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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagstiftning om en reform av
apoteksekonomin och om genomforande av likemedelsbesparingar

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas det att lakemedelslagen, apoteksskattelagen, lagen om elektroniska
recept och sjukforsdkringslagen dndras.

Propositionen hanfor sig till de skrivningar i regeringsprogrammet for statsminister Petteri
Orpos regering som giller en totalreform av apoteksekonomin. Det foreslds att den
lakemedelstaxa for receptbelagda likemedel som baserar sig pd likemedelslagen ska sénkas
enhetligt i alla taxekategorier. Genom denna dndring uppfylls malet om en permanent arlig
besparing pa 30 miljoner euro i de offentliga finanserna. Bestdimmelser ingér i statsradets
forordning om lakemedelstaxa. Det foreslas att apoteksskattelagen dndras sé att grunden for
apoteksskatten dr den skattskyldiges vinstmarginal for sin likemedelsforséljning. Dessutom
foreslds det att avdragen fran skattegrunden samt skatteskalan éndras. En apotekare for vars
apoteksverksamhet det pd grund av lagindringarna inte finns tillrickliga ekonomiska
verksamhetsforutsittningar kan, efter att avstatt fran sitt apotekstillstdind stidnga sitt apotek
genom att underratta myndigheten om saken.

I lakemedelslagen och lékemedelsforordningen foreslas nya bestimmelser om ett begransat
urval av egenvardslikemedel. Det foreslés att den dndrade prisregleringen ska tillimpas pa de
lakemedelspreparat som hor till urvalet och att urvalet inte ska beaktas i apoteksbeskattningen.
En innehavare av forséljningstillstind kan anséka om att fdrséiljningskanalen for dess preparat
som hor till urvalet ska utvidgas till forsdljning annanstans &n pa apotek. Detaljforséljning av
urvalet ska basera sig pd sddana detaljhandelstillstand for egenvardslikemedel som beviljas
néringsidkare. Genom de foreslagna andrmgarna genomfors den skrivning i
regeringsprogrammet enligt vilken man efter 6vervigning och med 1akttagande av lakemedels-
och medicineringssdkerheten pd basis av en utredning som gors av myndigheten for
lakemedelssdkerhet frigor vissa av de mest anvdnda egenvardsldkemedlen for forsiljning ocksa
annanstans dn pé apotek.

Propositionen hénfor sig ocksa till den skrivning i regeringsprogrammet enligt vilken
expedieringen av receptbelagda likemedel fortydligas s att recept kan tillimpas med beaktande
av tillgdngen till och mingden av olika forpackningsstorlekar. I propositionen foreslas det att
apotek ska ges ritt att i vissa situationer avvika fran recept och rétta ett uppenbart fel i ett recept.

Dessutom foreslds det att i finansieringen av sjukforsakringssystemets sjukvardsforsékring ska
de aterbetalningsavgifter som hanfor sig till ldkemedelsersittningarnas villkorliga
erséittningsbarhet riktas till staten till fullt belopp. Genom forslaget gors de besparingar pé cirka
44 miljoner euro i statsfinanserna genom vilka den besparing som giller de lagstadgade
héalsokontroller som det avtalats om i regeringsprogrammet ersitts, och den besparing pa 10
miljoner euro i lakemedelsersdttningarna som det beslutades om vid ramférhandlingarna varen
2024 och det ytterligare sparmdl 1 statsfinanserna som det beslutades om vid
budgetforhandlingarna hosten 2025 genomfors.

Propositionen hianfor sig till budgetpropositionen for 2026 och avses bli behandlad i samband
med den. De foreslagna lagarna avses trdda i kraft den 1 januari 2026. Bestimmelserna i lagen



om #ndring av 10 och 13 § i lagen om elektroniska recept avses dock delvis trida i kraft den 1
januari 2027 och bestimmelserna i lagen om &dndring av ldkemedelslagen avses trida i kraft
delvis den 1 oktober 2026 och den 1 januari 2027.
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MOTIVERING
1 Bakgrund och beredning
1.1 Bakgrund

Propositionen baserar sig pa de skrivningar i statsminister Petteri Orpos regeringsprogram enligt
vilka regeringen ska genomfora en totalreform av apoteksekonomin. Den fOrsta delen av
propositionen hénfor sig till skrivningen om att reformen av apoteksekonomin ska beakta
apoteksskatten och lidkemedelstaxan tillsammans, sa att apotekens faktiska l6nsamhet beaktas
och det riksomfattande apoteksnédtverket, det farmaceutiska  stodet  (inkl.
lakemedelsradgivningen) for en rationell 1&kemedelsbehandling, medicineringssékerheten och
tillgangen till lakemedel tryggas. Apoteksregleringen reformeras ansvarsfullt och stegvis sa att
hogklassiga och trygga apotekstjinster sdkerstélls i hela Finland. Syftet med reformen &r att
ordna detaljdistributionssystemet for lakemedel pa ett sitt som dr mer kostnadseffektivt dn for
nirvarande. Genom reformen efterstrdvas besparingar pa 30 miljoner euro per ar i den offentliga
ekonomin. Reformen Okar inte kundernas betalningsborda. I propositionen foreslds att de
andringar av likemedelstaxan och apoteksskatten som nidmns i regeringsprogrammet ska
genomforas. De foreslagna dndringarna utgdr en del av totalreformen av apoteksekonomin.
Genom den éndring av ldkemedelstaxan for receptlikemedel som foreslds i det till denna
proposition bifogade forslaget till dndring av statsradets forordning om lakemedelstaxa uppnas
arliga besparingar pa 30 miljoner euro i den offentliga ekonomin frén och med 2026.

Propositionens andra del hanfor sig till skrivningen i regeringsprogrammet om att man efter
overvidgning och med iakttagande av likemedels- och medicineringssikerheten pa basis av en
utredning som gors av myndigheten for likemedelssidkerhet ska frigéra vissa av de mest
anvinda egenvardsldkemedlen for forsdljning ocksd annanstans dn pa apotek. Med
egenvardslikemedel avses ldkemedelspreparat som far séljas eller pa annat sitt Gverlatas till
forbrukning utan recept. 1 ldkemedelslagen och ldkemedelsforordningen foreslds nya
bestimmelser om ett begrinsat urval av egenvérdsldkemedel. Det foreslas att den &ndrade
prisregleringen ska tillimpas pa de egenvardsldkemedelspreparat som hor till urvalet och att
urvalet inte ska beaktas i grunden for apoteksskatten. En innehavare av forsiljningstillstdnd ska,
om denne sa oOnskar, kunna ansoka om att forsdljningskanalen for dess
egenvardslakemedelspreparat som hor till urvalet utvidgas till forsédljning annanstans dn pa
apotek. Forsdljningen annanstans dn pé apotek ska basera sig pd sddana detaljhandelstillstand
for egenvardslikemedel som beviljas nédringsidkare.

For det tredje foreslar propositionen att apoteken ska ges rétt att avvika frn recept och att i
vissa situationer ritta ett uppenbart fel i1 ett recept. Genom fOrslaget genomfors
regeringsprogrammets skrivning om att expedieringen av receptbelagda ldkemedel ska
fortydligas och tillampning av recept pa apotek mojliggdras. Forslaget genomfor ocksa for sin
del skrivningen om att man strdvar efter att i allt hogre grad utnyttja apotekspersonalens
kompetens som en del av social- och hélsovarden.

For det fjarde foreslds i propositionen att de aterbetalningsavgifter som hénfor sig till
lakemedelsersattningarnas villkorliga ersittningsbarhet fran och med 2026 riktas till staten till
fullt belopp. Mélet med forslaget dr besparingar pa cirka 44 miljoner euro i statsfinanserna.
Genom éatgirden ersétts den besparing pd 30 miljoner euro i de lagstadgade
hilsoundersokningarna som man kom Overens om i regeringsprogrammet med 20,2 miljoner
euro och genomfors fullt ut den besparing pa 10 miljoner euro i likemedelserséttningarna som
man beslutade om vid ramforhandlingarna véren 2024 och vars inverkan pa statens
finansieringsandel skulle ha varit cirka 5 miljoner euro. Under budgetmanglingen hosten 2025
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beslutades att de uppskattade aterbetalningsavgifterna som  hénfor sig  till
lakemedelserséttningarnas villkorliga erséttningsbarhet och som likemedelsforetagen betalar
ska hojas med 30 miljoner euro till 90 miljoner euro, vilket kommer att minska statens utgifter
med totalt 30 miljoner euro. D4 hela beloppet av aterbetalningarna riktas till statsfinanserna
kommer cirka hilften av denna besparing, det vill sdga 15 miljoner euro, att uppnas.

Enligt regeringsprogrammet fortsitter reformen av likemedelsirenden under innevarande
regeringsperiod utifran fardplanen for likemedelsidrenden. Totalreformen av apoteksekonomin
dr en del av denna reform, som grundar sig pa social- och hélsovardsministeriets fardplan for
lakemedelsdrenden (Olika synpunkter pd behovet av forandringar inom lakemedelsbehandling
och likemedelsdistribution, social- och héilsovardsministeriets rapporter och promemorior
2019:35, nedan SHM 2019:35).

1.2 Beredning
1.2.1 Reformen av likemedelsdrenden

Reformen av ldkemedelsérenden ér indelad i tre utvecklingshelheter, varav en ér inriktad pé
utveckling av apoteksekonomin och lékemedelsdistributionen. Vid utarbetandet av denna
proposition utnyttjades rapporter som arbetet med att utveckla apoteksekonomin resulterat i, ett
arbete som strackt sig 6ver flera regeringsperioder.

Under foregdende regeringsperiod bereddes reformen av apoteksekonomin av en
forvaltningsovergripande  samordningsgrupp som hade tillsatts av  social- och
hilsovardsministeriet (nedan SHM) for genomforande av fardplanen for likemedelsdrenden och
av den apotekssektion som samordningsgruppen hade inrdttat (VN/19676/2020,
STM118/2020). Apotekssektionen fick i uppdrag att sammanstilla en rapport som skulle
anviandas som underlag for ett bredare reformarbete inom apotekssektorn och som skulle ge en
heltickande bild av prisbildningen inom detaljforsdljningen av ldkemedel, av
detaljdistributionen av ldkemedel och av regleringsramarna for dessa samt att ta fram
utvecklingsforslag for den fortsatta beredningen och beslutsfattandet. Apotekssektionens
rapport Utveckling av apotekssystemet. Bedomning av nuldget och forslag till fortsatta atgérder,
social- och hilsovardsministeriet rapporter och promemorior 2023:6 (nedan SHM 2023:6)
publicerades den 1 februari 2023 (pa finska, med presentationsblad pa svenska). Den finns
tillgénglig pa webbplatsen https://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-5668-1).

Arbetet med reformen fortsitter under denna regeringsperiod. For genomforandet av
skrivningarna i regeringsprogrammet om apotekssystemet tillsatte SHM den 13 maj 2024
genom sitt beslut (VN/7472/2024-STM-20, projektets webbplats:
https://stm.fi/sv/projekt?tunnus=STM079:00/2024 ) en uppfoljningsgrupp och en
beredningsgrupp for reformen av apoteksverksamheten for mandatperioden 13.5.2024—
31.12.2025. Arbetsgruppernas uppdrag dr att lagga fram ett forslag om en totalreform av
apoteksekonomin och om reformering av apoteksregleringen. Under arbetets gang har det
beslutats att beredningsgruppen ska utarbeta sitt forslag 1 form av en regeringsproposition.
Andringarna kan genomforas i etapper. De forsta forslagen skulle ldmnas senast den 31
december 2024 och arbetet skulle vara helt slutfort senast den 31 december 2025. Malet var att
besparingsatgirderna riktade till apoteksekonomin skulle kunna genomféras vid ingdngen av
2026

I beredningsgruppen ingar representanter for SHM, finansministeriet (nedan /M), arbets- och
ndringsministeriet (nedan ANM), Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréadet
(nedan Fimea), Institutet for hélsa och vélfiard (nedan THL), Folkpensionsanstalten (nedan FPA)
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och Konkurrens- och konsumentverket (nedan KKV), och utdver dessa representanter for
Statens ekonomiska forskningscentral (nedan VATT), Suomen Apteekkariliitto - Finlands
Apotekareforbund r.y. (nedan FAF), Helsingfors universitetsapotek (nedan UA), Ostra Finlands
universitetsapotek, Finlands Farmaciférbund rf, Finlands Provisorférening rf, SOSTE Finlands
social och hélsa rf, Suomen Léadkériliitto - Finlands Lakarforbund ry, Ladketeollisuus ry,
Rinnakkaisladketeollisuus ry, Parallellimportorer av Likemedel i Finland rf, Finsk Handel rf,
Finlands Dagligvaruhandel rf, Konsumentférbundet rf, Laidke- ja terveyshuolto ry,
Servicefacket PAM rf och HUS sjukhusapotek. Under arbetet med propositionen sammantradde
beredningsgruppen 20 ganger och uppfoljningsgruppen 9 ganger. De fragor som bereds av
arbetsgrupperna har bearbetats i beredningsgruppen och dess underlydande berdkningsgrupp,
och vissa fragor har diskuterats i uppfoljningsgruppen. Dessutom har apoteksaktorer horts
separat under arbetet med propositionen.

1.2.2 Utvidgning av forsdljningskanalen for vissa egenvérdslikemedel

For att genomfora regeringsprogrammets skrivning om utvidgning av forséljningskanalen for
vissa av de mest anvénda egenvardslikemedlen gav SHM i juli 2023 Fimea i uppdrag att
sammanstilla en rapport om forsdljning av egenvardsldkemedel annanstans dn pé apotek.
Rapporten blev klar den 31 augusti 2023. Den finns tillginglig (p& finska) pa foljande
webbadress:
https://stm.fi/documents/1271139/148062577/Fimean+selvitys+itsehoild1%C3%A4%C3%A4
kkeiden+myynnist%C3%A4+apteekkien+ulkopoollein.pdf.

Beredningen fortsatte i en arbetsgrupp som SHM tillsatt for bedomning av en utvidgning av
forsiljningskanalen for egenvérdslikemedel (nedan egenvardslikemedelarbetsgruppen).
Arbetsgruppens mandatperiod var 24.1.2024-30.6.2024. Egenvérdsldkemedelarbetsgruppen
bestod av representanter fran SHM, FM, ANM, Fimea, KKV, FAF, UA, Ostra Finlands
universitetsapotek, SOSTE Finlands social och hilsa rf, Konsumentférbundet rf,
Laéketeollisuus ry, Rinnakkaislddketeollisuus ry och Finlands Dagligvaruhandel rf. Dessutom
skulle arbetsgruppen hora foljande som sakkunniga: FPA, THL, Tillstands- och tillsynsverket
for social- och hilsovarden (Valvira), Finlands Farmaciférbund rf, Finlands Provisorforening
rf, Suomen Léékariliitto - Finlands Lakarforbund ry, Finlands Kommunférbund rf (laimnade inte
in ndgot utlitande) och Orion Oyj. Arbetsgruppen sammantrddde 11 ganger under sin
mandatperiod. Ett horande av sakkunniga ordnades den 3 april 2024.

Egenviardsldkemedelarbetsgruppens uppdrag var att ta fram ett forslag om egenvardslakemedel
som fir sdljas dven annanstans &n pa apotek och om villkor for utvidgning av
forsaljningskanalen. Till uppdraget horde ocksd att granska hur man kunde frimja
priskonkurrensen i fraga om egenvardsliakemedlen. Forslaget skulle innehélla en beddmning av
behoven av &ndringar i lagstiftningen och dndringarnas konsekvenser. I beredningsarbetet
utnyttjades en rapport som blev klar vid Fimea hosten 2023. Arbetsgruppens promemoria
Beddmning av mojligheten att 6ka antalet forsdljningskanaler for receptfria ldkemedel, social-
och hélsovardsministeriets rapporter och promemorior 2024:25, publicerades den 3 oktober
2024 (pa finska, med presentationsblad pa svenska). Finsk Handel, KKV, FAF och Ostra
Finlands universitetsapotek ldmnade in kompletterande utlatanden till promemorian (bilaga 3a-
3¢ till promemorian). (Lank till arbetsgruppens promemoria med bilagor [pé finska]:
http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-8446-2, nedan SHM 2024:25).

1.2.3 Beredningen av propositionen och remissbehandlingen

Propositionen har beretts som ett tjinstemannaarbete vid SHM i samarbete med FM, Fimea,
FPA och THL. I beredningen har ocksd ministerier, andra myndighetsaktorer, vissa
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apoteksaktorer och intressebevakningsorganisationer inom apotekssektorn, detaljhandeln och
hilso- och sjukvéarden deltagit som medlemmar i arbetsgrupper som letts av SHM. Under
arbetets gang har dessutom centrala arbetsmarknadsorganisationer horts om det forslag som
géller villkorlig ersittningsbarhet. Regeringens proposition och tillhérande forordningsforslag
behandlades i ministerarbetsgruppen for sysselséttning och foretagande den 27 maj och 29
augusti 2025.

Regeringens proposition och till denna relaterade forslag till dndringar av foérordningar inklusive
presentationspromemorior var ute pa remiss i sju veckor, mellan 30 juni och 18 augusti 2025.
Remisstiden for propositionen forlaingdes med en vecka, frén det rekommenderade antalet pé
sex veckor till sju veckor, eftersom remisstiden infc')ll under sommarsemesterperioden. En
langre remisstid 4n s& ansags inte motiverad, da de viktigaste intressentgrupperna har varit
involverade i beredningen av forslagen énda fran borjan. Den sju veckor ldnga remisstiden
sdkerstéller ocksé att utlitandena hinner beaktas i den fortsatta beredningen av propositionen,
som ska ldmnas inom tidsplanen for budgetlagarna. Begidran om utlatande skickades till 96
mottagare. Dessutom publicerades begdran om utlatande i utlatandetjansten, och dven aktdrer
som inte ndmndes i begéran om utlatande fick ge ett utlatande till ministeriet.

Under remissrundan gav totalt 105 aktorer utldtanden om regeringens proposition och/eller
relaterade dndringar i férordningar. Utldtanden gavs av justitieministeriet, ANM, FM, jord- och
skogsbruksministeriet, Alands landskapsregering, Fimea, FPA, KKV, THL,
dataombudsmannens byrd, VATT, Skatteforvaltningen, Forsorjningsberedskapscentralen,
riksdagens justiticombudsmans kansli, Klient- och patientsikerhetscentret, Helsingfors
universitet, institutionen for farmaci vid Ostra Finlands universitet, HUS apotek,
sjukhusapoteket i Birkalands vélfirdsomrade, Ostra Finlands universitetsapotek, UA, FAF,
Finlands Farmaciforbund rf, Apotekens Arbetsgivarforbund, Finlands Provisorforening rf,
Kliinisen Farmasian Seura ry, Karjalan apteekkariyhdistys, Savon Apteekkariyhdistys,
Pohjolan Apteekkariyhdistys, Keski-Suomen Apteekkariyhdistys, Pharmadata Oy, Receptum
Oy, Lidhiapteekit Oy, Avainapteekit Oy, Hyvian Mielen Apteekit Oy, nio privata apotek,
Laéketeollisuus ry, Parallellimportdrer av Lékemedel 1 Finland rf, Ladke- ja terveyshuolto ry,
Oriola Oyj, Tamro Oyj, Orion Oyj, Bayer Nordic SE, Suomen Lé&ikériliitto - Finlands
lakarforbund ry, SOSTE Finlands social och hilsa rf, Hyvinvointiala Hali ry, Finlands
ndrvardar- och primarskoétarforbund SuPer rf, Finlands Hélsovardarférbund FHVF rf, Tehy rf,
Suomen Rokotepiste Oy, Allergi-, Hud- och Astmaférbundet rf, Finska Horselforbundet rf,
Suolistosairaudet ry, Cancerforeningarna, Reumaférbundet i Finland rf, Osteoporosforbundet i
Finland rf, Minnesforbundet rf, Diabetesforbundet i Finland rf, Finlands Hjartférbund rf, Finsk
Handel rf, Konsumentférbundet rf, Finlands Dagligvaruhandel rf, Erikoiskaupan liitto Etu ry,
Finlands nédringsliv rf, Suomen Terveystuotekauppiaiden Liitto, Foretagarna i Finland rf, Kesko
Oyj, Lidl Suomi, SOK/S-gruppen, JNTL Consumer Health Finland Oy (Kenvue), Syn och
Ogonhilsa i Finland rf, Terveystuotetukut ry, Talenom Oyj, Servicefacket PAM rf, Akava ry,
STTK rf, Finlands Fackférbunds Centralorganisation FFC rf, PAM-Apteekkialan osasto ry avd.
320, Hyvinvointialuehtié Hyvil Oy, Finlands Kommunforbund rf, Finlands Byar rf, Helsingfors
stad Kymmenedalens vélfirdsomradde, Véstra Nylands vélfdrdsregion, Birkalands
Valfardsomrade Osterbottens vilfardsomrades samkommun, Norra Savolax vélfardsomrade,
samkommunen [td-Lapin kuntayhtymi, Pelkosenniemi kommun/Kommunstyrelsen Norra
Savolax forbund, Siikalatva kommun, Landsbygdspolitiska radets generalsekretariat,
Landsbygdspolitiska nitverket MaalleKo och tre privatpersoner. Remissvaren behandlas nedan.

Beredningsunderlaget till propositionen finns tillgingligt p& webbplatsen for
lagstiftningsprojektet STM044:00/2025 pa: (https://stm.fi/sv/projekt?tunnus=STM044:00/2025
).
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Det utkast till proposition som séndes pé remiss sindes till kommissionen den 4 september 2025
i enlighet med artikel 5 i Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2015/1535 om ett
informationsforfarande betrdffande tekniska foreskrifter och betrdffande foreskrifter for
informationssamhéllets tjanster. Anmélningsnumret dr 2024/0643/FI i TRIS-databasen, som
géller forslag till tekniska foreskrifter. Utkastet omfattas enligt direktivet av en véntetid pa minst
tre ménader, som 16per ut den 5 december 2025. De foreslagna lagéndringarna bor inte
stadfistas fore utgangen av de tidsfrister som anges i direktivet till den del forslagen omfattas
av tillimpningsomradet for direktivet.

Dessutom ska ett lagforslag som inkluderar tillstdndsvillkor for tilltrade till eller utévande av en
tjdnsteverksamhet dversdndas till kommissionen senast efter att det antagits, inom ramen for
anméilningsforfarandet enligt artikel 15 i Europaparlamentets och radets direktiv 2006/123 om
tjénster pa den inre marknaden.

2 Nulige och bedomning av nulédget
2.1 Apoteksekonomin

Regleringen av apoteksverksamheten grundar sig pa tre centrala pelare: ett system med
apotekstillstdnd, reglering av ldkemedelspriser och en apoteksskatt. I promemorian om
fardplanen for ladkemedelsédrenden betonas pelarnas dmsesidiga beroende. De kan inte ses dver
eller utvecklas separat, eftersom en dndring av en del paverkar alla andra delar. En reform av
apoteksekonomin &r ett av de verktyg som enligt fardplanen for ldkemedelsirenden kan
anvéndas for att uppnd balans i finansieringen av likemedelsbehandlingen och genom vilken
lakemedelsanvindarnas ekonomiska belastning kan goras skéligare och hallbarheten i
finansieringen sékerstéllas (SHM 2019:35 s. 13 samt 49 och 50, 4&ven SHM 2023:6 s. 19). Det
Omsesidiga beroendet mellan likemedelstaxan och apoteksskatten har identifierats dven i
myndighetsrapporter (Reinikainen, Hyvérinen, Kokko, Jauhonen och Happonen: Utvecklande
av ldkemedelstaxan, apoteksavgiften och apoteksskatten i Finland — Utredning om
andringsforslag, hinder for &ndringar och eventuella fordndringsfaktorer (pa finska, med resumé
pa svenska). Publikationsserien Fimea utvecklar, utviarderar och informerar 1/2021, nedan
Fimea 1/2021, s. 8 och 60).

Kopplingen mellan apoteksverksamhetens olika pelare har ocksa identifierats i statsminister
Orpos regeringsprogram. Enligt regeringsprogrammet maste apoteksskatten och
lakemedelstaxan beaktas tillsammans i reformen av apoteksekonomin. I denna proposition
foreslas dndringar i den likemedelstaxa som anvinds vid detaljforsiljning av receptlikemedel
och 1 apoteksskatten. Dessutom foreslas att det ska bli mdjligt att sélja vissa ldkemedel som
tillhor ett begriansat urval av egenvardsldkemedel annanstans dn pa apotek och att deras
prissittning och apoteksbeskattningen ska éndras. Propositionen utgor den forsta delen av en
reform som genomfors i etapper. De Ovriga pelarna inom apoteksverksamheten, sdsom
apoteksverksamheten och informationshanteringen, har granskats parallellt med beredningen av
denna proposition, och avsikten &r att foreslagen om dndringarna av lagstiftningen om dem ska
ldmnas i separata regeringspropositioner.

2.2 Likemedelstaxan som anvinds vid detaljforsiljning av receptlikemedel
Nulige

Prissittningen av ldkemedel som séljs till konsumenter pd apotek regleras i 58 § i
lakemedelslagen (395/1987) och i statsradets forordning om lakemedelstaxa (713/2013, nedan
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forordningen om likemedelstaxa). Regleringen av ldkemedelspriserna hor till EU-
medlemsstaternas nationella lagstiftningsbehorighet. Pa grund av prisregleringen é&r
detaljforsdljningspriserna pa ldkemedel som expedieras mot recept, det vill sdga
receptlikemedel, lika stora pa alla apotek i Finland (den sa kallade principen om samma pris pa
lakemedel). Bestdmmelser om hur priset pa receptlikemedel, egenvardslikemedel och
lakemedel tillverkade pé apotek bildas finns 1 férordningen om ldkemedelstaxa. Prisregleringen
giller sddana likemedel som endast siljs pa apotek och pad apotekens verksamhetsstillen.
Regleringen giller siledes inte registrerade homeopatiska preparat, registrerade traditionella
vaxtbaserade preparat och nikotinpreparat.

Enligt 58 § i lakemedelslagen ska man vid detaljforsédljning av likemedel anvédnda priset i den
lakemedelstaxa som utfardas genom forordning av statsradet. Priset i lakemedelstaxan bildas
av lakemedlets detaljforséljningspris, i de fall som avses i 2 och 3 mom. av en expeditionsavgift
per leveransparti som ldggs till detaljforsdljningspriset samt av mervérdesskatten.
Detaljforséljningspriset for ett 1dkemedel ska basera sig pa det partipris for hela landet som
innehavaren av forsdljningstillstindet har uppgett i enlighet med 37 a § samt pa ett
forséljningsbidrag berdknat enligt partipriset. Det utifran ldkemedelstaxan berdknade
forséljningsbidraget for ett ldkemedelspreparat kan vara relativt sett mindre dn den apoteksskatt
som enligt 6 § i apoteksskattelagen (770/2016) tas ut for likemedelspreparatet. For ett enskilt
lakemedelspreparat far skillnaden inte vara storre dn 6 euro.

Priset enligt den ldkemedelstaxa som ska anvédndas vid detaljforséljning av receptlikemedel
bildas av ldkemedlets detaljforsiljningspris berdknat enligt berdkningsformeln 1 3 § i
forordningen om ldkemedelstaxa, av en expeditionsavgift per leveransparti som laggs till
detaljforsiljningspriset och som é&r 2,17 euro for ldkemedel och 0,18 euro for dosdispenserade
ladkemedel for varje pabdrjad behandlingsvecka samt av mervardesskatten enligt
mervardesskattelagen (1501/1993).

Med detaljforsiljningspris for ett ldkemedel berdknat enligt 3 § i fOrordningen om
lakemedelstaxa avses det detaljforsdljningspris som bildas av det partipris (nedan i tabellen
inkOpspris) for hela landet som innehavaren av forséljningstillstandet har uppgett i enlighet med
37 a § i ldkemedelslagen och apotekets forséljningsbidrag berdknat utifrdn partipriset.
Berakningsformeln dr foljande:

InkOpspris, euro Detaljforsaljningspris
0-7,49 1,42 x inkOpspris
7,50-39,99 1,35 x inkOpspris + 0,52 €
40,00-99,99 1,24 x inkopspris + 4,92 €
100,00-399,99 1,15 x inkdpspris + 13,92 €
400,00-1 499,99 1,10 x inkOpspris + 33,92 €
1500 1 x inkOpspris + 183,92 €

Bedomning av nuldget

Syftet med denna proposition &r att uppnd en permanent &rlig besparing pa 30 miljoner euro i
den offentliga ekonomin i enlighet med regeringsprogrammet och att ordna ett
kostnadseffektivare detaljdistributionssystem for likemedel. Kundernas betalningsborda bor
inte okas.
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Arbetet med att bereda reformen av apoteksekonomin har framskridit i etapper. I den forsta
etappen modellerades malbilden for likemedelstaxan och apoteksbeskattningen. I malbilden ar
detaljforsdljningspriset for ett ldkemedel inte beroende av partipriset for preparatet, och det &r
mojligt att avstd frén apoteksskatten, vilket sénker priserna pa lakemedel med 10 procent. Ett
separat stdd kan riktas till sddana apotek som behdver stod och som é&r kritiska med tanke pa
tryggandet av tillgangen till lakemedel i deras omrade. Andringen av ldkemedelstaxan i linje
med malet och 6vergéngen till ett fast forsdljningsbidrag som apoteken far for expediering av
lakemedel skulle avsevért paverka lakemedelspriserna och olika patientgruppers stéllning.

Under beredningen konstaterades dock att det inte fanns tillrdckligt med tid i tidsplanen for
beredning av lagstiftning som péaverkar 2026 ars budget for att genomfora en stor strukturell
reform av apoteksekonomin. Av denna anledning beslutades att beredningen av besparingarna
i statsfinanserna ska inriktas pé att utveckla lakemedelstaxan for receptlikemedel sé att priserna
pad likemedel kan sdnkas i enlighet med besparingsmalet. Parallellt med &ndringen av
lakemedelstaxan bereddes en reform av apoteksskatten.

Genom att sénka likemedelstaxan for receptlikemedel kan mélet om en permanent &rlig
besparing pa 30 miljoner euro och om ett kostnadseffektivt distributionssystem for ldkemedel
uppnds, da den likemedelstaxa for receptlikemedel som anvénds inom detaljforsiljningen
avsevirt paverkar ackumuleringen av statens kostnader for ladkemedelserséttningarna. Redan i
fardplanen identifierades att ldkemedelspriset och ldkemedelsanvdndningen tillsammans
bestimmer storleken pé samhillets kostnader for likemedelsersdttningarna. Prisregleringen av
lakemedelsbehandlingen bor utnyttjas for att balansera en dndamalsenlig finansiering och
kontrollera kostnadsokningen (SHM 2019:35 s. 13, 4243, 48—49 och 86).

Genom att sidnka ldkemedelstaxan for receptlikemedel kan man ocksd uppnd ett
kostnadseffektivare detaljdistributionssystem for ldkemedlen, eftersom sdnkningen minskar
konsumenternas och statens likemedelskostnader. Flera utredningar som genomforts under
senare ar har identifierat att likemedelstaxan i sin nuvarande form ger alltfor stora vinster for
vissa apoteksaktdrer och att den inte leder till ett optimalt resultat for samhéllet och
lakemedelsanvindarna. De utredningar som ndmns nedan genomfordes fore de reformer av
lakemedelstaxan och apoteksbeskattningen som trddde i kraft vid ingdngen av 2023, vilket bor
beaktas vid granskning av dem.

En prelimindr utredning som genomfordes 2020 visade att detaljforséljningspriserna pa
lakemedel och apotekens forsdljningsbidrag dr hoga i Finland jidmfort med de 6vriga nordiska
landerna. Att &ndra ldkemedelstaxan identifierades som det bésta sittet att minska
apotekssystemets andel av kostnaderna for ldkemedelsbehandling (Maiklin, Laukkonen,
Aaltonen, Heino, Koskinen, Saastamoinen, Hyvérinen och Reinikainen: Apoteksekonomin och
de totala kostnaderna for ldkemedelsbehandling. Forstudie (pa finska, med presentationsblad pa
svenska), nedan SHM 2020 och Fimea 1/2021, s. 59-60).

I den rapport om utveckling av apoteksmarknaden som KKV publicerade 2020 foreslogs att
lakemedelstaxan sénks och att bestimmelserna om hur apoteksskattens bestdms dndras. Enligt
KKV ér den erséttning som apoteken far for forsiljning av likemedel onddigt hog, vilket
framgér vid jamforelse av apotekarnas inkomster med andra yrkesgruppers och vid granskning
av prisbildningens strukturer for lakemedel i de &vriga nordiska ldnderna. Regleringen bor
andras till forman for bade konsumenter och skattebetalare. KKV beddmer att dimensioneringen
av ldkemedelstaxan &r sddan att dven ett apotek med dalig I16nsamhet kan idka
apoteksverksamhet, varfor den ersittning som betalas mer lonsamma apotek for
detaljforsdljning av ldkemedel ar onddigt hog. Aven om apoteksskatten drogs av fran den alltfor
stora erséttningen skulle det fortfarande vara mojligt att justera ldkemedelstaxan och

11



apoteksskatten s& att resultatet blir mer optimalt for hela samhéllet. En sinkning av
lakemedelstaxan péverkar forséljningsbidragen for alla apotek och &terspeglas direkt pa de
detaljforsdljningspriser som konsumenterna och samhéllet betalar, om partipriserna antas forbli
konstanta. (Anttinen, Hakola, Saastamoinen, Terdvd, Valliluoto: Apteekkimarkkinoiden
kehittdminen, Kilpailu- ja kuluttajaviraston selvityksid 5/2020, nedan KKV 5/2020, s. 7 och 29—
30).

I en utredning som genomfordes 2023 bedomde KKV att den nuvarande processen for
apotekstillstdnd, dir det finns flera kvalificerade sdkande, och de hdgre inkomsterna an i
jamforelsegrupper tyder pé att ersittningen for att utova apoteksverksamhet skulle kunna vara
lagre och ddrmed fordelaktigare for kunder och skattebetalare (Hakola-Uusitalo, Leppaila,
Anttinen och Mikeld: Apotek och beskattning, Konkurrens- och konsumentverkets
forskningsrapporter 7/2023 (pé finska, med sammandrag pa svenska), nedan KKV 7/2023, s.
36). Fimea har dock inrittat flera nya apotek under 2020-talet, och det kan noteras att det for
flera apotek fanns endast tva sdkande. Situationen har séledes fordndrats som ett resultat av de
senaste dndringarna som péaverkat apoteksekonomin.

Genom reformen av ldkemedelstaxan for receptlikemedel efterstrédvas besparingar pa 30
miljoner euro per &r i den offentliga ekonomin. Vid berdkningen anvinds uppgifter om
realiserad partihandelsforsdljning. I resultaten finns da ett inbyggt antagande om att det inte
kommer att ske nigra vésentliga férdndringar i strukturen for apotekens likemedelsforséljning
pa kort sikt. Det dr emellertid nddvéndigt att i reformen och konsekvensbedomningen ta hdnsyn
till sannolika forédndringar i marknadssituationen under kommande &r och huruvida dessa
indikerar att lakemedelsmarknaden kommer att véixa eller krympa under kommande ér, eftersom
detta kan ha betydelse for hur mycket taxan behover sénkas. Data om likemedelsforséljningen
2023 och 2024 indikerar en liten tillvaxt pd ldkemedelsmarknaden.

Enligt Finlands lakemedelsstatistik uppgick den totala forséljningen av lakemedel 2024 till 4
026 miljoner euro. Den totala forsdljningen 6kade med 4,9 procent under 2024 jamfort med
foregiende &r. Ar 2024 var receptlikemedlens andel av forsiljningen baserat pa
detaljforsiljningspriset 2 746 miljoner euro, vilket innebédr en 6kning med 7,3 procent (3,3
procent om man beaktar de &terbetalningsavgifter som ldkemedelsforetagen betalat, 110
miljoner euro) jamfort med foregaende ér, och egenvardslikemedlens andel var 398 miljoner
euro. Dessa likemedels andel minskade med 1,5 procent jamfort med foregaende ar. Den 6vriga
andelen av forsdljningen, 883 miljoner euro, var forsdljning till inréttningar.(Finlands
lakemedelsstatistik 2024).

Ar 2023 utbetalades sammanlagt 1 792 miljoner euro i ersittningar for likemedel. De
grunderséttningsgilla ldkemedlens andel var 350 miljoner euro och de specialerséttningsgilla
lakemedlens 1 168 miljoner euro. P4 grund av att den arliga sjélvriskandelen overskridits
betalades tilliggsersittningar pa 274 miljoner euro. Ar 2024 uppgick likemedelsersittningarna
till 1 898 miljoner euro. Erséttningarna fordelade sig pé fOljande sitt: for de
grundersittningsgilla ldkemedlen betalades 380 miljoner euro, for likemedlen i den Ovre
specialersittningsklassen 742 miljoner euro och for lékemedlen i den nedre
specialersittningsklassen 482 miljoner euro. I tilliggserséttningar betalades 294 miljoner euro
ut (Finlands lakemedelsstatistik 2023 och Finlands ldkemedelsstatistik 2024).

De framsta orsakerna till 6kningen av likemedelskostnaderna dr att nya, vanligtvis dyrare,
lakemedel upptagits i ersittningssystemet, likemedel har borjat anvdndas for nya dndamal,
lakemedelsanvéndningen Okar och befolkningens aldras. De nya likemedlen har gjort det
mojligt att & likemedelsbehandling for sjukdomar som tidigare var obotliga, eller sa har varden
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blivit mer dppenvardsinriktad. Det finns dock mindre forskningsevidens tillgénglig &n tidigare
ndr nya lakemedel tas i bruk, vilket gor det svérare att bedoma kostnadseffektiviteten.

Vid bedomning av hur snabbt lakemedelsforséljningen 6kar har man noterat att det finns flera
faktorer som bromsar upp Okningen. Darfér bor en bedomning av Okningstakten for
lakemedelsforsdljningen i nuldget inte baseras enbart pé historisk utveckling.

Anstrangningar har gjorts for att begridnsa 6kningen av likemedelskostnaderna genom olika
andringar 1 lagstiftningen. Lagéndringar som géllt sinkning av partipriserna har tritt i kraft
2006, 2013 och 2025. Ar 2006 sinktes de faststillda partipriserna for alla preparat i
ersittningssystemet med fem procent, och ar 2013 sénktes de faststdllda partipriserna for
preparat som ingick i erséttningssystemet men inte i referensprissystemet med fem procent.
Dessutom sénktes de skéliga partipriserna for likemedelspreparat med 1,5 procent vid ingangen
av mars 2025.

Andringen av likemedelstaxan vid ingingen av 2023 siinkte priserna pé receptlikemedel och
dérmed de ersittningar som betalas ut for dem. En tredjedel (34 procent) av ersittningarna 2023
betalades for cancerlikemedel och immunsvarsmodifierare (611 miljoner euro), och de
minskade med 1,5 procent, eller cirka 9 miljoner euro, frin foregiende ar. Ar 2024 diremot
okade ersdttningarna for likemedlen i denna grupp (675 miljoner euro) med néstan 10 procent
jamfort med foregdende ar. Lakemedlen i denna grupp anvénds for att behandla till exempel
reumatiska sjukdomar och tarmsjukdomar samt cancer.

Prisregleringssystemet paverkar kostnaderna for ldkemedelserséttningarna nér patent loper ut
och formanligare preparat borjar omfattas av ersittningssystemet, vilket sitter i gdng en aktiv
priskonkurrens som sdnker priserna pd likemedel. Bestimmelserna om prisséttningen for
synonympreparat och biosimilarpreparat, referensprissystemet och lakemedelsutbytet har varit
effektiva sétt att begridnsa ldkemedelskostnaderna. Under de nirmaste aren forvéntas detta
aterspeglas pé ldkemedelsforsdljningen och ldkemedelsersittningarna, da patent pé
lakemedelspreparat for stora patientgrupper just har 16pt ut eller dr pa vég att 16pa ut. Till
exempel antikoagulanterna, som anviands som blodfortunnande likemedel, hor fran ar till ar till
de mest salda receptlikemedlen i Finland. Ar 2003 anvindes de av dver 230 000 personer i
Finland, och ersittningskostnaderna for dem uppgick till nidstan 123 miljoner euro (inkl.
apixaban, rivaroxaban, edoxaban och dabigatran). Patentskydden for preparaten i denna grupp
16pte ut 2024, vilket har satt i gdng en priskonkurrens vars effekter kommer att synas tydligare
tidigast 2025. Ar 2024 6kade antalet personer som fick ersittning for antikoagulanter nigot
jamfort med foregdende ar (5 procent), och de likemedelsersittningar som betalades ut
minskade med en femtedel fran 123 miljoner till 100 miljoner euro. Den foérdndring som borjade
2024 syns inte dnnu i sin helhet i tillgéngliga data, och det dr inte &nnu mojligt att exakt bedoma
effektens storlek. (Kelasto-rapport: Expedierade recept som ersétts av sjukforsdkringen 2023
och 2024).

Dessutom bedoms att det utbyte av biologiska likemedel som ska genomfGras i etapper pé
apoteken mellan 2024 och 2026 kommer att dimpa d6kningen av lidkemedelskostnaderna. I april
2024 borjade enoxaparinpreparat omfattas av ldkemedelsutbytet, och i januari 2025 utvidgades
likemedelsutbytet till alla andra utbytbara biologiska likemedel, férutom insulinerna. Ar 2023
var cirka 15 procent av ldkemedlen pa marknaden i Finland biologiska likemedel, sex av de tio
lakemedelssubstanser som orsakade mest kostnader var biologiska och 230 miljoner euro i
likemedelsersittningar betalades ut for dem (Finlands likemedelsstatistik 2023). Ar 2024
anvande over 300 000 personer i Finland erséttningsgilla biologiska ldkemedel, och antalet
ersittningsgilla lakemedel och indikationer Okar stdndigt. De besparingar som uppnaddes
genom utbytet av enoxaparinpreparaten pa apotek var sma ar 2024. Ar 2025 bérjade dock flera
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allmént anvéinda biologiska likemedel, som anvinds for att behandla till exempel reumatiska
sjukdomar, psoriasis eller inflammatoriska tarmsjukdomar, omfattas av utbytet pa apotek. Det
bedoms att utbytet av dessa preparat kommer att leda till betydande besparingar, men
priskonkurrensen har bara borjat och effekten pé likemedelsmarknaden kan inte bedomas exakt.

Pa grund av ovan beskrivna dndringar i lagstiftningen och en aktiv priskonkurrens antas i denna
proposition och i dess konsekvensbedomningar att likemedelsmarknaden under de ndrmaste
aren inte kommer att vdxa i samma takt som under tidigare &r. Eftersom majoriteten av de
lakemedel som ersdtts av sjukforsdkringen dr receptlikemedel, dr det motiverat att inrikta
andringen av lakemedelstaxan pa receptlakemedlen.

Alternativa modeller for taxan

Andringen av taxan for receptlikemedlen beddmdes under beredningen med hjilp av tre
alternativa modeller. En modell sdnker taxan enhetligt for alla ldkemedel, en modell endast for
forménliga lakemedel och en modell endast for dyra lakemedel. P4 grundval av jamforelsen av
modellerna som gjordes under beredningens géng stannade man for att féresla modellen med
en enhetlig sdnkning av taxan for alla ldkemedel. Valet baseras pé att denna modell kan ge den
efterstrdvade besparingen. Enligt FPA:s bedomning kommer modellen med en enhetlig
siankning av taxan for alla ldkemedel att minska ldkemedelskostnaderna med 36,1 miljoner euro
och sjukforsdkringsersattningarna med 29,6 miljoner euro. Dessutom gynnar denna modell alla
lakemedelsanvéndare, sé nyttan fordelar sig pa ett betydligt storre antal personer dn i de ovriga
modellerna. Fordelen for lakemedelsanvéndarna blir nédstan sex miljoner euro i modellen med
en enhetlig sdnkning av taxan for alla ldkemedel. Dessutom inverkar den valda modellen inte
pa apotekens incitament att lagerhalla ldkemedel med olika priser.

I enlighet med regeringsprogrammet ar ramvillkoren for reformen av likemedelstaxan foljande:
det landsomfattande apoteksnitverket, det farmaceutiska stodet (inkl. lakemedelsradgivningen)
for en rationell lidkemedelsbehandling, medicineringssékerheten och tillgdngen till 1dkemedel
ska tryggas i Finland. Dessutom fér inte kundernas betalningsborda 6ka. Den likemedelstaxa
som foresldas och som ska sdnkas for alla receptlikemedel ska dimensioneras sa att det
landsomfattande apoteksnitet bibehdlls med minsta mojliga negativa paverkan och sé att den
efterstravade besparingen uppnas.

Som ett resultat av beredningen av propositionen foreslas att modellen med en enhetlig sdnkning
av taxan for alla likemedel ska ha sex nivder, liksom tidigare, men grinserna mellan
taxekategorierna ska dndras for ladkemedel med ett partipris pad 40—1 499,99 euro. Sdnkningen
av ldkemedelstaxan innebir att de koefficienter som bestimmer apotekens forsiljningsbidrag
minskas i alla taxekategorier och att konstanterna fordndras i de fyra storsta grupperna. Den
foreslagna modellen for taxan, det vill siga modellen med en enhetlig sénkning av taxan for alla
lakemedel, ska se ut pa foljande sétt (tabellen till hoger):
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Tabell 1. Gillande taxa for receptlikemedel och modellen med en enhetlig sinkning av taxan

for alla lakemedel:

Giillande taxa for receptlikemedel

Modellen med en enhetlig séinkning av taxan for

alla likemedel

Inkdpspris Apotekets Inkdpspris, euro Apotekets
) detaljforséljningspris detaljforsdljningspris, euro
(partipris) (partipris)
(exkl. moms/exp.avgift) (exkl. moms/exp.avgift)
1| 0,00-7,49 € 1,42 x inkdpspris 0,00-7,49 € 1,40 x inkOpspris
2 | 7,50-39,99 € 1,35 x inkdpspris + 0,52 € | 7,50-39,99 € 1,33 x inkdpspris + 0,52 €

3 | 40,00-99,99 €

1,24 x inkOpspris + 4,92 €

40,00-119,99 €

1,20 x inkopspris + 5,72 €

4 | 100,00-399,99 €

1,15 x inkdpspris + 13,92 €

120,00-499,99 €

1,13 x inkdpspris + 14,12 €

5 | 400,00-1 499,99

1,10 x inkOpspris + 33,92 €

500,001 499,99 €

1,08 x inkopspris + 39,12 €

€

6 1 500,00 € 1 x inkOpspris + 183,92 € | 1 500,00 € - 1 x inkopspris + 159,12 €

Av foljande figur framgar hur modellen med en enhetlig sdnkning av taxan for alla likemedel
inverkar pa ett enhetligt sitt for alla lakemedel oberoende av pris. Den svarta linjen i figuren
visar forsdljningsbidraget fore 2023 é&rs &dndringar av ldkemedelstaxan, den bld linjen
forsaljningsbidraget baserat pé géllande ldkemedelstaxa och den orangea linjen
forséljningsbidraget i modellen med en enhetlig sdnkning av taxan for alla lakemedel.

Figur 1. Forséljningsbidraget i euro (vénster) och i procent (hoger) fore apoteksskatten i

partiprisintervallet 0—2 000 euro i modellen med en enhetlig sinkning av taxan for alla
lakemedel.
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I modelleringen och konsekvensbedomningen av den foreslagna likemedelstaxan for
receptlikemedel har uppgifter om ldkemedelsforsiljningen 2023-2024 samt uppgifter om
apotekens ekonomi anvénts.

Behov av ytterligare utveckling

Andringen av likemedelstaxan for receptlikemedel foreslds i en situation dir #ndringarna i
lagstiftningen om apoteksverksamheten fortfarande ar under beredning. Det dr ként att det finns
variationer mellan apoteken i fraga om lakemedelsradgivningen i samband med de tjdnster som
erbjuds vid apotek och vid expediering av likemedel. A andra sidan har det identifierats att
apotekstjansternas innehall och servicendtverk for nédrvarande inte regelbundet utvérderas i
forhallande till behoven hos befolkningen i omradet eller till behoven av andra tjdnster inom
social- och hilsovarden i omréddet. I det tillgéngliga kunskapsunderlaget har utvecklingsbehov
identifierats 1 friga om detta. Med anledning av ovan beskrivna omsténdigheter kréver
faststdllandet av en optimal niva pa lakemedelstaxan for receptlikemedel och & andra sidan
sikerstillandet av apotekssystemets kostnadseffektivitet &ven utvecklingsatgirder i framtiden,
utdver den dndring av taxan som foreslas nu.

2.3 Apoteksskatten

Nuldige

Enligt apoteksskattelagen (770/2016) &r privata apotekare som har apotekstillstind samt
Helsingfors universitet och Ostra Finlands universitet som haller apotek enligt lakemedelslagen
skattskyldiga. De ska betala apoteksskatt till staten for sin apoteksrorelse. Apoteksskattelagen
tradde 1 kraft den 1 januari 2017. Fore det pafordes apoteken i stillet for apoteksskatt en
apoteksavgift i enlighet med lagen om apoteksavgift (148/1946, upphivd). Den gillande
apoteksskatten motsvarar till sina grundlaggande principer den tidigare apoteksavgiften.

Enligt 5 § i1 apoteksskattelagen anvinds den skattskyldiges omsittning som grund for
apoteksskatten. Skattegrunden 4r densamma som for den tidigare apoteksavgiften. Pa
apoteksskatten tillimpas den allménna definitionen av omséttning. Enligt 4 kap. 1 § 1 mom. i
bokforingslagen (1336/1997) ingar i omsittningen intékter fran forséljning av produkter och
tjdnster med avdrag for beviljade rabatter samt mervérdesskatt och andra skatter som baserar
sig direkt pé beloppet av forséljningen.

Nir beloppet av apoteksskatten for skattedret berdknas ska mervérdesskatten avdras fran
omsittningen for apoteket samt dess filialapotek, servicestillen for apoteket och webbtjanst.
Fran den mervérdesskattefria omséttningen dras ytterligare foljande mervardesskattefria poster
av: virdet av den forsdljning som sker péd basis av avtalstillverkning enligt 12 § 2 mom. i
lakemedelslagen samt ldkemedelsforsdljning till social- och hélsovardsinrittningar, virdet av
forsiljningen av sédana likemedelspreparat avsedda for substitutionsbehandling med nikotin
som far sdljas d4ven pa andra stéllen dn pa apotek, forsiljning av andra produkter &n likemedel,
dock hogst 20 procent av omsittningen fran vilken avdrag enligt 1 och 2 punkten har gjorts samt
posten for forsdljningen av sddana likemedelspreparat vars partipris Gverskrider 1 500 euro till
den del det mervérdesskattefria detaljforsdljningspriset for varje sédant ldkemedelspreparat
overskrider 1 683,92 euro.

Apoteken betalade cirka 209 miljoner euro i apoteksskatt till staten for skattearet 2023
(Skatteforvaltningens statistikdatabas. Skatteintagen, Bruttointag och aterbaringar, nettoinflode
fran apoteksskatt, skattedret 2023 totalt. Tillgénglig pa 1. Bruttointag och aterbiringar med
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variablerna Skatteslag, Skattedr, Manad, Variabel och Information. PxWeb/). For skattearet
2024 redovisades fore utgdngen av augusti 2025 nagot mer apoteksskatt till staten, cirka 220
miljoner euro (Skatteforvaltningens statistikdatabas, Skatteintagen, Bruttointag och
aterbaringar, nettoinflode fran apoteksskatt, skattearet 2024 totalt. Tillgdnglig pa 1. Bruttointag
och aterbaringar med variablerna Skatteslag, Skattedr, Manad, Variabel och Information.
PxWeb/). Med skatteér avses grunden for bestimmande av skatten, det vill sdga den tidsperiod
pa grundval av vilken skatten bestims. Skatten ska betalas pa grundval av foregdende skattear
fore utgangen av februari aret darpd. Dessutom betalar apoteken smé apoteksskattebelopp under
andra ménader, vilket i huvudsak beror pa bland annat att apotekaren gar i pension eller avstar
fran apotekstillstandet.

Den apoteksskatt som den skattskyldige betalar berdknas p& grundval av en skatteskala som
baserar sig pd omsittningsgrupper, sd att apoteken med storst omséttning betalar mest
apoteksskatt. De allra minsta apoteken, vars omséttning ar ldgre dn den ldgsta nivan i gruppen
med ldgst omsittning, pafors ingen apoteksskatt. Enligt 6 § i1 apoteksskattelagen berdknas
apoteksskatten per omsattningsgrupp enligt foljande.

Omsittning, euro Apoteksskatt vid | Skatteprocent for omséttning
omsittningens nedre gréns, | som Overskrider den nedre
euro grinsen, %

871 393-1 016 139 0 6,10

1016 139-1 306 607 8 830 7,15

1306 607-1 596 749 29 598 8,15

1 596 7492 033 572 53 245 9,20

2 033 572-2 613 212 93 432 9,70

2613 212-3 194 464 149 657 10,20

3194 464-3 775 394 208 945 10,45

37753944 792 503 269 652 10,70

4792 503—6 243 857 378 483 10,95

6243 857— 537406 11,20

Ar 2024 redovisade privata apotek i genomsnitt 301 800 euro i apoteksskatt per apotek;
medianen var cirka 244 000 euro per apotek. Négot mer &n 40 procent (n= 274) redovisade en
apoteksskatt pa hogst 200 000 euro per apotek och ungefar en fjardedel av apoteken (n=158)
mindre &n 100 000 euro per apotek. Atta apotek betalade ingen apoteksskatt alls (uppgifter som
Fimea samlat in av apoteken). Ar 2024 redovisade Helsingfors universitetsapotek 29,4 miljoner
euro i apoteksskatt och Ostra Finlands universitetsapotek 1,2 miljoner euro. (Yliopiston
apteekki. Vuosikertomus 2024 [Universitetsapoteket. Arsberittelse 2024]; Itd-Suomen
yliopiston tilinpdétds 2024 [Ostra Finlands universitets bokslut 20241]).

17 § apoteksskattelagen foreskrivs om berdkning av skattens belopp. Apoteksskatten berdknas
separat for varje skattskyldig. Om ett apotek inte har filialapotek, berdknas apoteksskatten enligt
den sammanlagda skattegrunden for apoteket, dess servicestillen, webbtjianst och medicinskép
1 enlighet med skatteskalan i 6 §.

I 7 § i apoteksskattelagen ingér separata bestimmelser om hur apoteksskatten berdknas om
apoteket har ett eller flera filialapotek. Om ett apotek har ett eller flera filialapotek och den
sammanlagda, enligt 5 § bestimda skattegrunden for apoteket, dess filialapotek, servicestillen,
webbtjinst och medicinskap dverstiger 3 500 000 euro, ska apoteksskatten enligt 7 § beréknas
pa namnda gemensamma skattegrund i1 enlighet med skatteskalan i 6 §. Fran filialapotekets
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skattegrund, som berdknats enligt 5 §, dras i detta fall ytterligare av en tredjedel, dock minst 50
500 euro och, om filialapotekets skattegrund blir mindre &n 50 500 euro, hela skattegrunden
innan filialapotekets skattegrund laggs till den gemensamma skattegrunden. Ett sddant avdrag
gors dock inte om det vid skattedrets utgang har gatt minst fem ar fran det att filialapoteket
inrdttades och dess omséttning for skattearet motsvarar minst hélften av medelvirdet for de
privata apotekens omséttning for aret fore skattedret, 1 vilket inte rdknas in omséattningen for
filialapoteken. Skatteforvaltningen faststiller arligen medelvirdet for de privata apotekens
omséttning.

Enligt 7 § 4 mom. i apoteksskattelagen berdknas apoteksskatten som ett vigt medelvérde sa som
bestdms i 6 och 7 mom., om den sammanlagda skattegrunden enligt 5 § for ett apotek och dess
filialapotek, servicestéllen, webbtjinst och medicinskép dr minst 2 600 000 euro, men hogst
3500 000 euro. Nér det vigda medelvirdet berdknas bestdms enligt paragrafens 5 mom. en
kalkylmaéssig apoteksskatt pd det sétt som foreskrivs i 3 mom. i enlighet med skatteskalan i 6
§. Dessutom bestdms separat en kalkylmassig apoteksskatt pa det sétt som foreskrivs i 4 mom.
i enlighet med skatteskalan i 6 §.

Efter att de kalkylméssiga apoteksskatterna bestdmts berdknas enligt 7 § 6 mom. i
apoteksskattelagen apoteksskattens belopp som de kalkylméssiga apoteksskatternas vigda
medelvirde i enlighet med koefficienter som bestdms utifran den sammanlagda skattegrunden
for apoteksverksamheten enligt foljande:

Omsittning, euro Koefficient for skatt som | Koefficient for skatt som
berdknas enligt 3 mom. berdknas enligt 4 mom.
-2 699 999 0,90 0,10
2 700 0002 799 999 0,80 0,20
2 800 0002 899 999 0,70 0,30
2 900 0002 999 999 0,60 0,40
3 000 000-3 099 999 0,50 0,50
3 100 000-3 199 999 0,40 0,60
3 200 000-3 299 999 0,30 0,70
3 300 0003 399 999 0,20 0,80
3400 000-3 500 000 0,10 0,90

Bestdmmelser om beskattningsforfarandet och dndringssdkandet i fridga om apoteksskatt finns
i lagen om beskattningsforfarandet betraffande skatter som betalas pa eget initiativ (768/2016),
och bestimmelser om skatteuppbord i1 frdga om apoteksskat finns i lagen om
skatteuppbord (11/2018). Enligt 4 § 1 apoteksskattelagen &r kalenderaret skattear for
apoteksskatten. En motsvarande bestimmelse finns i 11 § 4 mom. i lagen om
beskattningsforfarandet.

117 § 3 mom. i lagen om beskattningsforfarandet betrdffande skatter som betalas pa eget
initiativ foreskrivs att skattedeklarationen for skatteperioden ska lamnas senast den sista dagen
i februari som foljer pa skatteperioden, om den skattskyldiges skatteperiod vid annan
beskattning dn punktbeskattningen ar kalenderaret. Enligt 32 § 3 mom. ska skatt for
skatteperioden betalas senast den sista dagen i februari som foljer pa skatteperioden, om den
skattskyldiges skatteperiod vid annan beskattning dn punktbeskattningen &r kalenderaret. Den
skattskyldige ska saledes alltid deklarera och betala apoteksskatten fore utgangen av februari
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aret efter skattedret. Med stdd av 8 § i apoteksskattelagen kan skatteforvaltningen pé skriftlig
ansokan av den skattskyldige meddela ett forhandsavgdrande om apoteksskatten.

Bedomning av nuldget

I propositionen foreslas utover en reform av likemedelstaxan for receptlikemedel dven en
reform av apoteksskatten. 1 enlighet med regeringsprogrammet ska apoteksskatten och
lakemedelstaxan beaktas tillsammans, sé att bland annat apotekens faktiska lonsamhet beaktas
och det riksomfattande  apoteksndtverket, det  farmaceutiska  stodet  (inkl.
lakemedelsradgivningen) for en rationell likemedelsbehandling, medicineringssékerheten och
tillgangen till likemedel tryggas. Behovet av en reform av apoteksskatten identifierades redan
i lakemedelsfardplanen fran 2019 och efterfoljande myndighetsutredningar (SHM 2019:35 s.
49-50). Dessutom bor apoteksskatten ses over pa grund av det Omsesidiga beroendet mellan
prisregleringen av ldkemedlen och apoteksskatten, eftersom det i propositionen foreslas
andringar av ldkemedelstaxan for receptlikemedel och av prisregleringen av de
egenvardslikemedelspreparat som hor till det begrinsade urvalet av egenvardslakemedel.

Syfte med apoteksskatten

Enligt tidigare regeringspropositioner som géllde dndringar av lagen om apoteksavgift, som
foregick apoteksskattelagen, och sedermera apoteksskattelagen ér syftet med apoteksskatten att
garantera apotekstjénster i hela landet och jdmna ut inkomstskillnaderna mellan apoteken (RP
29/2016 rd och @ven RP 64/2014 rd, RP 171/2013 rd och RP 46/2002 rd). I proposition 46/2002
framholls ocksd att “Apoteksavgiftens syfte dr i forsta hand att tillsammans med de
minutforsdljningspris som faststdlls i ldkemedelstaxan tillférsdkra att forsdljningen av
ldkemedel dr [onsam dven i smd apotek pd smd orter.”

I samband med reformen av apoteksskattelagen inom ramen for denna proposition har det blivit
tydligt att man med apoteksskatten i praktiken inte uppnér det traditionellt uppsatta mélet att
garantera apotekstjénster i hela landet, eftersom apoteksskatten inte anvénds for att stodja glest
befolkade omriden eller olonsamma apotek. Som progressiv skatt tar apoteksskatten & andra
sidan hénsyn till betalningsformégan for apotek av olika storlek, eftersom apotek med storre
omsittning betalar mer apoteksskatt &n sma apotek. I en rapport fran KKV konstateras dock att
apoteksskattens betydelse som mekanism for inkomstutjimning mellan apoteken har forsvagats,
eftersom det inte dr mojligt att beakta den 6kade forsédljningen av andra produkter &n lakemedel
eller de onoterade bolagens nedsatta dividendbeskattning som anvénds vid intdktsféring av
intdkter fran forsiljning av andra produkter dn ldkemedel (KKV 7/2023 s. 5, 13—14). Av dessa
skal dr det nodvandigt att kritiskt bedoma det mal som satts upp for apoteksskatten.

I dagens samhille styrs apoteksskatten framst av fiskala mal. Med hjélp av apoteksskatten
returneras till samhéllet intdkter som uppkommer genom den enhetliga prisregleringen av
lakemedel och detaljforséljningen av lakemedel som apotekstillstindshavarna har ensamritt till.
Avsikten ar att apoteksskatten ska uppritthalla en bred skattebas for staten och vara effektiv nér
det géller att fi in statliga skatter. Den centrala avsikten &r att apoteksskatten ska stirka de
offentliga finanserna. For skattedret 2023 redovisades 209 miljoner euro i apoteksskatt och for
skattearet 2024 cirka 213 miljoner euro fore utgéngen av februari 2025. Statens totala
apoteksskatteintéikter varierar arligen beroende pa fordndringar pa lidkemedelsmarknaden och i
lakemedelsforsdljningen. 1  denna  proposition  modellerades det  progressiva
apoteksskattesystemet sé att staten i likhet med tidigare &r uppnar cirka 200 miljoner euro i
apoteksskatt pa ett sdtt som tar hdnsyn till betalningsformagan hos apotek av olika storlek.
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Nér prisregleringen av likemedel och apoteksskatten granskas som en helhet framgar att
apoteksskattens tidigare méal om ett rikstickande apoteksnitverk de facto grundar sig pa den for
alla apotek enhetliga 1akemedelstaxan, som bestimmer detaljforséljningspriserna pa likemedel
och vars niva sdkerstéller ett tillrackligt forsiljningsbidrag dven for sma apotek. Taxan kan dock
medfora alltfor stora vinster for de apotek som dr beldgna pa de bésta forsiljningsplatserna.

Apoteksskattens betydelse ligger da i att den begrédnsar alltfor stora vinster baserade pa
lakemedelstaxan i en situation ddr man genom taxan tryggar apotekstjénsterna dven i omraden
dar apotekets kundkrets dr mindre. Pa grund av ldkemedels- och apoteksmarknadens sdrdrag,
sdsom den enhetliga prissittningen och regleringen av antalet apotek och deras lokalisering,
utjdmnas inte vinsterna, som ir olika stora beroende pa verksamhetsstillet, genom normala
marknadsmekanismer. Den géllande progressiva skatteskalan i apoteksskattelagen ér déremot
dgnad att utjimna inkomstskillnaderna mellan apoteken, eftersom den tar hinsyn till de
skattskyldigas olika betalningsforméga.

Apoteksskattesystemet grundar sig pa en exceptionell affirsmiljo, vilket forklarar dess siardrag
och egna referensram. Ett fiskalt mal kan dock sittas for apoteksskatten pa ett sddant sitt att de
skattskyldigas betalningsformaga beaktas i beskattningen. Vid faststéillande av grunderna for
apoteksskattens belopp maéste tillimplig unionsrétt beaktas. Apoteksskatten baserar sig pé
nationella bestimmelser. EU:s medlemsstater har behorighet att sjédlva faststilla skattegrunder
och fordela skattebérdan mellan olika produktionsfaktorer och olika sektorer av ekonomin nér
det inte &r frdga om till exempel harmoniserad beskattning (EU-domstolens dom i mal C-
233/16, ANGED, punkt 50). Apoteksskattesystemet och grunderna for skattens storlek méste
dock definieras sa, att lagstiftningen om statligt stdd beaktas.

Ett system med progressiv eller platt skatt?

Att apoteken har olika skattebetalningsformaga beaktas med hjdlp av den progressiva
skatteskalan med tio nivéer i 6 § i géllande apoteksskattelag. Skattens progressivitet genomfors
sé att apotek vars omséttning under skattedret dr mindre dn 871 393 euro inte betalar nagon
apoteksskatt och for apotek vars omsdttning Overstiger den nedre gridnsen bestims
apoteksskatteprocenten baserat pd omséttningsnivier mellan 6,10 och 11,20 procent.
Skatteprocenten pa varje niva tillimpas endast pa den del av skattegrunden som overstiger den
nedre gransen. Detta betyder att for ldkemedel med samma pris fér ett litet apotek ett hogre
forséljningsbidrag efter apoteksskatt &dn ett stort apotek (se SHM 2023:6 s. 94-97 och
Reinikainen m.fl. 2021, som ndmns dér, samt Fimea 1/2021 s. 1617, 24 och 42).

Dé maélet for apoteksskatten &r ett fiskalt mal om att fi in allménna medel, men sa att hinsyn tas
till de olika stora apotekens betalningsférmaga, ar det motiverat att 4ven den nya skattemodell
som infors i reformen av apoteksskattelagen dr progressiv, och sdledes inte exempelvis en
modell med platt skatt, som behandlar alla apotek pa samma sétt oberoende av verksamhetens
storlek och lonsamhet. Under beredningen av propositionen granskades bade modellen med
progressiv skatt och modellen med platt skatt. Den progressiva apoteksbeskattningen ansags
vara lamplig med tanke pa uppritthallandet av en dndamalsenlig skattebas, och den forenar
statens fiskala mal med de Gvriga dndringar som foresldas. En modell med platt skatt kunde
fungera béttre pa en mindre reglerad marknad, dédr konkurrensforhallandena, sdsom pris och
lage, inte sdrskilt bestdms. Dessutom har modellen med progressiv beskattning fler positiva och
farre negativa skatteeffekter for apoteken dn modellen med platt skatt. Det bedomdes att i
modellen med platt skatt borjar fler apotek kalkylmassigt g med forlust &n i den progressiva
modellen.
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I Sverige reformerades apoteksregleringen 2009. Enligt en farsk studie dr marknadsvillkoren
utmanande for de mindre entreprendrsdrivna apotek som inte tillhor ndgon apotekskedja,
eftersom marknaden bygger pa stordriftsfordelar och forhandlingsstyrka (Konkurrensverket
2025:2: Den omreglerade apoteksmarknaden). Det kan antas att d&ven pa den finska marknaden
far storre apoteksaktorer fordelar och forméner genom att organisera sin verksamhet och
optimera sin kostnadsstruktur, &ven om Finlands reglering av ldkemedelsmarknaden och
apoteksverksamheten skiljer sig avsevirt fran regleringen i Sverige. Progressiv beskattning ar
ocksa motiverad med tanke pé potentiella stordriftsfordelar for storre apoteksaktorer. I en farsk
rapport fran KKV konstateras att till de delar som kostnadsstrukturen ar forenad med
stordriftsfordelar bidrar den progressiva apoteksskatten och de smé apotekens befrielse fran
apoteksskatt till att utjimna dessa skillnader. (KKV 7/2023 s. 28). Om stordriftsfordelar uppstar
tar en progressiv apoteksskatt battre hinsyn till den skattskyldiges betalningsforméga &n en platt
skatt.

Grund for apoteksskatten

Enligt den géllande apoteksskattelagen grundar sig apoteksskatten pa den skattskyldiges, det
vill sdga apotekarens eller universitetsapotekets, sammanlagda omsittning under hela aret for
forsaljning av ldkemedel och vissa andra poster. Enligt 4 kap. 1 § i bokforingslagen (1336/1997)
ingér i omséttningen intékter fran forséljning av produkter och tjdnster med avdrag for beviljade
rabatter samt mervérdesskatt och andra skatter som baserar sig direkt pa beloppet av
forsaljningen. Begreppet omséttning enligt apoteksskattelagen motsvarar begreppet omsattning
1 bokforingslagen. I den omséttning som ligger till grund for apoteksskatten ingér till exempel
lakemedelsforsiljningen och dosdispenseringsarvodena, men inte till exempel FPA:s
apoteksarvoden eller andra rorelseintékter som inte direkt hanfor sig till en séld vara eller en
tjanst (SHM 2023:6 s. 93 och Reinikainen m.fl. 2021, som ndmns dér).

Apotekets omsittning som grund for berdkning av apoteksbeskattningen é&r tydlig ur
Skatteforvaltningens  perspektiv.  och  mgjliggér en  &ndamélsenlig tillsyn av
apoteksbeskattningen (Fimea 1/2021 s. 38—-39). En apoteksbeskattning baserad pa omséttning
fungerar, om kostnadsskillnaderna mellan apoteken ar likartade eller om apotekaren har
mojlighet att pdverka dem. Det finns manga likheter 1 apotekens kostnader, men ocksa manga
skillnader, som dr oberoende av apotekarnas val (KKV 7/2023 s. 36).

Problemet med en omséttningsbaserad apoteksbeskattning &r att strukturen pa apotekets
lakemedelsforséljning har stor inverkan pa skattegrunden. Om ett apotek séljer mycket dyra
lakemedel 6kar apoteksskatteprocenten baserad pa omsittning, oavsett hur stort apoteket ér,
hurdan apotekets faktiska ekonomiska situation &r, vilken dess I6nsamhet ar eller hur stor andel
av lakemedelsforséljningen apoteket far.

En apoteksbeskattning baserad pa omséttning leder dessutom till problemet med negativt
forsiljningsbidrag (Fimea 1/2021 s. 38-39). Forsdljning av dyra likemedel okar apotekens
omséttning snabbt, och apoteksskatten, som bestims progressivt baserat pd omséttningen, okar
samtidigt. For vissa enskilda ldkemedelspreparats del kan 1 detta fall apotekets
forsiljningsbidrag for forsédljning av dyra likemedel de facto bli ldgre &n den apoteksskatt som
ska betalas for forsdljningen av ldkemedlet. Detta kallas negativt forsédljningsbidrag. Ett negativt
forséljningsbidrag betyder dock inte att apotekets forsdljning ar helt forlustbringande. Det bor
beaktas att medan ldkemedelstaxan och apotekets forsdljningsbidrag for forsiljning av
lakemedelspreparat &r preparatspecifika, baseras apoteksskatten pa apotekets omsattning under
hela aret (SHM 2023:6 s. 95 samt Folkpensionsanstalten 2022 och Fimea 1/2021 s. 25, vilka
ndmns ddr). Det negativa fOrsdljningsbidraget har identifierats i ldkemedelslagen och
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apoteksskattelagen, och man har forsokt atgirda det genom de lagéndringar som triddde i kraft
vid ingéngen av 2023.

Mot bakgrund av ovanstdende foreslds att grunden for apoteksskatten inte ska vara den
skattskyldiges omsittning, utan i stéllet en skattegrund som béttre aterspeglar skillnaderna i
lonsamhet mellan apoteken. I sin rapport fran 2023 foreslog KKV att apoteksskatten skulle
dndras sa att den baseras pé rorelsevinsten, dven om skatten i detta fall skulle kunna leda till
hoga skattesatser, om malet r att bibehélla de nuvarande skatteintdkterna (KKV 7/2023 s. 36).
Ett alternativ som har foreslagits dr en apoteksskatt som baserar sig pa forsiljningsbidrag.
Nackdelen med en apoteksskatt baserad pé forsiljningsbidraget dr dock att tillsynen av den kan
vara svarare 4n med nuvarande beskattning, om apoteken har mojlighet att optimera
forséljningsbidraget eller minska skattegrunden genom éndringar av lagret eller externa tjénster
(Fimea 1/2021 s. 39).

Under beredningen av propositionen stannade man for modellen med en apoteksskatt baserad
pa den skattskyldiges forsdljningsbidrag for likemedelsforsiljningen. Detta innebdr att den
nuvarande skattegrunden andras. I grunden for apoteksskatten ska inte ldngre forsdljningen av
andra produkter dn ldkemedel beaktas. Enligt géllande apoteksskattelag far den skattskyldige
frén den omséttning som utgor grund for apoteksskatten dra av forsiljningen av andra produkter
an lakemedel, dock hogst 20 procent av omsittningen fran vilken avdrag enligt 1 och 2 punkten
har gjorts.

Den nuvarande apoteksskattelosningen i frdga om andra produkter dn ldkemedel har bland
apoteksaktorerna ansetts problematisk, eftersom apoteksskatt tas ut for andra produkter dn
lakemedel endast om de siljs pd apotek. Avsikten med den 16sning som foreslds i denna
proposition ir att atgérda snedvridningen av marknaden for forsiljning av produkter som inte
ar likemedel. Samtidigt minskar incitamentet for apoteken att driva separata aktiebolag. Att
forsdljning av andra produkter dn likemedel inkluderats i grunden for apoteksskatten dr en av
anledningarna till att separata aktiebolag har etablerats i anslutning till apoteken. Andringen
eliminerar inte incitamentet helt, om det finns inkomstskatteméassiga skal for det eller om driften
av aktiebolaget har koppling till apotekets ovriga affiarsverksamhet. Losningen &r motiverad
ocksé darfor att apoteksskatten d& kan fokuseras tydligare p& apotekens ldkemedelsforsiljning
som deras huvudsakliga uppgift.

Forslaget om att apoteksskatten ska baseras pd forséljningsbidraget for Iéikemedelsférséiljning
innebir att problemet med negativt forsiljningsbidrag inte ldngre uppstar. Om beskattningen
baseras pa apotekets forséljningsbidrag, kan inte en situation med negativt forsiljningsbidrag
uppstd. Om problemet med negativt forsiljningsbidrag elimineras blir det mdjligt att upphéva
bestimmelsen om negativt forséljningsbidrag i 1ikemedelslagens 58 § om prisreglering liksom
bestimmelsen 1 5 § 2 mom. 4 punkten i apoteksskattelagen, vars syfte har varit att minska
problemet med negativt forsdljningsbidrag. I det foreslagna apoteksskattesystemet behdvs inte
langre sadana korrigeringar.

I'5 § 2 mom. i apoteksskattelagen foreskrivs om poster som kan dras av fran den skattskyldiges
mervardesskattefria omséttning. Till dessa poster hor enligt 5 § 2 mom. 1 punkten virdet av den
forsiljning som sker pa basis av avtalstillverkning enligt 12 § 2 mom. i ldkemedelslagen samt
lakemedelsforsdljning till social- och hilsovardsinréttningar. Det foreslas att dessa avdrag dven
ska goras frdn den skattegrund som baserar sig pad forsédljningsbidraget for
lakemedelsforsiljning. Motiveringen till avdraget av forséljningsvérdet for avtalstillverkning
var redan nér lagen om apoteksavgift antogs att "ett apoteks tillverkning av likemedel for ett
annat apotek rdknas for ndrvarande in i omsdttningen och inverkar dubbelt pa apoteksavgiften,
dels for det apotek som tillverkar likemedlet och dels for det apotek som salufor det till
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allmdnheten. Det mest dndamadlsenliga dr att ett ldkemedel som tillverkas hos en
avtalstillverkare beaktas endast i omsdttningen for det apotek som salufor Idkemedlet till
allmdnheten" (RP 46/2002 rd). I praktiken maste ett apotek som séljer ett Idkemedel till en kund
inom ramen for avtalstillverkning silja lakemedlet till kunden till samma pris som det kdpte det
fran avtalstillverkaren. Detta innebér att apoteket inte far nagot forséljningsbidrag fran
forséljningen, och d& den nya apoteksskattemodellen baseras pé forsdljningsbidrag betalar
apoteket i praktiken ingen apoteksskatt alls for det lakemedel som det har latit tillverka enligt
avtal. Detta innebdr att om skattegrunden &ndras kommer apotekens avtalstillverkning att inte
alls ingé i skattegrunden.

Enligt utlatanden om regeringens proposition bor den foreslagna lagdndringen inte leda till att
skatten for apotekens ldkemedelstillverkning for egen forsdljning blir hogre 4n den &r for
nirvarande. Detta kunde leda till en situation dér privata apotek i praktiken upphdr med att
tillverka ldkemedel pd grund av okade kostnader och kunnandet i ldkemedelstillverkning
utarmas. Under den fortsatta beredningen av propositionen beslutades, med stod av remissvaren,
att apotekens likemedelstillverkning for egen forsdljning i likhet med avtalstillverkningen inte
inkluderas i apoteksskattegrunden. Forslaget fraimjar tillgangen till lakemedel i situationer dér
det pa marknaden saknas ldkemedel med forséljningstillstand. Forslaget dr ocksa motiverat med
tanke pa att skatten bor vara enkel och kunna betalas smidigt. Att vid likemedelstillverkning
vara tvungen att bestimma anskaffningsutgiften skulle krdva en detaljerad prisséttning av olika
kostnadsfaktorer som paverkar tillverkningen.

Aven likemedelsforsiljningen till social- och hilsovérdsinrittningar bér dras av frin
skattegrunden, liksom hittills. Detta avdrag fran grunden for apoteksavgiften gjordes en géng i
tiden pa grund av att apoteksavgiften baserades pa forséljning av lakemedel till allmdnheten (RP
46/2002 rd). Forséljningen till inréttningar, inklusive rorliga kostnader, bor inte beaktas vid
bestimmande av skattegrunden.

Fran grunden for apoteksskatten kan den post som anges i 5 § 2 mom. 2 punkten i
apoteksskattelagen tas bort, det vill sédga virdet av forsédljningen av sddana ldkemedelspreparat
avsedda for substitutionsbehandling med nikotin som enligt likemedelslagen far siljas dven pa
andra stéllen &n pa apotek. Det foreslas att detta avdrag bibehdlls i apoteksskattelagen. I den
foreslagna apoteksbeskattningen, som baserar sig pa forsdljningsbidrag, bor forsédljningen av
dessa likemedelspreparat avsedda for substitutionsbehandling med nikotin uteslutas fran
apoteksbeskattningen, bade vad giller fOrsdljningsintdkterna och till dessa relaterade
anskaffningsutgifter.

I denna proposition foreslas att de egenvérdslikemedel som hor till det begridnsade urval av
egenvardsladkemedel som faststélls i lakemedelslagen och likemedelsférordningen dven ska
kunna séljas annanstans dn pa apotek. Dessa preparat bor kunna uteslutas fran apoteksskattens
tillimpningsomrade for hela urvalets del, oavsett om preparatet i urvalet siljs annanstans &n pa
apotek. Begrinsningen dr nddvindig eftersom den mojliggdr sé lika konkurrensforhallanden
som mojligt for de aktorer som séljer dessa egenvardsldkemedel. Om begriansningen inte gjordes
skulle apoteken bli tvungna att betala apoteksskatt for forsdljningen av preparaten i detta urval,
vilket dvriga innehavare av detaljhandelstillstand for egenvéardsldkemedel inte skulle behdva
gora.

Den sdrskilda skattebehandlingen av filialapotek

Filialapoteken har beaktats i 7 § apoteksskattelagen. Ett filialapoteks omséttning beaktas som
grund for apoteksskatten pa olika sétt beroende pa apotekets och dess filialers sammanlagda
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skattegrund. En svaghet i den nuvarande sirskilda skattebehandlingen av filialapoteken &r att
det inte utifran befintligt kunskapsunderlag dr mojligt att bedoma om skattebehandlingen &r rétt
riktad. I sin utredning 2023 granskade KKV behandlingen av filialapotek i frdga om
apoteksskatten (KKV 7/2023, bilaga 4). De géllande bestimmelserna om filialapotek kan inte
som sadana Overforas till det foreslagna apoteksskattesystemet, som baseras pa
forséljningsbidrag for lakemedelsforséljning. Enligt en utredning som Fimea genomforde 2021
beror detta pa att det inte finns ndgon information om fOrsdljningsbidragens storlek per
verksamhetsstille och pa att varuinkdpen vanligtvis hanteras som en helhet pa hela
apoteksverksamhetens niva. [ utredningen ansags det majligt att stodja filialapotek pa andra sétt
dn genom en separat beskattning. Som ett alternativ till filialapoteksavdraget ndmns i
utredningen ett fast avdrag fran skattegrunden eller ett system som motsvarar Sveriges och
Norges system, dir apotek kan beviljas ett direkt ekonomiskt driftsstod pa ansokan. (Fimea
1/2021 s. 39 och 48-52).

Helhetssituationen kompliceras av det faktum att det finns tva typer av filialapotek i Finland.
Ar 2024 fanns det 646 privata huvudapotek och tvd universitetsapotek i Finland. De privata
apoteken hade 169 filialapotek, och utover detta hade Helsingfors universitetsapotek 16
filialapotek (Fimea 1/2025 s. 12). Ungefér 100 av filialapoteken var sé kallade filialapotek som
utgdr ett villkor for apotekstillstdnd pa sé sitt att en apotekare som far ett apotekstillstdnd blir
skyldig att halla ett filialapotek, eftersom det har en sérskilt betydelse med tanke pé tillgangen
pa lidkemedel i det aktuella omradet. Resten av filialapoteken &r sé kallade filialapotek som utgdr
en rtt, for vilka apotekaren frivilligt har ansokt om tillstdnd i ett visst omrade. I den géillande
apoteksskattelagen gors ingen skillnad mellan filialapotek som utgor ett villkor och filialapotek
som utgdr en ritt. Skattebehandlingen av filialapotek bor dock kunna ta hénsyn till de réttsliga
och faktiska skillnaderna mellan dessa tva grupper av filialapotek.

I den regeringsproposition som var ute pd remiss ingick inte avdraget for filialapotek. En stor
del av dem som gav utlatande kritiserade det forslaget. I den fortsatta beredningen av
propositionen undersdktes de relativa effekterna av den gédllande och den foreslagna
apoteksskattemodellen pa filialapoteken, och resultatet visade att den foreslagna modellen var
nagot stringare for apotek som har filialapotek. Som ett resultat av den fortsatta beredningen
foreslas att apotekstillstindshavare som héller ett filialapotek far gora ett fast avdrag i euro for
varje kalendermanad som filialapoteket varit 6ppet under skattearet. Malet med ett fast avdrag
1 euro 4r att bevara incitamentet att tillhandahalla filialapotekstjanster och att ta hansyn till att
verksamhetsforutsdttningarna i vissa omraden dr sdmre 4n i andra och ddrmed dven de
skattskyldigas betalningsforméga. Jamfort med den géllande bestimmelsen om avdrag for
filialapotek ar den foreslagna modellen bittre i och med att den forenklar apoteksbeskattningen
och gor skattebetalningen smidigare.

Den foreslagna skattemodellen for avdrag for filialapotek med ett fast belopp tar ocksé hansyn
till de olika faktiska och réttsliga omsténdigheterna for filialapotek som utgor ett villkor for
apotekstillstdnd och filialapotek som utgdr en rétt. Det foreslas att avdraget for hallande av
filialapotek som utgor ett villkor dr 12 500 euro for varje méanad som filialapoteket varit oppet
(dven om det varit Oppet bara en dag). Om filialapoteket varit 6ppet varje kalendermanad under
skattearet blir skatteavdraget 150 000 euro for skattearet i fraga. For filialapotek som utgdr en
ritt dr avdraget 4 167 euro for varje manad som filialapoteket varit dppet (dven om det varit
Oppet bara en dag). Om filialapoteket varit oppet varje kalenderméanad under skattedret blir
avdraget 50 004 euro for aret i fraga. Att avdraget ér storre for filialapotek som utgdr ett villkor
for apotekstillstind baserar sig pa att det i en undersdkning av forséljningsbidraget for
filialapoteken har observerats att forséljningsbidraget for filialapotek som utgor ett villkor &r
anmirkningsvért lagt jamfort med huvudapoteket eller filialapotek som utgér en ritt.
Undersokningen omfattade dven Helsingfors universitetsapoteks 16 filialapotek. Det foreslés

24



att Oppettiderna for filialapoteken granskas manadsvis for att forenkla tillsynen over
beskattningen och betalningen av skatten. En ménadsvis granskning mojliggor ocksa att
avdragen for filialapotek vars verksamhet inleds och avslutas mitt under aret beaktas pa en mer
detaljerad niva.

Under den fortsatta beredningen av propositionen har det konstaterats att ytterligare utveckling
av apoteksbeskattningen 4r nddviandig. Men den nuvarande uppfdljningsinformationen om
apoteksekonomin och apoteksverksamheten samt modellerna for uppfdljning, utvirdering och
styrning mojliggor atminstone inte dnnu identifiering av kritiska platser for filialapotek.

Skatteskalan for apoteksskatten

I propositionen foreslas att apoteksskatten framdver ska baseras pa den skattskyldiges
forséljningsbidrag for lakemedelsforsdljningen. Dessutom foreslds att likemedelstaxan for
receptlikemedel sdnks enhetligt i alla taxekategorier. P4 grund av &ndringarna blir det
nodvéndigt att dndra skatteskalan enligt 6 § i apoteksskattelagen. Under beredningen av
skatteskalan sattes som fiskalt mal att apoteksskatten ska borja generera arliga skatteintikter pé
cirka 200 miljoner euro, en niva jimforbar med den tidigare nivan enligt data for skatteperioden
2023, och 209 miljoner euro enligt data for 2024, efter att sdnkningen av ladkemedelstaxan for
receptlikemedel genomforts och efter att det begransade urvalet av egenvérdsladkemedel, 1 vilket
ingar egenvardsldkemedelspreparat som far siljas &ven annanstans én pa apotek, tagits bort fran
grunden for apoteksskatten. Baserat pa den fortsatta beredningen av propositionen foreslés
dessutom att apotekens ldkemedelstillverkning for egen forséljning ska f& dras av fran
skattegrunden. Det anses dock att den dndringen inte kommer att ha ndgon stor betydelse med
tanke pé det fiskala malet for beskattningen.

Jamfort med en apoteksbeskattning baserad pé omsidttning blir skattegrunden vid en
apoteksbeskattning baserad pa forsiljningsbidraget for likemedelsforséljning ungefar en
tredjedel av den nuvarande, och de nya skattesatserna i skatteskalan bor darfor vara ungefar tre
ginger s& hoga som de nuvarande for att mélet &r att skattemodellen ska ge éarliga
apoteksskatteintiakter som motsvarar intdkterna under tidigare ar. Under beredningen bestdmdes
att skattegrunden ska beréknas per skattskyldig, liksom hittills. En berdkning av skattegrunden
per apoteksverksamhetsstélle var inte mdjlig inom tidsplanen for propositionen pa grund av de
andringar i1 informationssystemet som skulle ha behovts och pd grund av avsaknaden av
kunskapsunderlag.

Likemedelsforséljningen ska enligt forslaget bestd av detaljforséljningen av lakemedel och de
expeditionsavgifter som apoteket erhaller, liksom i den gillande apoteksbeskattningen. Vissa
remissinstanser forholl sig kritiskt till att expeditionsavgifterna inkluderas i skattegrunden.
Expeditionsavgiften dr dock en fast del av ldkemedelsforsédljningen och av forsdljningsbidraget
for den, varfor det anségs motiverat att behélla den.

Fran ldkemedelsforsiljningen ska anskaffningsutgiften dras av, och denna ska inkludera det
mervardesskattefria partipris som apoteket enligt bokforingen betalat for ett 1ikemedelspreparat
som sélts direkt, okat med den expeditionsavgift som likemedelspartiaffiren tagit ut for
bestillningen av ett ldkemedel som sélts direkt och distributions- och expeditionsarvoden som
en producent av en maskinell dosdispenseringstjédnsteproducent tagit ut. Vid berékningen for
den skattemodell som baserar sig pd forsiljningsbidrag for likemedelsforséljning anvéndes
Fimeas apoteksspecifika uppgifter om partihandelsforsdljningen. Uppgifterna om
expeditionsavgifterna baserade sig pa apoteksspecifika uppgifter fran FPA. Eventuella rabatter
pa egenvardslakemedel kunde inte beaktas i berdkningen. Det har inte heller varit mojligt att
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beakta de expeditionsavgifter som apoteken betalar till likemedelspartiaffirer eller de
distributions- och expeditionsarvoden som de betalar till maskinella dosdispenseringsenheter.

Det foreslds att den sa kallade nollgrdnsen i skatteskalan sétts till 200 000 euro. For
forséljningsbidrag som underskrider denna gréns betalas séledes ingen skatt. Gransen baserar
sig pa ett forsdljningsbidrag for lakemedelsforséljning som det bedoms att apoteken behdver for
att ticka sina minimikostnader. Beloppet inkluderar lonekostnader for en farmaceut och
hyreskostnader, och det beaktar delvis vérdet pd ldkemedelsforradet. Det beddms att endast ett
fatal apotek kommer att ligga helt under nollgrinsen. Baserat pa uppgifter for 2024 skulle
ungefir tio apotek ha legat under nollgransen, dven da det foreslagna avdraget for filialapotek i
skattegrunden beaktades. Det dr emellertid sannolikt att endast en liten del av ett litet apoteks
forséljningsbidrag for ldkemedelsforsdljning Overstiger grénsen, vilket innebdr att
beskattningen enligt skatteskalan endast delvis drabbar smé apotek.

Apoteksskattens forhallande till bestdmmelserna om statligt stod

Europeiska unionens bestdmmelser om statligt stod &r en del av unionens konkurrensritt, som
syftar till att garantera lika konkurrensvillkor i hela unionen. Statliga stdd regleras i artiklarna
107-109 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (nedan EUF-fordraget). Enligt
artikel 107.1 i EUF-fordraget dr stod som ges av en medlemsstat eller med hjélp av statliga
medel, av vilket slag det dn dr, som snedvrider eller hotar att snedvrida konkurrensen genom att
gynna vissa foretag eller viss produktion, ofoérenligt med den inre marknaden i den utstrdckning
det paverkar handeln mellan medlemsstaterna. For att ett stod ska betraktas som ett statligt stdd
maste de fyra kriterier som anges i artikeln vara uppfyllda samtidigt: stodet beviljas fran
offentliga medel, stodet ar selektivt, stddet snedvrider eller hotar att snedvrida konkurrensen
och stddet paverkar handeln mellan medlemsstaterna.

For att utgora ett statligt stod i den mening som avses i artikel 107.1 i EUF-fordraget ska stodet
ge den som &dr foremal for atgérden en selektiv fordel. Enligt Europeiska kommissionens
tillkdnnagivande om begreppet statligt stod som avses i artikel 107.1 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt, EUT 2016/C 262/01 (nedan kommissionens tillkdnnagivande) omfattas
inte alla atgirder som gynnar ekonomiska aktorer av begreppet statligt stdd, utan endast de som
ger en fordel pa ett selektivt sdtt till vissa foretag eller kategorier av foretag eller till vissa
ekonomiska sektorer. Begreppet statligt stod omfattar inte olika behandling av jaimforbara
foretag om differentieringen &r motiverad. Till exempel om den olika behandlingen beror pa
arten eller systematiken hos det system som atgérderna ingér i.

Apoteksskatten har ett fiskalt syfte att stirka den offentliga ekonomin, uppritthalla en bred
skattebas for staten och vara effektiv nir det giller att fa in statliga skatter. I propositionen
foreslas att apoteksskatten dven framdver ska betalas till staten, men att den ska baseras pa
forséljningsbidraget for liakemedelsforséljningen. Antalet poster som kan dras av fran
skattegrunden ska bli fler. Det foreslas att beskattningen baseras pé en progressiv skatteskala,
liksom hittills, men i och med att den fOreslagna apoteksskattemodellen ska baseras pd
forsédljningsbidraget for likemedelsforsdljningen tar den béttre &n tidigare hinsyn till de
skattskyldigas faktiska betalningsformaga och preciserar syftet med apoteksskatten som en skatt
som tillfor staten skatteintdkter. Da apoteksskatten dr progressiv avstar staten genom den lagre
beskattningen fran apoteksskatteintékter till de delar staten tar ut mindre skatt av apotek med
ett lagre forséljningsbidrag for lakemedelsforsiljningen. Det bedoms att beskattning av
forsaljningsbidrag (for vilken termen vinstmarginal anvéinds) for likemedelsforséljning ar en
differentieringsgrund som &r neutral med avseende pa bestimmelserna om statligt stod och som
tar béttre hiansyn till inverkan av bestimmelserna om ldkemedelstaxa och de skattskyldigas
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betalningsféormaga dn omsittningen. I Europeiska unionens domstols réttspraxis har &tminstone
omsittning ansetts vara en neutral differentieringsgrund, som &ven tar hdnsyn till de
skattskyldigas betalningsformaga (C-323/18, Tesco-Global Aruhazak, punkt 70).

Vid faststdllande av storleken pa skatten pad vinstmarginalen for likemedelsforsiljning ska
proportionalitetsprincipens inverkan beaktas. Darfor beaktas i forslaget att progressionsgraden
ska beakta forutséttningarna for att driva apoteksverksamhet baserad pa ldkemedelsforsiljning.
Med tanke pa de fiskala grunderna for apoteksskatten vore det inte ldmpligt med avseende pé
bedomningen av skattebetalningsformagan att utvidga ett skatteslag som uppratthaller
skattebasen sa att det dven omfattar inkomster som redan beskattas effektivt pa annat sétt. Att
det enligt den progressiva skalan inte behdver betalas apoteksskatt for forsaljningsbidrag for
lakemedelsforsédljning som underskrider en sd kallad nollgréns ska inte utgdra hinder for
skattebetalningsskyldighet enligt apoteksskattelagen.

Dessutom foreslés att avdraget for filialapotek dndras till en ratt till ett fast avdrag i euro. Att
driva ett filialapotek paverkar kostnaderna for drivandet av apoteksverksamheten, kostnader
som inte skulle beaktas om apoteksskattens storlek bestimdes utan ett separat avdrag. Det
foreslas att avdragsbeloppet blir enklare och mer schablonmaéssigt 4n det nuvarande avdraget i
syfte att minska den administrativa bordan, eftersom skattebestimmelserna for apotek som
helhet 4r komplexa.

Det foreslés att storleken pa det schablonmissiga avdraget beror pa om det ar fraga om ett
filialapotek som utgor ett villkor for apotekstillstdnd eller en ratt (150 000/50 004 euro per
skattear), eftersom Fimeas statistik for 2023—-2024 har visat att verksamheten vid filialapotek
som utgor en ritt dr mer omfattande &n verksamheten vid filialapotek som utgor ett villkor,
bland annat med avseende pa att deras forséljningsbidrag dr hogre men &ven pé att de har langre
Oppettider, som ocksa ar en indikation pa att verksamheten dr omfattande. Sadana faktorer anses
i sin helhet tyda pa att skattebetalningsformégan for filialapotek som utgoér en rétt ar storre dn
for filialapotek som utgdr ett villkor. I apoteksskattesystemet &r det ocksé nodvéndigt att beakta
att filialapotek som utgor ett villkor ar ett tillstdnd som hor till ett visst apotekstillstdnd. De som
driver filialapotek av olika slag befinner sig inte i en jamforbar situation, varken faktiskt eller
rattsligt. For filialapoteken som utgor en rétt dr det till exempel mojligt att géra en mer flexibel
affarsplanering, sdsom att upphdra med verksamheten. Det foreslas att det schablonmissiga
avdraget for filialapotek ska baseras pa grunderna for bestimmandet av en nollgrians och pa
tackande av apotekets minimikostnader pa det sittet att man vid bestimmande av avdraget for
filialapotek beaktar att huvudapoteksverksamheten kan ge flexibilitet i organiseringen av
filialapoteksverksamheten.

Malet &r att apoteksskattereformen tar hinsyn till att ersittningen for lakemedelsforsiljningen
bor vara ekonomiskt motiverad ur apotekens synvinkel och till apotekens faktiska
skattebetalningsformaga, och att dessa aspekter samordnas med statens fiskala mal utan att ett
statligt stod riktas till apoteksverksamheten.

Separata stodelement

Enligt regeringsprogrammet ska det riksomfattande apoteksnétet vid behov tryggas genom
separata stddelement, till exempel en negativ apoteksskatt. I propositionen foreslds dock inget
separat stodelement eller negativ apoteksbeskattning, eftersom det inte har identifierats nagot
omedelbart behov av ett stodelement och eftersom det inte varit mojligt att bereda ett sddant
inom tidsplanen for propositionen och det inte har funnits behovligt kunskapsunderlag for detta
tillgéngligt for beredningen.
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En ny typ av stoédmodell for apotek som blir olonsamma men dr nédvéndiga i glesbygdsomraden
har foreslagits redan i fardplanen for lakemedelsdrenden fran 2019 (SHM 2019:35 s. 49-50)
och i myndighetsutredningar som blivit klara under de senaste aren (SHM 2023:6 s. 99-100,
KKV 5/2020 s. 30 och KKV 7/2023 s. 35-36).

Till exempel i Sverige och Norge anvinds direkta stdd som apotek i glesbygdsomrédden kan
ansoka om. I Sverige beviljades totalt 31 apotek stdd ar 2020. Till villkoren for att {4 stod horde
bland annat ett avstind pd mer &n 20 kilometer till ndrmaste apotek, ett visst virde av
forsdljningen av receptbelagda ldkemedel och tillrdckliga Oppettider. I Norge beviljar
parlamentet &rligen ett separat driftsstod till apotek i omradden dér det finns behov av
apotekstjanster men dér verksamheten inte dr ekonomiskt lonsam med en rimlig arbetsinsats
(Fimea 1/2021 s. 52-53).

I propositionen foreslds att likemedelstaxan for receptlikemedel sdnks och att det gors
andringar i1 apoteksskatten. Enligt konsekvensbeddmningen kommer de foreslagna dndringarna
att leda till att vissa nya enskilda apotek kalkylmaéssigt borjar gd med forlust, men dessa kommer
inte att vara de enda apoteken i sitt omrade, sd den regionala tillgdngen pa ldkemedel dventyras
inte. Den kalkylerade forlusten har uppskattats sé att de resultat av affirsverksamheten som
apoteken har meddelat redovisade rorelsevinster har kopplats ihop med effekterna av de
andringar som foreslas i denna proposition, det vill séga i ldkemedelstaxan, apoteksskatten och
det begransade urvalet av egenvardslakemedel. Vid uppskattning av den kalkylerade vinsten
eller forlusten beaktades inte hur dndringarna eventuellt kommer att inverka pa apotekarens eller
apotekets kunders beteende. En kalkylmaéssig forlust innebér inte att apoteket saknar méjligheter
att agera. Att enskilda apotek kalkylmaéssigt borjar g& med forlust kréver dérfor inte ett separat
stodelement i riksomfattande skala.

2.4 Apotekarens ritt att stinga apoteket niir han eller hon avstar fran sitt apotekstillstind

Nulige

En privat apotekare far enligt 40 § i ldkemedelslagen driva apoteksrorelse med tillstind av
Fimea. Apotekstillstind beviljas for drivande av en viss apoteksrorelse inom en kommun eller
en del av denna. For tryggande av tillgdngen pé ldkemedel kan apotekstillstindet forenas med
villkor for apoteksrorelsens Oppettider eller hallande av filialapotek och servicestéllen for
apoteket. Ett villkor for apotekstillstind kan till exempel vara att apotekaren héller ett
filialapotek i ett visst omrade pa vilket det annars inte skulle finnas ekonomiska forutsittningar
for att tillhandahalla apotekstjénster (ett s.k. filialapotek som utgor ett villkor).

Enligt 46 § i ldkemedelslagen ska en apotekare nédr han eller hon upphér med att driva
apoteksrorelse i de fall som avses i 44 § 1 mom. eller 45 § eller avstar fran apotekstillstandet
driva apoteksrorelsen fram till dess att en ny apotekare som fatt apotekstillstdndet har dvertagit
apoteket. [ 46 § 2 mom. i likemedelslagen foreskrivs att den apotekare som upphdr med att
driva apoteksrorelse ska tills apoteksrorelsen Overlats driva den pd ett sadant sétt att
forutsattningarna att driva apoteksrorelsen for den nya apotekare som fétt apotekstillstdndet inte
utan grund forsdmras genom atgirder som med beaktande av omstdndigheterna ar vittgadende
eller ovanliga och visentligt inverkar pd apotekets framtida verksamhetsforutséttningar.
Bestdmmelser om verksamhetsskyldigheterna for en apotekare som upphor med att driva
apoteksrorelse finns i 46 § 3-5 mom. i likemedelslagen Den apotekare som upphor med att
driva apoteksrorelse ska pa begiran ge den nya apotekare som fatt apotekstillstindet sddana
med drivandet av apoteksrorelsen forknippade uppgifter om apotekets ekonomi, avtal, personal
och andra forpliktelser som den apotekare som fatt apotekstillstandet nodvandigt behdver nar
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han eller hon forbereder sig for att borja driva apoteksrorelsen. Nér en apoteksrorelse dvertas
av en annan apotekare ska alla sddana handlingar som ska bevaras med stdd av lag eller
myndighetsforeskrifter dessutom Gverlatas till den nya apotekaren utan vederlag. Narmare
bestimmelser om forfarandena nér den som bedriver apoteksrorelse byts far utfirdas genom
forordning av statsradet.

146 a §, 52 a§ 5 mom. och 52 b § 5 mom. i ldkemedelslagen foreskrivs om rétten for den
apotekare som avstar fran sitt apotekstillstind och for den nya apotekaren att med stdd av
apotekstillstandet skota ett filialapotek, ett servicestille for apotek och en webbtjanst som drivs
av den apotekare som upphdr med sin verksamhet. Enligt 47 § i ldkemedelslagen ska den som
erhallit apoteks- eller filialapotekstillstdnd av den foregiende apotekaren till gdngse pris inlosa
lakemedelslagret pa apoteket eller filialapoteket.

Bedomning av nuldget

Flera representanter for och aktdrer inom apotekssektorn uttryckte i sina utldtanden om utkastet
till proposition oro for att de foreslagna lagéndringarna i propositionen kommer att forsvaga
apotekens ekonomiska verksamhetsforutsittningar pa ett oforutsdgbart sitt. Det som gor
situationen problematisk ar att 46 § i likemedelslagen &ldgger apotekare som vill avsta fran sitt
apotekstillstdnd att driva apoteksrorelsen fram till dess att en ny apotekare som fatt
apotekstillstandet har Overtagit apoteket. Enligt remissinstanserna kan situationen, om de
foreslagna lagéndringarna trader i kraft, leda till att apotekaren maste driva en olonsam
apoteksverksamhet utan mojlighet att avstd fran sitt apotekstillstind innan forfarandet i
samband med byte av apotekstillstind enligt 1akemedelslagen &r genomfort. Enligt remissvaren
kan situationen i vérsta fall leda till en personlig konkurs for apoteket, d& apotekaren dr en
enskild naringsidkare, och den strider mot egendomsskyddet.

Pa grundval av remissvaren beslutades det under den fortsatta beredningen att privata apotekare
ska ges temporédr mojlighet att avsta fran sitt apotekstillstdind genom ett lattare forfarande om
de ekonomiska verksamhetsforutséttningarna for apoteksverksamheten blir otillrickliga till
foljd av de lagdndringar som ndmns i denna proposition. Den foreslagna regleringen tryggar
apotekarnas egendomsskydd i situationer dir en sdnkning av nivan pé statens likemedelstaxa
annars skulle medfora en orimlig ekonomisk situation for apotekaren, till exempel en personlig
konkurs. I vanliga fall ska 46 § i ldkemedelslagen och de bestimmelser som utfardats med stod
av den fortsdttningsvis iakttas nér en apotekare avstar fran sitt apotekstillstind. Men om den
andring av ldkemedelstaxan eller apoteksskatten som foreslas i denna proposition leder till att
det blir uppenbart olonsamt att driva ett apotek ska undantaget kunna tillimpas.

For att faststilla att ett apoteks ekonomiska verksamhetsforutséttningar ar otillriackliga ska det
enligt foreslaget inte vara nddvéndigt att vénta tills bokslutet for rdkenskapsperioden ar klart,
sa att en fordrdjning pa grund av rikenskapsperiodens ldngd inte leder till oskéliga skulder eller
personlig konkurs for apotekstillstindshavaren. Det bor vara mdjligt att upphéra med
apoteksverksamheten innan bokslutet ar klart, om verksamhetens olonsamhet till f6ljd av den
foreslagna nedskirningen av forsiljningsbidraget och dndringarna i skatten &r uppenbar.

Till bedomningen av om det dr uppenbart olonsamt att fortsétta med verksamheten ska hora att
beddma om det finns ett tidsméssigt samband mellan apoteksverksamhetens olénsamhet och
lagéndringarna. Eftersom undantaget ska vara kopplat till de dndringar av ldkemedelstaxan och
apoteksskatten som foreslds hédr och som avses trida i kraft vid ingéngen av 2026, behover
bestimmelserna gilla endast temporért. Pa apotekens langsiktiga olonsamhet kan &dven andra
omstdndigheter inverka i allt hogre grad. Under den fortsatta beredningen av propositionen har
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det bedomts vara rimligt att apotekets verksamhet upphor under 2026. Undantagsbestédmmelsen
ska darfor gélla temporért under 2026.

Undantaget ska gélla privata apotekare som enligt 46 § i lakemedelslagen ar skyldiga att driva
sitt apotek tills en ny apotekare har overtagit det. Detta grundar sig pa det faktum att ett privat
apotek &r ett foretag som apotekaren driver i egenskap av enskild nédringsidkare och att
apotekaren ocksé ansvarar for apoteket med sina personliga tillgangar. En apotekare bor kunna
lattare avstd fran sitt apotekstillstind, om verksamheten blir olénsam pa grund av
lagéndringarna. Skyldigheten enligt 46 § i lakemedelslagen géller inte Helsingfors universitet
och Ostra Finlands universitet, som enligt 42 § i likemedelslagen har lagstadgad ritt att halla
apotek. Helsingfors universitets rétt att halla 16 filialapotek regleras separat i 52 § i
lakemedelslagen. Universitetsapoteken har en annan réttslig stéllning &n de privata apoteken.
Universitetens ratt att hélla apotek grundar sig direkt pd lagstiftning, och de har tilldelats
sédrskilda uppgifter i lag. Lagen foreskriver inte sérskilt om universitetens rétt att avsta fran sin
lagstadgade apoteksrittighet, och om de ska ha rétt att avstd fran den krévs en dndring av
lagstiftningen. P4 dessa grunder har det inte ansetts befogat att i denna proposition behandla
fragan om universitetens mdjlighet att avsta fran sin apoteksréttighet.

Det ar nodvéndigt att bestimma forfarandet i samband med att en apotekare avstir fran sitt
apotekstillstind med stod av undantagsbestimmelserna. Om apotekaren vore tvungen att hos en
myndighet ansdka om tillstand att avvika fran skyldigheterna i 46 § likemedelslagen, skulle
myndigheten vara tvungen att bedoma de grunder som apotekaren anfor for
apoteksverksamhetens olonsamhet och om apotekets ekonomiska situation beror pa de
foreslagna lagindringarna eller andra ekonomiska omstandigheter. Behandlingen av tillstinden
skulle krdva en myndighetsbeddmning, vilket innebér att det skulle dr6ja innan apotekaren kan
avstd frdn apotekstillstindet. Ett eventuellt dverklagande av myndighetens tillstindsbeslut
skulle ytterligare kunna fordréja upphorandet av apoteksverksamheten. Det beddms dérfor att
tillstandsforfarandet skulle vara for tidskrdvande for att en apotekare smidigt skulle kunna avsta
fran sitt apotekstillstind om verksamheten &r olonsam.

Ett anmailningsforfarande i stillet for ett tillstindsforfarande anses vara i linje med
propositionens mal. For att kunna utfora tillsyn och sékerstilla tillgdngen till ldkemedel bor
myndigheten halla sig uppdaterad om vilka apotek som &r verksamma i Finland. Darfor ar det
motiverat att krdva att underréttelsen till myndigheten gors en manad innan apoteket stianger.
Eftersom bestimmelserna ska vara i kraft i ett &r och med hénsyn till tidsfristen pd en manad
for att stéinga ett apotek foreslas att om en apotekare vill utnyttja undantagsbestimmelserna ska
han eller hon underrétta om det senast den 1 oktober 2026.

Apoteksverksamhet bedrivs utdover vid huvudapotek dven vid filialapotek, servicestillen for
apotek och apotekens webbtjanster. Likemedelslagens 46 a, 52 a och 52 b § innehéller sérskilda
bestammelser om hur det géar till i praktiken nir en apotekare avslutar sin verksamhet vid dessa
apoteksverksamhetsstéllen och en ny apotekare dvertar verksamheten. Om en apotekare med
stod av undantagsbestimmelsen fir mojlighet att gora en underréttelse om att upphora med
apoteksverksamheten senast en manad innan apoteksverksamheten upphor, vore det motiverat
att under dessa omstidndigheter &ven filialapotek, servicestdllen och en webbtjidnst som
huvudapoteket driver upphdr med sin verksamhet samtidigt som huvudapoteket.

Det bor beaktas att genom anmélningsforfarandet upphor endast apotekarens skyldighet att hélla
apoteket. Apotekaren skulle sannolikt ocksa ha skyldigheter gentemot till exempel sina
avtalspartner, anstillda, kunder inom dosdistributionstjansten eller andra tjdnster och
apoteksavtalskunder, skyldigheter som apotekaren maste fullgdra separat inom de tidsfrister
som géller dem.
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Likemedelslagen foreskriver om apoteksrittigheterna pa tva nivder. Enligt 41 § i
lakemedelslagen kan Fimea fatta beslut om inrdttande av ett nytt apotek pa ett visst
lokaliseringsomrade, som huvudsakligen utgér en kommun eller en del av en kommun, om de
villkor som anges i lagen &r uppfyllda. Efter att Fimea beslutat att ett apotek ska inréttas utlyser
det apotekstillstandet i enlighet med 43 § i ldkemedelslagen. Att ett apotek stings med stod av
undantagsbestdmmelsen betyder inte att apoteket helt forsvinner fran omradet. Att apotekarens
verksamhet dr ekonomiskt olonsam kan dock tyda pa att det i omrédet faktiskt inte finns
ekonomiska forutsittningar for att driva ett apotek eller pa att det har funnits for ménga
konkurrerande apotek i omradet. Om Fimea far en anmélan enligt undantagsbestimmelsen ar
det nodvandigt att bedoma situationen i apotekets lokaliseringsomrade. I detta fall bedomer
Fimea, i enlighet med sina normala verksamhetsprocesser, om det i omradet framdver finns
forutsattningar for sjélvstindig apoteksverksamhet eller om ett filialapotek bor inréttas i
omradet och nir det skulle vara mojligt. Det dr ocksé mojligt att besluta att det i ett omrade inte
langre ska finnas nagot apoteksverksamhetsstille, om andra apotek kan tillgodose behovet av
apotekstjanster hos befolkningen och social- och hdlsovarden i omradet.

I ladkemedelslagens 46 § foreskrivs dven om Overlételse av uppgifter och handlingar fran den
apotekare som upphdr med sin verksamhet till den nya apotekaren. I situationer som
uppkommer till f61jd av undantagsbestimmelsen finns det 4nnu ingen ny apotekare till vilken
de handlingar som apoteket ska bevara med stdd av lag och myndighetsforeskrifter kan
Overlatas. De handlingar som forvaras pa apoteket kan innehdalla information om kundernas
hilsa eller annan konfidentiell information. Handlingarna kan ocksd innehalla apotekets
affarshemligheter. En apotekare som avstar fran sin apoteksrorelse ska inte fa forvara
information om kundernas hilsa i sitt hem. A andra sidan skulle det inte vara motiverat att
Overlata handlingarna till en annan apotekare, till exempel i samma omréde, eftersom det inte
ar fraga om detta apoteks kunder. Ett alternativ vore att den nationella likemedelsmyndigheten
tar handlingarna i sin besittning. Detta dr dock forenat med bade tekniska aspekter och aspekter
kopplade till behandlingen av personuppgifter, och det dr inte mojligt att utreda dem under
beredningen av denna proposition. Under den fortsatta beredningen ansags att alternativet att
apotekarens skyldighet att forvara handlingarna och den personuppgiftsansvarigas skyldigheter
i friga om personuppgifter forblir i kraft tills den nya apotekaren tar apoteket i besittning. Om
sd inte sker fortsdtter apotekets skyldigheter att forvara det stingda apotekets handlingar i
enlighet med forvaringstider som foreskrivits ndgon annanstans i lag om dem. Personuppgifter
som har koppling till apoteksverksamheten ska forvaras i enlighet med principerna integritet
och konfidentialitet. Dessutom é&r det nddvéndigt att foreskriva om forséljning eller destruktion
av det ldkemedelslager som avses i 47 § i ldkemedelslagen nér ett apotek stianger.

2.5 Detaljforsiljning av egenvardslikemedel

Nuldge

Egenvéardsldkemedel anvénds for att behandla ménga vanliga, milda och kortvariga sjukdomar
och symtom som inte krdver vard eller recept fran yrkesutbildade personer inom hélso- och
sjukvarden. Ar 2023 uppgick virdet av den totala forsiljningen av likemedel till 3 864 miljoner
euro och baserat pa detaljforsdljningspriset var egenvardsldkemedlens andel av den totala
forséljningen 404 miljoner euro. Den totala likemedelsforsiljningen dkade med 2,5 procent
jamfort med foregéende ar, och forséljningen av egenvérdsldkemedel 6kade med cirka 1,5
procent fran ar 2022 (Finlands lakemedelsstatistik 2023).

Forsdljning av ett ldkemedelspreparat till allminheten eller annat utlimnande av ett
lakemedelspreparat till konsumtion forutsétter att ett i Finland giltigt forsdljningstillstdnd har
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beviljats for ldkemedlet pa ansdkan av ett ldkemedelsforetag. Bestimmelser om
forsaljningstillstdind for lakemedel och om é&ndringar i tillstaindet finns i 4 kap. i
lakemedelslagen.

Enligt 21 § 2 mom. i1 ldkemedelslagen far Sédkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet foga villkor till forséljningstillstdndet for ett lakemedelspreparat, om de
behovs for att sékerstidlla en korrekt och sdker anvindning av ldkemedlet.
Expedieringsklassificeringen av ett ldkemedel som receptbelagt lékemedel eller
egenvardslakemedel &r ett av villkoren for forsdljningstillstand. Under tillstandsforfarandet kan
den som ansoker om fOrsdljningstillstind anséka om att ett ldkemedel i
expedieringsklassificeringen ska klassificeras som egenvérdsldkemedel. Ansdkan kan ocksé
lamnas in efter att tillstdndet har beviljats, som en ansdkan om dndring av forséljningstillstand.
Diaremot om det till exempel observerats sdkerhetsproblem i samband med ett
egenvardslikemedel, kan ldkemedlet pé initiativ av innehavaren av forsiljningstillstandet eller
av Fimea dndras till ett receptbelagt ldkemedel. Expedieringsklassificeringen regleras nationellt
123 b § i ldkemedelslagen, 1 9 § i ldkemedelsforordningen och i Fimeas foreskrift om ansdkan
om och uppréitthéllande av forséljningstillstind for och registrering av ldkemedel (4/2019).
Regleringen grundar sig pa artiklarna 70-74 i Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel (nedan
ldkemedelsdirektivet). Bestimmelser om klassificeringen av veterindrmedicinska ldkemedel
finns 1iartikel 34 1 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 om
veterindirmedicinska ldkemedel och om upphdvande av direktiv 2001/82/EG (nedan
forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel).

Detaljforsiljningen och annan overlételse for konsumtion av egenvardsldkemedel faller till stor
del inom medlemsstaternas nationella lagstiftningsbehorighet. EU-lagstiftningen tar inte
stédllning till vem som far sdlja egenvardsldkemedel i medlemsstaterna. I medlemsstaterna far
dven andra aktorer dn apotek vara verksamma som detaljhandelsdistributorer av likemedel
(artikel 1.17 och artikel 81 i lidkemedelsdirektivet, artikel 103 i forordningen om
veterindrmedicinska ldkemedel).

Egenvérdslikemedel, liksom alla likemedel, séljs i Finland i regel endast pa apotekens
verksamhetsstillen (38 a § i ldkemedelslagen). Att inrétta ett apotek kraver tillstand (40 § i
lakemedelslagen), och bedrivandet av apoteksverksamhet Overvakas av Fimea.
Likemedelslagen aldgger apotek skyldigheter nédr det géller bland annat likemedels- och
prisradgivning (57 §), personal och apotekets lokaler (56 §) samt likemedelsforvaring,
Oppettider, ldkemedlens kvalitet och forsdljningstillstand (55 §). Dessutom ska den pa EU-rétten
baserade regleringen av marknadsforing av lakemedel beaktas.

Av de likemedel som siljs pa apotek dr dock de traditionella véxtbaserade preparat och
homeopatiska preparat som avses i 22 och 22 a § och som ska vara registrerade undantagna.
Dessa fér séljas ocksa pé andra stillen, om inte Fimea for lakemedelsomradet i samband med
registreringen har beslutat ndgot annat. Fimea faststéller forsdljningskanalen for dessa preparat
i samband med registreringen av dem. Dessutom far nikotinpreparat som klassificerats som
lakemedel siljas annanstans &n pa apotek, med undantag for nikotinprodukter som klassificerats
som receptbelagda likemedel. Forsdljningen av nikotinpreparat som klassificerats som
lakemedel och som siljs annanstans dn pa apotek regleras i 54 a—¢ § i ldkemedelslagen.

Dessutom siljs som kosttillskott, medicintekniska produkter eller kosmetika, bade pé apotek
och annanstans dn pa apotek, sadana preparat som inte har klassificerats som lidkemedel men
som till produktform, anvéndningssitt eller styrka motsvarar de egenvardsldkemedel som siljs
pa apotek.
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Det finns i regel ingen &ldersgrins for kop av egenvérdslikemedel. Endast for kop av
nikotinpreparat har en aldersgréns satts i lagstiftningen. Utan recept far apoteken i princip
expediera endast en likemedelsforpackning som godkints for egenvard per inkopstillfalle.
Styrka, miangd och forpackningsstorlek for ett egenvardsldkemedel som kdps pé en gang baseras
pa beslutet att klassificera ldkemedelspreparatet som ett egenvéardsldkemedel. Begransningarna
ar inte generellt tillimpliga, eftersom besluten om dem fattas separat for varje preparat.

Apotek och andra som idkar detaljhandel med egenvardsldkemedel anskaffar dessa ldkemedel
antingen fran en lakemedelsfabrik eller fran en lakemedelspartiaffar (31 § 1 mom. och 34 § 1
mom. i ldkemedelslagen). I 30 q—30 u § i lakemedelslagen foreskrivs om de sikerhetsdetaljer
som likemedel ska mirkas med och om avlidgsnande av dessa detaljer nir ldkemedlet Gverlats
till koparen. Enligt 17 § i ldkemedelslagen har apotek och sjukhusapotek ritt att importera
lakemedel for apoteksverksambhet.

Prissittningen av ldkemedel faller inom medlemsstaternas nationella lagstiftningsbehorighet
(artikel 4.3 k 1 ldkemedelsdirektivet och artikel 2.8 k i forordningen om veterindrmedicinska
lakemedel). I Finland far ett lakemedelsforetag fritt faststédlla partipriset for lakemedel, och
priserna kan forandras med tva veckors mellanrum. Om det for ett likemedelspreparat har
ansokts om ersdttningsritt, faststiller dock lakemedelsprisndmnden, som finns i anslutning till
SHM, det maximala partipriset for de ersdttningsgilla likemedelpreparaten. De flesta
egenvérdsléikemedel ersitts inte genom sjukforsdkringen. Nir ett egenvardslakemedel
expedieras till en kund som ersatt maste kunden ha ett recept for likemedlet.

Nir det giller egenvardsldkemedel som siljs pa ett apotek inom Oppenvarden foreskrivs i 37 a
§ i lakemedelslagen att apoteken maste anskaffa dem till ett enhetligt pris som géller i hela
landet och som ska vara detsamma for alla apotek och filialapotek. 1 detta enhetliga partipris
ska beaktas alla rabatter, dterbaringar och andra forméner som beviljas apotek och filialapotek.
Bestimmelsen om ett enhetligt partipris giller dock inte sadana ldkemedelspreparat som far
séljas ocksa annanstans dn pa apotek. Till exempel nikotinpreparat som siljs annanstans &n pa
apotek &r undantagna fran det enhetliga partipriset.

Detaljprissittningen av egenvardslikemedel som séljs till konsumenter pd apotek regleras i 58
§ 1 lakemedelslagen och i statsradets forordning om ldkemedelstaxa. Det i enlighet med
lakemedelstaxan berdknade priset pa ett egenvardslikemedel bildas av ldkemedlets
detaljforsdljningspris och mervérdesskatten. Om ett egenvérdsldkemedel expedieras mot recept,
laggs en expedltlonsavglft per leveransparti och mervérdesskatt till detaljforsdljningspriset.
Detaljforsdljningspriset pa ett egenvardsldkemedel &r hogst detaljforséljningspriset enligt
lakemedelstaxan och minst lakemedlets partipris for hela landet enligt 37 a § 1 ldkemedelslagen.
Priset ska vara detsamma vid apotekets alla verksamhetsstidllen och 1 webbtjinsten.
Detaljforséljningspriset pd egenvardslikemedel som kridver extra rddgivning &r dock
detaljforsdljningspriset enligt lakemedelstaxan och detaljforséljningspriset pa likemedel som
expedieras fran apotek utan recept dock detaljforsdljningspriset enligt ladkemedelstaxan, om ett
enhetligt pris for hela landet dr motiverat med tanke pa den liakemedelsrddgivning som
anviandningen av lakemedlet forutsatter, lakemedlets eventuella biverkningar eller folkhalsan.
Priset ska vara detsamma vid apotekets alla verksamhetsstéllen och i webbtjinsten. Nér det
géller lakemedel ar flerproduktrabatter séarskilt forbjudna.

Enligt 4 § i forordningen om ldkemedelstaxa ska man vid forséljning av egenvardsldkemedel
fran apotek som detaljforséljningspris anvinda minst egenvardslikemedlets inkOpspris, som &r
det partipris enligt 37 a § i ldkemedelslagen som innehavaren av forsiljningstillstindet for
lakemedelspreparatet har uppgett och som anvinds i hela landet pa likemedelspreparatets
forsaljningsdag, och hogst det detaljforsidljningspris som bestims enligt foljande formel:
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Inkopspris, euro Detaljforséljningspris
0-9,25 1,5 x inkopspris + 0,50 €
9,26-46,25 1,4 x inkdpspris + 1,43 €
46,26-100,91 1,3 x inkdpspris + 6,05 €
100,92-420,47 1,2 x inkdpspris + 16,15 €
over 420,47 1,125 x inkOpspris + 47,68 €

I 7 § i forordningen om lékemedelstaxa foreskrivs dven om andra rabatter pa priset enligt
lakemedelstaxan. Krigsveteraner har rétt till en sérskild rabatt. Ett apotek kan dessutom bevilja
en rabatt pa forséljning till social- och hélsovardsinréttningar, och storleken pa denna rabatt kan
apoteket sjalvt bestimma. Gottgorelser eller formaner pa basis av ladkemedelsinkop far inte ges
nagon annanstans dn pa apotek. Prisregleringen géller sddana ldkemedel som endast fér séljas
pa apotek och pa apotekens verksamhetsstillen. Regleringen géller séledes inte registrerade
homeopatiska preparat, registrerade traditionella véxtbaserade preparat och nikotinpreparat.

De egenvardslikemedel som sdljs av apotek ingdr 1 apotekarnas, Helsingfors
universitetsapoteks och Ostra Finlands universitetsapoteks omséttning, pa basis av vilken de ska
betala apoteksskatt till staten enligt apoteksskattelagen. Fran grunden for apoteksskatten
minskas for ndrvarande vérdet av forsdljningen av sddana likemedelspreparat avsedda for
substitutionsbehandling med nikotin som far séljas &ven pa andra stillen &n pé apotek. Privata
apotekare beskattas dessutom som enskilda néringsidkare for forsdljning av
egenvardslikemedel, och universitetsapoteken genom samfundsskatten. Mervérdesskattesatsen
for egenvardsldkemedel ar 14 procent (lagen om &ndring av mervirdesskattelagen 691/2024).

Fimea overvakar apoteken med stod av 76 och 77 § i lakemedelslagen. For att inrétta ett apotek

krévs ett apotekstillstind beviljat av Fimea, och Fimea dvervakar apotekens verksamhet, bland
annat genom inspektioner och begéran om information. Forséljningen av preparat for
substitutionsbehandling med nikotin 6vervakas med stod av 54 ¢ § i ldkemedelslagen av
myndigheten i den kommun dér forsiljningsstéllet dr beldget. Bestimmelser om inspektioner
som kommunerna ska utféra och péafoljder som ska aldggas finns i lakemedelslagen.

Bedomning av nuldget
Nya bestimmelser om forsdljning av egenvdrdslikemedel annanstans dn pd apotek

Lakemedelslagen foreskriver om expediering av egenvardslakemedel till konsumenter som en
del av apoteksverksamhet och om detaljforsiljning av nikotinpreparat. Bestimmelserna kan inte
tillimpas pa forsdljning av egenvérdslikemedel annanstans dn pd apotek, eftersom de &r
kopplade till apotekens verksamhet eller relaterade till nikotinpreparatens sdrdrag.
Genomforandet av skrivningen i regeringsprogrammet om egenvardsldkemedel krdver nya
bestammelser i lakemedelslagen. Lakemedelslagens 2 §, som ror tillimpningsomradet, behover
dndras sd att lagen dven giller forséljning av egenvardsldkemedel annanstans &n pa apotek.

Det bedoms att manga nya bestimmelser behovs. I fardplanen for likemedelsdrenden bedomdes
att forsdljning av egenvardsldkemedel annanstans dn pa apotek kridver nya bestimmelser om
bland annat urval, kontroll av urvalet, forséljningsrétt, forhands- och efterhandstillsyn och deras
forhallande till apoteksregleringen, servicekriterier, prisreglering och samarbete mellan
myndigheterna (SHM 2019:35 s. 115-121). I en rapport frdan Fimea och en promemoria fran
egenvardslikemedelarbetsgruppen ansags att det behovs reglering om bland annat
skyldigheterna ~ for  innehavare = av  fOrsdljningstillstdnd,  sdkerhetsdvervakning,
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lakemedelsprover, apoteksverksamheten, nikotinpreparat, tillsyn, marknadsforing, avgifter,
apoteksskatten, likemedelstaxan, den obligatoriska lagringen och Fimeas skyldigheter.

Urvalet av egenvdrdsldikemedel som sdljs annanstans dn pd apotek

Enligt regeringsprogrammet ska man pa basis av en utredning som gors av myndigheten for
lakemedelssdkerhet efter Overvdgning och med iakttagande av ldkemedels- och
medicineringssdkerheten frigéra vissa av de mest anvinda egenvardsldkemedlen for forsiljning
ocksa annanstans &n pé apotek.

I en utredning om egenvardslikemedel kartlade Fimea de trettio mest anvinda
egenvardslikemedlen i Finland under &ren 2019-2022. I kartliggningen anvidndes de for
lakemedelssubstanser definierade dygndoserna (DDD Defined Daily Dose) och den mest exakta
anatomisk-terapeutisk-kemiska klassificeringen av ldkemedel (nedan ATC-klassificeringen).
Virldshélsoorganisationen (World Health Organization, WHO) administrerar ATC-
klassificeringen av lakemedel och Fimea ansvarar for den nationella administrationen av den. I
ATC-klassificeringen dr lidkemedlen indelade i grupper pé fem nivaer enligt vilket organ eller
organsystem de paverkar och enligt deras kemiska, farmakologiska och terapeutiska
egenskaper. I klassificeringen finns 14 huvudgrupper (niva 1), terapeutiska och farmakologiska
undergrupper (nivé 2 och 3), farmakologiska, kemiska eller terapeutiska grupper (niva 4) och
enskilda kemiska dmnen eller kombinationer av d&mnen i ett kombinationspreparat (niva 5).
Fimeas utredning tar hinsyn till ldkemedels- och medicineringssédkerheten, den nationella
klassificeringen av riskldkemedel fran 2023 och rekommendationen om sjélvmedicinering i
God medicinsk praxis.

I Fimeas utredning delades de mest anvidnda egenvardslikemedlen in i fyra grupper. Grupp 1
bestéar av enbart nikotin, som dr det enda egenvérdsldkemedel som siljs annanstans &n pa apotek.
Grupp 2 bestar av 14 sadana egenvérdsliakemedel som i form av motsvarande preparat finns till
salu receptfritt i andra produktklasser, till exempel som kosttillskott. Grupp 3 bestar av 11 andra
mer vanliga egenvardsldkemedel, och grupp 4 av 4 sddana egenvardsldkemedel som hor till de
mest anvinda bland dem som ingér i den nationella klassificeringen av riskldkemedel. I Fimeas
utredning dras den slutsatsen att riskerna i fraga om ldkemedels- och medicineringssidkerheten
kan minskas genom att i det forsta skedet for forsédljning annanstans dn pé apotek tillata frimst
sddana ldkemedelspreparat som det redan finns erfarenhet av genom att deras aktiva substanser
redan har sélts annanstans &n pa apotek. Dessutom kunde man Overvéga att inkludera preparat
som man vet har en god sékerhetsprofil, vars anvdndning inte ar forknippad med nagra sérskilda
kontraindikationer eller forsiktighetsatgdrder och som Overensstimmer med nuvarande
vardrekommendationer. Om ett bredare urval av ldkemedel efterstrivas bor det sdkerstillas att
lakemedelsanvindarna far farmaceutisk likemedelsradgivning.

Beredningen fortsatte i den av SHM tillsatta egenvardslikemedelarbetsgruppen. 1 en
promemoria fran arbetsgruppen granskades utifrén en rapport fran Fimea den ATC-grupp som
inkluderade de mest anvéinda egenvardsldkemedlen i Finland. Nikotinpreparaten uteslots fran
beddmningen, eftersom de ocksd for ndrvarande fér séljas annanstans dn pa apotek (SHM
2024:25).

Egenvardsldkemedelarbetsgruppen delade in de egenvérdsldkemedel som skulle bedomas i tre
urval baserat pé deras riskniva. Urval 1 bestér av 12 egenvardslikemedel som har en 14g riskniva
och som man enligt bedomningen kan silja utan likemedelsrddgivning riskfritt med tanke pé
folkhilsan. Urval 1 motsvarar grupp 2 enligt Fimeas rapport, med den skillnaden att melatonin
och saccharomyces boulardii har tagits bort fran urvalet. Enligt arbetsgruppen kunde urval 1,
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baserat pd en fortsatt beddmning, kompletteras med preparat som ar avsedda for samma
indikation men inte hor till de mest anvinda preparaten eller med vissa preparat som i princip
ingar i urval 2, sdsom lokala medicinska salvor och geler (t.ex. diklofenak eller andra ldakemedel
med ldgre risk inom samma terapiomrade samt milda hydrokortisonpreparat [SHM 2024:25 s.
37-39]).

Urval 2, som faststillts av egenvardslikemedelarbetsgruppen, bestar av totalt 11
egenvardslikemedel som kréver radgivning och som beddms vara forknippade med medelhdga
risker. Urval 2 motsvarar grupp 3 i Fimeas rapport. Enligt arbetsgruppen kunde urval 2, baserat
pa en fortsatt bedomning, kompletteras med preparat som dr avsedda for samma indikation men
som inte hor till de mest anvinda ldkemedlen eller med nagra andra preparat som bedomts
nddvindiga och vars risknivé dr densamma. Fimea har ocksa foreslagit att nagra kompletterande
eller erséttande lakemedelspreparat inkluderas i urvalet (SHM 2024:25 s. 39-41).

Urval 3, som faststillts av egenvardslakemedelarbetsgruppen, inkluderar likemedel som
omfattas av den nationella klassificeringen av riskldkemedel. Till dessa hor de systemiska
smartstillande och febernedséttande ldkemedlen ibuprofen och paracetamol samt eventuella
motsvarande ldkemedelssubstanser som inte konsumeras lika mycket. [ urvalet ingar dessutom
lagdosacetylsalicylsyra och kaliumklorid. Urval 3 motsvarar grupp 4 i Fimeas rapport.

Enligt egenvardslakemedelarbetsgruppens beddmning bor reformen, om den ska genomforas
som ett sjilvstandigt projekt, begrdnsas till ett urval som krdver endast sma &dndringar i
nuvarande lagstiftning. I praktiken betyder detta urval 1. Efter att bestimmelser inforts om det
praktiska  genomfOrandet av  ldkemedelsradgivningen och till exempel om
distansrddgivningstjdnsterna, kan forsdljningen utokas &dven till urval 2. Forséljning av
lakemedel som tillhor urval 3 annanstans &n pa apotek bor vara mojlig endast nér det kan
sdkerstéllas att det finns ett tillrdckligt kunskapsunderlag och att nivan pa lakemedelssékerheten
inte kommer att forsdmras (SHM 2024:25 s. §-9).

Egenvaérdsldkemedelarbetsgruppen bedomde, i enlighet med sitt uppdrag, de mest anvénda
egenvardslikemedlen i Finland. I arbetsgruppens promemoria betonas dock vikten av en
indikationsbaserad bedomning som grundar sig pa en rationell ldkemedelsbehandling och pé
tillgdnglighet. Enligt promemorian vore det ldmpligt att kunderna pa varje stille dar
egenvardslakemedel kan kopas har tillgang till de alternativ av egenvardsldkemedel som enligt
vardrekommendationerna ir de priméra for en specifik akomma. Arbetsgruppen ansag att man
i vissa fall 1 stillet for eller utover det preparat som anvinds mest d&ven bor bedoma alternativ
som anvinds i mindre utstrackning. Huvudgrupperingen bor dock goras riskbaserat via urvalen
1-3 (SHM 2024:25 s. 37).

Baserat pa promemorian fran egenvardsldkemedelarbetsgruppen foreslas att det urval som ska
innehélla egenvardsliakemedel som far séljas ocksd annanstans &n pa apotek bildas utifran urval
1, som faststillts av egenvérdsldkemedelarbetsgruppen. Detta urval motsvarar grupp 2 enligt
Fimeas rapport, med den skillnaden att melatonin och saccharomyces boulardii har tagits bort
frén urvalet (SHM 2024:25 s. 32 och 36).

I enlighet med egenvardsldkemedelarbetsgruppens standpunkt foreslas dock att urval 1 granskas
utifrdn indikationer och att urvalet kompletteras med de for samma indikation avsedda
egenvardsldkemedel som &r priméra och som inte fanns med pa listan 6ver de 30 mest anvénda
lakemedlen men vars riskniva bedoms vara likadan som for lakemedlen i urval 1 och vars ATC-
grupper for narvarande inkluderar egenvardsldkemedel som kréver forsiljningstillstdind. Vid
beddmningen har strdvan varit att i enlighet med regeringsprogrammet endast ett begrénsat
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urval av egenvardsldkemedel, ett urval som é&r inriktat pa indikationerna for preparaten i urval
1.

Denna 16sning &r motiverad ur ldkemedelsanvindarens synvinkel i och med att dven det urval
som séljs annanstans dn pa apotek dé kan bilda en &ndamalsenlig helhet som omfattar de olika
behandlingsalternativen. Ur lakemedelsforetagens synvinkel ar 10sningen motiverad i och med
att marknadsvillkoren for konkurrerande egenvérdslikemedel avsedda for samma indikation
och med en liknande sékerhetsprofil da forblir sa jimlika som mdjligt och foretagen fér jimlika
mdjligheter att ansdka om utvidgning av forséljningskanalen for sina egenvérdsldkemedel sé att
dessa kan siljas annanstans dn pé apotek. I praktiken kommer dock bildandet av det urval av
egenvardslakemedel for forsdljning annanstans dn pa apotek att bero pa om likemedelsforetagen
ansOker om utvidgning av forséljningskanalen for sitt preparat och om innehavare av
detaljhandelstillstaind for egenvérdslikemedel inkluderar alla de alternativ som bildar ett
rationellt urval i sina urval.

Halsbrdnna

Av de egenvardslikemedel som anvinds for behandling av halsbrinna ingar i urval 1, som
faststillts av egenvardsldkemedelarbetsgruppen, och i grupp 2 enligt Fimeas rapport endast de
vanliga aluminium-/kalcium-/magnesiumforeningarna som hor till ATC-grupp A02ADOI.
Enligt arbetsgruppens promemoria finns det utdver dessa antacida inga andra likemedel mot
halsbrénna bland de mest anvénda likemedlen. Enligt rekommendationen om sjélvmedicinering
i God medicinsk praxis dr det primédra alternativet i friga om egenvardslikemedel for
behandling av halsbrénna olika protonpumpshdmmare (PPI). H2-receptorhimmarna skulle vara
ett andrahandsalternativ (SHM 2024:25 s. 31). Med stdd av beddomningen i samband med
beredningen av propositionen och pé remissvaren foreslas dock att dessa egenvéardsldkemedel
inte inkluderas i urval, pa grund av de farhdgor som framforts i friga om sikerheten for dessa
preparat. For éldre bor anvéndningen av H2-receptorhdmmare undvikas, och dessutom
interagerar de med andra ldkemedel. Protonpumpshdmmare ska anvéndas for egenvérd i hogst
tva veckor, och personer 6ver 55 ar bor soka sig till undersdkningar om nya symtom uppstar.
Odiagnostiserade refluxsymtom &r dock vanliga och protonpumpshdmmarna lindrar symtomen
effektivt och langvarigt, vilket 6kar risken for langvarig anvéndning av ldkemedlet pa egen
hand. Langvarig anvindning av PPI-preparat i strid med bruksanvisningarna medfor ocksa
okade risker i frdga om medicineringssikerheten. Aven i Sverige och Danmark far PPI-
preparaten séljas endast pa apotek. Diaremot kunde urvalet kompletteras med preparat som
innehéller sukralfat, di det bedoms att forsdljningen av detta preparat till konsumenter i likhet
med ATC-grupp A02ADO1 ar forknippad med 1ag risk och att det ar lampligt for urvalet.

Forstoppning

Av de egenvardslikemedel som anvinds for behandling av forstoppning foresléds att urval 1,
som faststillts av egenvardsldkemedelarbetsgruppen, och grupp 2 enligt Fimeas rapport ska
innehalla ispaghula (psylliumfréon, ATC-grupp A06ACO01), laktulos (ATC-grupp A06ADI11)
och makrogol (ATC-grupp AO6ADI15). Dessa ska bilda det rationella lakemedelsurvalet for
behandling av forstoppning. Enligt arbetsgruppen minskar dock sannolikheten for en utvidgning
av forsdljningskanalen av det faktum att ispaghula som egenvérdsldkemedel ndstan utan
undantag séljs som ersatt genom recept, och for laktulos del star receptforpackningarna for
hilften av alla laktulosférpackningar. Makrogol 4r inte erséttningsgillt, men dven av detta séljs
en betydande andel mot recept.
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Det foreslas att urval 1 kompletteras med kombinationspreparat av ispaghula och makrogol,
vilka bedoms vara lagriskpreparat. Till ATC-grupp A0O6AD65 makrogol, kombinationer hor
kombinationer av makrogol med elektrolyter. Deras indikationer motsvarar delvis makrogols,
men en del av preparaten &dr avsedda for tarmtomning fore kliniska ingrepp eller koloskopi. P&
grund av att kombinationspreparat som ar avsedda for tarmtomning eller koloskopi kréver
radgivning &r det inte 1&dmpligt att de inkluderas i urvalet av egenvardsldkemedel som séljs
annanstans dn pa apotek. Forstoppning kan ocksd behandlas med natriumpikosulfatpreparat
(ATC-grupp A0O6ABO08). Det foreslds dock inte att dessa inkluderas i ett urval som ocksa siljs
annanstans dn pa apotek, eftersom de enligt behandlingsrekommendationerna ska vara det sista
alternativet vid behandling av forstoppning och eftersom sdker anvéndning av dem kréver
tillgang till 1dkemedelsradgivning.

Substitutionsterapi med pankreasenzymer

Av de preparat som anvands for substitutionsterapi med pankreasenzymer ingick i urval 1, som
faststillts av egenvardsldkemedelarbetsgruppen, och i grupp 2 enligt Fimeas rapport preparat
som innehaller kombinationer av enzymer (lipas, proteas m.fl.) och som ingér i ATC-grupp
A09AAO02. I denna grupp kraver dock inledande av likemedelsbehandling vanligtvis diagnos
av en liakare och recept. En betydande del av egenvardsmedicineringen handlar de facto om
behandlingsforsok for matsméltningsbesvar som beror pd andra orsaker. Under den fortsatta
bedomningen under beredningen av propositionen har det ansetts att inkludering av denna
lakemedelsgrupp i urvalet déarfor inte skulle ge mer dn en ringa fordel i forhallande till de
eventuella negativa effekter som en oldmplig anvéndning skulle ge upphov till, och det foreslas
att gruppen tas bort fran urvalet.

Substitutionsterapi med vitaminer och mineraler

Av de preparat som anvénds for substitutionsterapi med vitaminer och mineraler ingick i urval
1, som faststillts av egenvardsldkemedelarbetsgruppen, och i grupp 2 enligt Fimeas rapport
vitamin Bl och kombinationer med B6 och/eller B12 (ATC-grupp A11DB), &vriga
kombinationer av vitamin B (ATC-grupp A11EX), kalcium, kombinationer med vitamin D
och/eller ovriga likemedel (ATC-grupp A12AX), ferroglycinsulfat (ATC-grupp BO3AAO1)
och magnesiumhydroxid (ATC-grupp G04BX01).

Baserat pd den fortsatta beddmning som genomfordes i samband med beredningen av
propositionen foreslas dock att ATC-grupp A11EX, det vill sdga dvriga kombinationer av
vitamin B, tas bort frin urvalet, eftersom denna grupp for ndrvarande inte innehaller nagra
lakemedelspreparat som kréaver forséljningstillstand.

I frdga om vitaminkombinationspreparaten i urval 1 finns det enligt den fortsatta bedomningen
inget hinder baserat pa medicineringssdkerheten for att i urvalet inkludera &ven sddana
lakemedelsgrupper vars enda aktiva substans &r en av vitaminerna i kombinationspreparaten i
urval 1, forutsatt att det finns egenvardsldkemedel till salu i den aktuella ATC-gruppen. Pa basis
av granskningen foreslds att man i urvalet inkluderar pyridoxin (vitamin B6; ATC-grupp
A11HAO02), vitamin B12 (cyanokobalamin; ATC-grupp BO3BAO1), av de kalciuminnehéllande
lakemedelsgrupperna  kalciumkarbonat (ATC-grupp A12AA04), av D-vitaminerna
kolekalciferol och ergokalciferol (ATC-grupperna A11CCO05 och A11CCO01), av jarnpreparaten
jarnoxidpolymaltoskomplexer (ATC-grupp BO3ABO05) och ferrosulfat (BO3AA(07) och av
magnesiumpreparaten magnesiumcitrat (ATC-grupp A12CC04) och magnesiumsalter (ATC-
grupp A12CC30). For nidrvarande finns inga egenvérdslakemedelspreparat som kréver
forsdljningstillstind i ATC-grupperna for vitamin Bl och vitamin B12, kalcium, jirn och
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magnesium. Dessutom finns det for ndrvarande inga vitamin D-preparat som tillhor andra ATC-
grupper och som anvinds som egenvardsldkemedel till salu. Av dessa skél ar det inte i detta
skede nodviandigt att inkludera andra ATC-grupper i urvalet.

Behandling av sma hudskador

Av de egenvérdslikemedel som anvidnds for behandling av sma hudskador bor endast
dexpantenolpreparaten inkluderas i wurval 1, som faststidlls i1 promemorian frén
egenvardslakemedelarbetsgruppen, och i grupp 2 enligt Fimeas rapport. I samband med
beredningen av propositionen bedémdes dven hydrokortison, som anvinds for att behandla
lindriga hudinflammationer och utslag. Det foreslas dock inte att detta preparat laggs till urvalet,
eftersom det inte kan betraktas som alternativ till dexpantenolpreparaten och eftersom det
ansdgs att en dndamélsenlig anvindning av hydrokortison kriver tillgang till
lakemedelsradgivning.

Tarsubstitut

Det foreslés att urval 1, som faststillts av egenvardsliakemedelarbetsgruppen, och grupp 2 enligt
Fimeas rapport ska innefatta dven tarsubstitut och andra medel som tillhor samma ATC-grupp
(S01XA20). I fraga om dess identifierades i den fortsatta bedomningen inga behov av att utvidga
forséljningskanalen.

Definition av urvalet

Genomforandet av skrivningen 1 regeringsprogrammet krdver att &dven urvalet av
egenvardslakemedel som séljs annanstans dn pa apotek ska faststéllas i lagstiftningen pa ett
forutsdgbart sétt for aktdrerna. Egenvardslakemedelarbetsgruppen granskade tre alternativ i sin
promemoria. Urvalet kan faststéllas i en lag, en férordning eller ett myndighetsbeslut. Enligt
arbetsgruppen dr fordelen med att faststilla urvalet i en forordning att det ger
lakemedelsforetagen forutsdgbarhet och flexibla mdjligheter att uppdatera urvalet (SHM
2024:25 s. 8 och 54). Under beredningen av propositionen stannade man for alternativet att
faststélla det begrinsade urvalet av egenvérdsldkemedel i ldkemedelslagen i frdga om de
allminna villkoren och mer specifikt i lidkemedelsforordningen pa en sa detaljerad ATC-
gruppniva som mojligt. De allménna villkoren ska baseras pa de egenskaper som har ansetts
forena preparaten i egenvardslikemedelarbetsgruppens urval 1, sdsom lag risknivd och
mojligheten att silja preparatet utan likemedelsradgivning.

Losningen uppfyller villkoret 1 80 § i grundlagen enligt vilket bestimmelser om grunderna for
individens rittigheter och skyldigheter ska utfirdas genom lag. Enligt forslaget ska man & andra
sidan genom allménna villkor baserade pa lag sékerstilla att det inte utan en lagéindring som
laggs fram for riksdagen for bedomning dr mdjligt att utvidga urvalet av egenvardsldkemedel
som sdljs annanstans dn pa apotek till att omfatta preparat som har en hogre riskniva eller som
féar séljas endast om kunden har tillgéng till 1dkemedelsradgivning. Losningen mojliggdr en mer
jamlik behandling av innehavarna av forsdljningstillstdnd och en flexibel uppdatering av
urvalet, och dessutom blir regleringen pa lagniva inte onddigt detaljerad. Genom att faststélla
urvalet i forvdg &ér det ocksé mojligt att genomfora reformen pa ett kontrollerat sitt, med hénsyn
till apoteksverksamhetens forutsittningar.

En ATC-grupp kan dock innehélla ldkemedel som skiljer sig fran varandra, sé ett enskilt

lakemedelspreparats ldmplighet for forsidljning annanstans én pa apotek bor dessutom bedomas
separat for varje preparat. Utgéngspunkten bor vara att de ldkemedelsgrupper som ingar i
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forordningens lakemedelsforteckning ska uppfylla dessa villkor. Fimea bor dock separat for
varje preparat bedoma om villkoren uppfylls.

Nikotinpreparat och veterindrmedicinska preparat

Preparaten for substitutionsbehandling med nikotin hor till de mest salda egenvérdslikemedlen
i Finland. Under beredningen av propositionen overvidgdes mojligheten att sl samman
lakemedelslagens bestdmmelser om nikotinpreparat med de foreslagna bestimmelserna om
forsiljning av egenvardslakemedel annanstans an pa apotek, eftersom utgangspunkten bor vara
att undvika sérskilda bestimmelser om en enda likemedelsgrupp. Redan 2019 foreslogs att
bestimmelserna ska forenhetligas med bestimmelserna om egenvérdsldkemedel som séljs
annanstans én pé apotek (SHM 2019:35s. 118-119). Forslaget genomfordes dock inte, eftersom
nikotinpreparaten skiljer sig fran de 6vriga egenvardslikemedel som enligt denna proposition
ska fa siljas annanstans &n pa apotek. Skillnaderna géller anvindningsdndamaél, anvindargrupp,
aldersgrénser, tillsyn och definitionen av urvalet for forsdljning annanstans &n pa apotek.

Under beredningen av propositionen beslutades ocksa att veterindrmedicinska likemedel inte
ska omfattas av reformen i detta skede. Reformen ska i detta skede gélla endast vissa
egenvardslikemedel som kan anvéndas som humanldkemedel.

Egenvardslikemedel som ersdtts av sjukforsdkringen

En del av egenvardslikemedlen ersiitts till ldkemedelsanvindaren genom sjukforsakringen. For
att fa erséttning krivs att egenvardslakemedlet har forskrivits till l1ikemedelsanvandaren genom
recept. Ar 2023 betalades cirka 27 miljoner euro i ersittningar for ersittningsgilla
egenvardsldkemedel. De lakemedelskostnader som erséttningarna baserades pa var cirka 50
miljoner euro (SHM 2024:25 s. 12 och den information frén FPA som nédmns i den och som
gavs den 22 augusti 2024).

Expediering av erséttningsgilla egenvardsldkemedel till likemedelsanvéndare forutsétter att den
som idkar detaljhandel med dessa likemedel har tilltrdde till uppgifterna i de elektroniska
recepten i receptcentret och har ritt att gora expedieringsanteckningar dar. I praktiken beviljas
ersittning till anvindaren av likemedlet néstan utan undantag som direktersittning, vilket
innebér att kunden fér erséttningen vid kopet av ldkemedlet p& apoteket och betalar endast
sjdlvriskandelen. Expedieringen av ett erséttningsgillt egenvéardslikemedel till en kund
motsvarar i praktiken expedieringen av ett receptbelagt likemedel. I denna fraga maste man
ocksa beakta aspekterna dataskyddet och informationssidkerheten och skyddet av kénsliga
hilsouppgifter. Darfor foreslds det att om ett egenvardslikemedelspreparat for vilket en
utvidgning av forsdljningskanalen har beviljats for forsdljning annanstans dn pa apotek
expedieras till en kund genom recept och ersatt fir expedieringen ske endast fran ett apotek som
har forutséttningar att expediera receptbelagda ldkemedel och genomfora direkterséttningen.
Bestammelsen ska fogas till lakemedelslagen.

I vissa situationer kanske en forsdkrad vill kopa ett 1akemedel, ett kliniskt ndringspreparat eller
en salvbaser som ar placerade pé apotekets egenvardshyllor, till exempel for att paskynda kopet,
varvid preparatet kdps utan expedition mot recept. Enligt FPA:s etablerade beslutspraxis betalas
ingen erséttning for kostnaderna for ett preparat som kopts pé detta sitt, eftersom erséttning
betalas endast for ldkemedel, kliniska néringspreparat eller salvbaser som expedierats mot
recept. Efter att den foreslagna lagstiftningen trétt i kraft kommer FPA inte heller att betala
ersiattning for kostnaderna for ett egenvardspreparat som séljs av en innehavare av
detaljhandelstillstand for egenvardslakemedel, eftersom dessa tillstdndshavare inte expedierar
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preparat mot recept. Det &r nodvéndigt att precisera 5 kap. 1 § 1 mom. i gillande
sjukforsékringslag sa att ersittning dven i fortséttningen betalas for egenvardsldkemedel endast
om apoteket expedierar dem mot recept. Det dr ocksd nddvandigt att precisera 5 kap. 2 § i
sjukforsdkringslagen i enlighet med FPA:s etablerade beslutspraxis sa att ett kliniskt
néringspreparat eller en salvbas ska expedieras fran ett apotek mot recept for att ersittning ska
betalas for det. For att den situation dér erséttningsbarheten verkstills ska bli klarare foreslés
det i propositionen att 5 kap. 1 § 1 mom. och 2 § i sjukforsdkringslagen preciseras.

Utvidgning av forsdljningskanalen for egenvdrdslikemedel

Egenvardsldkemedelarbetsgruppen ansdg det motiverat att &dven om urvalet av
egenvardslikemedel faststdlls i forvdg i en forordning, ska det inte innebdra att alla
egenvardslikemedel som ingér i urvalet automatiskt far séljas annanstans &n pa apotek. I stéllet
ska innehavarna av forsdljningstillstind besluta om de ska ansdka om en utvidgning av
forsiljningskanalen for sitt preparat. Det foreslés att ansdkan ska kunna goras i samband med
ansOkan om forséljningstillstind eller senare vid en dndring av forséljningstillstindet. D&
behaller innehavaren av forséljningstillstindet huvudansvaret for forhallandet risk/nytta for
egenvardslakemedlet och for uppfoljningen av  forhdllandet. Innehavaren av
forsaljningstillstdndet och myndigheten ska enligt forslaget ocksé kunna aterkalla en utvidgning
av forsédljningskanalen, om fOrsdljningen av preparatet annanstans dn pé apotek dventyrar
lakemedelssédkerheten. Det bor dock beaktas att en innehavare av forsdljningstillstdnd inte
nddvindigtvis ansdker om en utvidgning av forsdljningskanalen for sina preparat. Da skulle
egenvardslikemedlen trots de foreslagna éndringarna fortsittningsvis séljas endast pé apotek,
dven om de horde till det faststillda urvalet (SHM 2024:25 s. 9 och 54).

Ett alternativ som kan beddmas #r den reglering som giller nikotinpreparat. Ar 2006 blev det
genom en dndring av ldkemedelslagen mojligt att sdlja nikotinpreparat som klassificerats som
lakemedel dven annanstans édn pé apotek. Utvidgningen av forsdljningskanalen omfattade alla
nikotinpreparat som &r egenvardsldkemedel. Innehavaren av forsdljningstillstdndet fick inte
behélla beslutanderitten. I den nuvarande reformen av egenvardslikemedlen vore fordelen med
detta alternativ att det genom lag kan sidkerstdllas att de olika alternativen av
egenvardsldkemedel finns till salu pa ett heltdckande sétt &ven annanstans dn pa apotek och att
alla som idkar detaljhandel kan aldggas att uppritthalla ett ldkemedelsurval i1 enlighet med
behandlingsrekommendationerna. Nackdelen dr att innehavaren av forsiljningstillstandet inte
kan vilja en forséljningskanal baserat pa riskbedomningen av likemedelspreparatet eller den
lakemedelsradgivning som preparatet kraver. Jamfort med de dvriga europeiska ldnderna har
Finland ett relativt brett urval av egenvardsldkemedel, delvis pd grund av att farmaceutisk
radgivning finns tillgdnglig pd apotek. En kategorisk utvidgning av forsiljningskanalen for vissa
egenvardslakemedel utan kontroll av innehavaren av forsdljningstillstandet kan leda till ett
smalare urval av egenvardslikemedel och till att man ansoker om att
egenvardslikemedelspreparaten klassificeras som receptbelagda likemedel.

I propositionen foreslar regeringen, i linje med egenvérdslikemedelarbetsgruppen standpunkt,
en lagstiftning som mojliggér utvidgning av forséljningskanalen for ett begrinsat urval av
egenvardsldkemedel men som inte dldgger aktdrerna att ansoka om utvidgning. Vilka ldkemedel
som kommer att ingé i urvalet beror pd om likemedelsforetagen ansdker om en utvidgning av
forséljningskanalen for sitt preparat och pa vilka egenvérdslikemedel innehavaren av
detaljhandelstillstand for forsédljning annanstans &n pé apotek borjar salufora. Denna 16sning ar
motiverad, eftersom innehavarens ansvar och riskhantering forblir ofoérdndrad och en
preparatspecifik sdkerhetsbedomning ar mojlig. Dessutom finns det ingen tidigare erfarenhet 1
Finland av en mer omfattande forséljning av egenvardsldkemedel annanstans dn pa apotek, och
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det ar inte mojligt att i forvdg forutsdga hur marknaden kommer att reagera pa den fordndrade
situationen. Alternativet innebar emellertid ocksé att det genom lagstiftning inte i forvdg kan
sikerstillas att det urval av egenvardsliakemedel som finns till salu annanstans &n pa apotek
innehaller de rationella och ldmpliga alternativen for respektive indikation.

Tillsyn éver detaljforsdiliningen av egenvdrdslikemedel

Forsdljning av egenvardslikemedel annanstans &n pa apotek kraver att det finns bestimmelser
om tillsyn dver forsiljningen. Dessutom bor man ta stéllning till de foreslagna bestimmelsernas
forhallande till bestimmelserna om apotek och nikotinpreparat.

Egenvéardslikemedelarbetsgruppen ansdg att det med tanke pd samordning, tillgang till
information och jdmlikhet inom likemedelsbranschen dr motiverat att Fimea overvakar den
forséljning av egenvardslikemedel som sker annanstans dn pa apotek. Tillsynen bor finansieras
genom avgifter som tas ut av aktorerna (SHM 2024:25 s. 9). Arbetsgruppen granskade inte det
alternativet att tillsynen skdts av andra myndigheter. I 2019 ars promemoria om fardplanen for
lakemedelsdrenden forutségs att tillsynsbefogenheterna kommer att tilldelas landskapen pa
grund av den stora arbetsbelastning som tillsynen medfér (SHM 2019:35 s. 82—83 och 122).

I dag skulle en l6sning liknande den som presenteras i promemorian vara att ge uppgiften till
vélfairdsomraddena eller kommunerna. Detta skulle dock leda till att egenvéardsldkemedlen
overvakades av olika myndigheter i olika distributionsfaser och att detaljforséljningen skulle
overvakas av flera myndigheter samtidigt. Valfdrdsomrédena eller kommunerna har inte samma
forutséttningar att utova tillsyn 6ver apotek som en nationell myndighet. I vilket fall som helst
maste tillsynen samordnas, och sikerstdllandet av att tillsynen ar jamlik krdver bestimmelser
om vilfirdsomradenas och Fimeas nya uppgifter. A andra sidan bor det beaktas att
kommunernas nuvarande tillsynsuppgift 1 frdga om forséljning av produkter for
substitutionsbehandling med nikotin har kopplingar till miljohélsovarden.

Mot bakgrund av ovanstdende fOreslas, i enlighet med egenvérdslikemedelarbetsgruppens
stindpunkt, att tillsynsuppgiften tilldelas Fimea. Fimeas myndighetsbefogenheter maste
regleras i ldkemedelslagen. Det dr inte nodvéndigt att &dndra lagen om Séakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet (593/2009), eftersom den foreslagna tillsynen over
det begriansade urvalet av egenvardslikemedel bor anses ingé i centrets uppgifter enligt 2 § 1
mom. | punkten i lagen.

For det andra dr det nodvindigt att avgora vilken typ av tillsyn som forsdljningen av
egenvardslikemedel annanstans dn pé apotek kraver. Detaljforsdljningen av ldkemedel
Overvakas 1 forvdg och under verksamheten. Lakemedel far sdljas till allmédnheten endast pa ett
apotek med apotekstillstind. Fimea overvakar och inspekterar apotekens verksambhet.
Nikotinpreparat som klassificeras som ldkemedel far sdljas med ett detaljhandelstillstand
beviljat av den kommun dér verksamhetsstillet dr beldget. Kommunerna &vervakar och
inspekterar  detaljforséljningsstillena. En  jamlik tillsyn och ldkemedels- och
medicineringssdkerheten talar for att forsédljning av egenvérdslikemedel annanstans &n pa
apotek bor krava tillstdnd och att forséljningsverksamheten bor 6vervakas av myndigheter.

Apotekens antal och lokalisering begransas i lagstiftningen. Det forslds ingen motsvarande
begrinsning i friga om de tillstind som beviljas innehavare av detaljhandelstillstdnd for
egenvardslikemedel. I detta avseende ér tillstdnden jimforbara med tillstinden till dem som
idkar detaljhandel med nikotinpreparat som klassificerats som likemedel. Eftersom det urval av
lakemedel som ska borja séljas annanstans dn pa apotek dr mycket begrinsat jamfort med
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urvalet av de likemedel som séljs pé apotek, har det inte ansetts motiverat att for det begriansade
urvalet skapa en tillstindsreglering som motsvarar apotekssystemet. Om urvalet av
egenvardslakemedel som siljs annanstans dn pa apotek utvidgas avsevért, bor man undersoka
en samordning av detaljhandelstillstanden for egenvardslakemedel och
apotekstillstdndssystemet for att sédkerstdlla lika konkurrensforhallanden for aktdrerna.
Eftersom urvalet dr begrénsat och innehavaren av forséljningstillstind méste ansdka om
utvidgning av forséljningskanalen for sitt egenvardsldkemedel, foreslas i denna proposition inte
att innehavare av detaljhandelstillstdind for egenvardslakemedel ska &ldggas skyldigheter att
trygga likemedelsforsorjningen i sitt omrade.

En néringsidkare som ansoker om detaljhandelstillstand for egenvérdslikemedel kan ha en eller
flera verksamhetsstéllen eller till exempel en dagligvarukedja.
Egenvéardslikemedelarbetsgruppen ansag att ett tillstind for varje enskilt verksamhetsstélle ar
motiverat i detta skede av utvecklingen av apoteksverksamheten (SHM 2024:25 s. 56). Det
foreslas att tillstinden beviljas separat for varje verksamhetsstille. Det faktum att varje
verksamhetsstille maste uppfylla tillstdndsvillkoren talar for denna 16sning. Vid brister i
verksamheten dr det motiverat att myndigheternas atgérder inriktas endast pa det aktuella
verksamhetsstéllet, sdvida det inte finns skél for en mer omfattande inspektion av aktorens
verksamhetsstillen. Ett tillstind for varje enskilt verksamhetsstélle &r ocksd ett mer jamlikt
forfarande jamfort med privata apotek. Det s& kallade kedjealternativet, som arbetsgruppen
undersdkte, skulle krdva bestimmelser om skyldigheter och sanktioner for aktorer pa tva nivaer,
vilket skulle komplicera systemet pa ett odndamalsenligt sdtt. I samband med
detaljhandelstillstaindet behdvs Dbestimmelser om tillstandsvillkor, tillstandsansokan,
forfarandet vid tillstdndsansdkan, anmélningar om dndringar i forhallandena som ror tillstandet,
en eventuell fornyad ansdkan om tillstdnd och avstdende frén tillstand.

Forutom om forhandstillsyn behdvs bestimmelser om tillsyn under verksamhetstiden. I
egenvardslakemedelarbetsgruppens promemoria betonas att det maste finnas tillrdckliga
tillsynsmetoder och att tillsynen bor rikta sig jamlikt till alla aktorer. I promemorian ndmns som
tillsynsmetoder aterkallande av tillstand, inspektionsritt, tillfalligt forbud mot forséljning av
lakemedel och hot om vite (SHM 2024:25 s. 55).

Vid tillsynen bor detaljhandelsdistributorerna av lakemedel behandlas s& jamlikt som mojligt. I
77 § i ladkemedelslagen behdvs bestimmelser om Fimeas rétt att utfora inspektioner dven 1 de
lokaler som innehavare av detaljhandelstillstand for egenvardslikemedel anviander och 1 89 § i
lakemedelslagen om Fimeas rétt att f4 information om forséljning av egenvérdsldkemedel. I
frdga om inspektionerna ska de som idkar detaljhandel med egenvardsldkemedel likstéllas med
sddana apoteksservicestillen som siljer endast egenvéirdslikemedel. Inspektionerna kan dé
utforas vid behov. For detta talar ocksa det faktum att det i framtiden kan finnas ett stort antal
verksamhetsstillen som sdljer egenvardslikemedel annanstans dn pa apotek och att antalet
aktorer som Overvakas av Fimea kan komma att 6ka avsevért.

Fimea far med stod av 49-51 och 80 b § i ldkemedelslagen ingripa om brister observerats i en
apotekares och ett apoteks verksamhet. Bestimmelserna &r i stor utstrickning kopplade till
apotekens verksamhet och till de privata apotekarna som personer. Lagen bor sarskilt foreskriva
om Fimeas befogenheter att ingripa i missforhdllanden som observerats i verksamheten hos en
innehavare av detaljhandelstillstdnd for egenvardslakemedel. For likabehandlingens skull kan
forfarandena dock motsvara dem som anvénds inom apotekstillsynen. De tillsynsmetoder som
foreslds 1 denna proposition skiljer sig sadledes fran dem som foreslds i
egenvardslikemedelarbetsgruppens promemoria (jfr SHM 2024:25 s. 55). Lakemedelslagens
bestammelser om ldkemedelsbrott och ldkemedelsforseelser bedoms vara lampliga dven for
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innehavare av detaljhandelstillstind for egenvardsldkemedel i nu gillande form. Det &r inte
nodvéndigt att dndra 96 och 98 § i lakemedelslagen.

Vem ska kunna anséka om ett detaljhandelstillstand for egenvardsiikemedel?

Enligt egenvérdslikemedelarbetsgruppens promemoria bor det i lagen inforas bestimmelser om
vem som kan beviljas detaljhandelstillstind for egenvéarslikemedel (SHM 2024:25 s. 56).
Utgéangspunkten bor vara att ndringsidkare har jamlika mojligheter att ansdka om tillstand,
savida det inte finns sérskilda skél for att utesluta en viss grupp av aktorer. Finldndska och
utlindska foretagare ska kunna ansdka om tillstand pa ett enhetligt sétt. Det bor dock krivas att
den fysiska eller juridiska person som ansoker om tillstandet dr en laglig och identifierbar
niringsidkare. Denne bor vara registrerad i handelsregistret for att fa ett foretags- och
organisationsnummer.

I egenskap av aktorer som idkar detaljhandel med likemedel kommer innehavarna av
detaljhandelstillstand for egenvardslikemedel att delvis ha en stéllning jamforbar med
apotekens. I den del av promemorian om férdplanen for ldkemedelsérenden dir en utvidgning
av apoteksédgarskapet dryftas identifieras att den vertikala och den horisontella integrationen i
lakemedelsdistributionskedjan behover beaktas. P4 grundval av detta bor forskrivare av
ladkemedel inte dga apotek, for att de inte ska fi4 incitament att frdmja onddiga
lakemedelsbehandlingar. I promemorian konstateras dock att mojligheterna for producenter av
hilso- och sjukvardstjanster att sdlja likemedel atminstone i begridnsad omfattning bor
undersokas i en situation dir forséljning av egenvardslakemedel é&r tilldten dven pa andra stéllen
an pa apotek (SHM 2019:35 s. 52, 115-120). I rapporten fran SHM:s apotekssektion
konstaterades att innehavare av apotekstillstdnd inte bor ha négra kopplingar som skapar
intressekonflikter och som kan styra det urval som salufors av andra an terapeutiska skl (SHM
2023:6 s. 48-49). Enligt den nuvarande lakemedelslagen far en apotekare inte vara ansvarig
forestdndare inom partihandeln med lékemedel, och varken ldakemedelspartihandlare eller
leverantorer av hélso- och sjukvardstjénster far dga apotek inom Gppenvarden.

KKV har ansett att ldkare inte bor tillitas &dga apotek, eftersom de d& kan fa ett
foretagsekonomiskt incitament att forskriva mera likemedel. Inte heller ldkemedelsforetag bor
tillatas dga apotek, eftersom det kan skapa hinder for ett annat likemedelsforetag eller en
partiaffar att komma in pd marknaden och eftersom ett apotek maste kunna ge produktoberoende
lakemedelsradgivning. P& grund av géllande avtal om ensamrdtt bor inte heller
lakemedelspartiaffarer tillatas d4ga apotek (KKV 5/2020 s. 43, 46—48 och 50).

Innehavarna av detaljhandelstillstdnd for egenvérdsladkemedel har en stillning som ar jamforbar
med apotekens nir det giller 4gande av ldkemedelsforetag eller lakemedelspartiaffarer. Dessa
aktorer bor inte ha rétt att vara verksamma som innehavare av detaljhandelstillstdnd for
egenvardslikemedel. Dessutom &r det nddvindigt att i likemedelslagen 9 och 33 §, som
foreskriver om den ansvariga forestdndaren for en likemedelsfabrik och likemedelspartiaffar,
lagga till ett forbud for ansvariga forestandare att samtidigt vara verksamma som innehavare av
detaljhandelstillstdnd for egenvardslikemedel. Andringen kan goras inom ramen for EU-
lagstiftningen, eftersom den omfattas av det utrymme for nationell reglering som getts
medlemsstaterna (artiklarna 41, 46.1a, 48—49 och 79 b i likemedelsdirektivet och artiklarna
93.1 b och e samt 100.2 a i férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel).

De ldkemedelsformedlare som avses i 34 a § i ldkemedelslagen kan anses ha motsvarande

intressen som ldkemedelsforetagen. 34 a § 1 ldkemedelslagen baserar sig pa artikel 85b i
lakemedelsdirektivet, som inte lamnar nagot utrymme for nationell reglering. En innehavare av
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detaljhandelstillstand for egenvardsldkemedel bor dock inte ha nagra bindningar som kan leda
till vertikal integration. Det bor foreskrivas att inte heller en aktdr som dr verksam som
formedlare av ldakemedel kan fa detaljhandelstillstand.

Man har forhéllit sig negativt till att de som forskriver likemedel och verksamhetsenheter inom
hdlso- och sjukvérden é&ger apotek. Situationen &r dock annorlunda nédr det géller
detaljforsiljning av egenvérdslikemedel, eftersom en ldkare i allménhet inte forskriver
egenvardsldkemedel till patienter. Men detta géller inte egenvardslikemedel som ersitts av
sjukforsdkringen, men det foreslds att dessa fortsdttningsvis ska distribueras pa apotek.
Likemedelsforskrivning ska inte utgdra ett hinder for beviljande av detaljhandelstillstdnd for
egenvardslakemedel, och forskrivning och expediering kan fortsattningsvis hallas étskilda, dven
om det begrinsade urvalet av egenvardsldkemedel séljs pa en privat verksamhetsenhet inom
hilso- och sjukvarden eller till exempel i optikerbutiker. Inom tillsynen bér man dock 6vervaka
att patienter inte uppmuntras till en stdrre anvdndning av de ldkemedel som salufors &n vad
patientens vard kréver.

Egenvéardsldkemedel som hor till det begriansade urvalet ska ocksa fa séljas till konsumenter till
exempel via stora dagligvarukedjor som har en gemensam é&gare. I frdga om detta har inga
direkta negativa konsekvenser for konsumenterna identifierats i samband med beredningen.
Lagstiftningen ska dock inte mdjliggora vertikal integration, det vill sdga att en aktor beviljas
bade partihandelstillstdnd och detaljhandelstillstand.

Aven en apotekare kan vara intresserad av att ansdka om detaljhandelstillstind for
egenvardslikemedel och av att flytta Over forsédljningen av sddana ldkemedel for vilka
forsiljningskanalen har utvidgats till ett specialforetag som verkar i anslutning till apoteket. En
apotekare kan ha nytta av ett specialforetag, eftersom en del av apotekets forséljning da 6verfors
frdn apotekarens personliga inkomstbeskattning till samfundsbeskattningen och beskattningen
av dividender (SHM 2023:6 s. 55-56 och 87). Overforing av forséljningen av
egenvardslikemedel som séljs annanstans dn pa apotek till ett specialféretag har ansetts
motiverad med tanke pa att snedvridning av konkurrensen mellan detaljhandlarna p4 marknaden
maste forhindras. Annars kunde det vara utmanande for ett apotek som drivs av en enskild
ndringsidkare att konkurrera med dagligvarubutiker pd grund av den annorlunda bolagsformen,
inkomstskattesatsen och smidigheten i aktiebolagsregleringen (SHM 2019:35 s. 120). Under
beredningen av propositionen identifierades inget direkt hinder for att ge apoteken majlighet att
ansdka om detaljhandelstillstind for egenvardslakemedel. Losningen kan dock péverka
apoteksekonomins transparens.

Tillstandsvillkor och krav pd forsdljningen

Enligt egenvérdslakemedelarbetsgruppen bor villkoren for detaljhandelstillstdnden for
egenvardslikemedel motsvara apotekens villkor. Villkoren kan till exempel innefatta lokal- och
forvaringskrav, skyldighet att behandla produktfel, forfalskade lakemedel och misstankar om
dem pa ett Andamalsenligt sitt, uppritthallande av ett kvalitetssdkringssystem, intern revision
och egenkontroll (SHM 2024:25 s. 39—40 och 56). I Fimeas rapport konstateras att kraven pa
apoteken 1 frdga om fOrutsdttningarna for apotekstillstdnd, liakemedelsradgivning, lokaler,
personal och lakemedelsforrad bor ses dver, och for att sdkerstilla en réttvis konkurrenssituation
bor villkoren tillimpas pa alla som séljer egenvardslakemedel.

Under beredningen av propositionen jimfordes ovanndmnda krav pa apoteken med sadan

forsdljning av egenvardslidkemedel som &r tillaiten enligt ett detaljhandelstillstind for
egenvardslikemedel och for vilken innehavaren av forsdljningstillstdindet har ansdkt om
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utvidgning av forsdljningskanalen. Det urval som tillats for forsiljning annanstans &n pa apotek
kommer att vara mycket begrénsat. For det andra kommer innehavarna av detaljhandelstillstand
inte att vara experter inom likemedelsomradet, och det kan inte krivas att de till exempel har
personal med provisors- eller farmaceutexamen, i likhet med apoteken. A andra sidan kommer
innehavarna av detaljhandelstillstind for egenvérdslikemedel inte att ha en samhillelig
fortroendestdllning som é&r jimforbar med apotekens. De ska inte ges ritt att expediera
receptbelagda likemedel, och de ska inte kunna ansvara for den regionala tillgingen pa
lakemedel. Under den fortsatta beredningen av propositionen ansigs att det av ovan beskrivna
skdl dr motiverat att en innehavare av detaljhandelstillstand for egenvardsldkemedel alaggs
sddana minimikrav och tillstdndsvillkor som behdvs for att identifiera innehavaren pa ett
tillforlitligt satt och for att sékerstélla likemedels- och medicineringssékerheten vid forséljning
av egenvérdsldkemedel som hor till det begrdnsade urvalet och for vilka en utvidgning av
forsiljningskanalen har beviljats.

Bestammelserna om etableringsfrihet och fri rorlighet for tjanster i1 tjdnstedirektivet
(Europaparlamentets och radets direktiv 2006/123/EG om tjénster pa den inre marknaden) ska
tillimpas endast pa verksamhet som ar 6ppen for konkurrens. Med stod av artikel 2.2 f &r bland
annat apotekstjanster undantagna frén tjénstedirektivets tillimpningsomrade, da
tillhandahéllandet av tjinsten endast &r tilltet som ett reglerat yrke inom hélso- och sjukvérden.
Till skillnad frdn den nuvarande regleringen av apoteksverksamheten kréver tillatelse av
detaljforsdljning av ett urval av egenvardslikemedel annanstans dn pa apotek att
tjanstedirektivets bestimmelser om etableringsfrihet beaktas och att det eventuellt infors
forhandskontroll av verksamheten. Enligt artikel 16.1 tredje stycket i tjanstedirektivet ska
villkoren for tilltrdde till eller utdvande av en tjénsteverksamhet vara icke-diskriminerande,
nddvéndiga och proportionerliga. Ett krav pé forséljningstillstdnd kan baseras pa aspekter som
ror medicineringssékerhet och folkhélsa.

Villkoren for apotekstillstdnd anges 143 b § i lakemedelslagen. Det vore inte rimligt att tillimpa
villkoren for apotekstillstdnd pa innehavare av detaljhandelstillstdnd for egenvardslakemedel
som siljer lakemedel som hor till det begrinsade urvalet. Processen for ansdkan om tillstdnd
bor goras sa smidig som mdjligt, och det ar inte motiverat att av tillstdindshavare krava lika
omfattande utredningar om foretagets ledning och registerutdrag som krévs av dem som ansoker
om apotekstillstdnd. Det bor dock krivas att den fysiska eller juridiska person som anséker om
detaljhandelstillstand ar en laglig och identifierbar niringsidkare, som tillforlitligt kan
identifieras med hjilp av ett foretags- och organisationsnummer, det vill sdga personen har
registrerats i handelsregistret.

Det vore inte mdjligt att pd en innehavare av detaljhandelstillstdnd for egenvardsldkemedel
stélla sddana krav 1 fraiga om personalen som ar jaimforbara med kraven i 56 § i lakemedelslagen.
Med tanke pé lakemedels- och medicineringssikerheten &dr det dock motiverat att sékerstélla att
tillstdndshavarens personal fatt tillricklig introduktion om hantering, forvaring och forséljning
av egenvardsldkemedlen. Det dr ocksa motiverat att kréva att tillstindshavaren utser en ansvarig
person som &r kontaktperson i forhallande till myndigheterna och som aldggs olika praktiska
skyldigheter. For att den ansvariga personen faktiskt ska kunna fullgdra sina skyldigheter ska
han eller hon kunna arbeta pad endast ett verksamhetsstille. Introduktionsutbildningen bor
upprepas vid byte av personal och vid behov nér lagstiftning eller andra krav dndras. Dessutom
bor det kridvas att innehavaren av detaljhandelstillstandet ser till att personalen har tillgang till
aktuella anvisningar. Fimeas foreskrift om expediering av ldkemedel 2/2016 krdver pa
motsvarande sétt att de uppgifter som hanfor sig till expediering av likemedel pa ett apotek ska
beskrivas i skriftliga instruktioner.
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Bestimmelser om apotekarens tystnadsplikt finns i 90 § 1 mom. i ldkemedelslagen. P&
motsvarande sitt bor lagen krdva att om personalen hos den som idkar detaljhandel med
egenvardsladkemedel far kinnedom om en enskild persons eller en familjs hemligheter i sitt
uppdrag, omfattas detta av tystnadsplikten. Bestdmmelser om straff for brott mot
tystnadsplikten finns i 97 § 1 ldkemedelslagen. Paragrafen kan &dven tillimpas pa
detaljforsdljning av egenvérdsldkemedel annanstans 4n pé apotek. Till paragrafen bor fogas en
hinvisning till bestimmelsen om tystnadsplikt i friga om egenvardslikemedel.l genomforandet
av regleringen ska det sdkerstéllas att personer kan informeras om tystnadsplikten pa ett
tillrackligt effektivt sétt. Det dr fraga om en ny grupp personer som omfattas av tystnadsplikten,
och skyldigheten kommer att gilla alla anstillda vid verksamhetsstillet, det vill siga exempelvis
dven personer som bemanningsforetag anstéller for arbete i dagligvaruaffarer.

Kraven pé lokalerna i 56 § 2 mom. i likemedelslagen och i 15 § i ldkemedelsforordningen giller
specifikt apoteksrorelser och dr inte som sddana ldmpliga for innehavare av
detaljhandelstillstand for egenvardsldkemedel, vilkas huvudsakliga affarsverksamhet i de flesta
fall inte kommer att vara forsiljning av lidkemedel. Genom krav pé lokalerna bor det dock
sikerstillas att detaljhandelstillstdindet for egenvardslikemedel géller for ett specifikt
verksamhetsstille och att ldmpliga forvaringsforhallanden for lédkemedel tryggas.
Tillstdndshavarens personal ska inte f4 ge kunderna ldkemedelsradgivning, sd négra
motsvarande lokaler som mdjliggor sekretess behdver inte kravas. Lokalerna bor dock vara
lampliga for néringsutdvande, eftersom myndigheterna ska kunna inspektera lokalerna. Lokalen
kan dérfor inte vara en lokal som omfattas av verksamhetsutdvarens hemfrid. I Fimeas foreskrift
1/2011 om apoteksservicestéllen konstateras dessutom att man pé servicestéllena ska forvara
lakemedlen separat frén andra produkter utom rédckhall for utomstdende i ldmpliga 14sbara
skap/utrymmen som &dr avsedda for &ndamdlet. Ett liknande krav pé lasbara skép i
forsaljningslokalerna bor inte krévas for detaljforsidljning av egenvardsldkemedel, eftersom
risknivan for det begransade urval som ir till salu inte kraver sddana atgérder. Tillstdndshavaren
ska dock se till att obehdriga inte har tilltrdde till lokalerna. Till exempel ska man se till att
utrymmena for lagring av ldkemedel &r lasta.

Enligt egenvérdslikemedelarbetsgruppen bor tillstindshavare aldggas att behandla produktfel,
forfalskade lakemedel och misstankar om sddana pé ett &ndamélsenligt sétt, och innehavaren
bor ha ett kvalitetssdkringssystem. Under beredningen av regeringens proposition har det ansetts
motiverat att aldgga tillstindshavarna skyldighet att se till att kvaliteten pa de
egenvardsldkemedel som de séljer dr oklanderlig, en skyldighet som &ven apoteken har, och att
krdva att den som idkar detaljhandel med egenvérdslikemedel séljer likemedlen i hela
séljforpackningar. Dessa krav dr jamforbara med apotekens skyldigheter enligt 55 § 3 mom. i
lakemedelslagen och Fimeas foreskrift om apoteksservicestillena (Fimeas foreskrift 1/2011).
Den ansvariga personen kan dessutom ha verksamhetsskyldigheter i anslutning till detta samt
en skyldighet att fungera som kontaktperson gentemot myndigheterna. Daremot foreslas det
inga skyldigheter for tillstindshavare i fraga om produktfel och forfalskade ldkemedel. Nér det
géller dessa fragor har behov av dndringar i lagstiftningen identifierats dven for apotekens del.
Det &r motiverat att pd en och samma gang se till att kvalitetskraven dr desamma for alla
detaljhandelsdistributorer.

I 30 a och 30 e-g § i ldkemedelslagen foreskrivs om rapportering av biverkningar.
Likemedelslagens bestimmelser om likemedelssékerhet baserar sig pa likemedelsdirektivet.
Enligt direktivet far medlemsstaterna aldgga endast lékare, farmaceuter och annan hélso- och
sjukvardspersonal skyldigheter som giller biverkningar (artiklarna 102 och 107a i
lakemedelsdirektivet). Avsikten dr inte att det ska stdllas krav pad att innehavarna av
detaljhandelstillstand for egenvardsldkemedel eller deras personal ar yrkesutbildade personer
inom hilso- och sjukvérden, och de ska inte ha tillgéng till patientuppgifter. Darmed kan man i
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princip inte &ldgga tillstindshavarna att rapportera biverkningar av likemedel. De bor dock ges
mojlighet att rapportera biverkningar frivilligt, i likhet med patienterna.

Enligt egenvardsldkemedelarbetsgruppen bor innehavare av detaljhandelstillstind for
egenvardsldkemedel aldggas skyldigheter i frdga om intern revision och egenkontroll.
Apotekare dr skyldiga att dvervaka och inspektera sina filialapotek, sin webbtjénst och sina
servicestéllen (52 a—c § i ldkemedelslagen och 20 § i likemedelsforordningen). Den ansvariga
personen hos tillstindshavaren kan vara ansvarig for den arliga inspektionen av
lakemedelsforsdljningen. P4 grund av det begrinsade urvalet kommer egenkontrollen i
praktiken att vara mer begrénsad dn pa ett apotek. For att myndighetstillsyn ska vara mojlig ar
det dock nodvéndigt att kriva att protokoll fors 6ver den.

Egenvéardslikemedelarbetsgruppen har i sin promemoria ansett att likabehandling av aktérerna
bor vara utgangspunkt for forséljningsbegriansningar, till exempel begriansningar i friga om
forpackningsstorlek, forséljningskvantitet och alder. Sarskilda villkor bor stillas endast om
lakemedels- eller medicineringssdkerheten kraver det. Nar det géller aldersgranser bor det anges
om man i de dvriga forséljningskanalerna far sélja egenvardslakemedel till minderériga.

Niér ett likemedel klassificeras som egenvardsldkemedel blir det mojligt att faststdlla
forsaljningsbegrinsningar som baserar sig pa likemedlets styrka eller forpackningsstorlek och
enligt vilka lakemedlet i princip far séljas till en kund vid ett och samma ink&pstillfalle, till
exempel en begrinsning av maximistorleken for ldkemedelsforpackningen. Dessa
forséljningsbegransningar bor inforas dven for forsdljning annanstans dn pa apotek. For att
konkurrensforhallandena ska vara jamlika bor inga andra begrénsningar inforas for
egenvardslikemedel som séljs annanstans dn pa apotek. I det alternativ dér forsiljningen av
egenvardslikemedel annanstans &n pa apotek baseras pd wurval 1 har inga sidana
begransningsbehov identifierats under beredningen. Under beredningen av propositionen har
det inte heller ansetts finnas grunder for begridnsade forsiljningstider eller dldersgrianser, da
riskerna med de egenvardsldkemedel som hor till urvalet dr sma.

Enligt egenvardslikemedelarbetsgruppen bor man i samband med utvidgningen av
forsaljningskanalerna granska exponeringen av preparaten (SHM 2024:25 s. 57). Nir det géller
krav pa exponeringen foreslas att de ska bero pé vilka egenvardslikemedel som siljs annanstans
an pa apotek. Till exempel foreskriver 54 a § i lakemedelslagen for nikotinpreparatens del att
forsiljaren ska kunna Overvaka kopsituationen och att forsdljning fran automat dr forbjuden. |
denna proposition foreslés att endast ett begransat urval med sma risker ska fé séljas annanstans
an pé apotek. Darfor ar det inte nddvindigt att preparaten forvaras bakom disk, i ett 1asbart skép
eller pa en separat serviceplats. De ska vara tillgéngliga pa en 6ppen hylla. Preparaten ska dock
kunna forenas med preparatspecifika forsdljningsbegransningar, sasom anges ovan. For att det
ska vara mojligt att 6vervaka denna begridnsning behdvs bestimmelser om att forséljningen
alltid ska ske under uppsikt av forsiljarens personal. Tekniskt skulle forsidljningen kunna ske
via sjalvbetjaningskassor, men da maste expediten vara ndrvarande for att bekréfta att kopet har
skett i enlighet med forséljningsbegransningarna.

I sin promemoria identifierade egenvardslikemedelarbetsgruppen alternativa modeller for
organisering av likemedelsradgivningen. Till exempel i Norge ar det forbjudet att ge
lakemedelsradgivning i andra forséljningskanaler &n apotek. I Sverige och Danmark kan
radgivning ges annanstans &n pa ett apotek som en frivillig tjénst. Arbetsgruppen ansag att om
forsdljningen annanstans &dn pd apotek begrinsas till urval 1 &r det inte med tanke pé
lakemedelssdkerheten motiverat att kréva att rddgivning ordnas. I detta fall &r det dock
nddvindigt att bestimma om radgivning ska fa ges frivilligt, om den uppfyller kraven (SHM
2024:25 s. 45-46). 1 denna proposition foreslds att innehavare av detaljhandelstillstdnd for
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egenvardslikemedel inte ska fi ge sina kunder likemedelsrddgivning. Forslaget kommer
inledningsvis att leda till en ojimlik situation, eftersom apoteken fortfarande maste ge
radgivning. Situationen blir likadan som dagens situation i fraga om ldkemedlen for
substitutionsbehandling med nikotin. Limnandet av likemedelsradgivning bor dock beddmas i
ett senare skede av reformen av apoteksekonomin, tillsammans med apotekens skyldighet att
lamna ldkemedelsradgivning.

Det foreslas att innehavaren av detaljhandelstillstand for egenvardsldkemedel ska vara skyldig
att hantera och lagra ldkemedlen pa behorigt sétt. Kraven pa hanteringen av ldkemedlen bor
omfatta dven hanteringen av lakemedelsavfall. Lagringsskyldigheter liknande dem som anges i
55 § 1 mom. i lakemedelslagen ska dock inte kunna aldggas innehavare av detaljhandelstillstdnd
for egenvérdsldkemedel, och innehavarna blir inte de lagringsskyldiga aktorer som avses i lagen
om obligatorisk lagring av ldkemedel (979/2008). Det kommer att bero pd innehavaren av
forsaljningstillstdndet vilket urval av likemedel som kommer att siljas annanstans &n pa apotek,
och urvalet kommer inte nédvéndigtvis att inkludera de priméra ldkemedelsalternativ som
omradets kunder behover. Till denna del vore det nddviandigt att folja upp
forsaljningsutvecklingen efter lagdndringarna. Idealet vore att det urval som finns till salu
annanstans in pa ett apotek inte bara stdder apoteksnétverket utan dven genomforandet av en
rationell lakemedelsbehandling och tillgdngen till likemedel i omradet.

Marknadsforing av egenvdrdslikemedel

Innehavarma av detaljhandelstillstind for egenvardsldkemedel blir skyldiga att folja
bestimmelserna om marknadsforing av likemedel. Bestimmelser om marknadsforing av
lakemedel finns 1 91-93 § i likemedelslagen. Forutom regleringen i ldkemedelslagen anges i
dessa paragrafer sarskilt att utéver 91 § 1 och 2 mom. giller vad som i
konsumentskyddslagen (38/1978) bestdms om reglering av marknadsforing. 1 91 § och 91 a § 1
lakemedelslagen specificeras inte den som gor reklam for ldkemedel, s paragrafen ér tillimplig
dven pé innehavare av detaljhandelstillstand for egenvérdsldkemedel.

Forslaget innebdr att likemedelsforetag kommer att fi rikta likemedelsreklam é&ven till
innehavare av detaljhandelstillstind for egenvardsldkemedel. Enligt 91 b § 1 mom. i
lakemedelslagen far marknadsforing dven av ldkemedelspreparat som avses i 91 a § 1 mom.
riktas till personer som har ritt att forskriva eller expediera likemedel, det vill siga
receptbelagda likemedel samt ldkemedel som innehaller narkotiska eller psykotropa dmnen.
Momentet baserar sig pa en motsatsvis tolkning som hérletts ur artikel 88.1 i
lakemedelsdirektivet. Denna artikel forbjuder marknadsforing av dessa ldkemedel till
allménheten. Definitionen av den person som har tillstdnd att expediera lakemedel faller dock
inom medlemsstaternas nationella behorighet.

I lagstiftningen i Finland finns ingen definition av expediering av likemedel eller personer som
har rétt att expediera likemedel. Bestimmelser om vilka aktorer som har ritt att sélja ldkemedel
finns i 38 a § lidkemedelslagen. Det foreslds att innehavare av detaljhandelstillstand for
egenvardslikemedel ska ges ritt att sdlja egenvardslikemedel pd det sitt som anges i
propositionen. Dé blir det nddvéndigt att bestimma om innehavaren av ett detaljhandelstillstand
for egenvérdsldkemedel ska ha rétt att ta emot reklam for receptbelagda lakemedel och annat
liknande som avses i 91 b §. Tillstindshavarens forsdljning av ldkemedel skiljer sig fran
forsiljning av likemedel pé apotek bland annat genom att forséljningen skots av personer som
inte har farmaceutisk utbildning och genom att det i forsdljningen inte ingar
lakemedelsrddgivning. Tillstandshavaren kan inte anses ha ritt till eller 6ver huvud taget nagot
ekonomiskt intresse eller behov av att ta emot lakemedelsreklam om receptbelagda likemedel

49



som siljs pa apotek eller om likemedel som innehaller narkotiska eller psykotropa &mnen.
Likemedelslagens 91 b § behover fortydligas i detta avseende pa sé sitt att reklam om dessa
lakemedelspreparat begrinsas till provisorer och farmaceuter som har rétt att expediera
lakemedel. Precisionen motsvarar den nuvarande tillimpningspraxisen i fraga om paragrafen.

192 § i lakemedelslagen foreskrivs om séljfrdmjande verksamhet som riktas till personer som
arbetar inom hilso- och sjukvarden och till veterindrer, sisom olika gavor och foérmaner.
Paragrafen baserar sig pa ladkemedelsdirektivets artiklar 94 och 95, enligt vilka siljfrimjande
atgéarder ska riktas endast till hdlso- och sjukvardspersonal. Innehavare av detaljhandelstillstand
for egenvardsldkemedel ska inte med stdod av sin tillstindspliktiga rattighet omfattas av
bestimmelsen om representationsformaner, om de inte pad grund av annan verksamhet ar
yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvérden. Innehavare av detaljhandelstillstdnd far
saledes inte ta emot sddana representationsformaner som avses i paragrafen. Enligt 92 § 2 mom.
i lakemedelslagen far personer som har ritt att forskriva eller expediera ladkemedel inte férsoka
utverka eller ta emot kdpframjande forméner eller gdvor som ar forbjudna enligt 1 mom. eller
som i Ovrigt strider mot bestimmelserna ovan. I momentet ska framover dven innehavare av
detaljhandelstillstand for egenvérdsldkemedel avses. Paragrafen behover inte dndras.

Bestimmelser om ldkemedelsprover finns i 35 § i ldkemedelslagen. Den 11 juni 2020
meddelade Europeiska unionens domstol (EU-domstolen) dom i m&l C-786/18 om tolkning av
punkt 1 i artikel 96 i lakemedelsdirektivet. Enligt denna punkt far gratisprover lamnas endast i
undantagsfall till personer som har befogenhet att forskriva ldkemedel pa de villkor som anges
i punkten. Malet géllde frdgan om huruvida likemedelsprover dven ska fa lamnas ut till
provisorer. EU-domstolen bekréftade att nationell lagstiftning far tillaita utlimnande av
gratisprover av egenvardsldkemedel till provisorer genom att forena utlimnandet med
begransande villkor. Utlimnande av prover av receptbelagda lakemedel ska vara mdjlig endast
till aktorer som &r behdriga att forskriva lakemedel. Likemedelsforordningens 25 f § motsvarar
EG-domstolens tolkning. Ordalydelsen i 35 § i ldkemedelslagen behdver dock fortydligas i detta
avseende sa att den stimmer Overens med EU-domstolens dom. Dessutom foreslds i denna
proposition att likemedelsforetagen inte ska fa ldémna ut ldkemedelsprover till innehavare av
detaljhandelstillstand for egenvérdslikemedel. Motivet till denna begriansning &r att det enligt
propositionen inte ska krdvas att tillstindshavaren dr en yrkesutbildad person inom hélso- och
sjukvarden, sdsom provisor eller farmaceut. Denna person kommer dé inte att ha den medicinska
expertis som behdvs for att utvirdera ett ldkemedelsprov. Begriansningen dverensstimmer med
den ovan behandlade marknadsforingsregleringen om andra representationsférméner.

Distribution av egenvdrdslikemedel som sdljs annanstans dn pd apotek

Innehavare av detaljhandelstillstind for egenvardsldkemedel bor kunna skaffa de
egenvardslikemedel som hor till det urval som de ska sélja fran ldkemedelspartiafférer eller
lakemedelsfabriker pa samma sdtt som apoteken inom Oppenvarden skaffar sina
egenvardslikemedel. Det foreslas att 31 och 34 § i ldkemedelslagen i enlighet ddrmed ska beakta
leveranserna till innehavare av detaljhandelstillstdnd for egenvardslikemedel av 1dkemedel som
siljs annanstans &n pa apotek. For att processen ska bli smidig bor det krdvas att
tillstandshavaren vid bestéllning tillforlitligt identifierar sig som en aktor med rétt att ta emot
egenvardslikemedel som ska séljas annanstans &n pé apotek.

EU:s lagstiftning tillater att innehavare av detaljhandelstillstand for egenvérdsldkemedel fogas
till paragraferna. For humanldkemedel anger likemedelsdirektivet inte till vilka aktorer en
innehavare av tillverkningstillstdind far silja eller pa annat sétt overlata likemedelspreparat.
Enligt artikel 46 b i lakemedelsdirektivet far innehavare av tillverkningstillstdnd hantera endast
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de lakemedel for vilka tillstdnd givits i enlighet med den lagstiftning som géller i de berorda
medlemsstaterna. Artikel 93.1 h i forordningen om veterindrmedicinska lakemedel ddremot
foreskriver att innehavare av tillverkningstillstind fér tillhandahélla veterindrmedicinska
lakemedel endast till partihandlare av veterinirmedicinska likemedel. I denna proposition
foreslas att endast humanlidkemedel ska fa séljas som egenvardsldkemedel 4ven annanstans dn
pa apotek. Detta innebér att det inte finns nagot hinder for att inkludera innehavare av
detaljhandelstillstand for egenvardsldkemedel i 31 § 1 mom. i ldkemedelslagen. Artikel 80 c i
lakemedelsdirektivet tillater leveranser fran partihandlare till personer som ér behoriga att limna
ut lakemedel till allmdnheten inom den berdérda medlemsstaten. Artikel 101.2 i forordningen
om veterindrmedicinska ldkemedel tillater partihandlare att leverera veterindrmedicinska
lakemedel till personer som har tillstdnd att bedriva detaljhandel i en medlemsstat i enlighet
med artikel 103.1.

Nér det giller distribution av egenvérdslikemedel bor dessutom vissa skyldigheter och
bestimmelser om ldkemedelsfabriker och likemedelspartiaffarer beaktas. Bestimmelser om
sikerstillande av lakemedelsdistributionen finns i 26 och 37 § 1 ldkemedelslagen. Enligt 26 § i
lakemedelslagen ska innehavaren av ett forsdljningstillstind och innehavaren av en i 22 §
avsedd registrering se till att l&kemedelspreparat for vilka forsdljningstillstdnd beviljats och
registrerade traditionella vixtbaserade preparat fortgdende finns tillgdngliga for
lakemedelspartiaffarer och apotek i en omfattning som svarar mot patienternas och anvéndarnas
behov. For humanldkemedlens del baserar sig paragrafen pa artikel 81 andra stycket i
lakemedelsdirektivet. Enligt detta stycke ska innehavaren av ett godkédnnande for forsdljning av
ett lakemedel och distributdrerna av detta likemedel som faktiskt slépps ut pa marknaden i en
medlemsstat, inom grénserna for sina ansvarsomraden, ombesoérja tillrdckliga och fortlopande
leveranser av ldkemedlet till apotek och personer som ér behdriga att 1amna ut ldkemedel sa att
patienterna i den berérda medlemsstaten far sina behov tillgodosedda. Stycket dverensstimmer
1 och for sig ockséd med artikel 58.2 i forordningen om veterindrmedicinska likemedel. De
bestammelser om utvidgning av forséljningskanalen som foreslés i denna proposition ska dock
gilla endast vissa egenvardsldkemedel avsedda for humant bruk. Det dr nédvéndigt att dndra 26
§ i1 lakemedelslagen sa att dven innehavare av detaljhandelstillstand for egenvérdslikemedel
ndmns i paragrafen.

Enligt 37 § i1 ldkemedelslagen ska en ldkemedelspartiaffar forsoka dra forsorg om att den har till
salu den mingd ldkemedel som svarar mot behovet. I paragrafen foreskrivs om
anmilningsskyldighet vid storningar i distributionen. For humanlédkemedlens del grundar sig
ocksa 37 § pa artikel 81.2 i lakemedelsdirektivet. Paragrafen uppfyller &dven kraven i artikel
101.4 i forordningen om veterindrmedicinska likemedel. Anmailningsskyldigheten bor, pa
samma grunder som for apotek, gilla dven innehavare av detaljhandelstillstdnd for
egenvardsladkemedel som enligt nationell lag har en begriansad ritt att distribuera vissa
egenvardslikemedel till allménheten.

132 § i lakemedelslagen foreskrivs om definitionen av lakemedelspartiaftér. Enligt 32 § 2 mom.
i lakemedelslagen avses med partihandel med likemedel inte forsdljning av likemedel och
lakemedelspreparat till allmédnheten enligt 38 §, expediering av ldkemedel och
lakemedelspreparat fran ett apotek till ett annat apotek eller till en verksamhetsenhet inom
social- och hélsovarden, expediering av ldkemedel och ldkemedelspreparat fran sjukhusapotek
eller lakemedelscentraler enligt 62 § och inte heller sidan marknadsforing och fakturering som
utfors av en innehavare av forséljningstillstdnd eller en representant for denne och som inte ar
forknippad med innehav, distribuering eller forvaring av preparat. For humanldkemedlens del
baserar sig bestdmmelsen pad definitionen av partihandel med ldkemedel i artikel 1.17 i
lakemedelsdirektivet. Enligt den &r utlimnande av ldkemedel till allménheten inte partihandel.
Péa motsvarande satt undantas i artikel 4.36 i forordningen om veterindrmedicinska likemedel
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tillhandahéllande i detaljistledet av veterindrmedicinska ldkemedel till allmidnheten fran
definitionen av partihandel. 32 § 2 mom. i likemedelslagen bor dndras sé att den hénvisar till
38 a § i lakemedelslagen, som ocksa ska nimna forsédljning av ldkemedel till allminheten av
innehavare av detaljhandelstillstand for egenvardslakemedel.

I 30 g30 u § i lékemedelslagen foreskrivs om maérkning av humanlikemedel med
sikerhetsdetaljer. Regleringen grundar sig pd FEuropaparlamentets och rédets direktiv
2011/62/EU om &andring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for
humanldkemedel vad géller att forhindra att forfalskade lidkemedel kommer in i den lagliga
forsorjningskedjan och pé& kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161 om
komplettering av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG genom faststéllande av
nirmare bestimmelser om de sidkerhetsdetaljer som anges pa fOrpackningar for
humanlékemedel.

Egenvardsldkemedel &r i princip inte mirkta med sdkerhetsdetaljer, sdvida de inte undantagsvis
har fogats till den foreteckning som avses i artikel 54.2 b i ldkemedelsdirektivet. Det begrinsade
urvalet av egenvardslikemedel som foreslds i propositionen ska inte omfatta sddana
egenvérdsldkemedel vars forpackningar &r mirkta med sdkerhetsdetaljer. Det dr dérfor inte
nodvéndigt att i detta skede dndra nationella bestimmelser p& basis av forsdljning av
egenvardslikemedel annanstans &n pé apotek.

Bestdmmelser om import av likemedel finns i 17 § i ldkemedelslagen. Med st6d av denna
paragraf har apotek och sjukhusapotek rétt att importera likemedel for apoteksverksamhet. Det
har inte identifierats nagot behov av att ge innehavare av detaljhandelstillstdind som séljer
egenvardslikemedel som hor till det begrinsade urvalet en motsvarande rétt att importera
ladkemedel.  Det antas att tillstindshavarna kommer att forlita sig pa inhemska
lakemedelsdistributorer for att fa tag pa det urval som de vill sdlja. Lakemedelslagens 17 §
innehaller inte heller nagra bestimmelser om importrittigheter for andra som idkar detaljhandel
annanstans dn pa apotek. Av de skdl som ndmns ovan foreslds i detta sammanhang inga
andringar i 17 § i lakemedelslagen.

Prissdttning av egenvdrdslikemedel

I samband med att det begriansade urvalet av egenvardsldkemedel regleras bor fragan om vilken
slags prisreglering som ska gélla for egenvardsldkemedlen i urvalet avgoras. Priserna pa
lakemedel som séljs pa apoteken inom 6ppenvarden regleras i 37 a och 58 § i ldkemedelslagen.
Mer detaljerad prisreglering finns i forordningen om likemedelstaxa.

For ndrvarande varierar grunderna for prissittningen av ldkemedel beroende pa vilken typ av
lakemedel det dr fraga om. Egenvardslikemedel och receptbelagda ldkemedel som séljs pa
apotek inom Oppenvarden omfattas i regel av ett enhetligt partipris i enlighet med 37 a § i
lakemedelslagen. Detaljforsaljningspriset for dessa ldkemedel baseras pa 58 § i
lakemedelslagen och pa ldkemedelstaxan i forordningen om ldkemedelstaxa. P&
egenvardslikemedel  och  receptlikemedel  tilldmpas  separata  ldkemedelstaxor.
Liakemedelspreparat som sdljs annanstans &dn pad apotek, sdsom preparat for
substitutionsbehandling med nikotin, som klassificerats som ldkemedel, far prissittas fritt.

Utgéngspunkten for egenvérdsldkemedelarbetsgruppens beddmning av prisséttningen var att
prissdttningen for egenvérdslikemedel som siljs annanstans &n péd apotek ska vara enhetlig pa
apoteken och i de nya forsdljningskanalerna. Detaljforséljningspriserna ska dock inte behdva
vara desamma pa alla forsdljningsstdllen. Om partiprisrabatter tillats for egenvardslakemedel,
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maste rabatterna ocksa dterspeglas pa lidkemedlens detaljforsiljningspriser. Rabatterna bor inte
pa ett odndamalsenligt sétt styra de tillgingliga preparaten. Arbetsgruppen kom dock fram till
att det i praktiken vore svart eller omojligt att undvika negativa effekter av partiprisrabatter,
eftersom myndigheterna inte har mojligheter att ingripa i rabattavtalens innehéll. P4 basis av
detta bedomde arbetsgruppen tre olika prisséttningsmodeller (SHM 2024:25 s. 49-51).

I det forsta alternativ. som arbetsgruppen beddmde baseras prissittningen av
egenvardslikemedel som séljs annanstans dn pa apotek pa den nuvarande likemedelstaxan for
egenvardsladkemedel och pa ett enhetligt partipris enligt 37 a § i ldkemedelslagen. I detta
alternativ  undviks  partiprisrabatternas  eventuella  odndamadlsenliga inverkan pa
lakemedelsradgivningens oberoende. Det bedomdes att detta alternativ kriver att man borjar
anvinda ldkemedelsdatabasen dven pa de verksamhetsstéllen dir egenvardslikemedel siljs.

I det andra alternativ som arbetsgruppen bedémde &r aktorsspecifika partiprisrabatter tillatna
men genom ldkemedelstaxan sdtts en ovre grins for detaljforséljningspriset for ldkemedlen.
Partiprisrabatter kan uppmuntra aktorerna till priskonkurrens, vilket kan sénka priserna pa de
preparat som hor till urvalet av egenvardslikemedel. Nackdelen &r att kunderna inte
nddvindigtvis drar nytta av partiprisrabatterna, eftersom inget krav stills pad att den
partiprisrabatt som innehavaren av detaljhandelstillstandet eller apoteket far ska dterspeglas pa
det detaljpris som kunden betalar. Rabatterna minskar ocksd transparensen i
prissdttningssystemet och Okar osékerheten i statistiken dver ladkemedelskonsumtionen. Att
faststdlla ett maximipris enligt ldkemedelstaxan &r motiverat med tanke pa
lakemedelsanvindarnas kostnader. Ett maximipris enligt lagstiftningen kan dock begrinsa
verksamhetsstéllenas mojligheter att borja silja egenvardsliakemedel.

Det tredje alternativ som arbetsgruppen bedémde var en modell dér detaljprisséttningen av
egenvardsladkemedel som hor till det begransade urvalet dr fri och partiprisrabatter tillats.
Fordelen med detta alternativ ér att det ar enkelt, eftersom prisgrinser inte behdver inféras och
inte heller Overvakas. Alternativet kan dock leda till hogre detaljforsdljningspriser for
egenvérdsldkemedel 4n i alternativet med ett reglerat maximipris, sarskilt i omrdden med mindre
konkurrens.

Under beredningen av propositionen bestdmdes att man ska frimja det ovan beskrivna andra
prissdttningsalternativet, som mojliggor aktorsspecifika partiprisrabatter. Bestimmelserna om
detta ska inga i lakemedelslagen. Dessutom foreslas for egenvardsldkemedelspreparat som hor
till urvalet ett maximipris i enlighet med taxan, forbud mot méngdrabatter och andra
prisbestimmelser.

Denna 16sning ar motiverad, eftersom den kan gynna konsumenten och & andra sidan trygga
konsumentens stédllning. Tillatelsen av partiprisrabatter och konkurrensen mellan de nya
innehavarna av detaljhandelstillstind for egenvardsldkemedel och apoteken kan leda till
priskonkurrens, och denna kan sénka priserna pa de egenvérdslikemedel som blir féremal for
konkurrens. Konsumenterna betalar egenvéardslikemedlen i urvalet till stor del sjdlva och kan
didrmed dra nytta av de sénkta priserna. Egenvardsldkemedel som det betalas ersittning for far
expedieras till ldkemedelsanvdindarna endast frén ett apotek. D& kan den livligare
priskonkurrensen ocksa i ndgon mén minska lakemedelsersittningarna. Samtidigt kommer det
maximipris som faststills 1 lakemedelstaxan att sékerstélla att detaljpriset inte blir orimligt hogt
for konsumenten. Men eftersom maximipriset enligt forslaget ska baseras pa ett enhetligt
partipris som likemedelsforetaget meddelar, kan hojningar av partipriset dock leda till att de
priser som konsumenterna betalar for dessa egenvérdslikemedel stiger i omrdden med mindre
konkurrens.

53



Nackdelen med det foreslagna alternativet bedoms vara att priserna kommer att skilja sig mellan
aktdrerna och att statistikforingen och 6vervakningen blir svér. Det finns ocksé en risk for att
endast detaljhandlarna drar nytta av partiprisrabatterna, eftersom den foreslagna lagstiftningen
inte tvingar dem att beakta erhallna rabatter i detaljpriserna pa ldkemedlen. I vérsta fall skulle
en detaljhandlare med stod av lagstiftningen kunna forhandla fram en partiprisrabatt med ett
lakemedelsforetag men &ndé halla det detaljpris som konsumenterna betalar nidra den &vre
griansen, om konkurrenssituationen i omradet tillater det. Egenvérdslikemedelarbetsgruppen
konstaterade att myndigheterna inte skulle ha nagra mojligheter att ingripa i innehallet i de
aktorsspecifika rabattavtalen. Darmed skulle det inte heller vara mojligt att ingripa, om olika
rabattprocenter skulle avtalas med apotek eller innehavare av detaljhandelstillstind for
egenvardslikemedel av olika storlek. Den foreslagna dndringen motsvarar delvis réttsliaget fore
2006, vars effekter har beskrivits i regeringens proposition RP 107/2005 rd.

Partiprisrabatterna kan ocksé paverka det urval som finns till salu. I och for sig kommer
innehavarna av detaljhandelstillstdnd for egenvardsliakemedel att ha ett urval som kanske inte
heller annars &r lika omfattande som pa apoteken. For apotekens del kan dock urvalet paverkas.
Rabatterna kan ocksd paverka exponeringen av likemedlen. Marknadsféringen och den
lakemedelsradgivning som ges p& apotek maste dock uppfylla kraven i
likemedelslagstiftningen. A andra sidan bedoms det att tilldtelse av partiprisrabatter medfor fa
risker med tanke pa ldkemedelssdkerheten, vilket beror pd att urvalet dr begrinsat och pa att
preparaten inte dr sddana som bedoms vara forknippade med en betydande potential for
missbruk.

Trots de nackdelar som ndmns ovan har det foreslagna alternativet dndé fordelar jaim{ort med
de tvé andra prissittningslosningarna som bedémdes av egenvardslikemedelarbetsgruppen. Det
forsta alternativet, det vill séga prisséttning enligt nuvarande prisregleringssystem, kan leda till
att fordelarna med den potentiella priskonkurrensen inte uppnéds trots den utvidgade
forsiljningen av det begriinsade urvalet av egenvérdslikemedel annanstans in pa apotek. A
andra sidan blir det inte nodvéndigtvis lika attraktivt for néringsidkarna att etablera
verksamhetsstéllen som séljer egenvardsldkemedel annanstans én pa apotek. Fri prisséttning av
det begrinsade urvalet av egenvardsldkemedel, det vill séga det tredje alternativet, innebéra i
sin tur risker for att detaljforsdljningspriserna pa preparaten i urvalet blir &nnu hdgre for
ndrvarande, antingen i vissa omraden eller generellt, vilket kan 6ka kostnaderna fér dem som
anvander urvalets egenvardsldkemedel.

I samband med att prisregleringsalternativ véljs for det begrdnsade urvalet av
egenvardslikemedel maste man ocksa bestimma om prisregleringen ska tillimpas direkt med
stod av lag pa hela det begridnsade urvalet av egenvardslikemedel eller om tillimpningen av
prissittningen pa ett egenvardsldkemedel som hor till det begrinsade urvalet ska bero pa om det
for preparatet i fraga ansokts om och beviljats utvidgning av forséljningskanalen till forsiljning
annanstans dn pa apotek.

Om den nya prissittningsmodellen skulle tillimpas endast pé likemedelspreparat for vilka en
utvidgning av fOrsdljningskanalen beviljats, skulle apoteken kunna bli tvungna att silja
egenvardslakemedel som tillhdr samma ATC-grupp eller som konkurrerar med detta preparat
eller egenvardslikemedel som anvédnds for samma indikation (t.ex. behandling av halsbrénna)
till ett hogre detaljpris och med en ldgre marginal. En sddan 16sning skulle kunna leda till
ojdmlika konkurrensvillkor mellan apoteken och innehavarna av detaljhandelstillstdnd for
egenvardslikemedel, och modellen skulle ocksd kunna paverka konkurrensen mellan
egenvardslikemedlen pa ett sdtt som ogrundat gynnar de egenvardsldkemedel som omfattas av
den ldttare prisséttningen. For att forhindra snedvridningar pa marknaden foreslas att den léttare
prissittningen ska borja gélla alla egenvardslidkemedelspreparat som hor till det begrénsade
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urvalet av egenvardsldkemedel, oavsett om de siljs pa apotek eller annanstans dn pé apotek. Pa
konkurrerande produkter som inte hor till det urval som faststillts nu kommer dock en annan
prissdttning att tillimpas.

Den ovan beskrivna l16sningen kan leda till att 1ikemedelsforetagen inte lika ofta ansdker om
utvidgning av forséljningskanalen for sina preparat, eftersom det for att ett preparat ska omfattas
av den lagre prisséttningen riacker att det ingér i de ATC-grupper som hor till urvalet. Dessutom
skulle de ovan beskrivna utmaningarna som rabattavtalen orsakar kunna bli aktuella dven for
egenvardsladkemedel som hor till urvalet och som siljs endast pad apotek. Den foreslagna
prissdttningsmodellen for egenvardslikemedel som hor till det begrdnsade urvalet kraver i
praktiken att modellen inforlivas i de nuvarande 37 a och 58 § i likemedelslagen samt i
lakemedelstaxan.

Beskattning av egenvdrdslikemedel som sdljs annanstans dn pd apotek

En annan fraga som maéste avgoras utover prisséttningen dr hur egenvardslikemedel som dven
far sdljas annanstans dn pé apotek ska behandlas i apoteksbeskattningen. Forsdljningen av
egenvardsldkemedel ingdr i den omsittning pd basis av vilken apotekarna, Helsingfors
universitet och Ostra Finlands universitet betalar apoteksskatt i1 enlighet med
apoteksskattelagen. Ett undantag &r dock att man frdn den omséttning som utgdér grund for
apoteksskatten far dra av virdet av forsdljningen av sddana likemedelspreparat avsedda for
substitutionsbehandling med nikotin som enligt 1ikemedelslagen fér séljas ocksd annanstans 4n
pa apotek samt vissa andra poster. Den foreslagna utvidgningen av forséljningskanalen for vissa
egenvardslikemedel innebér att en ny aktorsgrupp tillkommer inom likemedelsdistributionen,
det vill sédga innehavare av detaljhandelstillstind for egenvardsldkemedel, som enligt forslaget
inte ska bli skattskyldiga enligt apoteksskattelagen.

Egenvéardslakemedelarbetsgruppen bedomde 1 sin promemoria tre olika alternativ for
apoteksbeskattningen. Arbetsgruppen noterade att de foreslagna &ndringarna minskar
skatteintdkterna, om de egenvardsldkemedel som hor till urvalet inte lingre omfattas av
apoteksskatten. Om man Onskar att de totala skatteintdkterna forblir of6rdndrade &r det
nodvandigt att granska exempelvis mervirdesskattesatsen for de egenvardsldkemedel som inte
omfattas av apoteksskatten (SHM 2024:25 s. 52-53).

Det forsta alternativ som arbetsgruppen beddmde var en modell enligt vilken
apoteksbeskattningen forblir ofordndrad och innehavare av detaljhandelstillstind for
egenvardslikemedel pafors en separat skatt for egenvardsldkemedlen. Den separata skatten kan
vara progressiv eller platt. Utmaningen med detta alternativ dr dock att olika skatter pafors for
samma produkter beroende pd om sdljaren &r ett apotek eller en innchavare av
detaljhandelstillstand for egenvéardsldkemedel. For det andra ar det svért att for innehavarna av
detaljhandelstillstdnd faststdlla en sddan niva pa skatten som motsvarar den apoteksskatt som
apoteken betalar. Om maélet ar ett enkelt skattesystem é&r det inte heller 6nskvért med tva olika
skatteinstrument for samma nyttighet.

I det andra alternativ som arbetsgruppen bedomde befrias egenvardsldkemedel som séljs
annanstans én pa apotek fran apoteksskatt och i stillet pafors en separat platt skatt som &r lika
stor for apotek som for innehavare av detaljhandelstillstind for egenvérdsldkemedel. En sddan
separat skatt dr jimforbar med punktskatterna. Med avseende pa skatteuttaget &r en platt
beskattning jaimlik for de skattskyldiga. Om skatten exempelvis sétts till 7-8 procent okar
emellertid skattens belopp for de apotek som tidigare har betalat mindre eller ingen apoteksskatt
alls.
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I det tredje alternativ som arbetsgruppen bedomde pafors ingen apoteksskatt alls for
egenvardslikemedel som séljs annanstans dn pa apotek. Fordelen med detta alternativ ar att
beskattningen &r enkel. I och med att forsidljningen av egenvardsldkemedel annanstans &n pa
apotek inte heller kommer att inkluderas i grunden for apotekens apoteksskatt dr denna 16sning
jamlik. Alternativet minskar emellertid statens skatteintdkter. Effekten kan dock bli relativt
liten, om det begransade urvalet av egenvérdsldkemedel dr smalt. Effekten varierar ocksa fran
apotek till apotek, beroende pé apoteksskattens progressivitet och hur mycket apoteken siljer
av preparaten i urvalet.

Under beredningen av propositionen bestimdes att utgangspunkten ska vara att apoteken och
innehavarna av detaljhandelstillstdnd for egenvardsldkemedel beskattas pa ett jamlikt sétt for de
egenvérdsldkemedel som séljs annanstans &n pa apotek. For det andra ansags det viktigt att inte
avhjilpa en eventuell minskning av statens skatteintikter med apoteksskatteintikter fran
apoteken, eftersom detta innebér att apoteken far bara samhillets kostnader for utvidgningen av
forsiljningskanalen for egenvardsliakemedel.

Under beredningen av propositionen granskades mojligheten att hoja skattesatsen for
egenvardsldkemedel i mervardesskattelagen (1501/1993). Enligt radets direktiv 2006/112/EG
om ett gemensamt system for mervérdesskatt ska medlemsstaterna tillimpa en normalskattesats
och hogst tva reducerade skattesatser. Finland anvédnder en allmdn mervirdesskattesats pd 25,5
procent och reducerade merviardesskattesatser pa 14 och 10 procent. P4 lakemedel tillampas den
reducerade skattesatsen 14 procent. Detta alternativ krdver pa grundval av lagstiftningen att
mervardesskattesatsen hojs till 25,5 procent for alla egenvardslakemedel, och dessutom tas hela
posten for forsdljningen av egenvardslikemedel bort frdn grunden for apoteksskatten.
Mervirdesskattesatsen for de receptbelagda likemedlen forblir 14 procent, och
forsaljningsbidraget for dessa utgdr grunden for apoteksskatten. Forslaget innebdr ocksa att
beskattningen av forséljningen av preparaten for substitutionsbehandling med nikotin foréndras.

Den beddomda é&ndringen ansdgs dock inte motiverad, eftersom den innebdr att
mervérdesskattesatsen for lakemedel blir uppdelad pa tva nivéer. For det andra &r &ndringen
problematisk med tanke pa skatteneutraliteten eller principen om likabehandling, eftersom den
innebér att liknande och konkurrerande varor behandlas olika eller att néringsidkare som
befinner sig i liknande situationer behandlas olika 1 mervardesbeskattningen (EG-domstolens
dom i malen C-481/98, punkterna 22-27, C-309/06, punkterna 47 och 49 och C-74/11, punkt
49). 1 och for sig ansdg EG-domstolen i mal C-481/98 att ersittningsgilla och icke-
erséttningsgilla lakemedel inte dr liknande och ddrmed konkurrerande produkter och att deras
olika beskattning inte &sidosatte principen om skatteneutralitet (punkterna 25-27). I denna
proposition foreslas att endast egenvardsldkemedel som hor till det begrénsade urvalet ska fa
sédljas annanstans dn pa apotek, om innehavaren av forsdljningstillstdindet har ansékt om en
utvidgning av forsdljningskanalen for sitt preparat. Da kan det inte uteslutas att det uppstar
konkurrens mellan dessa likemedel och de likemedel som siljs enbart pa apotek. Att hoja
skattesatsen kan strida mot neutralitetsprincipen eller principen om enhetlig skattebehandling.

Ett annat alternativ som granskades var en separat skatt som enbart tas ut av innehavarna av
detaljhandelstillstand for egenvardsldkemedel eller pa ett enhetligt sdtt av apoteken och
innehavarna av detaljhandelstillstdnd for forsiljning av det begridnsade urvalet. I mal C-53/00
provade EG-domstolen en situation diar det i1 Frankrike fanns tvd konkurrerande
distributionskanaler ~ for  ldkemedel, dels genom  partihandlare, dels genom
lakemedelslaboratorier som idkade direktforséljning, vilka hade forsatts i olika stillning
juridiskt. Partihandlarna hade i lagstiftningen &lagts en allménnyttig skyldighet att sténdigt ha
tillgang till ett urval lakemedel som ska kunna fylla behoven inom sitt omrade. En skatt pa
direktforsdljning av ldkemedel hade péforts likemedelslaboratorier. Det undantag fran
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skatteplikten som beviljats partihandlare utgjorde ett statligt stdd till dem, utom i den man
undantaget motsvarade de merkostnader som partihandlarna har for att uppfylla sina
allménnyttiga skyldigheter (punkterna 19-28). En separat skatt som péafors innehavarna av
detaljhandelstillstand for egenvardslakemedel leder till att konkurrerande distributionskanaler
— apotek och innehavare av detaljhandelstillstind — borjar beskattas pa olika sitt, eftersom det
ar svart att faststélla denna skatt s& att nivdn pa den motsvarar nivan pa apoteksskatten, som
varierar frdn apotek till apotek. Det forsta alternativ som egenvardsldkemedelarbetsgruppen
granskade bor déarfor Overges. En enhetlig punktskatt for apotek och innehavare av
detaljhandelstillstand skulle ocksd vara utmanande att genomfora, eftersom punktskatter ar
skatter som pafors partidistributérerna generellt och baseras pa produktvolym. Punktskatter tas
inte ut av detaljhandlare, och det skulle vara svart att faststilla skatten.

Av ovanndmnda skél beslutades under beredningen av propositionen att det tredje alternativ
som arbetsgruppen beddmde skulle frimjas, det vill sdga det alternativ dir det begrénsade
urvalet av egenvardsldkemedel, i vilket ingar egenvardsldkemedelspreparat som dven far séljas
annanstans dn pé apotek, befrias helt fran apoteksskatt.

Avgifter for myndigheters prestationer relaterade till egenvdrdsiikemedel

Myndighetsresurser behovs vid behandling av ansokningar eller dndringsansékningar som
giller utvidgning av forséljningskanalen for egenvardslikemedel, vid behandling av
detaljhandelstillstdnd och tillhérande anmélningar och vid inspektioner i samband med tillstand.
Det ér nddvéndigt att myndigheternas prestationer beldggs med avgifter pa samma sétt som
andra drenden som ror forsdljningstillstaind och tillstdnd som géller apoteksverksamhet. Om
avgifter i samband med forséljningstillstind och apoteksverksamhet finns bestdmmelser i
social- och hélsovardsministeriets forordning om Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradets avgiftsbelagda prestationer (1053/2024). I fraga om apoteksverksamhet
grundar sig forordningen pa 8 § i lagen om grunderna for avgifter till staten (150/1992), pé 28
§ 1 ldkemedelslagen och pa 6 a § i lagen om Sikerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet (593/2009).

Enligt 4 § 1 mom. i lagen om grunderna for avgifter till staten ska beslut som fattats med
anledning av en ansokan vara avgiftsbelagda, och 6vrig verksamhet ska vara avgiftsbelagd, nir
prestationen utfors till f6ljd av en atgdrd av mottagaren. Enligt 8 § i lagen beslutar varje
ministerium om vilka prestationer eller grupper av prestationer hos ministeriet eller hos andra
myndigheter inom dess forvaltningsomrdde som &r avgiftsbelagda och for vilka prestationer
eller grupper av prestationer avgiften bestdms enligt sjédlvkostnadsvirdet och vilka som prissétts
pa  foretagsekonomiska  grunder.  Utvidgningarna av  forséljningskanalen  for
egenvardsldakemedel och avgifterna for tillstand till innehavare av detaljhandelstillstand och for
anméilningar kan baseras pa denna lag. Det behdvs inga avvikelser frén lagen, sé i friga om
detta behovs inget forslag om sérskilda bestimmelser i liakemedelslagen.

Enligt 6 a § i lagen om Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har centret rétt
att ta ut avgifter for de inspektioner som det utfor i 6verensstimmelse med sina i lag foreskrivna
uppgifter, och som utgor ett villkor for ett tillstand eller en annan prestation, och for inspektioner
som det utfor pa eget initiativ. P& avgifterna tillimpas vad som i lagen om grunderna for avgifter
till staten (150/1992) foreskrivs om avgifter for offentligréttsliga prestationer. Nérmare
bestimmelser om avgifterna och deras belopp utfirdas genom forordning av social- och
hilsovardsministeriet. Beldggandet av avgifter for inspektioner riktade till innehavare av
detaljhandelstillstdnd for egenvardsldkemedel kan baseras pa denna paragraf, och det behovs
inga sérskilda bestimmelser om det. Dessutom &r det nddvéandigt att inkludera innehavarna av
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detaljhandelstillstaind for egenvérdslikemedel bland de aktoérer som enligt 84 b § i
lakemedelslagen ska betala en arlig kvalitetskontrollavgift till Fimea.

Enligt 28 § i ldkemedelslagen tas det ut en avgift for tillstind som avses i 21 och 21 a-21 g §,
for registrering som avses i 22 och 22 a § samt for dndring av forsdljningstillstdnd och
registrering som avses i 23 a §. Det kan bestdmmas att avgifterna ska betalas pa forhand. Dartill
kan avgifterna for atgirder i samband med tillstdnd och registrering tas ut helt eller delvis som
arsavgifter. Narmare bestimmelser om avgifterna utfardas genom forordning av social- och
hilsovardsministeriet med hénsyn till vad som bestdms i lagen om grunderna for avgifter till
staten eller med stdd av den. Fimea kan meddela ndrmare foreskrifter om betalningen av
avgifterna. Eftersom bestdmmelserna om behandlingen av ansdkningarna om utvidgning av
forsiljningskanalen for egenvardslakemedel inte ska avvika fran de allménna bestimmelserna i
lagen om grunderna for avgifter till staten, ar det inte nddvéndigt att inkludera denna behandling
i den sérskilda bestimmelsen i 28 § i ldkemedelslagen.

Ikrafttrddande och inledande av tilldmpningen

Fimea har bedomt att om den foreslagna lagen om dndring av lakemedelslagen trader i kraft vid
ingdngen av 2026 kan ansokningar av innehavare av forséljningstillstind om utvidgning av
forséljningskanalen borja tas emot forst den 1 oktober 2026, pa grund av de dndringar som méste
goras 1 registret Over preparat som kraver forsiljningstillstdnd och i soktjansten for ldkemedel.
Ansokningar om detaljhandelstillstdnd for egenldkemedel kan borja tas emot vid ingangen av
2027. En smidig tillstindsprocess kriver i praktiken bland annat att e-tjdnster mojliggdrs och
att ett elektroniskt tillsynsregister inrdttas. I det elektroniska registret ska forsdljningsstéllets
namn och kontaktuppgifter samt information om den person som ansvarar for forséljningsstéllet
lagras. For registret utarbetas en dataskyddsbeskrivning som beskriver principerna for
behandling av uppgifterna i registret. Beskrivningen ldggs ut pa Fimeas webbplats. Dessutom
behover eventuellt Fimeas foreskrifter revideras. Dessa verkstillighetsatgidrder beddms ta
ungefdr ett ar frén lagens ikrafttridande. Daremot kan prisregleringen i frdga om det begrénsade
urvalet av egenvardslikemedel och regleringen av urvalet i apoteksskattelagen for apotekens
del borja tillimpas redan den 1 januari 2026, det vill sdga ett ar innan forsdljningen av
egenvardslikemedel annanstans dn pa apotek borjar.

2.6 Apotekens ritt att avvika frin recept och ritta recept
Nuldige

Inom G&ppenvarden genomfors lakemedelsbehandling som krdver recept pa sa sétt att apoteket
expedierar det forskrivna ldkemedlet eller ett med detta utbytbart likemedel till patienten. Om
den som forskrivit ldkemedlet eller patienten forbjuder utbyte av ldkemedlet fir endast det
forskrivna lakemedelspreparatet expedieras fran apoteket. Om ldkemedelspreparatet omfattas
av ersittning fr kunden i allminhet erséttningen direkt pd apoteket och betalar endast
sjalvriskandelen for likemedlet.

Inom O&ppenvarden baserar sig likemedelsbehandling som krdver recept pa lagen om
yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvérden (559/1994), lagen om elektroniska recept
(61/2007), ldkemedelslagen, sjukforsékringslagen (1224/2004) och social- och
hilsovardsministeriets forordning om forskrivning av ldkemedel (1088/2010). Narmare
bestimmelser finns i Fimeas foreskrift om expediering av ldkemedel (2/2016).
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Bestammelser om detaljforséljning av ldkemedel och om expediering av likemedel fran apotek
finns i likemedelslagen. Enligt 57 b § i ladkemedelslagen ska apoteket till anvéindaren av ett
lakemedel expediera det likemedel som forskrivits eller ett ldkemedel som far bytas ut mot det.
Apoteket far byta ut ett forskrivet lakemedelspreparat endast mot ett sddant allmént tillgéngligt
likemedelspreparat som avses i forteckningen over sinsemellan utbytbara likemedelspreparat i
57 ¢ § och som dér billigast eller vars prisskillnad i férhéllande till det billigaste &r hogst 0,50
euro. Ett lidkemedel fir inte bytas ut om den som forskrivit likemedlet forbjudit utbyte pé
medicinska eller terapeutiska grunder genom att anteckna forbudet i receptet eller om den som
koper lakemedlet motsatter sig utbyte. Ett ldkemedel far inte heller bytas ut mot ett annat om
det ar fraga om ett biologiskt lakemedel och lakemedelsanvindaren dr minderérig och inte heller
om det &r fraga om ett kortverkande insulinpreparat, ett likemedel som kriver specialtillstand
eller ett veterindrmedicinskt ldkemedel.

Bestimmelser om expediering av humanlidkemedel pa apotek utifran ett elektroniskt recept
finns i lagen om elektroniska recept. Apotekets ratt att fa uppgifterna om de likemedel som
forskrivits till patienten och uppgifterna i den nationella lakemedelslistan grundar sig pa 11 § i
lagen om elektroniska recept.

110§ 1 mom. i lagen om elektroniska recept foreskrivs att om ett recept som finns i receptcentret
ar felaktigt far den behandlande lakemedelsforskrivaren gora behovliga réttelser i receptet.
Dessutom far den provisor och den farmaceut som expedierar ldkemedlet pa apoteket fora in
behovliga tekniska rattelser i samband med expedieringen. Om receptets innehall dr otydligt
eller bristfalligt maste ldkemedelsforskrivarens muntliga samtycke till réttelsen erhallas. Enligt
12 § i lagen fogas expedieringsuppgifterna for ett recept till receptet i receptcentret. Det apotek
som expedierade likemedlet kan rétta felaktiga expedieringsuppgifter. Enligt punkt 4.12 i
Fimeas foreskrift (2/2016) ska man av forskrivaren av ett lakemedel begira ett fortydligande
eller en rittelse nér receptet ar otydligt eller bristfalligt.

Dessutom har enligt 5 ¢ § i lagen om elektroniska recept en av tjanstetillhandahéllaren utsedd
sjukskotare, farmaceut eller provisor rétt att i enlighet med den plan for patientens
lakemedelsbehandling som likemedelsforskrivaren gjort upp dndra doseringsanvisningen for
ett recept, om lakemedelsforskrivaren har tillatit att &ndringar gors. Det finns ndrmare
bestimmelser om detta i 23 a § i social- och hélsovardsministeriets forordning om forskrivning
av lakemedel. Ratten att anteckna dosjusteringar géller inte recept pa HCI-lakemedel, recept pa
narkotiska likemedel och recept pé likemedel som kriver patientspecifikt specialtillstdnd. Ett
skriftligt forordnande om rétt att anteckna dosjusteringar fér utférdas av den ansvariga lékaren
vid den verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvarden till vilken sjukskdtaren, farmaceuten eller
provisorn star i anstéllningsforhallande. Enligt specialmotiveringen i regeringens proposition
(RP 246/2022, 5 a §) om paragrafen: ”Lédkemedelsforskrivarens ansvar for forskrivningen och
doseringen av likemedlet forblir ofordndrat. Sjukskétare, farmaceuter och provisorer ska
endast ha rdtt att dndra doseringsanvisningen for ett recept, inte till exempel ldkemedlet eller
ldkemedlets styrka.”

Enligt 13 § 1 mom. i lagen om elektroniska recept far uppgifter i den nationella lakemedelslistan
i receptcentret om likemedel som forskrivits till en patient och anteckningar som hanfor sig till
dem trots sekretessbestimmelserna ldmnas ut till tillhandahéllare av hélso- och
sjukvardstjanster och socialvardstjanster och till lakemedelsforskrivare i syfte att ordna och
tillhandahélla hilso- och sjukvard for patienten. Patienten har dock ritt att forbjuda att uppgifter
i anslutning till likemedel som patienten ordinerats limnas ut till de ovan avsedda aktérerna
och till apoteken. Enligt 13 § 3 mom. 4 punkten i denna lag f4r man, oberoende av 1 mom., till
en ldkemedelsforskrivare under den tid en vardrelation pagar, lamna ut uppgifter om de recept
som han eller hon lagrat i receptcentret och anteckningar som hénfor sig till dem samt,
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oberoende av vérdrelationen, uppgifter om de recept som lagrats i receptcentret av apotek med
stod av 12 § 3 mom. och de dndringar i doseringsanvisningen for ett recept som lagrats i
receptcentret av en sjukskdtare, farmaceut eller provisor med stod av 5 a §, for vilka han eller
hon antecknats som likemedelsforskrivare och om de anteckningar som hanfor sig till dessa
recept.

Enligt 5 kap. 1 § i sjukforsédkringslagen (1224/2004) har en forsdkrad rétt att fa ersittning for
kostnaderna for likemedel som en ldkare, tandlékare eller en sjukskotare med begriansad eller
tidsbegrinsad forskrivningsrétt har forskrivit for behandlingen av en sjukdom. En forsékrad har
ratt till ersittning dven for ett sddant utbytbart likemedelspreparat enligt Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradets forteckning till vilket det for patienten forskrivna
lakemedelspreparatet har bytts ut i apoteket i enlighet med 57 b § i ldkemedelslagen.

Enligt Fimeas foreskrift (2/2016) har apotek ritt att avvika fran receptet i vissa enskilda
situationer. Om kundens recept for oavbruten medicinering har gatt ut for hogst en manad sedan
och det finns lakemedel kvar pa receptet, far apoteket expediera en mingd likemedel som
motsvarar hdgst en manads behandling eller den minsta forpackningsstorleken for att trygga
den oavbrutna medicineringen. Undantaget géller inte narkotiska ldkemedel och HCI-ldkemedel
(punkt 4.5).

Ett ladkemedel som anvints langvarigt kan bytas ut mot en forpackning av en annan storlek av
det utbytbara preparatet, om forpackningsstorleken inte mérkbart avviker fran det forskrivna
preparatets  forpackningsstorlek  (punkt 4.6). Om den 1 receptet angivna
lakemedelspreparatméngden avviker fran de forpackningsstorlekar som salufors, far ldkemedlet
inte expedieras i avsevart storre méngder utan att man forst radgor med ldkemedelsforskrivaren.
Narkotiska lakemedel och HCI-ldkemedel far inte expedieras i storre miangder 4n vad som anges
pa receptet med undantag for utbyte av ldkemedel da preparatet kan bytas ut mot en annan
forpackningsstorlek av ett utbytbart preparat, vars forpackningsstorlek skiljer sig endast litet
fran det forskrivna preparatets forpackningsstorlek (punkt 4.8).

Enligt punkt 12 i Fimeas foreskrift (2/2016) kan det i exceptionella situationer, till exempel vid
storolyckor, andra krissituationer eller storningar i forbindelsen mellan apoteket och
receptcentret, vara nddvindigt att avvika frén dessa bestimmelser i syfte att trygga nodvéndig
lakemedelsbehandling for patienten. I dessa situationer far dock inte behandlingssdkerheten
dventyras. Avvikelser ska dokumenteras och dokumentationen ska forvaras i fem éar, om inte
annat foreskrivs.

Den 18 augusti 2022 skickade Fimea till apoteken ett styrningsbrev om tryggande av den
nodvindiga likemedelsbehandlingen for en patient vid exceptionella situationer (Dnr
FIMEA/2022/004616). Enligt styrningsbrevet far apoteket avvika fran ett recept endast i
situationer, da det ar fraga om att trygga nodvéndig likemedelsvard for patienten, s att
patientens ldkemedelsvéard inte fordrojs eller avbryts. I de exceptionella situationerna far
behandlingssikerheten inte dventyras, och med likemedelsradgivning ska man forvissa sig om
att den som anviander eller koper lakemedlet forstar vad det exceptionella forfarandet handlar
om och kan anvinda ldkemedlet pa ett riktigt och tryggt sétt. Utgdngspunkten for avvikelsen ar
att apoteket har ett tillrackligt stort lakemedelsférrdd som motsvarar omradets behov. Om
lakemedlet ar forskrivet for en liangre tid, dr det synnerligen viktigt att apoteket ber om en
korrigering i forskrivningen av lakemedlet av forskrivande lédkare. Avvikelsen samt orsakerna
och motiveringarna till den ska dokumenteras, och dokumentationen ska forvaras i fem ar, om
inte annat foreskrivs. Uppgifter om exceptionell expediering registreras pa anvisningsetiketten
som fasts pa ldkemedelspreparatet. Receptjournalen och receptcentret ska innehéalla uppgifter
om faktiskt expedierade preparat. Avvikelsen ska anmalas till FPA.
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Punkt 12 i Fimeas foreskrift om expediering av lidkemedel samt styrningsbrevet har resulterat i
att det blivit vanlig praxis pa apotek att gora avvikelser fran recept i vissa specialsituationer.
Enligt uppgifter fran FPA gjordes ar 2023 sammanlagt cirka 35 000 anmilningar om avvikelser
fran recept pa apoteken. fjr 2024 var antalet nastan 43 000. I situationer dér en avvikelse &r
aktuell forsoker apoteket forst nd den som forskrivit receptet for att fi det dndrat. Om
forskrivaren inte nés, gor apoteket en dokumenterad avvikelse. I sjdlva verket &r det &rliga
antalet situationer dér det finns behov av att avvika fran ett recept storre &n antalet anméalningar,
eftersom antalet anméilningar inte inkluderar de ganger d& apoteket har nétt
lakemedelsforskrivaren och receptet har dndrats med dennes tillstand eller av denne. Det dr
ocksd mojligt att behovet av ldkemedlet inte dr akut. I stéllet for att géra en avvikelse skickas
dé en begiran om #ndring av receptet till likemedelsforskrivaren. Det finns inga ndrmare
uppgifter om hur vanliga dessa situationer &r, eftersom uppgifter om dem inte samlas in
systematiskt.

Avvikelser gors av flera olika orsaker. Ar 2023 var storningar i tillgingen pé likemedlet den
vanligaste orsaken till att apoteken avvek fran ett recept (39,3 %). Den nist vanligaste orsaken
var att det lakemedel som forskrivits till kunden hade dragits bort fran marknaden och inte
langre fanns med pa forteckningen over utbytbara likemedel vid expedieringstillféllet (24,7 %).
Den tredje vanligaste orsaken var att den ettiriga giltighetstiden for recept pd biologiska
lakemedel inte hade uppdaterats och att likemedlet behdvde expedieras efter giltighetstiden (6,3
%). En annan orsak till avvikelser var att lidkemedelsformen i receptet inte var lamplig for
kunden (ca 2,9 %). For 11,9 % av avvikelserna angavs inga orsaker eller s& kunde orsakerna
inte faststillas.

Enligt en rapport om utveckling av apotekssystemet som SHM publicerade 2023 har det ansetts
vara svart att gora avvikelser fran recept, dven om det i vissa situationer har blivit vanligare pa
apotek under senare ar. Expedieringen av ldkemedel bor utvecklas for att sdkerstdlla att
lakemedelsbehandlingar inte avbryts vid storningar i tillgdngen och vid otydligheter i receptet,
situationer som kan 16sas pa ett &andamalsenligt sitt pa apoteket (SHM 2023:6 s. 104-110).

Bedomning av nuldget

Enligt statsminister Orpos regeringsprogram ska expedieringen av receptbelagda likemedel
fortydligas sé att en likemedelsforskrivning kan tillimpas med beaktande av tillgdngen till och
antalet olika forpackningsstorlekar, dock utan att avvika frdn den totala méngden ldkemedel i
lakemedelsforskrivningen. I regeringsprogrammet konstateras dessutom att man striavar efter att
i allt hogre grad utnyttja apotekspersonalens kompetens som en del av social- och hilsovarden.

I enlighet med regeringsprogrammet foreslés i denna proposition att det i lagstiftningen skapas
ramar for apotekens ritt att avvika fran recept i syfte att trygga kundens likemedels- och
medicineringssékerhet. En expediering dir man avviker fran receptet innebér att apoteket vid
ett enskilt expedieringstillfalle expedierar ett annat likemedelspreparat &n det som é&r forskrivet
eller ett med detta utbytbart preparat och att avvikelsen antecknas i expedieringsuppgifterna for
lakemedlet. Dessutom far apoteket med stod av 10 § i lagen om elektroniska recept ritta
tekniska fel som uppticks i recept. Propositionen foreslar ocksa att apotekens ritt att
sjalvstandigt gora rattelser i recept utdkas.

Apotekets rdtt att avvika frdn recept

Apoteken ska fa avvika fran recept endast i exceptionella situationer. Propositionen syftar inte
till att &ndra rollerna for likemedelsforskrivaren (ldkaren) och ldkemedelsexpedieraren
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(apoteket) eller ansvarsfordelningen mellan dem. Som regel kommer apoteken att expediera
receptbelagda ldkemedel som hittills. Apotekets rétt att byta ut ldkemedel, en rétt som regleras
157 b § i ladkemedelslagen och som grundar sig pa den forteckning 6ver utbytbara lakemedel
som Fimea tagit fram, ska vara en del av den normala likemedelsexpedieringen. Byte av
lakemedel pa apoteket bor alltid vara det priméra forfaringssittet innan man Gvervéger att
avvika fran ett recept.

Den foreslagna dndringen innebér en utvidgning av apotekens rittigheter. I likemedelslagen bor
infoéras uttdmmande bestimmelser om de situationer dar ett apotek far avvika fran ett recept.
Baserat pa de vanligaste orsakerna till avvikelser som rapporterades 2023 har apoteken behov
av att kunna avvika frén recept dtminstone nir det finns storningar i tillgdngen, nér det
forskrivna likemedlet har tagits bort fran marknaden och nir receptets giltighetstid har gatt ut.

Riksomfattande storningar i tillgdngen pa ldkemedel bor i lagstiftningen definieras som en
exceptionell situation, varvid apoteket far avvika fran receptet. Under de senaste aren har
storningar i tillgangen blivit vanligare i Finland och Europa. Stérningarna kan delvis hanteras
genom utbyte av lakemedel pé apoteken. Problematiska dr dock de storningar i tillgangen som
apoteket kan hantera endast genom att kontakta lakemedelsforskrivaren. I dessa situationer far
man inte nédvéandigtvis tag pd den som forskrivit receptet (Lehtinen, Linnolahti, Luhtanen och
Mpyllyntausta:  Tillgdng till ldkemedel 1 Finland. Oversikt Over restsituationer.
Publikationsserien Fimea utvecklar, utvirderar och informerar 8/2022 [pa finska, med resumé
pa svenska], nedan Fimea 8/2022). Verktygen for kommunikationen mellan apoteket och hélso-
och sjukvérden liksom kommunikationsrutinerna ar ofta ockséa bristfélliga (SHM 2023:6).

Det stora antalet receptavvikelser 2023 och 2024 indikerar att det i praktiken ar vanligt att
lakemedelsforskrivaren inte kan nas vid behov i situationer med storningar i tillgangen och
andra situationer. Det bor dock forutsittas att storningen i tillgingen ar riksomfattande. Det ska
1 princip inte vara mojligt att avvika fran ett recept pa grund av apotekets egen lagerbrist.

Att ett lakemedel dragits bort fran marknaden kan ocksa vara en anledning till att avvika fran
ett recept. I friga om konsekvenserna motsvarar denna situation en storning i tillgdngen, i och
med att det forskrivna ldkemedlet inte finns tillgangligt p4 ndgot apotek. Ett lakemedelspreparat
som dragits bort frdn marknaden finns inte ldngre i forteckningen &ver utbytbara likemedel,
varvid ldkemedlet inte heller kan expedieras genom byte till ett annat ldkemedel.

Att ett recepts giltighetstid gétt ut eller att det inte finns nagot kvar pa receptet kan ocksa vara
en anledning till att avvika fran receptet, om kundens behov av likemedlet 4r sa akut att det inte
finns tid att férnya receptet. Enligt Fimeas foreskrift (2/2016) far apoteket nér det géller ett
regelbundet anvént ldkemedel trots att receptet gétt ut expediera en mangd ldkemedel som
motsvarar hogst en manads behandling eller den minsta forpackningsstorleken av likemedlet.
Det vore nddvéndigt att gora praxisen enligt Fimeas foreskrift mer flexibel och att beakta dessa
situationer som grunder for avvikelse fran receptet.

Dessutom har det i praktiken identifierats att det pa apoteket kan forekomma enskilda
exceptionella situationer dar kunden har ett akut behov av att fa 1dkemedlet med sig omedelbart,
men lakemedlet eller ett ldkemedel som det kan utbytas mot inte finns tillgdngligt pa apoteket.
Det kan till exempel handla om en situation dér en kund kommer till apoteket pa kvéllen eller
pa en helg och det forskrivna ldkemedlet eller ett lakemedel som det kan utbytas mot inte finns
i lager pa apoteket och det kan medféra en betydande oldgenhet for kunden om
lakemedelsbehandlingen fordrojs eller avbryts dd ldkemedlet tar slut. For sadana enskilda
exceptionella situationer skulle det vara nodvéndigt att ge apoteket rétt att avvika fran receptet,
forutsatt att lidkemedelsforskrivaren inte kan nds och kundens behov av att omedelbart fa
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lakemedlet med sig dr verkligt akut. Anvdndningen av denna grund for avvikelse frén recept
bor dock foljas upp sérskilt noggrant.

Syftet med mdjligheten att avvika frdn recept 4r inte att &ndra apotekens
lagerhéllningsskyldighet enligt 55 § i lidkemedelslagen. Apoteken ar forpliktade att halla ett
lakemedelslager som tillgodoser sina kunders behov. Detta innebér att situationer som liknar
dem som beskrivits och i vilka ett likemedel inte finns tillgdngligt pd apoteket i praktiken skulle
intriffa ytterst sdllan. Bestimmelserna om avvikelse fran recept fir inte leda till
odndamalsenliga tillvigagangssitt. Det ska inte vara tillatet att avvika fran ett recept pa grund
av apotekets eller klientens ekonomiska intressen.

Bestdmmelser om receptens innehall finns i 6 § i lagen om elektroniska recept ochi 13 § i social-
och hilsovardsministeriets forordning om forskrivning av ldkemedel. Informationen i ett recept
kan delas in i information om likemedelsforskrivaren, om patienten och om likemedlet.

Informationen om lékemedelsforskrivaren ska innehélla likemedelsforskrivarens namn och
kontaktuppgifter, datum och egenhéndiga underskrift, identifieringskod, ritt att utdva yrke och
vid behov specialitet samt kontaktuppgifter for verksamhetsenheten inom hélso- och sjukvérden
och receptets kod. Under beredningen har det inte identifierats ndgot behov av att avvika fran
informationen om ldkemedelsforskrivaren i de ovan beskrivna exceptionella situationerna,
varfor detta inte bor tillatas for apotek. Om avvikelser fran giltighetstiden relaterade till
receptets datum bor det foreskrivas sarskilt.

Nir det géller uppgifterna om patienten krivs att det elektroniska receptet innehaller patientens
namn och personbeteckning eller namn och fodelsedatum, om patienten inte har en
personbeteckning, och vikt for patienter som ar under 12 &r. Apoteket bor inte ha rétt att avvika
fran receptet nér det géller uppgifterna om patienten. Enligt 12 § 1 mom. i lagen om elektroniska
recept ska den som kdper ett 1dkemedel pa ett tillforlitligt sdtt visa att han eller hon har rétt att
ta emot det. I en situation dér en avvikelse dr aktuell finns det risk for att likemedelskoparen i
sjdlva verket inte har rétt att kopa likemedlet, och risken for missbruk okar.

Nér det giller uppgifterna om ldkemedlet krdvs att receptet innehaller de uppgifter om
lakemedlet eller lakemedelssubstansen som finns i ldkemedelsdatabasen (sdsom handelsnamn
eller den verksamma substansens namn, ldkemedelsform och styrka) eller om
sammansittningen hos ett likemedel som tillverkas pa apotek (och dessutom mingd,
lakemedelsform och styrka, om det 4r mojligt att anteckna den) samt uppgifter som behovs for
expedieringen och anvidndningen av ldkemedlet (s&som ldkemedlets méingd i antal
forpackningar eller sammanlagd méngd eller uttryckt i form av likemedelsbehandlingstid,
doseringsanvisningen for ldkemedlet, uppgift om huruvida Ildkemedlet ska anvéndas
regelbundet eller vid behov och likemedlets anvdndningsdndamal, om det inte finns grundad
anledning att utelimna det, en anteckning om huruvida det &r frdga om paborjande av
anvindning av  ldkemedlet). Dessutom ska receptet innehalla  likemedlets
identifieringsuppgifter, uppgifter som &r noddvéindiga for avgdrandet av eventuell
sjukforsékringserséttning, ett eventuellt forbud mot utbyte, om det finns medicinska eller
terapeutiska grunder for det, och eventuella patientspecifika medicinska eller terapeutiska
grunder for varfor ett formanligare, jimforbart och alternativt biologiskt lidkemedelspreparat
inte har forskrivits samt eventuellt en SIC-anteckning, en anteckning om iterering eller en
anteckning om begrinsning av receptets giltighetstid. Med stod av 10 § i lagen om elektroniska
recept kan ett recept ocksda makuleras eller s& kan anvidndningen av ett lidkemedel avslutas
genom att anteckna avslutandet i receptet. Dessutom kan fornyelse av ett recept forhindras.
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En avvikelse frén ett recept ska inte innebéra att det pa apoteket stélls en separat diagnos eller
andra atgérder relaterade till forskrivning av likemedel. Genom en frén receptet avvikande
expediering av ett likemedel tryggas endast kontinuiteten i likemedelsbehandlingen sé att det
till kunden expedieras ett likemedel som uppfyller likemedelsforskrivarens mal for
behandlingen. Om det inte &r mojligt att expediera ett ldkemedel som uppfyller
behandlingsmalet, ska apotekspersonalen kontakta ldkemedelsforskrivaren eller hénvisa
patienten till hilso- och sjukvarden. Kriteriet bor vara att de effekter pa ldkemedelsanvindaren
som efterstrdvas med ldkemedelsbehandlingen inte fordndras.

Apoteken ska kunna avvika fran recept i friga om ldkemedlets handelsnamn, styrka,
lakemedelsform, forpackningsstorlek och doseringsanvisning, till exempel om ett preparat i en
annan ldkemedelsform eller ett 1ikemedelspreparat med en annan styrka finns tillgéngligt trots
storningen i tillgingen. Om man avviker fran ett recept i fraga om likemedlets styrka &r det
ocksé nodvéndigt att avvika frén doseringsanvisningarna for likemedlet, till exempel sa att
halva dosen ska tas av ett likemedel som ar dubbelt s starkt som det forskrivna. En anvisning
om avvikande dosering ska antecknas for lakemedelsexpedieringen.

Kunden har i allménhet forskrivits ett lakemedelspreparat som innehaller en viss aktiv substans
och som i receptet anges med sitt handelsnamn. Enligt gillande lagstiftning har ett apotek rétt
att i samband med expediering av ett lakemedelspreparat som forskrivits till en kund byta ut det
mot ett utbytbart ldkemedelspreparat. Det dr motiverat att apotekets utgangspunkt dven vid
avvikelse fran eller réttelse av ett recept &r att forsoka hantera situationen genom att kontrollera
om det till exempel finns en annan styrka, forpackningsstorlek eller ladkemedelsform av det
utbytbara likemedlet, varvid det genom avvikelser i friga om dem &r mgjligt att trygga
sdkerheten i kundens likemedelsbehandling. Detta pa grund av att endast likemedel som é&r
utbytbara sinsemellan har fatt sin utbytbarhet faststilld i myndighetsprocessen for
forsaljningstillstdind. Om en annan styrka, forpackningsstorlek eller ldkemedelsform for ett
utbytbart ldkemedel inte finns tillgdnglig, kan det uppsta en situation dar apoteket behover
avvika fran receptet genom att byta ut lakemedelspreparatet mot ett annat likemedelspreparat
som inte fir bytas ut mot det forskrivna likemedlet. I detta fall ska apoteket med stdd av
farmaceutisk  provning  sdrskilt noggrant  sdkerstilla  att likemedels- eller
medicineringssdkerheten inte dventyras till f6ljd av avvikelsen.

Apotekets ritt att avvika fran ett recept kan inte omfatta den aktiva substansen eller de aktiva
substanserna, eftersom den aktiva substansen utgdr grunden for kundens hela
lakemedelsbehandling. Enligt géllande rekommendation fran Institutet for hilsa och vilfdrd
(THL) kan inte ens likemedelsforskrivaren korrigera den aktiva substansen i receptet (THL:s
rekommendation Verksamhetsmodeller for elektroniska recept THL 5/2023, nedan THL
5/2023). Apotekets ritt att avvika fran ett recept ska enligt forslaget inte stracka sig ldngre dn
till den rétt att gora rittelser som lakemedelsforskrivaren har. Uppgifter om for vilket &ndamaél
lakemedlet ska anvéndas, om huruvida det &r friga om inledning av behandling med likemedlet
och om huruvida ldkemedlet ska anvéndas regelbundet eller vid behov édr i allménhet relaterad
till diagnosen for patientens likemedelsbehandling, och tillatelsen att avvika fran ett recept bor
inte omfatta dessa uppgifter.

Avvikelse fran ett recept kan i princip inte komma i fréga i situationer dér ett apotek tillverkar
likemedlet till en kund baserat pd ett recept. Om receptet gitt ut kunde dock en avvikelse
komma i fraga. Aven da skulle det ta tid att tillverka lakemedlet, och genom detta undantag kan
inte omedelbar tillgang till 1akemedlet sidkerstillas. En avvikelse fran ett recept ska saledes inte
kunna gilla ladkemedel som tillverkas pé apotek.
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Den som forskriver ett recept har rétt att gora sirskilda anteckningar i receptet, exempelvis
uppgifter som ar nddviandiga for avgorandet av eventuell sjukforsékringserséttning, ett
eventuellt forbud mot utbyte, om det finns medicinska eller terapeutiska grunder for det,
eventuella patientspecifika medicinska eller terapeutiska grunder for varfor ett forménligare,
jamforbart och alternativt biologiskt likemedelspreparat inte har forskrivits, en eventuell SIC-
anteckning, en anteckning om iterering och en anteckning om begrénsning av receptets
giltighetstid. Med stod av 10 § i lagen om elektroniska recept kan ett recept makuleras eller s&
kan anvéndningen av ett lakemedel avslutas genom att i receptet gora en anteckning om avslutad
anvandning. Dessutom kan fornyelse av ett recept forhindras. Det finns alltid en grundad
sérskild anledning till att anteckningar gors i ett recept. Eftersom likemedelsforskrivaren &r
ansvarig fOr patientens totala likemedelsbehandling, kan apoteket inte anses ha rétt att avvika
fran dessa anteckningar som liakemedelsforskrivaren gjort. Nar det géller ett makulerat eller
avslutat recept bor apoteket inte heller ha mdjlighet att expediera ett lakemedel till sin kund med
avvikelse fran receptet, om det inte forst kontaktat 1akemedelsforskrivaren.

Enligt regeringsprogrammet ska inte den totala miangden ldkemedel pé ett recept fa dverskridas.
Det foreslas att denna begrinsning i regel ska foljas vid avvikelse fran recept. Begransningen
ska dock inte gilla om den oexpedierade likemedelsmidngden dr mindre &n den minsta
tillgdngliga forpackningen eller den ekonomiskt sett forménligaste lakemedelsforpackningen,
om den granskat enligt dos é&r billigare 4n den minsta tillgéngliga forpackningen eller
forpackningen inte kan delas pad grund av likemedlets doseringsform. Det anses i sddana
situationer vara motiverat att apoteket inte behdver dela ldkemedelsforpackningen utan kan
expediera den minsta tillgdngliga forpackningen eller den ekonomiskt sett formanligaste
forpackningen och endast hela forpackningar.

Ett annat undantag i friga om den sammanlagda likemedelsmangden foreslds for situationer
dar det inte finns outtagna lakemedel kvar pa kundens recept pa ett ldkemedel som han eller hon
anvander regelbundet eller om receptet gétt ut och det inte har hunnit férnyas, men kunden
behover fi4 ldkemedlet med sig omedelbart for att trygga kontinuiteten i
lakemedelsbehandlingen. Det foreslas att kunden da ska kunna fa en méingd likemedel som
motsvarar hogst tre manaders lakemedelsbehandling. Forslaget minskar onddig bradska inom
hilso- och sjukvérden, och en likemedelsforpackning for hogst tre ménader skulle nistan alltid
vara ett formanligt alternativ for kunden och samhéllet. Inom hilso- och sjukvéarden hinner man
fornya receptet inom tre manader. Forslaget ar ocksa forenligt med bestimmelserna i 5 kap. 9 §
i sjukforsdkringslagen om likemedel som ersitts vid ett enda expedieringstillfille.

Apotekets rdtt att sjdlvstindigt rdtta ett recept

Apotek har med stéd av 10 § 1 mom. i géllande lag om elektroniska recept ratt att sjalvstandigt
gora behovliga tekniska réttelser i recept. Med teknisk réttelse avses en réttelse som inte dndrar
receptets informationsinnehdll, till exempel att en doseringsanvisning skrivs i textform.
Andringar i uppgifterna om ldkemedlet, patienten eller lakemedelsforskrivaren betraktas inte
som tekniska réttelser (THL 5/2023). Som tekniska réttelser fir apotek eller sjukhusapotek ritta
andra uppgifter, som inte har nagot att géra med preparatet, sdsom en anteckning om
dosdispensering.

I andra fall kriver en rittelse att man kontaktar likemedelsforskrivaren och att denne vidtar
atgirder. Aven om receptets innehall dr otydligt eller bristfalligt méaste man enligt 10 § 1 mom.
i lagen om elektroniska recept fa ldkemedelsforskrivarens muntliga samtycke till rittelsen.
Enligt THL:s rekommendation far en provisor eller farmaceut som arbetar pé apoteket, efter att
ha fatt 1akemedelsforskrivarens samtycke till det och i enlighet med muntliga anvisningar av
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den ldkare som behandlar patienten, rétta ett recept i friga om doseringsanvisningen,
lakemedlets anviandningsédndamal, en SIC-anteckning, en sirskild utredning och férbud mot
utbyte av lakemedel (THL 5/2023). Apoteket gor réttelsen i receptcentret. Lakaren ska ocksa se
till att réattelsen gors i patientdatasystemet.

For ndrvarande kan apoteket informera andra aktorer i ldkemedelsbehandlingskedjan endast om
tekniska rittelser som det har gjort. I receptcentret finns inte de tekniska forutsdttningarna for
en tillforlitlig Overforing av information om andra dndringar som gjorts i recept till
lakemedelsforskrivaren och Ovriga i kundens ldkemedelsbehandlingskedja. Situationen
kommer att fordndras den 1 januari 2027, d& den andra fasen av den nationella Kanta-
lakemedelslistan tas i bruk i receptcentret och i alla patientdata- och apotekssystem. Déarfor
skulle det vara nddvéndigt att bedoma vilken slags rétt att dndra recept som apoteken ska ha
efter den 1 januari 2027.

Det dr motiverat att den réttelse av otydliga och bristfilliga recept som dr mgjlig enligt 10 § i
den nuvarande lagen om elektroniska recept fortfarande ska krdva likemedelsforskrivarens
samtycke. Den som forskriver likemedlet har undersokt och diagnostiserat patienten och har
den bésta uppfattningen om vilken likemedelsbehandling patienten behdver. Apotekens rétt att
ratta fel 1 recept bor begrinsas till uppenbara fel. Om man pa apoteket misstinker att det finns
ett fel i receptet men felet inte dr uppenbart, ska apoteket vid behov spirra receptet for att
sdkerstélla lakemedelssékerheten och kontakta liakemedelsforskrivaren for att en réttelse ska bli
gjord.

Huruvida ett fel &r uppenbart ska kunna avgoras utifran den information som finns tillgénglig
pa apoteket, och felet ska finnas i ett oexpedierat recept. Om felet inte hade upptickts vid den
forsta expedieringen ar detta en indikation pa att det inte &r fraga om ett uppenbart fel. Det &r
vasentligt att beddmningen av huruvida felet dr uppenbart alltid gors av en provisor eller
farmaceut som arbetar pa apoteket. D& dessa ar yrkesutbildade personer inom hilso- och
sjukvarden har de den utbildning och kompetens som krdvs for att bedoma om ett fel ar
uppenbart.

Informationen i ett recept kan delas in i information om ldkemedelsférskrivaren, om patienten
och om ldkemedlet. Enligt THL:s rekommendation far lakemedelsforskrivaren inte korrigera
patientens namn, personbeteckning, information om den ursprungliga forskrivaren, datum eller
typ av recept. Apoteket bor inte heller ha rétt att sjdlvstindigt ritta ldkemedelsforskrivarens eller
patientens uppgifter. P4 grund av risk for ldkemedelsmissbruk ska det i fraga om
patientuppgifterna inte bli mdjligt att gora en avvikelse pa ovan beskrivna sétt. PA motsvarande
sétt ska apoteket inte fa rétta fel i patientens personuppgifter, utan ska i dessa situationer alltid
kontakta ldkemedelsforskrivaren. En motsvarande risk finns i frdga om uppgifterna om
lakemedelsforskrivaren, och att mojliggora rattelse av dem kan leda till forsok att fa lakemedel
fran apoteket med hjilp av forfalskade recept.

Apoteken bor ha mojlighet att ratta uppenbara fel i recept nir det géller lakemedelsform, styrka,
forpackningsstorlek eller doseringsanvisningar, till exempel om ett likemedel forskrivits i en
annan likemedelsform eller med en annan styrka én i ett tidigare recept, eller om ett uppenbart
fel upptécks 1 doseringsanvisningen. Apoteken bor ocksa ha rétt att ritta ett uppenbart fel i ett
lakemedels handelsnamn. Men da ska sérskild noggrannhet iakttas s att réttelsen blir korrekt
och sé att kunden expedieras ett likemedelspreparat som innehéller ritt aktiv substans.

Niér det géller uppgifterna om likemedlet har det ovan i frdga om avvikelser fran recept beddmts
att apoteket inte bor ha rétt att gora avvikelser fran den aktiv substansen enligt receptet, fran
lakemedlets anvdndningsdndamal, fran en uppgift om att det dr frdga om pabodrjande av
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behandling med ldkemedlet och frdn en uppgift om huruvida likemedlet ska anvéndas
regelbundet eller vid behov och inte heller fran lakemedelsforskrivarens sérskilda anteckningar
i receptet. Det foreslas att motsvarande begransningar ska gilla dven rattelser av recept. Om
man vid tillverkning av ett likemedel pa apoteket utifran ett recept uppticker ett fel i uppgifterna
1 receptet, bor apoteket kontakta lakemedelsforskrivaren for att sdkerstilla att rétt lakemedel
tillverkas. Att ritta receptet dr inte ett alternativ i sddana situationer.

Enligt regeringsprogrammet ska inte den totala mangden ladkemedel pa ett recept fa 6verskridas.
Det foreslas att denna begransning i huvudsak ska iakttas vid rdttelse av uppenbara fel i recept
och beaktas vid exempelvis rittelse av 1dkemedlets styrka, forpackningsstorlek, likemedelsform
och doseringsanvisningar. For att arbetet vid apoteken och forskrivarnas arbete ska bli smidigare
ar det anda motiverat att mdjliggora réttelse av ett uppenbart fel i den totala likemedelsméngden
i receptet i forhallande till den planerade behandlingstiden. Till exempel i situationer dir ett
lakemedel som har anvénts langvarigt har forskrivits for tva dygn nér avsikten varit att forskriva
en dos for tva ar, eller diar den méngd ldkemedel som anges pé ett recept for en tio dagars
antibiotikakur skulle rdcka for bara en vecka. I dessa exempelsituationer skulle det vara mojligt
for apoteket att sluta sig till hur ling likemedelsbehandling som likemedelsforskrivaren
efterstrivat och berékna den totala méngd ldkemedel som behdvs for den.

Medicineringssdkerhet

Avvikelser fran eller rittelser av ett recept pa ett apotek fér inte dventyra lakemedels- eller
medicineringssékerheten. Detta kunde sédkerstillas genom att kréva att beslut om avvikelse eller
rattelse alltid ska fattas av en provisor eller farmaceut som arbetar pa apoteket. I och med att
dessa édr yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvirden har de den utbildning och
kompetens som behdvs for att kunna fatta detta beslut pa ett medicineringssékert sétt.

Den lékare som behandlar patienten har det 6vergripande ansvaret for lakemedelsbehandlingen
av patienten. En sjukskdtare med begrénsad forskrivningsritt ansvarar for det egna forfarandet
dd han eller hon forskriver likemedel (se Laukkanen och Ruokoniemi [red.]: Séker
lakemedelsbehandling: Handbok for upprattande av plan for lakemedelsbehandling, Social- och
hélsovardsministeriets publikationer 2021:7 s. 35-36). Apoteket samt en farmaceut och provisor
som arbetar pa apoteket har i princip ansvar for expedieringen av likemedelspreparaten till
kunderna. Enligt forslaget ska en provisor eller farmaceut som arbetar p& apoteket dven vara
ansvarig for avvikelser fran eller réttelser av recept.

Det ér viktigt att beakta medicineringssikerheten ocksa vid bedomning av vilka avvikelser eller
rittelser apoteket ska fa gora i recept. Strdvan har varit att genom de ovan beskrivna
begransningarna sdkerstilla att de effekter som efterstravas med lakemedelsbehandlingen inte
forédndras. Dessutom, nér apoteket avviker fran eller réttar ett recept expedieras i vilket fall som
helst alltid ett ldkemedelspreparat som beviljats forséljningstillstdnd enligt l&kemedelslagen
eller EU:s ldkemedelsforordning och vars effekt och sikerhet sékerstillts av en myndighet.

Medicineringssikerheten bor dven beaktas nir man bestimmer vad som ska krévas for att
apoteket ska fa gora en avvikelse eller en rittelse och vilket forfarande man ska kriva att
apoteket anvinder vid avvikelser. Det foreslds att den farmaceut eller provisor som fattar
beslutet ska avgora fran fall till fall om avvikelsen eller réttelsen kan goras pa ett
medicineringssdkert sitt, det vill sidga sd att det inte &ventyrar malet med behandlingen,
genomforandet av behandlingen eller patientens stillning. Vid beslutsfattandet ska provisorn
eller farmaceuten bedéma den oldgenhet som en fordrojning av ldkemedelsbehandlingen skulle
orsaka patienten. Denna bedomning ska géras genom att jaimfora med de oldgenheter som kan
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uppstd om man avviker eller rittar receptet. Vid bedomningen ska dven hinsyn tas till
lakemedelsanvéndarens hélsotillstdnd och kognitiva tillstdnd. Kunden ska alltid hinvisas till
hilso- och sjukvarden om situationen inte kan hanteras pa apoteket pa ett medicineringssakert
sitt. Apoteket ska fran fall till fall bedoma om det 4r nddvindigt att kontakta
lakemedelsforskrivaren.

Nér en avvikelse eller rittelse gors ska apoteket ge patienten nodvéndig lakemedelsradgivning
for att sékerstilla att den som anvinder eller koper ldkemedlet forstar vad forfarandet innebar
och att det expedierade ldkemedelspreparatet ersétter det preparat som forskrivits till
lakemedelsanvandaren. Med hjilp av lakemedelsradgivningen kan apoteket ocksé forvissa sig
om att ldkemedelsanvéndaren pa ett riktigt och tryggt sitt kan anvinda det lidkemedel som
faktiskt expedierats och att han eller hon forstar hur éndringen inverkar pa anvéndningen av
lakemedlet.

Dessutom ska apoteket sikerstilla att den fortsatta behandlingen lyckas. Apoteket ska uppmana
lakemedelsanvindaren att vid behov kontakta ldkemedelsforskrivaren for att fa receptet fornyat,
och pa begiran av koparen ska apoteket formedla receptet till hélso- och sjukvarden for
fornyelse, om den enhet som forskrivit receptet fornyar recept pa begéran. Ett recept kan behdva
fornyas forutom nar det gatt ut dven till exempel nér ett likemedel har tagits bort frin marknaden
eller niar man vet att en storning i tillgdngen kommer att vara en ldngre tid. Nér det géller en
begiran om fornyelse ska det beaktas att fornyelsen inte ska goras for samma preparat utan for
det preparat som ska ersétta det tidigare forskrivna preparatet.

Sdrskilda situationer

I fraga om recepten finns dessutom bestdmmelser om sérskilda situationer, sdsom bestimmelser
om ndr ett recept kan forskrivas skriftligen eller per telefon, hur man forskriver lakemedel som
kraver specialtillstdnd och hur man utfardar ett pro auctore-recept eller ett europeiskt recept.
Dessutom finns bestimmelser om lakemedelsforskrivarens ritt att forbjuda utbyte av lakemedel
pa apotek, att lata bli att forskriva det formanligaste biologiska ldkemedlet, att iterera recept och
att gora SIC-anteckningar i recept. For ldkemedelspreparat som kan missbrukas, narkotiska
amnen, HCl-preparat och likemedelspreparat som innehéller alkohol finns egna sérskilda
bestimmelser. Aven om forskrivning av veterindrmedicinska ldkemedel finns sérskilda
bestimmelser.

Recept kan utfardas inte bara elektroniskt, utan dven skriftligen eller per telefon. Enligt 5 § i
lagen om elektroniska recept fir pro auctore-recept, recept som giller ldkemedelsgaser och
recept som géller patientspecifika specialtillstdndspreparat goras upp skriftligen. Dessutom far
ett recept goras upp skriftligen eller forskrivas per telefon, om det pad grund av en teknisk
storning inte dr mojligt att gora en elektronisk forskrivning eller om likemedelsbehandlingen
brédskar och det pé grund av exceptionella forhallanden eller av ndgon annan sérskild orsak inte
gdr att gora upp ett elektroniskt recept. Ett telefonrecept far inte fornyas och det kan géilla i hogst
tre manader. I 15 § i forordningen om forskrivning av ldkemedel finns nédrmare bestimmelser
om forskrivning per telefon. Om ett recept har gjorts upp skriftligen eller forskrivits per telefon
pa grund av en teknisk storning eller annan orsak och receptet inte har lagrats i1 receptcentret,
ska apoteket enligt 12 § 4 mom. i lagen om elektroniska recept lagra receptet och
expedieringsuppgifter som hanfor sig till det i receptcentret nir receptet expedieras eller, om en
teknisk storning hindrar omedelbar lagring, s& snart som mojligt.

Att ett recept gors upp skriftligen hindrar inte avvikelser frén eller réttelser av det, eftersom
skriftliga recept i princip fors in i receptcentret, vilket innebér att alla aktdrer som &r involverade
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i lakemedelsbehandlingen har tillgang till &ndringarna. Detta giller dock inte pro auctore-recept
eller recept pa medicinska gaser, som inte lagras i receptcentret. Ett likemedel som forskrivits
med ett skriftligt recept kan emellertid vara sadant att det forhindrar avvikelse eller réttelse av
receptet. Det finns sdrskilda bestimmelser om recept som utfardas per telefon. Dessa recept
utfirdas sa att lakemedelsforskrivaren kontaktar apoteket per telefon. Under samtalet kan
apoteket kontrollera om de forskrivna ldkemedelspreparaten finns tillgéngliga och forsékra sig
om att de uppgifter som fas av ldkemedelsforskrivaren ar korrekta. Av dessa skil bor avvikelser
eller réttelser av recept inte tillimpas pa recept som skrivs ut per telefon.

Recept kan ocksa goras upp for likemedel som ska tillverkas pa apotek. Nér det géller dessa
lakemedel kan det inte bli aktuellt med en avvikelse fran receptet pad grund av storningar i
tillgdngen, bortdragande frdn marknaden, lagerbrist pa enskilda apotek eller utgangna recept,
eftersom apoteket tillverkar eller later tillverka likemedlet 4t kunden i enlighet med receptet.
Det ar dock mgjligt att ett sadant recept innehdller ett uppenbart fel eller har gétt ut. Ett recept
for tillverkning av lakemedel skiljer sig dock fran vanliga recept i sa hdg grad att det finns skl
att krdva att apoteket i sadana situationer alltid ska kontakta ldkemedelsforskrivaren.
Bestimmelserna om avvikelse fran och rittelse av recept bor gilla endast industriellt tillverkade
lakemedel.

Forskrivningen av veterindrmedicinska ldkemedel och humanlidkemedel baseras dock pé olika
lagstiftning, det finns skillnader mellan deras marknader och de veterindrmedicinska
lakemedlen omfattas inte av ldkemedelsutbyte eller det elektroniska receptsystemet. P& grund
av dessa skillnader ska de foreslagna éndringarna inte gélla recept pd veterindrmedicinska
lakemedel eller expediering av dem fran apotek, och det finns skél att gora den avgrénsningen
att bestimmelsen om avvikelser och rittelser giller endast humanldkemedel.

I det foregaende har det framhallits att den som forskriver ett recept ska ha rétt att gora sérskilda
anteckningar i receptet, exempelvis uppgifter som dr nédvandiga for avgorandet av eventuell
sjukforsdkringsersittning, ett eventuellt forbud mot utbyte, eventuella patientspecifika
medicinska eller terapeutiska grunder for varfor ett forménligare, jamforbart och alternativt
biologiskt likemedel inte har forskrivits, en eventuell SIC-anteckning, en anteckning om
iterering och en anteckning om begrénsning av receptets giltighetstid. Ett recept kan dessutom
makuleras eller sa kan anvandningen av ett ldkemedel avslutas genom att anteckna avslutandet
i receptet. Dessutom kan fornyelse av ett recept forhindras. Det dr motiverat att apoteket i dessa
situationer inte har mojlighet att avvika frén ladkemedelsforskrivarens sérskilda anteckning eller
att ritta receptet eller till exempel att expediera ett lakemedel till en kund pa grundval av ett
makulerat recept utan att kontakta likemedelsforskrivaren. Det finns alltid en grundad sérskild
anledning till att anteckningar gjorts pé ett recept. Dessa anteckningar bor inte omfattas av
apotekens ritt till avvikelse och rittelse.

Med stod av 56 a § i likemedelslagen kan apotek expediera likemedel pa grundval av
europeiska recept. Utdver det som anges i 13 § 1 och 2 mom. i forordningen om forskrivning
av ldkemedel ska pa ett europeiskt recept antecknas ldkemedelsforskrivarens direkta
kontaktinformation och arbetsadress. Namnet pa den verksamma ldkemedelssubstansen ska
anvéindas nir ldkemedlet forskrivs, forutom om det ar fradga om ett biologiskt lakemedel, eller
om en yrkesutbildad person inom hilso- och sjukvarden anser att det av medicinska skil ar
nddvéndigt att anvinda handelsnamnet. [ detta fall ska orsaken till att handelsnamnet anvints
anges 1 korthet pa receptet. Enligt 56 a § i ldkemedelslagen kan ett apotek vigra att expediera
ett lakemedel som forskrivits med ett europeiskt recept, om det finns grundad anledning att
ifrdgasitta receptets dkthet eller medicinska korrekthet, eller om receptet dr oklart eller
bristfalligt.
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Europeiska recept grundar sig pa artikel 11 i Europaparlamentets och ridets direktiv
2011/24/EU om tillampningen av patientrittigheter vid gransoverskridande hélso- och sjukvérd
(nedan patientdirektivet). 1 denna artikel foreskrivs att medlemsstaterna ska se till att recept som
utfardats for en namngiven patient i en annan medlemsstat for ett likemedel som ar godkéant for
att sldppas ut pa marknaden i en medlemsstat kan ldmnas ut pa deras territorium i enlighet med
deras nationella lagstiftning, och att alla begrénsningar av erkénnandet av enskilda recept
forbjuds, sévida inte dessa begriansningar dr a) begrdnsade till vad som adr nodvéndigt och
proportionellt for att skydda ménniskors hélsa och ér icke-diskriminerande, eller b) grundade
pa legitima och berittigade tvivel angdende ett enskilt recepts dkthet, innehall eller begriplighet.
Erkdnnandet av sadana recept ska inte paverka nationella bestimmelser om forskrivning och
utlimning, om dessa bestimmelser Overensstimmer med unionslagstiftningen, inklusive
generisk eller annan substitution. Forsékringsmedlemsstaten ska vidta alla &tgérder, utver att
erkédnna receptet, som krivs for att garantera fortsatt behandling i fall dir ett recept &r utfardat i
den behandlande medlemsstaten for likemedel eller medicinska hjidlpmedel som finns
tillgdngliga 1 forsdkringsmedlemsstaten och om ansdkan om utlimning gors i
forsakringsmedlemsstaten. I kommissionens genomforandedirektiv 2012/52/EU om atgérder
for att underlétta erkénnandet av recept som utférdats i en annan medlemsstat finns en icke-
uttdmmande forteckning dver uppgifter som ska ingd i europeiska recept.

Forslaget om att ge apoteken ritt att avvika fran ett recept i riksomfattande situationer med
storningar i tillgdngen, i situationer dér ett preparat dragits bort fran marknaden och i enskilda
sdrskilda situationer stoder, pad grundval av artikel 11 i patientdirektivet, erkdnnandet av
europeiska recept, dven om forslaget innebér att den som koper likemedlet expedieras till
exempel ett ldkemedel med en annan styrka dn vad som avsetts i receptet. Den foreslagna
regleringen om avvikelser fran recept ar sdledes i linje med patientdirektivets mal. Regleringen
ska ocksé gilla europeiska recept.

Att i detta fall rdtta uppenbara fel i ett recept innebdr att apoteket dndrar ett recept som utfardats
av en lakemedelsforskrivare i en annan medlemsstat. Det ar tveksamt om erkdnnandet av recept
da uppfylls pa det sitt som avses i patientdirektivet, med tanke pa att direktivet inte nimner att
ett apotek fir &ndra anteckningar i ett europeiskt recept. For koparen dr resultatet dock
detsamma som vid avvikelse frin receptet, och enligt artikel 11 i direktivet dr begrédnsningar av
erkdnnandet av enskilda recept i regel forbjudna. Detta talar for att det ocksé bor vara mojligt
att ratta uppenbara fel i europeiska recept. Men om apoteket ar osékert pa om ett fel ar uppenbart
bor det kontakta 1dkemedelsforskrivaren, pd samma sitt som i frdga om recept utskrivna i
Finland.

Med recept kan patienter ocksa forskrivas ldkemedel som kraver specialtillstand. Det finns alltid
en sarskild anledning till att dessa lakemedelspreparat forskrivs. Pa grund av dessa recepts
specifika karaktér dr det inte motiverat att tilldta apoteken att avvika fran eller ratta dem utan att
kontakta ldkemedelsforskrivaren. P4 motsvarande sitt innebér pro auctore-receptens specifika
karaktér att apoteken inte bor fé rétt att avvika fran eller ritta dem pé eget initiativ, eftersom
lakemedelsforskrivarna med dessa recept bestiller lakemedel som de behover i sitt eget arbete.

Recept kan ocksé skrivas ut pa lakemedel som innehaller narkotiska &mnen, ldkemedel som i
huvudsak paverkar det centrala nervsystemet, ladkemedel som innehaller alkohol eller ldkemedel
som annars kan missbrukas. Dessa situationer har det gemensamt att de ar forknippade med risk
for missbruk av ldkemedlen eller for utveckling av ldkemedelsberoende. Dérfor foreslas att
apotekets ritt att avvika fran och att ritta recept inte ska omfatta recept pd dessa
lakemedelspreparat.
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Registrering av avvikelser och rdttelser i systemen

Lagstiftningen bor kréva att apoteket dokumenterar och lagrar information om eventuella
avvikelser fran receptet i receptcentret, som da fungerar som en kommunikationskanal mellan
apoteket och hélso- och sjukvarden. I den forsta fasen, innan dvergangen till produktion av den
tredje fasen i nationella Kanta-ldkemedelslistan, bor information om avvikelser fran recept,
tidpunkt och orsak samt eventuell kontakt med ldkemedelsforskrivaren registreras i
receptcentret. I de uppgifter om ldkemedelskop som ldmnas till Folkpensionsanstalten ska den
sa kallade DP-koden och orsaken till avvikelsen anges.

Information om avvikelser ska finnas tillgénglig for Fimeas apotekstillsyn, till exempel sé att
informationen registreras i receptjournalen. Bestimmelserna om var medicineringsuppgifterna
ska lagras kan dock &ndras i framtiden, eftersom registreringen och anvéndningen av
uppgifterna kommer att paverkas av inforandet av fas 2 och 3 av Kanta-lidkemedelslistan, som
kommer att dndra strukturen och séttet att lagra uppgifter. Anteckningarna om avvikelser bor
kunna anvindas enligt principen om engangsanteckning. Nar information om en avvikelse
antecknas bland expeditionsuppgifterna &r den tillgénglig for olika myndigheters tillsyn via
dessa uppgifter utan separat manuell tillsynsrapportering. Anvisningarna pa den expedierade
lakemedelsforpackningen ska innehélla doseringsanvisningar som motsvarar anviandningen av
det expedierade likemedlet.

Lagstiftningen bor ocksé kréva att apoteket i receptet antecknar de réttelser som gjorts av
uppenbara fel i receptet. Innan den nationella Kanta-ldkemedelslistan tas i bruk den 1 januari
2027 kan apoteket inte gora nigra andra rittelser &n tekniska rattelser i recepten. Darfor bor
apoteken tillatas att rdtta uppenbara fel forst efter den tidpunkten.

For det andra bor det krivas att ldkemedelsforskrivaren, oberoende av laget i vardrelationen,
ska kunna fa kdnnedom om de avvikelser och réttelser som apoteket gjort i det recept som han
eller hon skrivit ut. Pa grund av doseringséndringarna enligt 5 ¢ § 1 lagen om elektroniska recept
har 13 § 3 mom. 4 punkten i lagen dndrats. Det ar ocksé nddvindigt att i denna punkt lagga till
anteckningarna om de avvikelser och rittelser som apoteket kan gora i recept.

Ldkemedelsbehandlingarnas kostnadseffektivitet totalt sett

Likemedelslagstiftningen alédgger lakemedelsforskrivare och apotek flera skyldigheter nér det
giller att sdkerstélla att en patients ldkemedelsbehandling ar kostnadseffektiv totalt sett (10 § 2
mom. i forordningen om forskrivning av ldkemedel, 5 b § i lagen om elektroniska recept och
55, 57, 57 b och 57 ¢ § i lakemedelslagen). Dessa skyldigheter ska gilla apoteket dven i
situationer dér det behover avvika fran ett recept eller ritta uppenbara fel som upptickts i ett
recept och expediera ett lakemedelspreparat till kunden i enlighet med det réttade receptet.
Apoteket ska expediera det forménligaste ldkemedlet eller ett likemedel vars pris motsvarar
referenspriset.

En avvikelse fran eller rattelse av ett recept ska goras i samforstind med den som koper
lakemedlet, dven i fraga om likemedlets pris. Den som koper likemedlet ska godkdnna de
eventuella extra kostnaderna i samband med avvikelsen fran eller réttelsen av receptet. Ur
kundens perspektiv skulle det ocksa vara motiverat att de trots en avvikelse eller rittelse, skulle
fd ersdttning for det ldkemedel som faktiskt expedierats till dem, om preparatet &r
ersittningsgillt. Avsikten dr inte att de foreslagna bestimmelserna om apotekens rétt att avvika
fran ett recept i enskilda exceptionella situationer eller att ritta ett recept ska dndra de
grundldggande principerna for lakemedelsersittning. Apotekens ritt att géra en avvikelse bor
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identifieras ocksd som en del av systemet for likemedelsersittning. Darfor foreslas att
hinvisningar till bestimmelserna om avvikelser fran och rittelser av recept ska fogas till 5 kap.
1 § 1 mom. i sjukforsdkringslagen. Grunden for erséttningarna forblir densamma &ven om en
avvikelse eller réttelse gors vid expediering av ldkemedel som ersétts av sjukforsakringen.

2.7 De aterbetalningsavgifter som hinfor sig till likemedelsersittningarnas villkorliga
ersittningsbarhet ska riktas till staten

Nuldge

Om den villkorliga ersdttningsbarheten i systemet med ldkemedelserséttning foreskrivs i 6 kap.
6 a § i sjukforsidkringslagen. Bestimmelsen i denna paragraf har géllt temporért sedan 2017,
men blev permanent vid ingdngen av 2025. Enligt bestimmelsen kan ldkemedelsprisnimnden
av sdrskilda skl villkorligen godkénna erséttning och partipris for ett ldkemedelspreparat med
forsaljningstillstand for vilket faststdllande av ersdttning och ett skéligt partipris har ansokts.
Likemedelsprisndmnden kan fatta beslutet om erséttning och partipris som villkorligt under
forutsattning att ett sirskilt medicinskt behov av den nya likemedelsbehandlingen pévisats och
att det foreligger betydande osdkerhet i friga om behandlingskostnader, det berdrda
lakemedelspreparatets terapeutiska varde och kostnadseffektivitet eller andra motsvarande
faktorer som paverkar bedomningen av ersittningen for ldkemedelspreparatet eller skdligheten
hos partipriset.

En del av beslutet om villkorlig erséttningsbarhet utgdérs av en &verenskommelse mellan
lakemedelsprisnimnden och innehavaren av forsdljningstillstind om ansvarsfordelningen i
frdga om osdkerhet som giller preparatets hilsofordelar, kostnadseffektivitet, kostnader eller
andra motsvarande faktorer samt om avtalets uppfoljning och verkningarna av att den villkorliga
ersittningsbarheten upphor. Om skyldighet att betala en aterbetalningsavgift har faststillts for
innehavaren av forséljningstillstind i 6verenskommelsen och om forutsittningarna for den
uppfylls, ska aterbetalningsavgiften enligt de grunder som faststéllts i Gverenskommelsen
betalas till Folkpensionsanstaltens sjukforsékringsfond. Likemedelsprisnimnden och FPA
svarar for verkstillandet av aterbetalningsavgiften.

Lakemedelsersittningarna, som FPA betalar, finansieras av sjukvéardsforsékringen, som ingar i
sjukforsdkringssystemet. 1 18 kap. 10 § i sjukforsdkringslagen finns bestimmelser om statens
finansieringsandel. Enligt dessa finansieras 51,40 procent av det sammanlagda beloppet av
utgifterna for sjukvardsforsidkringen av statens medel och 48,60 procent av de forsidkrade, det
vill sédga lontagarna, formanstagarna och pensionédrerna. De aterbetalningsavgifter som hinfor
sig till 1akemedelserséttningarnas villkorliga ersattningsbarhet (cirka 90 miljoner euro) fordelas
for ndrvarande enligt finansieringsandelarna for sjukforsdkringen, vilket innebér att staten far
cirka 46 miljoner euro och de forsdkrade cirka 44 miljoner euro. For nirvarande minskar
aterbetalningsavgifterna for statens del statens utgifter och for de forsékrades del sdnker de
sjukvardspremien.

Bedomning av nuldget

De aterbetalningsavgifter som hénfor sig till ldkemedelsersdttningarnas villkorliga
ersittningsbarhet och som lékemedelsforetagen betalar till FPA okade 2024 jamfort med
tidigare &r. Ar 2024 betalade likemedelsforetagen 109 miljoner euro medan beloppet var 76
miljoner euro 2023 och 38 miljoner euro 2022. Ar 2019 var beloppet cirka 13 miljoner euro.
Det verkar som om forfarandet har blivit etablerat och vanligare, eftersom man vill att nya
ladkemedel ska borja anvdndas snabbare #n tidigare (FPA:s nyhet 26.2.2025
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”Lakemedelsersittningarna 6kade med 124 miljoner euro 2024 — 6kningen tog fart igen efter ar
med mattligare takt”).

I propositionen foreslds att de aterbetalningsavgifter som hanfor sig till
lakemedelsersattningarnas villkorliga erséttningsbarhet fran och med 2026 ska riktas till staten
till fullt belopp. Aterbetalningsavgifternas belopp har dkat under de senaste dren. Fore utgngen
av juli 2025 hade 71 miljoner euro betalats. Pa grundval av de belopp som kommit in under de
senaste dren bedoms att 90 miljoner euro kommer att uppnds arligen, vilket innebér att &ven de
forsakrades andel, det vill séga cirka 44 miljoner euro, riktas till staten.

Genom att i finansieringen av sjukforsikringssystemets sjukvardsforsakring rikta hela beloppet
av de dterbetalningsavgifter som hinfor sig till den villkorliga erséttningsbarheten till statens
finansieringsandel blir det mojligt att stirka statsfinanserna med cirka 44 miljoner euro. Genom
denna atgérd kan man ocksa ersétta en del av besparingen pa 30 miljoner euro i de lagstadgade
hilsoundersdkningarna och genomfoéra den Dbesparing pd 10 miljoner euro i
lakemedelsersittningarna som man beslutade om vid ramférhandlingarna véren 2024.
Dessutom kan man genomfora cirka hélften av den besparing pa 30 miljoner euro som enligt
beslutet vid budgetmanglingen 2025 ska genomfGras i aterbetalningsavgifterna som hanfor sig
till den villkorliga ersattningsbarheten (15 miljoner euro). Andringen kréver att 18 kap. 10 § i
sjukforsédkringslagen dndras.

3 Milséttning

De é@ndringar av lakemedelstaxan for receptlikemedel och av apoteksskattelagen som foreslas i
regeringens proposition ir en del av totalreformen av apoteksekonomin, en reform vars mal ar
permanenta arliga besparingar pd 30 miljoner euro i den offentliga ekonomin och ett
kostnadseffektivare detaljdistributionssystem for ldkemedel. I regeringsprogrammet forutsétts
att reformen beaktar apotekens faktiska lonsamhet och tryggandet av det riksomfattande
apoteksnétverket, det farmaceutiska stodet (inkl. likemedelsrddgivningen) for en rationell
lakemedelsbehandling, medicineringssékerheten och tillgangen till lakemedel. Reformen okar
inte kundernas betalningsborda.

Genom att mojliggora forséljning av vissa egenvardsldkemedel annanstans én pa apotek och
genom att sdrskilt foreskriva om tillstinden och forutsittningarna i anknytning till denna
forséljning genomfors den skrivning i regeringsprogrammet enligt vilken man efter vervigning
och med iakttagande av likemedels- och medicineringssékerheten pé basis av en utredning som
gors av myndigheten for likemedelssikerhet ska frigora vissa av de mest anvinda
egenvardslikemedlen for forsédljning ocksé annanstans én pa apotek. Syftet med &ndringen ar
att tillgdngligheten till egenvardslakemedel ska bli bittre och att det ska uppsta priskonkurrens
mellan de egenvardsliakemedel som hor till det begrdnsade urvalet.

Genom att ge apoteken rétt att avvika fran och rétta recept i vissa situationer genomfors den
skrivning i regeringsprogrammet enligt vilken expedieringen av receptbelagda likemedel ska
fortydligas sd att en ladkemedelsforskrivning kan tillimpas med beaktande av tillgdngen till och
antalet olika forpackningsstorlekar. Syftet med denna &ndring dr att béttre dn for ndrvarande
trygga tillgdngen till 1akemedel och kontinuiteten i kundernas likemedelsbehandling. Strivan
ar ocksa att i allt hogre grad utnyttja apotekspersonalens kompetens som en del av social- och
hélsovérden.

Syftet med forslaget om att hela beloppet av de &terbetalningsavgifter som hinfor sig till
lakemedelserséttningarnas villkorliga erséttningsbarhet ska riktas till staten ar att stirka
statsfinanserna med cirka 44 miljoner euro, att ersitta den besparing i de lagstadgade
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hilsoundersokningarna som man kom dverens om i regeringsprogrammet samt att genomfora
den besparing pa 10 miljoner euro i likemedelserséttningarna som man beslutade om vid
ramforhandlingarna véaren 2024 och hélften av den besparing pa 30 miljoner euro i
lakemedelsersattningarna som man beslutade om vid budgetmanglingen hosten 2025.

4 Forslagen och deras konsekvenser
4.1 De viktigaste forslagen

I propositionens atgiardspaket ingér dessutom ett forslag om att statsradets forordning om
lakemedelstaxa ska dndras sa att likemedelstaxan for receptlikemedel sénks jamnt i alla
taxekategorier, som grundar sig pd ett enhetligt partipris for ldkemedlen. Sdnkningen ska
inriktas pd den andel av priset enligt likemedelstaxan for receptlikemedel som apotekens
forsaljningsbidrag utgor.

Det foreslas att apoteksskattelagen #andras s& att grunden for apoteksskatten blir den
skattskyldiges sammanlagda vinstmarginal for ldkemedelsforsdljningen fran dennes
apoteksverksamhetsstdllen  utan  mervirdesskattens  andel.  Vinstmarginalen  for
lakemedelsforsiljningen ska berdknas utifran forséljningsbidraget for lakemedelsforsiljningen.
Apoteksskatteskalan ska vara progressiv, liksom hittills. Skatteskalans nivaer ska dock grunda
sig pa vinstmarginalgrupper for likemedelsforsidljningen, och skalan ska ha sju nivéer.
Skatteskalan ska utformas sa att statens arliga apoteksskatteintikter uppratthalls. Det foreslas
andringar i1 de poster som fér dras av fran skattegrunden, eftersom det inte ldngre skulle vara
nddvindigt att fran vinstmarginalen for lakemedelsforséljningen dra av forséljningen av andra
produkter dn likemedel och inte heller en del av de dyra ldkemedlens detaljforsiljningspris, ett
avdrag som behovts for att avhjilpa problemet med det sa kallade negativa forsiljningsbidraget.
Bestimmelsen om det negativa forséljningsbidraget ska upphédvas ocksé i laikemedelslagens
prisreglering. De apotekstillstindshavare som haller ett filialapotek ska kunna gora ett avdrag i
euro frén skattegrunden. Nya poster som kan dras av fran apoteksskatten infors: forsiljningen
av egenvardslikemedel som hor till det begransade urval av egenvérdsldkemedel som avses i
lakemedelslagen och apotekets ladkemedelstillverkning for egen forsiljning.

I propositionen foresldas att en privat apotekare med stod av den temporira
undantagsbestimmelsen ska kunna avsta fran sitt apotekstillstind genom att underritta
myndigheten om det en manad innan och senast den 1 oktober 2026, om det inte finns
tillrdckliga ekonomiska verksamhetsforutsittningar for apoteksverksamheten till foljd av
lagéndringarna i denna proposition.

Enligt forslaget ska likemedelslagen faststilla ett begrénsat urval av egenvardslakemedel, och
detta urval ska bestd av vissa sddana grupper av humanldakemedel vars risker dr sma och med
vilka likemedelsbehandling kan genomforas pa ett sdkert sitt utan ldkemedelsradgivning.
Lakemedelsgrupperna ska faststéllas ndrmare i lakemedelsforordningen, enligt ATC-grupp. Det
ska bli tillatet att ge partiprisrabatter pa urvalets preparat och att inom detaljforséljningen ge
rabatter som underskrider det enhetliga partipriset. Vid detaljprisséttning av preparaten ska man
dock iaktta maximipriset enligt Iikemedelstaxan och andra prisbestimmelser i ldkemedelstaxan
pa det sitt som foreskrivs sédrskilt. Det begransade urvalet av egenvardsldkemedel ska inte inga
i grunden for apoteksskatten. Pris- och skattebestimmelserna ska gélla hela urvalet och inte
bero pd om det for de preparat som hor till urvalet har ansokts om utvidgning av
forsaljningskanalen for forséljning annanstans dn pé apotek.

Det foreslas att bestimmelserna om expedieringsklassificering av egenvardsldkemedlen
overfors fran ldkemedelsforordningen till likemedelslagen. Ett likemedelspreparat som
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klassificerats som egenvardsldkemedel ska i princip fa séljas endast pa apotek. Enligt forslaget
ska en innehavare av forsdljningstillstind, om denne sa Onskar, kunna ans6ka om att
forsdljningskanalen for dess preparat utvidgas till forsdljning annanstans dn pa apotek.
Tillstandet ska beviljas om preparatet hor till det begransade urvalet av egenvardslakemedel och
om villkoren i lagen uppfylls.

Det foreslas att bestimmelser infors i likemedelslagen om ett detaljhandelstillstdnd for
egenvardslikemedel som ger rétt att pd vissa angivna verksamhetsstéllen sélja sdana ldkemedel
for vilka det ansokts om utvidgning av forséljningskanalen. Det ska fOreskrivas om
tillstandsvillkor, tillstindsansokan, anmélningar, tillstindens giltighetstid, krav som stélls pa
tillstindshavaren, den ansvariga personens uppgifter och pafoljder. Lakemedelsradgivning ska
inte fa ges till kunder pa andra stéllen 4n apotek, och tillstindshavaren och personer som arbetar
vid verksamhetsstillet ska omfattas av tystnadsplikten. Narmare bestimmelser ska inforas i
lakemedelsforordningen. Dessutom foreslas att sjukforsdkringslagens bestdmmelser om
ersittningsgilla egenvardslakemedel, kliniska néringspreparat och salvbaser preciseras.

Dessutom foreslds att likemedelslagen éndras sa att detaljforsidljning av egenvérdsldkemedel
blir mojlig som en del av lidkemedelsdistributionskedjan. Andringarna géller lagens
tillimpningsomrade, den ansvariga forestdndaren for en ldkemedelsfabrik och en
lakemedelspartiaffdr, anskaffningen av egenvardsldkemedel fran en lidkemedelspartiaffar och
en ldkemedelsfabrik, skyldigheten for innehavare av  forsdljningstillstind och
lakemedelspartiaffarer att sorja for tillgangen till likemedel, rétten att sdlja likemedel,
myndigheternas rdtt att inspektera och fi4 information, skyldigheten att betala en
kvalitetskontrollavgift, &ndringssdkande och straffansvaret for brott mot tystnadsplikten.

Det foreslads att likemedelslagens bestimmelse om ldkemedelsprover preciseras s att
provisorer och farmaceuter far ges ldkemedelsprover av endast egenvardslakemedel och att
bestimmelsen om likemedelsmarknadsforing preciseras sa att receptbelagda lakemedel inte far
marknadsforas till exempelvis innehavare av detaljhandelstillstand for egenvardsldkemedel. Till
bestimmelserna om myndigheternas inspektioner ska enligt forslaget fogas de bestimmelser
om databassystemet for information om lakemedelspreparats sékerhetsdetaljer och om den som
forvaltar databassystemet som tidigare togs bort av misstag och som borde omfattas av
inspektionsritten. 1 bestimmelserna om partihandel med ldkemedel och forséljning av
nikotinpreparat ska paragrafthdnvisningen &ndras. Dessutom foreslés det att bestimmelsen om
Fimeas rétt att f4 uppgifter preciseras sd att ritten att fa uppgifter géller i alla situationer
oberoende av bestimmelser om tystnadsplikt.

I likemedelslagen ska inkluderas bestimmelser om apotekens rétt att avvika fran recept vid
riksomfattande storningar i tillgdngen, nir ett likemedel dragits bort fran marknaden, av
sirskilda skil i enskilda exceptionella situationer dér ett likemedel inte finns i apotekets lager
och i situationer dér ett recept pa ett ldkemedel som anvénds regelbundet nyligen gétt ut eller
tagit slut. I ldkemedelslagen ska det foreskrivas om till vilka delar en provisor eller farmaceut
som arbetar pa ett apotek ska fa avvika fran ett recept och vilka villkor som ska vara uppfyllda
for det. Den totala mdngden likemedel ska inte 4 dverskridas utom i vissa undantagsfall som
anges i lagstiftningen. Avvikelser fran recept ska goras i samforstand med ldkemedelskoparen,
denne ska ges nodvindig lakemedelsradgivning och avvikelsen ska antecknas i receptcentret
och bland uppgifterna som levereras till FPA. Sjukforsidkringslagen ska enligt forslaget dndras
sa att en avvikelse eller réttelse inte ska inverka pa lakemedelsanvéndarnas rétt att fa ersittning
for det lakemedel som expedierats till dem.

Lagen om elektroniska recept ska dndras sé att apoteken far rétta uppenbara fel i en
lakemedelsanvéandares oexpedierade recept. I lagen ska det foreskrivas om till vilka delar ett
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recept far rittas och vilka villkor som ska vara uppfyllda for det. Réttelsen ska goras i
samforstand med lakemedelskoparen och nddvindig lakemedelsradgivning ska ges i samband
med att receptet rittas. Information om réttelsen ska registreras 1 receptcentret.
Lakemedelsforskrivaren ska oberoende av vardrelationen ha tilltrade till apotekets anteckningar
om avvikelse eller rittelse, vilket ska gélla sddana recept diar han eller hon antecknats som
lakemedelsforskrivare.

Sjukforsdkringslagens bestimmelse om statens finansieringsandel ska enligt forslaget dndras sé
att 1 finansieringen av  sjukforsdkringssystemets  sjukvéardsforsdkring ska  de
aterbetalningsavgifter som  hanfor sig till ldkemedelserséttningarnas  villkorliga
ersittningsbarhet riktas till staten till fullt belopp frén och med ingéngen av 2026.

4.2 De huvudsakliga konsekvenserna

4.2.1 Ekonomiska konsekvenser

4.2.1.1 Ekonomiska konsekvenser for statsfinanserna och den offentliga ekonomin

Foljande tabell innehéller en sammanfattning av de konsekvenser som de foreslagna
lagéndringarna i propositionen kommer att ha for statsfinanserna baserat pa nedan beskrivna

antaganden och forutséttningar.

Tabell 2. Sammanfattning av propositionens konsekvenser for statsfinanserna.

Atgird Uppskattad konsekvens for | Startdatum

statsfinanserna fr.o.m. 2026
Besparing i statsfinanserna
Andringen av | Statens kostnader for | 1.1.2026
lakemedelstaxan for | lakemedelsersdttningarna minskar med -
receptlikemedel 31,4 miljoner euro per ar
De éterbetalningsavgifter | Statens kostnader for | 1.1.2026
som hdnfor sig till den | likemedelsersdttningarna minskar med -
villkorliga 44 miljoner euro per ar.
erséittningsbarheten
betalas till staten.
Skatteeffekter pé statsfinanserna
Sankningen av | Statens intdkter frdn apoteksskatten | 1.1.2026
lakemedelstaxan for | minskar med ett belopp som motsvarar | (apoteksskatt som
receptlakemedel, forsiljningen av det begransade urvalet av | ska betalas fOrsta
andringarna i | egenvardsldkemedel, men blir &ven | gangen 2027)
apoteksskattelagen  och | framdver lika stora som forut, cirka 210-
avldgsnandet av  det | 220 miljoner euro per ar.
begrinsade urvalet av
egenvardslikemedel fran | Skatteeffekten av det begrdnsade urvalet
apoteksbeskattningen av egenvardsldkemedel blir cirka -7

miljoner euro baserat pa forsédljningsdata
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for 2023. Hur effekten utvecklas beror pé
hur forséljningen av de preparat som hor
till urvalet fordndras.

Sankningen av | Pa grund av de foreslagna dndringarna i | 1.1.2026
lakemedelstaxan for | taxan som leder till lagre
receptldkemedel forséljningsbidrag for apoteken blir

statens skatteintdkter cirka 16 miljoner
euro ldgre per ar (inkl. inkomstskatten,
kommunalskatten, samfundsskatten,
kyrkoskatten och  sjukforsdkringens
sjukvardspremier). Dessutom minskar
intdkterna fran mervardesskatten en
aning.

Det uppskattas att de besparingar i utgifterna for likemedel som efterstrivas i statsfinanserna
genom denna proposition kommer att uppgé till cirka -75,4 miljoner euro per ar. Vid tidpunkten
for beredningen av propositionen ser det ut som att statens skatteintdkter kommer att minska
med cirka 16 miljoner euro. Apoteksskattens konsekvenser behandlas ndrmare nedan.

Malet med den foreslagna dndringen av ldkemedelstaxan for receptlidkemedel &r i enlighet med
regeringsprogrammet en permanent arlig besparing pad 30 miljoner euro i den offentliga
ekonomin. Besparingen ska goras i sjukforsékringssystemets lakemedelsersattningar.

Pé basis av FPA:s simuleringsdata om ldkemedelskop som ersattes 2022-2024 kommer den
foreslagna  dndringen av  ldkemedelstaxan  for  receptlikemedel att  minska
lakemedelskostnaderna med 34-38 miljoner euro per ar och sjukforsdkringens utgifter for
ersittningarna med 28-31 miljoner euro per &r. Enligt denna kalkyl kommer siledes den
efterstrivade permanenta &rliga besparingen pa 30 miljoner euro att uppnds genom den
foreslagna dndringen av ldkemedelstaxan for receptlikemedel under antagandet att
lakemedelsmarknaden knappt alls vaxer frén 2024 till 2025 eller 2026. I tabell 3 visas resultatet
av en modellering som baserar sig pa lakemedelskonsumtionen under tidigare &r.

Tabell 3. Konsekvenser av den foreslagna taxan, som ska sénkas enhetligt i alla partiprisklasser,
for lakemedelskostnaderna och erséttningarna enligt FPA:s mikrosimuleringsmodell.

Modellen med en enhetlig sdnkning av taxan i de olika partiprisklasserna

2022 2023 2024
Kostnader -34,3 mn € -36,1 mn € -38,1 mn €
Ersittningar -28,1 mn € -29,6 mn € -31,4 mn €
(statens andel 67 %) (-18,8 mn €) (-19,8 mn €) (-21,0 mn €)
Patienternas andel -5,7 mn € -5,9 mn € -6,2 mn €
Genomsnittlig sjdlvrisk [180,68 € 186,27 € 191,71 €

(fordndring) (mv -1,49 €, (mv -1,51 €, (mv -1,57 €,
min -14,60 €, min -44,42 €, min -14,85 €,
max +0,03 €) imax +0,01 €) max +0,01 €)
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Baserat pa gillande finansieringsandelar i sjukforsékringslagen fordelar sig den minskning pé
30 miljoner euro som efterstrivas 1 den offentliga ekonomins utgifter for
lakemedelsersittningarna sd att statens andel ar cirka 15 miljoner euro (51,4 %) och de
forsdkrades andel cirka 15 miljoner euro (48,6 %). I enlighet med regeringens budgetmangling
2023 och regeringens beslut av den 25 april 2024 om planen for de offentliga finanserna for
2025-2028 har man emellertid genom lagen om &dndring av sjukforsidkringslagen (693/2024)
redan i forvég till staten kanaliserat hela beloppet av forsédkringspremiernas andel av den
besparing pa cirka 30 miljoner euro som efterstravas i den offentliga ekonomin genom den
dndring av ldkemedelstaxan for receptlikemedel som foreslas i denna proposition.

Utan denna omkanalisering skulle de forsékrades andel av den minskning av den offentliga
ekonomins utgifter for likemedelsersittningarna pd 30 miljoner euro vara cirka 15 miljoner
euro, vilket kalkylmaéssigt skulle sdnka sjukvardspremien med cirka 0,01 procentenheter. Denna
minskning av de forsékrades finansieringsandel har dock i forvdg kanaliserats till staten som
besparing, vilket innebér att nivan pé forsédkringspremien inte 4ndras genom denna proposition.
Med beaktande av kanaliseringen uppnds genom é&ndringen av ldkemedelstaxan for
receptlikemedel en besparing pé cirka 30 miljoner euro i statsfinanserna.

Det har uppskattats att man genom att till staten styra det fulla beloppet av de
aterbetalningsavgifter som  hanfor sig till ldkemedelserséttningarnas  villkorliga
ersittningsbarhet kan minska statens behov av finansiering for utgifterna for
sjukvardsforsakringen med cirka 44 miljoner euro. De forsékrades finansieringsandel okar i
motsvarande man. Genom denna atgérd ska man ersétta den besparing pa 30 miljoner euro i de
lagstadgade hilsoundersdokningarna som man kom 6verens om i regeringsprogrammet med 20,2
miljoner euro samt genomfora den besparing pa 10 miljoner euro som giller
lakemedelsersittningarna och som man beslutade om vid ramforhandlingarna varen 2024 och
cirka hilften av den besparing pa 30 miljoner euro som géller de dterbetalningsavgifter som
hanfor sig till den villkorliga erséttningsbarheten och som man beslutade om vid
budgetmanglingen hosten 2025. Genom den ovanndmnda dndringslagen (693/2024) kanaliseras
i forvédg forsdkringspremiernas andel pa 3 miljoner euro av sparkravet pd 10 miljoner euro i
utgifterna for likemedel.

Denna uppskattning grundar sig pa att det arliga beloppet av dterbetalningsavgifterna uppskattas
bli 90 miljoner euro, av vilket for nirvarande 51,4 procent (cirka 46 miljoner euro) riktas till
staten och 48,6 procent (cirka 44 miljoner euro) minskar de forsidkrades finansieringsandel. For
statens del har aterbetalningsavgifterna minskat statens utgifter och for de forsékrades del har
de séankt sjukvardspremien. I enlighet med forslaget i denna proposition kommer staten att fa
hela nyttan av dterbetalningsavgifterna, det vill sdga avgifterna kommer inte léngre att litta pa
de forsdkrades betalningsborda. Andringen forsvagar inte den offentliga ekonomin, eftersom
bade statens finansieringsandel och forsékringspremierna hor till den offentliga ekonomin. De
forsikrades finansieringsandel ticks med en sjukvardspremie som tas ut av lOntagare,
forménstagare och fOretagare. Forslaget innebdr att de fOrsdkrades sjukvérdspremie
kalkylmaéssigt behover hojas med 0,03 procentandelar.

Det foreslas att apoteken ges ritt att avvika frén recept och att rétta uppenbara fel i recept. Det
bedoms att detta fOrslag inte kommer att ha nagon betydande inverkan pé
lakemedelserséttningarnas storlek, eftersom malet med &ndringarna &r att avvikelsen eller
rattelsen inte ska péverka verkstilligheten av liakemedelsersittningarna och eftersom apoteken
redan har ett forfarande for avvikelser. Apoteken ska gora avvikelserna eller réttelserna i
enlighet med 57 § i lakemedelslagen.
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Sankningen av ldkemedelstaxan for receptlikemedel medfor att statens skatteintikter fran
apotekens inkomster minskar. Den inkomst som ett apoteks verksamhet genererar riknas som
apotekarens forvarvsinkomst, pa vilken apotekaren betalar forvarvsinkomstskatt. Det
uppskattas att den foreslagna dndringen av taxan for receptlikemedel kommer att minska statens
intékter frén forvarvsinkomstskatten med -11,6 miljoner euro. Intdkterna fran kommunalskatten
uppskattas minska med -1,5 miljoner. Dessutom bedoms att &ndringen inverkar en aning pa
statens intdkter frdn samfundsskatten, kyrkoskatten och sjukforsékringens sjukvérdspremie
(under 1 miljon euro). Det uppskattas att effekten pé statens skatteintdkter (exkl.
apoteksskatten) av den foreslagna dndringen av likemedelstaxan for receptlikemedel i1 sin
helhet kommer att bli cirka -16 miljoner euro netto.

Sénkningen av likemedelstaxan for receptlikemedel inverkar ocksa pé statens intékter frén
mervirdesskatten. Det bor dock beaktas att det samtidigt genomfors andra dndringar som
kommer att inverka pad intdkterna frdn mervirdesskatten, sdsom &dndringen av
mervirdesskattesatsen for ldkemedel och sdnkningen av ldkemedelspriserna. Andringarna
kommer sannolikt att minska intdkterna fran mervardesskatten en aning, men pa grund av
osidkerheter modellerades inte minskningens storlek i euro.

Apoteksskatten betalas till staten arligen i flera rater. Apotekens skatteperiod &dr kalenderéret.
Apoteksskatten for foregdende ar ska betalas fore utgangen av februari dret darpa. En apotekare
som mitt under ett ar gér i pension eller avstar fran sitt apotekstillstind ska dessutom
undantagsvis betala apoteksskatten for detta ar i forvdg. Beloppet av den apoteksskatt som
betalas i slutet av aret 4r vanligen cirka 5-6 miljoner euro. Pa grund av detta kan de foreslagna
andringarnas apoteksskatteeffekter bedomas utifrén tva siffror for apoteksskatten.

Statens skatteintdkter fran apoteksskatterna 2025 baserar sig pd den skatt som tas ut for
kalenderaret 2024 (skatteperioden) och pa de apoteksskatter som redovisas 2025 enligt en
snabbare tidtabell, till exempel pa grund av att en apoteksrorelse avslutats. Det uppskattas att
de sammanlagda intdkterna 2025 kommer att overstiga 220 miljoner euro. Vid utgéngen av
februari 2025 uppgick apoteksskatteintikterna for skatteperioden 2024 till 213 miljoner euro. I
slutet av augusti 2025 uppgick apoteksskatteintdkterna, som baserar sig pa skatteperioden 2024,
till 220 miljoner euro.

Ar 2024 uppgick statens apoteksskatteintikter, som baserar sig pa skatteperioden 2023, till 209
miljoner euro (Skatteforvaltningens statistikdatabas. Skatteintikternas utveckling. Skatteintag
och éterbéringar, nettoinflode frén apoteksskatt, skattedret 2023 totalt. Tillgénglig pé 1.
Bruttointag och aterbaringar med variablerna Skatteslag, Skattedr, Mé&nad, Variabel och In-
formation.
PxWeb)https://vero2.stat.fi/PXWeb/pxweb/sv/Vero/Vero__Verotulojen kehitys/010_verotall
tau_101.px/. Den apoteksskatt som apoteken redovisade fore utgangen av februari ar 2024
baserat pa omséttningen ar 2023 uppgick till cirka 200 miljoner euro.

De éndringar av ladkemedelstaxan for receptlikemedlen och av apoteksskattelagen som enligt
forslaget ska trdda i kraft den 1 januari 2026 ska tillimpas forsta gangen pd den apoteksskatt
som baserar sig pa skattedret 2026 och som ska betalas till staten fore utgadngen av februari ar
2027. Aven den nya prisregleringen for de egenvardslikemedel som hor till det begrinsade
urvalet och avldgsnandet av dessa likemedel frén grunden for apoteksskatten ska enligt
forslaget tillimpas fran och med den 1 januari 2026, det vill sédga dessa dndringar paverkar
apoteksskatten forsta gangen ar 2027.

Det uppskattas att de foreslagna dndringarna av likemedelstaxan for receptlikemedel och av
apoteksbeskattningen kommer att uppratthalla statens intidkter fran apoteksskatten sd att den
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apoteksskatt som ska betalas ar 2027 och som baserar sig pa kalenderaret 2026 kommer att
uppgé till cirka 210-220 miljoner euro, under forutsittning att ldkemedelsmarknaden inte blir
nidmnvirt storre d4n 2024, Den nya prissittningen av det begridnsade urvalet av
egenvardslakemedel och avldgsnandet av urvalet frén grunden for apoteksskatten minskar
apoteksskatteintékterna med cirka 7 miljoner euro, baserat pa forsédljningsuppgifter for 2023.

Intékterna fran apoteksskatten 2027 kommer séledes att motsvara apoteksskatteintikterna for
skatteperioden 2024, om ldkemedelsmarknaden inte vidxer ndmnvirt. Om
lakemedelsmarknaden och forsdljningen av ldkemedel ©kar kommer &ven statens
apoteksskatteintikter att 0ka och bli hogre 4dn uppskattat. Daremot forvintas inte att
lakemedelsmarknaden minskar under de kommande aren, men om det sker minskar statens
apoteksskatteintéikter. Vid berdkningen kan inte den apoteksskatt som staten tar ut 2026 for
skatteperioden 2025 beaktas, eftersom skatteperioden inte har gétt ut &nnu nér denna proposition
bereds. Pa grund av osdkerhetsfaktorer relaterade till utvecklingen av lidkemedelsmarknaden
och till kalkylerna ar det inte mojligt att for 2026 och 2027 ge nagon exakt uppskattning av
statens intdkter fran apoteksskatten.

I propositionen foreslds att for de preparat som hor till det begridnsade urvalet av
egenvardslikemedel ska tilldtas detaljforsiljningspriser som underskrider det enhetliga
partipriset for hela landet. Denna &ndring kan paverka statens utgifter for
lakemedelsersittningarna en aning, eftersom en del av urvalets preparat ér ersittningsgilla.
Andringen av prisregleringen kan ocksd inverka pa statens skatteintdkter. P4 grund av
osikerhetsfaktorer relaterade till en eventuell priskonkurrens och sannolika regionala skillnader
ar det inte mojligt att i forvég uppskatta dndringens konsekvenser i euro. Dessutom kan frén och
med den 1 januari 2027 ldkemedel som hor till det urval av egenvérdslikemedel som far séljas
annanstans dn pa apotek Gverforas till affirsverksamhet som bedrivs inom ramen for ett
aktiebolag, om ett separat bolag dr verksamt i anslutning till apoteket. De fordandringar som detta
medfor i statens skatteintdkter dr antagligen smd, och de har inte modellerats i euro.

Faktorer som inverkar pd de ekonomiska konsekvenserna for staten

De foreslagna dndringarna av ldkemedelstaxan for receptldkemedel och av apoteksskatten ska
genomforas 1 en situation dar flera &dndringar paverkar apotekens ekonomiska
verksamhetsforutsittningar. Lakemedelstaxan och apoteksskatten dndrades senast genom
andringsbestdmmelser som trddde i kraft vid ingangen av 2023, utbytet av biologiska lakemedel
pa apoteken genomfors etappvis 2024-2026 och mervirdesskattesatsen for lakemedel steg fran
10 procent till 14 procent vid ingdngen av 2025 men kommer att sjunka till 13,5 procent nir
regeringens beslut vid ramforhandlingarna véren 2025 verkstdlls. Dessutom sédnktes
partipriserna for lakemedel med 1,5 procent vid ingdngen av mars 2025. Alla dessa dndringar
paverkar apotekens ekonomi och deras konsekvenser har kunnat modelleras endast i begransad
man i samband med bedomningen av konsekvenserna.

I samband med beredningen genomfordes en separat bedomning av likemedelsforséljningens
Okningstakt. Dessutom modellerades paverkan av en 6kning av ldkemedelsmarknaden med 5
procent. Det konstaterades att det i nuldget finns flera faktorer som bromsar upp 6kningen, men
berdkningarna &dr forenade med en betydande osdkerhet. Flera &ndringar har gjorts i
lagstiftningen i syfte att begrénsa dkningen av ldkemedelskostnaderna. Av dndringarna har det
forutspatts att utbytet av de biologiska likemedlen pd apoteken kommer att inverka mycket pé
lakemedelskostnaderna och utgifterna for lakemedelsersittningarna fran och med ingéngen av
2025, men hur mycket framgar inte 4nnu av data.
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Okningen av likemedelsforsiljningen paverkas dessutom av att vissa patent for preparat som
anviands for behandling av stora patientgrupper kommer att l6pa ut och att formanligare preparat
dirmed kommer att omfattas av erséttningssystemet samt leda till en aktiv priskonkurrens, som
forvintas sdnka priserna pa ldkemedel. Till exempel effekterna av priskonkurrensen i gruppen
antikoagulanter, som anvédnds som blodfortunnande ldkemedel, kommer att synas tidigast 2025.
Vi bedomde dock att likemedelsmarknaden under de nirmaste aren inte kommer att vixa i
samma takt som under tidigare &r pa grund av de manga fordndringarna som sker samtidigt.
Men samtidigt bedomde vi att dessa faktorer inte kommer att ha en s& stor effekt att
lakemedelsmarknadens storlek minskar under de ndrmaste &ren.

Vid granskning av kostnaderna for ldkemedelsexpedieringar som ersétts av sjukforsdkringen
och de ersittningar som betalats ut for de tva forsta kvartalen av 2025 observerades att
kostnaderna var hogre &n under motsvarande period foregédende ér (Statistikdatabasen Kelasto,
Expedierade recept som ersitts av sjukforsékringen, 8 september 2025). For forsta halvéret av
2025 var kostnaderna 5 procent och erséttningarna 3 procent hogre dn under forsta halvéret av
2024. Figur 2 visar kostnaderna for likemedelsexpeditioner som ersatts fran sjukforsékringen
(till vénster) och erséttningarna for dem (till hdger) per kvartal 2021-2025.

Figur 2. Kostnader for likemedelsexpeditioner som ersitts av sjukforsdkringen (till vénster) och
betalda erséttningar for dem per kvartal 2021-2025. Siffrorna for 2025 baserar sig endast pa
uppgifter for det forsta och andra kvartalet. Kéilla: Statistikdatabasen Kelasto.
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I

En modellering av en tillvixt pa 5 procent pa ladkemedelsmarknaden gav som resultat att statens
skatteintdkter Okar ungefir i samma takt som partiforsiljningen av ldkemedel. Statens
apoteksskatteintékter Okar saledes nédr vérdet pd ldkemedelsforséljningen okar. Nér
lakemedelsmarknaden véxer blir forsiljningsbidraget, som utgor grund for skatten, storre tack
vare den 6kade forséljningen. P4 motsvarande sitt dkar tillvaxten i ldkemedelsforsiljningen den
kalkylerade storleken pa sdnkningen av taxan, men enligt vara observationer betydligt
langsammare &n de statliga apoteksskatteintdkterna.
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Under innevarande regeringsperiod, efter att regeringsprogrammet antagits, &ndrades
sjukforsdkringslagen genom en lag (693/2024). Genom denna lagindring &ndrades
finansieringsandelarna for sjukvardsforsdkringen sd att statens finansieringsandel blev 51,4
procent och de forsdkrades andel 48,6 procent. Syftet med lagidndringen var att i enlighet med
regeringens beslut under budgetmanglingen 2023 och regeringens beslut av den 25 april 2024
om planen for de offentliga finanserna for 2025-2028 kanalisera de besparingar som hanfor sig
till socialskyddsfonderna och som uppkommer av regeringens atgéarder till fullt belopp till staten
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och kommunerna for att minska skuldséttningen (RP 123/2024 rd). Kanaliseringen av
besparingarna bestod av flera atgéirder, bland annat minskades statens finansieringsansvar for
sjukvardsforsdkringens formansutgifter och de forsdkrades finansieringsandel av kostnaderna
for sjukvardsforsdkringen hdjdes. Vid kanaliseringen beaktades redan i forvdg som atgirder
enligt regeringsprogrammet och beslutet vid ramforhandlingarna besparingarna pa 30 miljoner
i lakemedelserséttningarna och apoteksekonomin samt likemedelsbesparingen pa 10 miljoner.
Besparingarna riktas i sin helhet till staten. Detta genomfordes i praktiken s& att for
sjukvardsforsdkringens del hojdes de forsékrades finansieringsandel.

Nar det géller sinkningen av ldkemedelstaxan for receptlikemedel anvidndes under beredningen
av denna proposition de finansieringsandelar som géllde nér regeringsprogrammet antogs. D&
var statens finansieringsandel av utgifterna for ldkemedelserséttningarna 67 procent och de
forsikrades andel 33 procent. Orsaken till detta var att man genom den ovan beskrivna
andringslagen 693/2024 redan i forvdg hade kanaliserat forsdkringspremiernas andelar av de
besparingar som man efterstrivar inom den offentliga ekonomin genom den &ndring av
lakemedelstaxan som foreslds i denna proposition. Om man i kalkylen hade anvint de nya
finansieringsandelar som trddde i kraft under regeringsperioden hade en betydligt storre
sdnkning av taxan uppnatts dn den sdnkning som avségs nir regeringsprogrammet antogs.

4.2.1.2 Ekonomiska konsekvenser for hushallen

Det beddoms att den foreslagna sénkningen av lidkemedelstaxan kommer att gagna
lakemedelsanvédndarna i form av ldgre lakemedelskostnader. Likemedelsanvidndarna betalar en
sjdlvriskandel nér de koper likemedel som det betalas ersdttning for. Det uppskattas att
lakemedelsanvéndarnas arliga nytta blir cirka 6 miljoner euro (tabell 3). Efter den foéreslagna
andringen &r patientens genomsnittliga sjilvriskandel for lakemedelsbehandling cirka 190 euro.
Lakemedelsanvandarens sjilvrisk kommer att minska med i genomsnitt cirka -1,57 euro (tabell
3). Dessutom beddms att den foreslagna dndringen av ldkemedelstaxan kommer att sédnka
priserna dven for icke-erséttningsgilla receptlikemedel, vilket gagnar patienterna direkt,
eftersom det fulla priset méste betalas for dessa lakemedel.

Det foreslas att regleringen av priserna pa de lakemedel som hor till det begrénsade urvalet av
egenvardsladkemedel &ndras. Nar det giller egenvardsldkemedlen &r priskonkurrens for
nirvarande mojlig pa olika nivéer. Liakemedelsforetagen konkurrerar med varandra genom
partipriserna och apoteken kan ge rabatter men bara upp till sitt eget forsiljningsbidrag. Den
foreslagna dndringen 6kar mojligheten till konkurrens mellan detaljhandlarna, eftersom det blir
mojligt att fa inkSpsrabatter vid kdp av ldkemedel fran partiaffirer och att ge rabatter pa
detaljforsiljningspriset som understiger det meddelade partipriset.

Detta kan dock forsvaga priskonkurrensen mellan likemedelsforetagen, om konkurrensen
fordndras sd att fokus flyttas frén konkurrens mellan likemedelsforetagen och till att
lakemedelsforetagen borjar ge detaljhandlarna inkopsrabatter som understiger det meddelade
partipriset. D& inverkar detaljhandlarnas mojlighet att forhandla om inkdpsrabatter pa hur stort
forsaljningsbidrag de far for forsdljningen av egenvardslakemedel, och 4 andra sidan pé vilket
pris som faststélls for konsumenten. Det bor ocksé noterasatt 1dkemedel inte far marknadsforas
till konsumenter som rabattprodukter, och inga volymrabatter far ges pa dem.

Denna édndring kommer sannolikt att gagna atminstone en del av likemedelsanvéndamna,
eftersom det blir mgjligt att pa detaljforséljningspriserna pa preparaten i detta urval ge storre
rabatter dn forut. Rabatterna beddms gagna ldkemedelsanvindarna sérskilt i omraden dar det
finns flera apotek och innehavare av detaljhandelstillstind for egenvardsldkemedel. Det kan
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antas att den storre priskonkurrensen kommer att sdnka priserna pa det begriansade urvalet av
egenvardslikemedel.

Nyttan for likemedelsanvidndarna blir dock mindre, om priskonkurrensen och eventuella
rabattavtal inte sdnker priserna pa ldkemedelspreparaten i det begrinsade urvalet av
egenvardslikemedel. Nyttan kommer sannolikt att variera frdn omréde till omrade.
Egenvéardsldkemedelarbetsgruppen har 1 sin promemoria bedomt att inverkan pé
konsumenternas ekonomiska belastning kommer att bero pa hur en kraftfull priskonkurrens blir
i friga om de preparat som fér séljas i andra forsdljningskanaler. Hur kraftfull priskonkurrensen
blir beror pa urvalets storlek och incitamenten for marknadsintriade for verksamhetsstéllen som
bedriver detaljforsédljning annanstans &n pa apotek. Ju storre urvalet dr, desto storre blir
incitamenten for andra aktdrer att intrdda pa marknaden.

Likemedelsanvdndarnas ekonomiska belastning kan ocksd oka i en situation dir ett
lakemedelsforetag beslutar att hoja partipriserna for att forbéttra sina mojligheter att ge vissa
apotek eller innehavare av detaljhandelstillstind for egenvardsldkemedel rabatt pa ett
lakemedelspreparat som det tillverkar och som hor till det begridnsade urvalet av
egenvardslikemedel. Hojningen av partipriserna leder da till att maximipriset enligt
lakemedelstaxan for egenvérdslikemedel fordndras for dessa ldkemedel pa alla
verksamhetsstillen. [ propositionen foreslas att maximipriserna enligt forordningen om
lakemedelstaxa ska tillimpas pa det begrdnsade urvalet av egenvardsldkemedel, vilket
emellertid inte forhindrar att det pris som konsumenterna betalar kan bli hdgre én priset enligt
taxan, om ett ldkemedelsforetag gér till viga pd ovan beskrivna sitt. Géllande lagstiftning
mojliggdr dndring av priserna pa egenvardslikemedel med tvad veckors mellanrum. Det &r
mojligt att maximipriset kommer att anvéndas endast i omrdden med mindre konkurrens, varvid
de som anvinder apoteken eller de verksamhetsstillen som drivs av innehavare av
detaljhandelstillstand for egenvardsldkemedel i dessa omraden och kdper lakemedel som hor
till det begrdansade urvalet betalar ett pris for dessa lakemedel i enlighet ddrmed. Pa grund av de
osikerheter som finns i modellen i fraga om foérdndringarna pa marknaden dr det inte mojligt att
1 forvig bedoma hur stor konsumenternas nytta kommer att bli.

Andringen av likemedelstaxan for receptlikemedel beddms inte ha ndgon betydande inverkan
pa konsumenternas kopbeteende, eftersom receptlikemedlen till stor del &r ersatta
lakemedelspreparat och kridver recept. Hur &ndringen av prisregleringen av de
lakemedelspreparat som hor till de begrinsade urvalet av egenvérdslikemedel kommer att
inverka pd konsumenternas kopbeteende beror pé vilket urval av egenvérdslikemedel som
borjar séljas annanstans &n pa apotek och pa huruvida & ena sidan lakemedelsforetagen och a
andra sidan apoteken och innehavarna av detaljhandelstillstdnd for egenvéirdslakemedel borjar
konkurrera med priserna. Pa grund av dessa osdkerhetsfaktorer dr det inte mdjligt att i forvag
beddma konsekvenserna for konsumenterna.

I propositionen foreslas att i finansieringen av sjukforsékringssystemets sjukvéardsforsakring ska
de é4terbetalningsavgifter som hénfor sig till ldkemedelsersittningarnas villkorliga
ersattningsbarhet riktas till staten till fullt belopp, vilket innebér att dterbetalningsavgifterna inte
langre kommer att létta pa de forsdkrades betalningsborda. Kalkylméssigt paverkar dndringen
de forsdkrades finansieringsandel av kostnaderna for sjukforsdkringen och hojer 16ntagarnas,
forménstagarnas och foretagarnas sjukvardspremie med 0,03 procentenheter.

I propositionen foreslas att apoteken i vissa situationer ska f& avvika fran och rétta ett recept,
for att trygga en likemedelsbehandlings kontinuitet. Forslagen innebér att ett forfarande som
redan anvénds i apoteken far ramar i lagstiftningen. Stravan med den foreslagna dndringen i
sjukforsdkringslagen ar att en avvikelse eller réttelse inte ska inverka pa lakemedelsanvéndarens
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ratt att f4 ersittning for sina likemedelskop, under forutsittning att det expedierade
lakemedelspreparatet &r erséttningsgillt. Dessutom forutsétts att en avvikelse eller réttelse dven
for kostnadernas del gors i samforstand med likemedelsanvéndaren. Det dr dock mdojligt att
lakemedelsanvindarens kostnader i enskilda situationer okar.

A andra sidan kan utmaningar i anskaffningen av likemedel orsaka en ytterligare belastning for
konsumenter. Detta kan forsdmra patientens engagemang i sin vard, som det finns stora
utmaningar med enligt internationell forskning (Kvarnstrom, Westerholm, Airaksinen, Liira.
Factors Contributing to Medication Adherence in Patients with a Chronic Condition: A Scoping
Review of Qualitative Research. Pharmaceutics. 2021 Jul 20;13(7):1100). Apotekens ritt att
avvika fran ett recept i vissa sdrskilda situationer, vilket under de senaste ren redan varit praxis,
innebér att likemedelsanvéndarens besvér vid anskaffning av ett ldkemedel minskar och att
apoteket kan trygga kontinuiteten i likemedelsbehandlingen utan att bradskande behdva
kontakta hélso- och sjukvarden. Dessutom kan det minska likemedelsanvéndarens kostnader
for eventuella extra besok pa apoteket eller ett verksamhetsstille inom hélso- och sjukvarden.

4.2.1.3 Ekonomiska konsekvenser for apoteken

Utgangsldiget for apoteksekonomin och apoteksverksamheten

Ar 2024 bestod Finlands apoteksnitverk av totalt 646 privata apotek, som hade totalt 169
filialapotek och 117 servicestéllen for apotek. Dessutom fanns det tva universitetsapotek, och
av dessa hade Helsingfors universitetsapotek 16 filialapotek. Distansforséljning av lakemedel
tillhandaholls av totalt 245 apotek. I Finland var r 2024 det genomsnittliga antalet personer per
apoteksverksamhetsstille (apotek och filialapotek) 6 770. Det fanns dock skillnader i antalet
mellan landskapen och mellan kommunerna (Fimea 6.8.2025).

Likemedelstaxan, som  géller  detaljprissittningen  av  receptlikemedel,  och
apoteksbeskattningen for dyra likemedel &dndrades genom lag- och forordningséndringar som
tradde i kraft vid ingdngen av 2023. Efter &ndringarna, ar 2023, var de privata apotekens
verksamhet i allménhet foretagsekonomiskt lonsam. De privata apotekens (n=629) totala
omsittning 6kade fran 2022 till 2023 med 1,6 procent (43 miljoner euro). Ar 2023 var de privata
apotekens genomsnittliga mervirdesskattefria omséttning cirka 4,5 miljoner euro (exkl.
universitetsapoteken) och medianen var cirka 3,9 miljoner euro. Men apoteken skilde sig
mycket fran varandra 1 frdga om omsédttningen, och deras ekonomiska
verksamhetsforutséttningar beror pé bland annat driftstéllet. Universitetsapoteken omfattades
inte av granskningen. De minsta apotekens omséttning var i genomsnitt 1,1 miljoner euro medan
de storsta apotekens var mer dn 10,1 miljoner euro. De 216 apotek som horde till de tva storsta
omsittningsgrupperna hade en total omséttning som utgjorde 56 procent av apotekens totala
omsittning. De dndringar som tridde i kraft vid ingangen av 2023 ddmpade omsittningens
okningstakt, och dessutom mer for omséttningen for likemedlen dn for den totala omséttningen
(Fimea 1/2025 s. 21-22 och Reinikainen och Hyvirinen: Artikeln Apteekkien talous s. 28-32,
Suomen Laiketilasto 2023). Den bokslutsanalys som Fimea publicerar &rligen har upprepade
ganger visat att affarsverksamheten i flera apotek genererat en kalkylerad vinst som &r under
noll euro (Fimea 1/2025, s. 33). Detta &r ett tecken pa att apotekens ekonomi &r kraftigt
polariserad.

Ar 2024 6kade de privata apotekens (n=635) totala omsittning med 6 procent (180 miljoner

euro) jimfort med 2023. Ar 2024 var de privata apotekens genomsnittliga mervirdesskattefria
omsittning cirka 4,7 miljoner euro (exkl. universitetsapoteken) och medianen var cirka 4,2
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miljoner euro. De privata apoteken var fortfarande mycket olika, eftersom den totala
omséttningen varierade mellan 0,4 och 38,8 miljoner euro.

Apotekens omséttning bestar av intdkter fran forsdljning av lakemedel, livsmedel och allmidnna
handelsvaror, fran likemedelstillverkning och frén farmaceutiska tjanster. Nér det giller
forséljningen av ldkemedel kan forsdljningen av receptlikemedel och fOrsdljningen av
egenvardslikemedel granskas separat. Likemedelsforsédljningens andel av apotekens totala
forsaljning var cirka 94 procent ar 2024 (Fimea 8.6.2025).

Av apotekens forsdljningsbidrag framgar hur mycket som blir kvar av intdkterna efter att de
varuinkép som motsvarar forséljningen dragits av. Forsdljningsbidragssiffrorna omfattar
apoteksfirmans hela affarsverksambhet, inte bara likemedelsforséljningen. Forséljningsbidrag 1
erhélls genom att fran omséttningen dra av de kostnader som hdnfor sig direkt till likemedel.
Forsiljningsbidrag 2 beaktar dven den redovisade apoteksskatten. Ar 2024 var de privata
apotekens  genomsnittliga  forséljningsbidrag 1 1,25  miljoner euro  och
forsidljningsbidragsprocent 1 var 26,4 procent. Jamfort med & 2023  sjonk
forsiljningsbidragsprocenten med 1,1 procent. Ar 2024 uppgick de privata apotekens
genomsnittliga forsédljningsbidrag 2 till 948 000 euro och forséljningsbidragsprocent 2 var 20,04
procent. Jimfort med aret innan sjonk forséljningsbidragsprocent 2 med 2,0 procent. I euro steg
de privata apotekens genomsnittliga forsiljningsbidrag under dren 2020-2022 och ar 2024. Ar
2023 sjonk forsdljningsbidragen i euro med 1-2 procent. Under de senaste dren har apotekens
genomsnittliga forsdljningsbidragsprocent sjunkit, men &r 2023 sjonk den mer &dn under éren
20202022 och ar 2024. Orsaken till att forsiljningsbidragen minskat &r att forséljningen av de
dyra ldkemedlen, som relativt sétt ger ett mindre forsdljningsbidrag, har okat mer &n
forsiljningen av andra ldkemedel och att apoteksskatten dkat pa grund av det. Aven éndringarna
av ladkemedelstaxan 2023 har inverkat. (Suomen Léadketilasto 2023, artikeln pd s. 30, Fimea
1/2025 s. 27-28).

Forsaljningsstrukturen inverkar pa apotekens forsiljningsbidrag for receptbelagda likemedel.
Forsaljningsvolymerna ar koncentrerade till de tva ldgsta taxekategorierna, dar antalet salda
forpackningar &r storst. Det dr dock ldkemedel med partipriser pa 7,5-39,99 euro och 40-99,99
euro som ger det storsta forsdljningsbidraget. Dessutom debiteras expeditionsavgifter vid
forsdljning av receptlikemedel. Dessa forblir ofordndrade, och darfér har inte deras
konsekvenser beaktats i berdkningarna. Aren 2023 och 2024 uppgick det totala
forsaljningsbidraget for egenvardsldkemedelsforsiljningen i alla Finlands apotek till cirka 130
miljoner euro. Apotekens forséljningsbidrag for forsdljningen av egenvérdslékemedel var i
medeltal ca 200 000 euro/apotek och medianen var cirka 150 000 euro/apotek.

Apotekens totala fOrsdljningsbidrag har bestimts kalkylmissigt pad grundval av de
egenvardslikemedel som siljs pa apotek och som finns i Fimeas partiforsiljningsregister och
pa vilka lakemedelstaxan tillimpas. Apoteken har kunnat ge rabatter pa forsiljningsbidraget for
egenvardsldkemedel fran och med den 1 april 2022. Det har dock getts ganska lite rabatter, s&
deras inverkan har inte beaktats ovan (Fimea 7/2024, s. 19).

Av ett apoteks rorelsevinst framgar affarsverksamhetens resultat fore réntor,
bokslutsdispositioner och skatter. Apotekens rorelsevinst inkluderar dven apotekarens 106n,
affirsrisken och avkastningen pi eget kapital. Ar 2024 uppgick den genomsnittliga
rorelsevinsten fore bokslutsdispositioner och skatter for privata apotek (n=551 utan dgarbyten)
till cirka 233 300 euro. Medianen var cirka 209 000 euro. Rorelsevinsten eller rorelseforlusten
fore bokslutsdispositioner och skatter varierade mellan cirka -385 000 euro och cirka 1,6
miljoner euro. Ar 2023 minskade de privata apotekens genomsnittliga rérelsevinst med cirka
14,4 procent (38 500 euro), ndrmast pa grund av sdnkningen av ldkemedelstaxan 2023 och den
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allminna kostnadsokningen, men ar 2024 steg detta genomsnitt med cirka 3 procent (6 800
euro) jamfort med 2023. Hur storleken péd apotekarens lonejustering ska faststéllas har inte
forenhetligats, och det finns ingen etablerad definition av den. I Fimeas bokslutsanalyser har
l16nejusteringen for apotekare beddomts utifran tre olika arsinkomster: medianlonen for en
provisor, den hogsta tabellonen for en provisor och utdver denna dessutom l6nen inklusive risk-
och investeringstilligg samt avloning av vikarie. Ar 2024 varierade den kalkylerade
lonejusteringen mellan 66 000 och 97 000 euro. Om den ovan beskrivna lonejusteringen for
apotekaren beaktas i berdkningen, varierar den genomsnittliga I6nejusterade rorelsevinsten efter
skatt mellan cirka 100 000 och 82 000 euro (Fimea 8.9.2025).

I analysen av apotekens bokslut har det bedomts att ett apoteks affarsverksamhet ar positiv, om
apotekets resultat ticker affiarsverksamhetens kostnader och apotekarens 16n. Av de apotek som
analyserades 2024 (n= 527) hade 96 procent en rorelsevinst fore bokslutsdispositioner, skatter
och ldnejusteringen for apotekaren som var storre dn noll. Av apoteken gick 24 (cirka 4.4
procent av apoteken) med forlust, det vill sdga deras vinst var negativ och inte tillrdcklig for att
tacka verksamhetens kostnader. Cirka 15 procent (81 st) av apoteken hade en rorelsevinst pa
mindre &n 100 000 euro. Drygt hélften av de privata apoteken (54 procent) hade en rorelsevinst
fore bokslutsdispositioner och skatter pd mindre &n 200 000 euro ar 2024 (n=299, Fimea
8.9.2025).

Apotekens affarsverksamhet omfattar dven forséljning av andra produkter dn likemedel, det vill
sdga kosmetika och andra icke-medicinska produkter, vilka delvis anvinds for att stodja
lakemedelsbehandlingar. Det finns ingen information tillgdnglig om apotekens
forséljningsbidrag for forsdljning av andra produkter &n ldkemedel. De icke-medicinska
produkternas andel av hela apoteksmarknaden var emellertid cirka 14 procent ar 2021 (dven
med beaktande av aktiebolagens forsdljning). De icke-medicinska produkternas andel av
vinsterna var hogre én sa, eftersom rorelsevinstprocenten for andra produkter dn lakemedel kan
vara mycket hog. Enligt en utredning fran KKV (2020) kan ett aktiebolags vinster utgora till
och med en tredjedel av de totala vinsterna inom sektorn. Mer &n hélften av apotekens och
aktiebolagens sammanlagda fOrsdljning av icke-medicinska produkter sker via aktiebolag
(SHM 2023: 6 s. 97 och Fimea 2022b, som ndmns dér).

Vid bedomning av den totala 16nsamheten for apotekens affdrsverksamhet ska man ocksé beakta
de aktiebolag som verkar i anslutning till apoteken, det vill sdga de sé kallade specialforetagen,
genom vilka apoteken kan sélja andra produkter &n ldkemedel och bedriva annan
affarsverksamhet. Ett apoteks potentiella omséttning minskar om apoteket dverfor forsédljningen
av dessa produkter till ett aktiebolag som verkar i anslutning till det. Dessutom kan
transaktionerna mellan apoteket och detta aktiebolag, sdsom hyra for lokaler och personal,
paverka apotekets 16nsamhet. Dessa faktorer férsvarar beddmningen av ett apoteks 16nsamhet
och forsimrar mojligheten att jimfora apotek. Ar 2024 hade cirka 40 procent av alla privata
apotek overfort forsdljningen av andra produkter &n ldkemedel till ett aktiebolag som verkade i
anslutning till apoteket. For dessa apoteks del kan det antas att apotekets resultat néstan
uteslutande baserar sig pa likemedelsforsiljning. Ar 2024 verkade totalt cirka 240 aktiebolag i
anslutning till nistan 260 apotek (en del av bolagen igs av flera apotek). Ar 2024 var den
genomsnittliga omsédttningen for dessa aktiebolag 969 000 euro och den genomsnittliga
rorelsevinsten fore bokslutsdispositioner och skatter 264 000 euro (Fimea 8.9.2025).

Vid bedémning av konsekvenserna bor det beaktas att apoteken under den senaste tiden har
varit foremal for flera dndringar. Likemedelstaxan for receptlikemedel sdnktes senast genom
andringar som trddde i kraft vid ingdngen av 2023, mervérdesskattesatsen for ldkemedel har
hojts, partipriserna pa likemedel sénktes den 1 mars 2025 och utbytet av biologiska likemedel
har borjat pa apoteken. Vid beddmningen av de totala konsekvenserna har flera antaganden
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anviants. Berdkningen baserar sig p4 bedomningen att lidkemedelsmarknaden inte kommer att
krympa (virdet av ldkemedelsforsidljningen minskar inte), trots att det vidtas flera atgarder som
kommer att sdnka ldkemedelspriserna, eftersom befolkningen aldras, och trots att patent pa vissa
lakemedelsgrupper 16per ut forvdntas att antalet personer som anvinder dyra och
patentskyddade lakemedel 6kar i motsvarande man.

Fimeas bokslutsanalys for 2023 visar att flera apotek verkar befinna sig i en kalkylmaéssigt
utmanande situation nér det géller ekonomisk l6nsamhet. Dessa apotek dr dock inte desamma
fran ar till ar. Aven apotekarbyten och genomférda investeringar aterspeglas pa apotekens
lonsamhetssiffror. Den foregadende dndringen av ldkemedelstaxan tradde i kraft vid ingédngen av
2023. De éndringar som foreslds nu har alltsd kunnat bedémas endast med hjilp av data om
partiforsdljningen och apoteksekonomin under &ren 2023 och 2024. Aven om bedémningen
grundar sig pa tva ar dr osékerheten stor i bedomningen av konsekvenserna.

Storleken pa den foreslagna sdankningen av taxan for receptlikemedel

Baserat pa data om den genomsnittliga forséljningen 2023—2024 leder den foreslagna éndringen
av taxan for receptlikemedel till att taxan sjunker med i medeltal -54 800 euro per apotek.
Medianen for sdnkningen blir nédstan -44 100 euro. Den minsta sdnkningen blir -4 800 euro och
den storsta -3,36 miljoner euro. Baserat endast pd genomsnittsdata for 2024 blir den
genomsnittliga apoteksspecifika sdnkningen négot hogre, -56 000 euro. Medianen for
minskningar &dr dé -44 700 euro per apotek. Den minsta minskningen &r -18 600 euro och den
storsta  -3,35 miljoner euro. Kalkylen omfattar bade de privata apoteken och
universitetsapoteken.

Om storleken pa sénkningen av taxan for receptldkemedel berdknas endast for de privata
apoteken sjunker taxan med i medeltal -49 600 euro per apotek och medianen blir cirka -44 100
euro. Berdkningen baserades pa de genomsnittliga forsiljningsdata for 2023—2024. Den hogsta
sankningen blir -180 300 euro och den minsta sdnkningen -4 800 euro. Baserat enbart pa
forsaljningssiffrorna for 2024 blir den genomsnittliga sdnkningen -50 900 euro och medianen -
44 700 euro. Den hogsta sdnkningen baserat pa siffrorna for 2024 blir -187 600 euro och den
minsta sdnkningen -1 800 euro. For de privata apoteken blir sénkningen av taxan bara nagot
hogre baserat pa siffrorna for 2024 &n pa siffrorna for 2023-2024. En sammanfattning av
konsekvenserna av den foreslagna dndringen av taxan for receptlakemedlen ges i tabell 4.

Tabell 4. Apoteksspecifika konsekvenser av den fOoreslagna &ndringen av taxan baserat pa
genomsnittliga forséljningsdata for 2024 och for 2023-2024. I tabellen beaktas endast
sankningen av taxan for receptlikemedel, inte de dndringsforslag som géller apoteksskatten
eller egenvérdsldkemedlen.

2024 20232024 *
|Antal apotek 646 646
Genomsnittlig sénkning €/alla -56 000 -54 800
apotek
Genomsnittlig sdnkning, €/apotek, -50 900 -49 600
exkl. universitetsapoteken
Mediansénkning €/alla apotek -44 700 -44 100
Mediansdnkning, €/apotek, exkl. -44.700 -44.100
universitetsapoteken
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Minsta sdankning € -1 800 -4 800
Hogsta sankning € -3 352900 -3 362 800

Hogsta sédnkning, € (exkl. -187 600 -180 300
universitetsapoteken)
* om det finns apoteksspecifika uppgifter om endast ett av aren har de angetts, annars
genomsnittet

Konsekvenser for apoteken av utvidgningen av forsdljningskanalen for ett begrinsat urval av
egenvdrdslikemedel

Enligt propositionen ska forséljning av egenvéardslikemedel som hor till ett begrinsat urval av
egenvardslikemedel  tillitas dven  annanstans dn p& apotek. Baserat pa
egenvardslakemedelarbetsgruppens arbete utformades under den fortsatta beredningen av
propositionen ett sd kallat begrinsat urval av egenvardslikemedel pd ovan beskrivna sitt.
Andringarnas ekonomiska konsekvenser for apoteksverksamheten har beddomts baserat pé
siffrorna for 2023 enligt f6ljande.

Virdet av partiforsédljningen av det begrinsade urval av egenvardsldkemedel som foreslés i
propositionen uppgér till cirka 53,7 miljoner euro och vérdet av detaljforsiljningen exklusive
mervéardesskatt till cirka 82,3 miljoner euro och inklusive mervérdesskatt till cirka 90,6 miljoner
euro. Med den nuvarande apoteksskattemodellen, som baserar sig pa omséttning, skulle urvalet
medfora en sinkning av apoteksskatten med -5,8 miljoner euro, om apoteksskatteprocenten &r
7 procent. Urvalets andel av vérdet av omséttningen for egenvardsldkemedel pé apotek skulle
bli 22 procent (16 procent baserat pa antal).

Om vi antar att 20 procent av forsdljningen av urvalet borjar ske annanstans dn pa apotek, leder
det till att vérdet av partihandelsforsdljningen pa apotek minskar med cirka -10,7 miljoner euro
och virdet av detaljhandelsforsdljningen exklusive mervéardesskatt med cirka -16,5 miljoner
euro. | praktiken innebdr detta att virdet av detaljhandelsforséljningen minskar med cirka -26
000 euro exklusive mervardesskatt/privat apotek (n=638). Under beredningen av propositionen
beddmdes dven konsekvenserna i en situation dér 50 procent av forsdljningen av de preparat
som hor till det begrinsade urvalet av egenvardsldkemedel borjar ske annanstans dn pa apotek.
Att sa skulle ske anses dock osannolikt, eftersom en betydande andel av forséljningen av vissa
av produkterna i det foreslagna urvalet expedieras fran apoteken till likemedelsanvindarna
ersatta, sa forsédljningen av dessa produkter forvéntas fortsitta pé apoteken.

Det bedoms dock att mdjligheten att borja sdlja ett begransat urval av egenvardsldkemedel
annanstans &n pé apotek kommer att forbattra apotekens ekonomiska stillning. Detta beror pé
att apoteken enligt de foreslagna bestimmelserna ska fa dra av hela vérdet av forsdljningen av
de likemedel som hor till det begrinsade urvalet av egenvéardslidkemedel fran grunden for
apoteksskatten, oavsett om preparaten siljs pé ett apotek eller annanstans. Detta kommer att
gynna nastan alla apotek, forutom apotek vars vinstmarginal pa ldkemedelsforséljningen ligger
pa apoteksskattens lagsta niva och som inte betalar apoteksskatt. Dessutom &r det mojligt att
endast en del av preparaten i urvalet pa ansdkan av innehavare av forsiljningstillstaindet borjar
sdljas annanstans 4n pa apotek. Det &r ocksa sannolikt att storsta delen av forséljningen av dessa
preparat sker pa apotek dven efter andringen, sarskilt forsdljningen av egenvardsliakemedel som
expedieras mot recept och ersatta. Bedomningen baseras pé kopbeteendet hos
lakemedelsanvindare i de 6vriga nordiska ldnderna, ddr majoriteten av egenvardsldkemedlen
sdljs pa apotek trots att de dven kan kopas annanstans. Den foreslagna dndringen kan emellertid
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ocksé paverka hur lidkemedelsanvindarna skoter sina drenden, vilket det inte har varit mojligt
att bedoma 1 forvig. Till exempel kan ett apoteks kundfléden fordndras, vilket kan paverka
apotekets ekonomi.

Férslagens samlade konsekvenser for apoteken

Det beddms att den foreslagna dndringen av ldkemedelstaxan for receptlikemedel och
mojligheten att borja silja ett begrénsat urval av egenvéardsldkemedel annanstans dn pa apotek
tillsammans kommer att krympa apotekens ekonomi med i genomsnitt -63 700 euro per apotek.
Medianminskningen bedoms att bli -51 100 euro per apotek.

Till atgardspaketet med dndringar som inverkar pd apotekens ekonomi hor ocksa ett forslag till
andring av apoteksskatten, och med beaktande av denna dndring uppskattas att nettoeffekten av
de foreslagna dndringarna blir i genomsnitt -42 900 euro per apotek och medianeffekten -29 200
euro per apotek. Som helhet bedoms de foreslagna andringarna minska apotekens
forséljningsbidrag med cirka 5,2 %, nir sénkningen av forséljningsbidraget stills i relation till
forséljningsbidraget (s.k. forsdljningsbidragstal 1). P4 motsvarande sétt 4r nettosédnkningen ca
4,6 % 1 forhdllande till forséljningsbidraget med avdrag f{or apoteksskatten (s.k.
forsaljningsbidragstal 2). Utifrdn medeltalen i materialen for 2023-2024 4r den genomsnittliga
skattesatsen for privata apotek 26,9 % och den genomsnittliga skattesatsen for Helsingfors
universitetsapotek 42,7 % enligt den foreslagna skattemodellen.

Utvidgningen av forsdljningskanalen for egenvardslikemedel kan dessutom ha dynamiska
effekter, da kundflodena fordndras, vilket ocksé kan paverka strukturen och l6nsamheten for
apotekens forsdljning av andra produkter dn likemedel. Effekterna kan dock forvéntas bli
relativt sma, eftersom apoteken dven framdver kommer att ha ett betydligt bredare urval av
egenvardsldkemedel dn innehavarna av detaljhandelstillstand for egenvardslakemedel, som ska
fa sélja endast egenvardslikemedel som hor till det begransade urval av egenvardslikemedel
for vilka det har beviljats utvidgning av forsdljningskanalen. Hur mycket fordndringarna i
kundflodena eventuellt kommer att paverka apotekens ekonomi har inte uppskattats i euro.
Apotekens kalkylerade vinst efter alla &ndringar som foreslds i regeringens proposition
presenteras i tabell 5. Kalkylen har gjorts pd basis av medeltalet for aren 2023-2024 och i
kalkylen har jaimforelsen gjorts med den realiserade vinsten 2023-2024. Alla apotek (n=645)
har inkluderats i jamforelsen. | jamforelsen beaktas dven apotekens aktiebolagsverksamhet, men
inte den 16n som apotekaren betalar till sig sjélv.

Tabell 5. Apotekets kalkylerade vinst efter alla foreslagna dtgirder, baserat pa medeltalen for
2023-2024. Jamforelsen har gjorts med den realiserade vinsten for 2023—2024. Inkluderar alla
apotek (n=645). Aktiebolagsverksamheten har beaktats.

Efter atgirderna, Efter dtgirderna, Apotekets vinst, Apotek & bolag,
apotek apotek & bolag realiserad realiserad
min -413 900 413 900 370 400 370 400
median 176 100 235 800 211100 258 100
Medeltal 199 700 299 300 242 600 342 300
max. 1 877 400 2 141 600 4 586 900 4 586 900
summa 128 785 300 193 075 000 156 479 100 220 768 700
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Under beredningen granskades konsekvenserna av de foreslagna éndringsétgérderna ocksa sé
att endast de foreslagna é&ndringarna av ldkemedelstaxan for receptlikemedel och
apoteksskatten men inte effekterna av egenvérdslakemedlen togs i beaktande. Apotekets
kalkylerade vinst kommer enligt kalkylen att minska nidgot mindre om effekterna av alla
foreslagna &ndringar tas i beaktande &n om endast de fOreslagna é&ndringarna av
lakemedelstaxan for receptlikemedel och apoteksskatten men inte effekterna av
egenvardsldkemedlen tas i beaktande. Nar de aktiebolag som dr verksamma i anslutning till
apotek beaktas i kalkylen verkar det 6ka lonsamheten séarskilt for storre apotek.

Baserat pé kalkylen verkar spridningen mellan apoteken vara stor i friga om de kalkylerade
effekterna av de foreslagna dndringarna, men baserat pa lakemedelsforséljningen verkar det inte
vara frimst smé apoteks affdrsverksamhet som enligt kalkylen blir forlustbringande. Som en
del av konsekvensbedomningen granskades ett urval av kalkylmaéssigt forlustbringande apotek
(n=10). I dem varierade recepturen, dvs. antalet expedierade recept, mellan 73 000 och 421 000
recept ar 2024. Mingden farmaceutisk personal varierade mellan 4 och 13 personer och
apotekens Oppettider var 55-80 timmar i veckan.

Innan de foreslagna dndringarna har under aren 2023-2024 totalt 21 apotek gétt med forlust pd
Finlands marknad (Fimea, ekonomiska uppgifter om apoteken, 2023-2024, opublicerad
information 8.9.2025). De forlustbringande apoteken kan vara olika apotek under olika ar och
darfor ar antalet forlustbringande apotek storre dn om ett enskilt ar granskas. Pa grundval av en
simulering baserad pé data for 2023-2024 beddms att de foreslagna dndringarna leder till att
totalt 24 nya apotek kalkylmaissigt borjar g med forlust. Sammantaget bedoms att det till f6ljd
av dndringarna kommer att finnas 134 apotek pé apoteksmarknaden med en rérelsevinst som
understiger 100 000 euro. Om resultaten for de aktiebolag som &r verksamma i anslutning till
apotek beaktas, kommer det enligt kalkylen att pa apoteksmarknaden finnas 93
verksamhetsstéillen med en kalkylerad rorelsevinst som understiger 100 000 euro. Tabell 6 visar
en samlad bedomning av regeringspropositionens inverkan pa fordelningen av apotekens
kalkylerade 16nsambhet.

Tabell 6. Férdelningen av apotekens kalkylerade vinst efter dtgirderna, baserat pa medeltal av
data for 2023 och 2024

Jamforelse med Andel efter  |Andel,

Efter dndringen realiserad atgdrderna  [jamforelse

Nl Il i
<0 45 29 21 16 7% 3%
0-100 000 89 64 70 53 14 % 11 %
100 000-200 000 229 179 210 161 36 % 33%
200 000-300 000 145 138 168 142 22 % 26 %
300 000400 000 90 85 89 86 14 % 14 %
400 000-500 000 25 41 53 59 4% 8 %
500 000-600 000 10 42 20 43 2% 3%
=600 000 12 67 14 85 2% 2%
Totalt 645 645 645 645 100 % 100 %
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Med de foreslagna &ndringarna kommer apoteksverksamhetens lonsamhetsfordelning att
forskjutas i riktning mot klasserna med mindre rérelsevinst. Jimforelsen har gjorts med de
genomsnittliga uppgifterna for 2023-2024. Om jamforelsen skulle goras med nivan pa
apotekens tidigare kalkylerade rorelsevinst skulle de foreslagna dndringarna ha en storre effekt.
De minsta apoteken har sannolikt inget aktiebolag som kompenserar for den minskade vinsten
fran lakemedelsforsédljningen. For vissa apotek kan dock ett aktiebolag ha stor betydelse.

I konsekvensbeddmningen undersoktes sérskilt lokaliseringen av apotek med en kalkylerad
vinst pa mindre dn 0 euro och mindre dn 100 000 euro, per vélfirdsomrade och kommungrupp
enligt 2023 &rs uppgifter. De apotek som kalkylméssigt kan borja gd med forlust verkar
huvudsakligen vara beldgna i urbana kommuner. Nagra av apoteken med en kalkylerad
rorelsevinst som &r mindre d4n 100 000 euro kan vara beldgna i en titortskommun eller
landsbygdskommun. Konsekvensbedomningen uppdaterades med uppgifterna for 2024, varvid
fokus l4g pd granskning av apotek med en kalkylerad vinst pd mindre d4n O euro, per
vilfardsomrade och kommungrupp (n = 45). De apotek som kalkylméssigt kan borja ga med
forlust verkar huvudsakligen vara beldgna i urbana kommuner (93 %).

Med de foreslagna éndringarna tillkommer 24 apotek med ett kalkylerat resultat pd mindre dn
0 euro. Om de aktiebolag som ar verksamma i anslutning till apoteken beaktas blir antalet 13.
Siffrorna omfattar tvé nya apotek som grundades 2024 och som inte hann vara verksamma hela
kalenderaret. Om man beaktar de 21 apotek som kalkylmaissigt gick med forlust redan fore de
foreslagna dndringarna, kommer totalt 45 apotek att kalkylmassigt fa ett resultat som dr mindre
an 0 euro. De nya apoteken med en kalkylerad vinst pd mindre 4n 0 euro kommer att finnasi 15
olika vélfardsomraden, men 19 av dem finns dock i Nyland.

Efter att de foreslagna dndringarna genomforts kommer det i Finland att finnas totalt 134 apotek
med en kalkylerad rorelsevinst som understiger 100 000 euro. De fordelas pa alla 21
vilfairdsomraden och Helsingfors stad. Av dessa apotek finns 44 i Nyland.

Enligt beddmningen kommer skillnaderna i apotekens kalkylerade vinst att vara stora mellan
verksamhetsstillena. 1 tabell 7 presenteras ett sammandrag av &ndringarna pa basis av
medeltalen for 2023-2024.

Tabell 7. Sammandrag av de foreslagna dndringarnas uppskattade konsekvenser for apoteken
enligt medeltalen for 2023-2024.

Effekt pa
forsiljningsbidraget: Skatteeffekt INettoeffekt
taxan och
[Effekt/apotek, € egenvardslikemedlen
Medeltal -63 700 20 700 -42 900
Median -51 100 15300 -29 200
Effekt pa
forsiljningsbidraget: Skatteeffekt Nettoeffekt
taxan och
lAntal apotek egenvardslikemedlen
[Forbittras mer dn 100 000 € |0 34 9
[Forbittras med 30 000-100
000 € 0 181 19
[Forbéttras med 0-30 000 € 0 240 53
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[Forséimras med 0-30 000 € 149 136 249

Forsimras med 30 000-100

000 € 428 42 251

Forsimras med 100 000200

000 € 66 10 53

[Forsamras med 200 000—400

000 € 0 0 10

[Forsamras med >400 000 € 1 0 1
645 645 645

Det uppskattas att elva apotek kommer att lida en ekonomisk skada/goéra en forlust pd mer dn
200 000 euro till foljd av de foreslagna dndringarna. Déremot kommer dndringarna att gynna
nio apotek med mer dn 100 000 euro. De foreslagna dndringarna beddms vara gynnsamma for
vissa aktorers affarsverksamhet av atminstone tva skil: Om ett apoteks forsdljningsstruktur ar
inriktad pa dyra likemedel, dr en beskattning som baserar sig pa forséljningsbidrag till fordel
for det och det kan forbéattra l16nsamheten for sin ldkemedelsforsdljning. Dessutom éar det till
fordel for apoteken att de egenvardslikemedel som hor till det begridnsade urvalet av
egenvardslikemedel avldgsnas fran grunden for apoteksskatten. Det bedoms att storsta delen av
dessa likemedel kommer att siljas pa apotek dven efter dndringen, vilket totalt sett forbattrar
lonsamheten for apotekens forséljning av egenvardsldkemedel. I tabell 8 ges en sammanfattning
av de foreslagna dndringarnas konsekvenser for apoteken.

Tabell 8. Sammanfattning av de foreslagna éndringarnas konsekvenser for apoteken

Foriandring Konsekvens for apoteken

Apotekens forsiljningsbidrag (sammanlagd effekt av[Netto genomsnitt € -42 900
lakemedelstaxan, apoteksskatten och det begransadeNetto median € -29 200
urvalet av egenvardslikemedel)
|Apotekens kalkylerade vinst medelvarde 199 700 € (299 300 €)
(Med beaktande av ett aktiebolags inverkan) median 176 100 € (235 800 €)
min. € -413 900 (€ -413 900)

max 1 877 400 € (2 141 600 €)

Forlorare, apotek (> 200 000) 11

Vinnare, apotek (> 100 000) 9

Rorelsevinst fore bokslutsdispositioner och skatter <21 + 24 apotek = 45 apotek
0 € (16 + 13 apotek = 29 apotek)

(Med beaktande av ett aktiebolags inverkan)

(21 [16] apotek hade redan i utgéngssituationen en
vinst <0 €)

Rorelsevinst fore bokslutsdispositioner och skatter <|134 apotek (93 apotek)
100 000 € (Med beaktande av ett aktiebolags
inverkan)

(Inkluderar ocksé apoteken med en vinst < 0 €)

Det foreslas att apoteken ges rétt att avvika fran och rétta fel i recept i vissa situationer. Det
bedoms att lagéndringen kommer att gora arbetet pa apoteket smidigare och effektivare, da
kontakterna per telefon till hilso- och sjukvirden minskar. Forslaget kan gora
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apotekstjansternas funktion effektivare, sérskilt i glesbygdsomraden dér det finns fa
apotekstjanster. Det gor det ocksd mojligt att i hogre grad &n tidigare utnyttja
apotekspersonalens kompetens.

Det bedoms att verkstilligheten av de lagandringar som géller avvikelser fran recept och réttelse
av recept forutsitter dndringar i informationssystemen vid Receptcentret samt i apoteks- och
patientdatasystemens funktionella och tekniska krav och genomforande. Uppdatering av
apoteksdatsystemen medfor sannolikt kostnader for apoteken.

Apotekens anpassningsatgdrder

Det ér sannolikt att en del av apoteken kommer att borja anpassa sin verksamhet pa grund av de
foreslagna dndringarna. Vilka é&tgirder de vidtar beror pa& deras omstdndigheter.
Anpassningsatgiarder som kan komma i fraga &r &ndringar i produktsortimentet eller
Oppettiderna, utokning av utbudet av produkter som inte dr ldkemedel, dndringar i de
avgiftsbelagda tjénster som apoteket erbjuder, flyttande av apoteket till en annan plats inom
lokaliseringsomradet, uppskjutande av olika investeringar eller upphandlingar av tillgénglig IT-
teknik, dndringar i personalformaner omorganisering av arbetsuppgifter och nedskérningar i
personalen Beroende pé situationen kan nedskédrningarna i personalen galla antingen
farmaceutisk eller teknisk personal. Anpassningsatgiarderna kan ocksa inverka pa apotekens
mdjligheter att agera som undervisningsapotek sa att praktikens kvalitet forsdmras eller sé att
apoteket inte har samma mojligheter som tidigare att ta emot studerande som avlagger praktik
som hor till farmaceutexamen eller examen for lakemedelstekniker.

Dessutom kan det antas att apotek av inkomstskatteskil kan vara intresserade av att ansdka om
detaljhandelstillstdnd for egenvardsldkemedel for att kunna sélja egenvéardsldkemedel som hor
till det begransade urvalet genom ett specialforetag som verkar i anslutning till apoteket. Den
storsta anpassningsatgirden som ett apotek kan vidta ar att lagga ner ett verksamhetsstille (ett
servicestélle, en webbtjanst eller ett filialapotek) eller att apotekaren avstir fran sitt
apotekstillstind. Det &r inte mdjligt att pa forhand beddma omfattningen av
anpassningsatgirderna eller konsekvenserna for enskilda apotek.

Apotekens anpassningsétgirder kan ocksd péverka deras servicenivd. Risken &r da att
servicenivan sjunker sa mycket att den paverkar likemedels- eller medicineringssidkerheten.
Detta bor dock anses vara osannolikt i vanliga fall med tanke pa att relativt fd nya apotek
forvintas borja g& med fOrlust och med tanke pa de Ovriga apoteken i samma
lokaliseringsomrade och de anpassningsatgérder med mindre effekter som apoteket kan vidta.

De foreslagna dndringarna kan for vissa apoteks del innebéra att det inte dr fornuftigt att fortsétta
affarsverksamheten utan dndringar i affarsverksamheten. De lokaliseringsomraden som anges i
apotekstillstdndet &r stora, vilket gor det mdjligt for apotekaren att flytta apoteket till en annan
plats inom omradet. Trots detta dr det mojligt att ndgon apotekare pa grund av éndringarna
onskar ldmna marknaden och avsluta apoteksrorelsen. I bedomningarna av konsekvenserna pé
valfardsomrades- och kommunniva har man kommit fram till att sma apotek kan komma att
lamna marknaden. Med stod av de foreslagna undantagsbestimmelserna ska det ga att ldmna
marknaden snabbare dn i normala situationer om apoteksverksamheten blir olonsam till foljd av
dndringarna i denna proposition. Det dr mojligt att apotekstjédnsterna temporért eller stillvis
permanent ldmnar vissa afférsstéllen. Utifran konsekvensbeddmningen skulle de apotek som
eventuellt limnar marknaden inte vara de enda apoteken i det omrade dir invanarna utréttar sina
drenden och arbetar, det vill sdga bedoms det att de foreslagna dndringarna inte kommer att
dventyra tillgdngligheten till riksomfattande apotekstjanster och ldkemedel.
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Om en apotekare avstér fran sitt apotekstillstind blir detta tillstind ledigt att s6kas pa nytt, om
Fimea bedomer att det fortfarande finns behov av apotekstjanster i omraddet. Om ingen dé
ansOker om tillstdind, ska Fimea bedoma om det finns verksamhetsforutséttningar for ett
sjalvstandigt apotek pé lokaliseringsomradet i friga. Om man anser att det inte lingre finns
forutséttningar, kan tillgingen till ldkemedel i omradet tryggas genom lokalisering av ett
filialapotek dar. Driften av detta filialapotek ska d& stdllas som villkor for ett annat
huvudapoteks apotekstillstind. Det kan ocksd antas att apotekstjdnsterna for befolkningen i
omradet kan tryggas genom tjinster vid servicestillen eller delvis genom webb- och
distanstjanster.

I propositionen foreslas det att en privat apotekare, vars apoteksverksamhet det pa grund av de
foreslagna lagdndringarna inte finns tillrickliga ekonomiska forutséttningar for med stod av
undantagsbestimmelser kan avsta frin sitt apotekstillstdnd genom att underritta myndigheten
om saken senast vid ingdngen av oktober 2026. Den foreslagna temporira dndringen forbéttrar
antagligen den eckonomiska stdllningen for sddana apotekare som vill avstd fran sin
apoteksverksamhet, eftersom det forenklade forfarandet med underrittelse forkortar den tid
apotekaren blir tvungen att bedriva olonsam apoteksverksamhet nér apotekaren vill upphdra
med att driva apoteksrorelse. Den foreslagna dndringen inverkar dock inte pd apotekarens
kostnader for att avsluta verksamheten. Om apotekaren inte hittar ndgon som vill ta over
apoteket, finns det ingen mojlig kopare for till exempel lokalerna, utrustningen eller
lakemedelsforradet, och de kan utgéra ekonomiska forluster for apotekaren. Extra kostnader
kan dessutom orsakas till exempel av att forstora ett 1akemedelsforrdd. En apoteksverksamhet
som avslutats som olonsam kan eventuellt ocksa inverka pa apotekarens mdjligheter att fa lan i
framtiden. Ovan i propositionen presenteras olika anpassningsatgirder som apoteken kan vidta
for att balansera sin ekonomi efter lagéndringarna. En enskild apotekares beslut om atgérder
beror pa4 omstindigheterna i det enskilda fallet och inverkar for sin del pé det rikstidckande
apoteksnétverkets funktion.

4.2.1.4 Ekonomiska konsekvenser for den offentliga social- och hélsovarden

Den foreslagna d@ndringen av ldkemedelstaxan for receptlikemedel och éndringarna av priset pa
de preparat som hor till det begriansade urvalet av egenvérdslikemedel paverkar endast priserna
pa likemedel som siljs inom Gppenvarden. For den offentliga social- och hilsovéarden har det
inte identifierats ndgra ekonomiska konsekvenser av dessa dndringar. Men om den foreslagna
siankningen av ldkemedelstaxan for receptlikemedel leder till forsdmringar i frdga om
omfattningen av apotekens tjénster, kvaliteten pa tjidnsterna eller formagan att utveckla
verksamheten kan det ge upphov till indirekta kostnader for priméarvarden. Det dr mojligt att
jourbesdken inom sjukvirden Okar eller att det till exempel blir svarare att pd apoteken
tillhandahalla dosdispenseringstjinsten till socialvardskunderna. Det dr omojligt att 1 forvig
uppskatta hur stora de indirekta kostnaderna blir for hilso- och sjukvarden.

Det beddms att utvidgningen av forsiljningskanalen for de preparat som hor till det begrdnsade
urvalet av egenvardsldkemedel inte kommer att 6ka hilso-och sjukvérdens kostnader, eftersom
preparaten ar lagriskpreparat. Det dr dock mojligt att utvidgningen av forsdljningskanalen i
enstaka fall orsakar en okning av antalet jourbesdk. A andra sidan &r det méjligt att den
foreslagna utvidgningen av forséljningskanalen for egenvardsldkemedel minskar kostnaderna
inom hélso- och sjukvarden tack vare att tillgdngligheten till likemedel blir battre 4n i nuléget.
Konsekvenserna kommer att bero p4 om medborgarna kan identifiera sina symtom korrekt och
behandla dem med rétt preparat och pa ritt sitt, utan farmaceutisk radgivning.

I en undersokning som Fimea genomforde 2022 beddmdes att stdrningar i tillgdngen pa
lakemedel orsakar extra arbete och kostnader for bland annat hélso- och sjukvarden. Enligt
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undersokningen dr 22 procent av situationerna med storningar i tillgdngen saddana dér det finns
ett ersittande likemedelspreparat for det preparat som storningen géller, men utbytet av
lakemedlet forutsatter ett nytt recept av lakemedelsforskrivaren. (Fimea 8/2022.). Det foreslas
att apoteken ges ritt att avvika frén recept i vissa situationer och att ritta uppenbara fel i recept.
Det bedoms att dessa forslag kommer att minska pa kostnaderna for hélso- och sjukvarden och
minska belastningen pa hilso- och sjukvérden i och med att antalet kontakter till hilso- och
sjukvarden minskar, till exempel i situationer dér ett recept maste dndras pd grund av en
nationell stérning i tillgdngen eller ett felaktigt recept. Konsekvenserna forvéntas dock inte
fordndra den nuvarande belastningen pa hélso- och sjukvarden i nagon betydande grad.
Anledningen till det &r att avvikelser fran recept varit allmin praxis pa apoteken redan innan
den nya regleringen trader i kraft.

Den foreslagna dndringen kommer dock att minska apotekens behov av att kontakta den som
ordinerat ldkemedlet, sérskilt nér det giller recept som har uppenbara fel. Andringen kan ocksé
forbattra forfarandena inom informationshanteringen, i och med att de avvikelser som behovs
pa grund av storningar i tillgangen eller pa grund av att ett preparat inte langre finns tillgdngligt
kan goras smidigare. Dessutom kommer informationen om dndringar att formedlas béttre dven
till andra aktorer som é&r involverade i likemedelsbehandlingen.

4.2.1.5 Ekonomiska konsekvenser for dagligvarubutiker och andra foretag

I propositionen foreslas att ett begriansat urval av egenvardslakemedel ska fa borja séljas i till
exempel dagligvarubutiker och dven 1 andra foretag som inte &r verksamma som
lakemedelspartihandlare, likemedelsforetag eller ldkemedelsformedlare. Propositionen gynnar
ekonomiskt de aktorer som enligt forslaget ska kunna ansoka om tillstdnd att driva ett
verksamhetsstille for forséljning av egenvéardslikemedel, dd dessa kommer att fa
forsiljningsintékter fran forsdljningen av det begrinsade urvalet av egenvardsliakemedel. Hur
stor den ekonomiska nyttan blir beror dock pad om ldkemedelsforetagen vill utvidga
forséljningskanalen for sina preparat sé att dessa far séljas annanstans &n pa apotek och pa hur
stort det urval av egenvardsldkemedel som fér séljas annanstans dn pé apotek blir.

Den foreslagna dndringen som géller utvidgning av forsiljningskanalen for egenvardsldkemedel
kan 6ka konsumtionen av dessa ldkemedel och ddrmed gynna likemedelsforetagen ekonomiskt.
Behandlingen av ansdkningar eller dndringsansdkningar om att f& utvidga forséljningskanalen
for egenvérdslikemedel Okar den administrativa bordan for liakemedelsforetagen och
ansOkningarna om detaljhandelstillstdind for egenvérdsldkemedel oOkar i sin tur den
administrativa bordan for naringsidkare som vill bli innehavare av detaljhandelstillstdnd. Det
har inte d&nnu uppskattats hur stor den administrativa bérdan och de kostnader som den medfor
blir, eftersom det for denna uppskattning behdvs mer detaljerad information om ansékningens
form och om eventuella bilagor som kravs.

Egenvérdsldkemedelarbetsgruppen har i sin rapport bedomt att mdjligheten att utvidga
forsiljningskanalen for ett begransat urval av egenvardsldkemedel kan 6ka forutséttningarna for
priskonkurrens mellan detaljforséljningsstéllena, 6ppna marknaden och forbéttra marknadens
funktion, eftersom efterfrdgan pa preparaten styrs till ett storre antal aktorer, inte bara till
apoteken. Med tanke pa marknadens funktion kan kundernas 6kade valmdjligheter anses vara
en positiv konsekvens. Hur stor konkurrensen blir beror pa vilket urval lakemedelsforetagens
ansOkningar resulterar i, vilket intresset dr i andra detaljforsdljare &n apoteken att borja sélja
preparaten och vilka mdjligheter konsumenterna har att jamfora priser.

Den privata hilso- och sjukvarden kdper de lidkemedel som anvénds i oppenvardsverksamheten,
till exempel vacciner, frdn Sppenvéardsapotek. Den foreslagna éndringen av likemedelstaxan
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kommer att sénka priserna dven for dessa ldkemedel. Den privata hélso- och sjukvirden gynnas
av denna dndring, om den inte Gverfor fordelen till slutkunden genom att dndra prisséttningen
for sin egen tjinst.

4.2.2 Hur har de ekonomiska konsekvenserna bedomts?

De ekonomiska konsekvenserna av de foreslagna dndringarna har bedoémts i en berdkningsgrupp
som lydde under beredningsgruppen for reformen av apoteksverksamheten och i ett samarbete
mellan social- och hilsovardsministeriet, Fimea och FPA.

Effekterna pd kostnaderna for ldkemedelsersittningarna, kostnaderna for ersdttningsgilla
lakemedel och patienternas betalningsandelar baserar sig p&d en simulering av
lakemedelserséttningssystemet som FPA gjort, en simulering som beaktar de foreslagna
andringarna. Ett urval bestdende av 20 procent av de ersatta lidkemedelskopen valdes ut for
simuleringen. I jamforelsen av olika taxemodeller genomfordes simuleringen med data for
2022, 2023 och 2024. For jaimforelsen bearbetades datamaterialet for de olika &ren sé att data
om taxan, den érliga sjdlvrisken och taket blev enhetliga. Penningvérdets fordndring har dock
inte beaktats i modellen.

Fimeas berdkningar fokuserade pa &dndringarnas ekonomiska konsekvenser for apoteken.
Fimeas berdkning och modellering for taxemodellerna for receptldkemedel och
uppskattningarna av forsiljningsbidraget for egenvérdslakemedel baserar sig huvudsakligen pa
apoteksspecifika data om partiforsiljningen av likemedel. I analysen av de apoteksspecifika
data om detaljforsdljningen har filialapotekens resultat slagits ihop pé apoteksforetagsnivad med
hjilp av den nationella kodtjénsten i Fimeas apoteksregister. Fimea hade inte tillgang till data
om detaljforsdljningen av likemedel. De data som anvindes i berdkningen och modelleringen
omfattade hela Finlands apoteksforsdljning och den apoteksspecifika partiférsdljningen pa
forpackningsniva arligen. Data om partiforsédljningen av ldkemedel inkluderar inte de s kallade
andra produkterna dn likemedel. De apoteksspecifika data om partiforséljningen som anvéandes
i de alternativa taxemodeller som Fimea tagit fram var data som begirts fran Fimeas
partiforsiljningsregister 6ver lakemedel. De data som valdes ut gillde perioden 2021-2024 och
endast partiforséljningen till apotek och till de enheter ddr maskinell dosdispensering utfors.
Urvalet uppdaterades i takt med att beredningen fortskred, nir uppgifterna i registret hade
uppdaterats.

Partiforséljningen till Helsingfors universitetsapoteks dosdispenseringsenhet hénfordes i sin
helhet till universitetsapoteket. Partiforsiljningen till andra dosdispenseringsenheter hanfordes
apoteksspecifikt med hjélp av antalet dosdispenseringskunder enligt Fimeas arliga enkét inom
apotekstillsynen. Utifran antalet dosdispenseringskunder berdknades varje apoteks
marknadsandel av  dosdispenseringen (utan Helsingfors universitetsapotek) och
partiforsdljningen till dosdispenseringsenheter hanfordes till olika apotek i proportion till denna
marknadsandel.

En modellering av konsekvenserna av @ndringar av en likemedelstaxa som baserar sig pé
partiprisgranser kréver att man anvander partipriset per lakemedelsforpackning, vilket innebar
att ett preparats olika styrkor och forpackningsstorlekar behandlas separat. 1 praktiken
specificerades forpackningarna vid modelleringen genom den unika VNR-identifieringskoden
for lakemedelsprodukter. Partipriset per forpackning berdknades som ett medelvirde for hela
kalenderaret genom att dividera vérdet p& den arliga forpackningsspecifika partiférsiljningen
med motsvarande antal forpackningar. Baserat pa partipriset per forpackning bestimdes det
mervardesskattefria detaljforsédljningspriset genom att som ldkemedelstaxa anvénda den
gillande taxan for receptlikemedel eller alternativa modeller for ldkemedelstaxan (en modell
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med en enhetlig sdnkning i alla partipriskategorier, en modell som sénker taxan for formanliga
lakemedel och en modell som sénker taxan for dyra lakemedel).

Vid Fimea bedomde man de olika taxemodellernas inverkan pa apoteksekonomin genom att
berdkna det apoteksspecifika forsdljningsbidraget for receptlikemedel pé basis av
apoteksspecifika partiforsdljningsdata, dels enligt nuldget, dels med de taxemodeller som
bedomdes. I alla undersokta scenarier dndrades grinser, koefficienter och konstanttermer for
taxekategorierna, som baserar sig pd partipriset for receptlidkemedel, sa att de skiljde sig fran
dem som anvénds i den nu géllande taxan for receptlikemedel. De dndrades sa att skillnaden
mellan detaljforsdljningspriset och partipriset (inkdpspriset), det vill sdga apotekets
forséljningsbidrag, skulle minska.

I ldkemedelstaxan for egenvérdslikemedel har inga dndringar planerats. Forséljningsbidraget
for egenvérdslikemedel bestdmdes saledes direkt med hjilp av partiforsiljningsregistret genom
att fran detaljforsdljningen subtrahera partiforsaljningen, dock sé att de veterindrmedicinska
lakemedel som expedieras utan recept exkluderades. Det fanns inga uppgifter om
detaljforsiljningen av veterindrmedicinska ldkemedel 1 partiforsdljningsregistret, sa
detaljforsdljningsvéirdet antogs vara 1,5 génger s& stort som partiforséljningsvéardet.
Detaljforsiljningsvérdet i partiforsiljningsregistret bildas utifran maximipriset enligt taxan for
egenvardslikemedel, sa i berdkningen beaktades inga eventuella rabatter som apoteken gett.
Enligt Fimeas enkédt om ekonomiska uppgifter har dessa rabatter hittills haft en relativt liten
betydelse. Baserat pa apoteksspecifika partiforsdljningsdata bedomdes dven de ekonomiska
konsekvenserna av utvidgningen av forsdljningskanalen for egenvardsldkemedel.

Eftersom data om genomford partiforséljning &r historiska data finns det i resultaten ett inbyggt
antagande om att det pé kort sikt inte kommer att ske nigra visentliga fordndringar i strukturen
pa apotekens ldkemedelsforsdljning. Med andra ord sd ger berdkningarna baserade pa
partiforsiljningsdata en uppfattning om storleken pa apotekets forsiljningsbidrag med den
forséljningsstruktur som radde 2021-2024, men berdkningarna bygger pa antagandet att en ny
modell for likemedelstaxan infors och att en viss andel av urvalet av egenvardsldkemedel borjar
séljas annanstans &n pa apotek. For ett enskilt apotek kan dock strukturen pé partiforséljningen
variera avsevart fran ar till ar, vilket innebér att simuleringsresultatet eventuellt inte &r
representativt da det baseras pa forsédljningen under ett enskilt ar.

Det kalkylerade forsdljningsbidraget enligt ldkemedelstaxan anvéndes for att bestimma
skattegrunden for den nya apoteksskatten, som enligt forslaget ska baseras péa
forséljningsbidraget for lakemedelsforséljningen. Utdver forsédljningsbidraget enligt taxan for
receptlikemedel  bidrar dven  expeditionsavgifterna  for  receptlikemedel  och
egenvardslikemedlen till apotekens forsdljningsbidrag. Det forséljningsbidrag som
forsdljningen av andra produkter &n likemedel genererar inkluderades inte i grunden for den
skatt som Dbaseras pé& forsdljningsbidraget for ldkemedelsforsdljningen, men detta
forséljningsbidrag beaktades 1 senare lonsamhetsanalyser. Niar forséljningsbidraget for
lakemedelsforsiljning uppskattas via den apoteksspecifika partiférsiljningen, blev det mojligt
att beakta den nya taxemodellen for receptlikemedel. Likasa kunde man beakta det begridnsade
urvalet av egenvardsldkemedel i forhallande till apoteksskatten. Forsdljningsbidraget for
preparaten for substitutionsbehandling med nikotin inkluderades inte 1 apotekens
forséljningsbidrag for lakemedelsforséljning, eftersom det foreslés att nikotinpreparaten inte ska
omfattas av apoteksskatten, sd som i den nuvarande apoteksskattelagen.

Fimea har av FPA begirt apoteksspecifik information om ldkemedelsexpedieringarna for att
komplettera informationsunderlaget om partiforséljningen. Baserat pa antalet expedieringar var
det mojligt att uppskatta beloppet av de expeditionsavgifter som flyter in per apotek. Det ska
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inte goras ndgra dndringar av expeditionsavgifterna, s propositionen kommer inte att leda till
nagon egentlig konsekvens som kan beddmas. Expeditionsavgifterna beaktas dock vid
faststillande av apoteksskatten.

Forséljningsbidraget  for  ldkemedelsforsédljningen  bestimdes genom att addera
forsaljningsbidraget for receptlikemedlen och for egenvérdsliakemedlen. Summan blev cirka
790 miljoner euro baserat pa forsiljningsstrukturen 2023. Denna bildar den nya skattegrunden
for apoteksskatten och utgor en knapp tredjedel av den nuvarande skattegrunden, som baserar
sig pa omséttning. Efter att skattegrunden bestdmts skapades alternativa skatteskalor med mélet
att de totala skatteintdkterna blir 200 miljoner euro utifran data for 2023. Tva skattemodeller
undersoktes: en modell med platt skatt och en modell med progressiv skatteskala. I bada
modellerna tas skatt ut pa forsédljningsbidrag som dverstiger 250 000 euro. Genom att tillimpa
skattegrunden pé& de apoteksspecifika kalkylerade vidrden som bestimts baserat pé
partiforsiljningen och expedieringsuppgifterna erhdlls en apoteksspecifik uppskattning av det
nya apoteksskattebeloppet. Detta anvéndes vidare i Idnsamhetsanalyser.

Vid den fortsatta beredningen togs det i materialet in uppgifter ur Fimeas apotekregister om
apotekets eventuella filialapotek och deras typ (filialapotek som villkor for tillstdnd eller
filialapotek som rittighet). Apoteksspecifika uppgifter om filialapotek utnyttjades genom att
olika alternativa avdrag som gors direkt fran skattegrunden undersoktes. Dessutom testades
under den fortsatta beredningen olika stora kombinationer av grinsen for ingen skatt och
progressiv skatteskala, dar malet for skatteintékterna till staten fortfarande var 200 miljoner euro
utifran data for 2023 och 209 miljoner euro utifrén data for 2024.

I praktiken kommer apoteksskatten att bestimmas separat for varje skattskyldig, men pa grund
av det informationsunderlag som anvindes gjordes berdkningen per apotek. I den
apoteksspecifika berdkningen adderas huvud- och filialapotekens siffror och den erhallna
summan blir den grund for den totala skatten pa vilken skatteskalorna tillimpas. I samband med
dgarbyten skiljer sig berdkningen per skattskyldig och per apotek fran varandra. Diarmed
fordelas dven det totala forsdljningsbidraget for likemedel, som utgdr grunden for skatten,
mellan apoteken pa ett nagot annorlunda sitt dn det fordelas mellan de skattskyldiga. Det finns
nagot fler apoteksskatteskyldiga dn apotek pd grund av de apotekare som slutar och de nya
apotekare som borjar mitt under aret. Det faktum att antalet apotekare ér stdrre dn antalet apotek
innebér att skattegrunden fordelas mellan fler skattskyldiga, och det ar troligen fler skattskyldiga
an apotek som ligger under griansen for skattefrihet. I detta fall torde skatteintdkterna bli ndgot
lagre &n de blir vid berdkning per apotek.

Dessutom tar den skattegrund som berdknas utifran uppgifter om partiférsiljningen inte hinsyn
till apotekens rétt att fran skattegrunden dra av eventuell forsdljning till inrdttningar. Om man
antar att apoteken till inrdttningar séljer uttryckligen lakemedel som har kopts fran en partiaffar,
uppstér ingen skattegrund till den del rétten till skatteavdrag kan utnyttjas. Vid kalkyleringen
berdknas dock skattegrunden utifrén apotekens hela partiforséljning. Detta har betydelse om
forsaljningen till inrdttningar utgor en betydande andel av forsdljningen. S& dr vanligtvis inte
fallet. I den skattegrund som baserar sig pd partiforsiljningen ingar inte heller
forsiljningsbidraget fran lakemedelstillverkning pa apotek. Dessutom ingdr i simuleringen inte
de kostnadsposter som ingar i anskaffningsutgifterna for ldkemedel, sdésom expeditionsavgifter
till 1dkemedelspartiaffarer och distributions- och expeditionsavgifter for enheter for maskinell
dosdispensering.

I analyserna av apotekens l6nsamhet anvandes de ekonomiska uppgifter om apoteken som
Fimea samlat in, bdde om apoteksfirman och om den helhet som apoteksfirman och ett
aktiebolag som &r verksamt i anslutning till den bildar. Analysen baserades pa
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lonsamhetsindikatorn vinst/forlust fore bokslutsdispositioner och skatter, som redovisats for
2023 och 2024. Indikatorn justerades med de kalkylerade effekterna pa forséljningsbidraget och
skatten. I en del av lonsamhetsanalyserna ingick i apotekets resultat vinsten/forlusten fore
bokslutsdispositioner och skatter for ett bolag som ar verksamt i anslutning till apoteket.
Lonsamhetssiffrorna for 2023 och 2024 ger en bild av situationen efter den dndring av taxan
och apoteksskatten som triddde i kraft vid ingédngen av 2023. Den apoteksspecifika siffran som
beskriver l6nsamheten under ett ar kan variera pa grund av slumpmaéssiga kortsiktiga faktorer.
Darfor analyserades i forsta hand de genomsnittliga siffrorna for &r 2023 och 2024.

Lonsamhetsindikatorn for 2023 justerades sé att den skulle ge en bild av situationen efter
andringarna. Andringen av taxan for receptlikemedel beaktades genom att pa ovan beskrivna
sitt fran l0nsamhetsindikatorn subtrahera den minskning av forsdljningsbidraget for
receptlikemedel som berdknades 1 simuleringarna av  forsdljningsbidraget. For
egenvardslikemedlens del var det grundldggande antagandet att 20 procent av det begridnsade
urvalet borjar sdljas annanstans dn pa apotek och att apoteken forlorar forsaljningsbidraget for
denna andel av forsdljningen. Vidare antogs att hela forsdljningsbidraget for det begriansade
urvalet av egenvérdslikemedel befrias fran apoteksskatt. Med andra ord inkluderas detta
forséljningsbidrag inte i grunden for apoteksskatten, inte heller i friga om den forséljning som
antas dven framdver ske via apotek.

Den tidigare omséttningsbaserade apoteksskattens inverkan pa indikatorn togs bort och ersattes
med den nya apoteksspecifika uppskattning av skatten som baserar sig pa forsaljningsbidraget
for lakemedel. Forsdljningsbidraget for receptlikemedlen kommer att minska i samtliga fall,
eftersom de koefficienter som bildar taxan har minskats Over hela linjen. Déremot kan
nettoeffekten av den nuvarande apoteksskatten och den nya pa forsdljningsbidrag baserade
apoteksskatten vara antingen positiv eller negativ for ett enskilt apotek. Eftersom den
efterstrivade skatteintdkten var 200 miljoner euro och nagot ldgre &n de realiserade
skatteintékterna ar 2023, blir nettoeffekten av skattedndringen oftast positiv for apoteken.

Enligt information som arbetsgruppen erhdll under sitt arbete fortsatte kostnadsinflationen
under 2024 och flera fordndringar har skett eller héller pa att ske pa likemedelsmarknaden,
fordndringar vars inverkan inte dnnu syns i lonsamhetssiffrorna for 2023. I samband med
beredningen genomfordes en separat beddmning av ldkemedelsforsiljningens 6kningstakt. Det
konstaterades da att det i nuldget finns flera faktorer som bromsar upp okningstakten. For att
stdvja Okningen av likemedelskostnaderna har flera dndringar gjorts i lagstiftningen. Dessa
andringar beskrivs ndrmare i beskrivningen av nuléget (se avsnitt 2.2 ovan for mer information
om beddmningen). Resultatet av beddmningen var att likemedelsmarknaden under de ndrmaste
aren inte kommer att vixa i samma takt som under tidigare ar pa grund av de manga samtidiga
fordndringarna. Men samtidigt bedomdes att dessa faktorer inte kommer att inverka sd mycket
att ladkemedelsmarknaden krymper under de ndrmaste aren. Uppskattningen dr forenad med
betydande osdkerhet, och dessutom Okade kostnaderna for de likemedel som ersitts av
sjukforsdkringen (+ 3 %) under forsta hélften av 2025 jaimfort med motsvarande period aret
innan. Dérfor beaktades i konsekvensbedomningen ocksé konsekvenserna av en eventuell
tillviaxt pa ladkemedelsmarknaden (+ 5 %).

Bedomningen av de ekonomiska konsekvenserna blir mer utmanande pd grund av att
konsekvenserna av flera dndringar maste beddomas samtidigt: den foreslagna @ndringen av
lakemedelstaxan, utvidgningen av forséljningskanalen for egenvérdslédkemedel och dndringen
av apoteksskatten. Det finns manga osékerhetsfaktorer forknippade med bedomningen. En del
av dessa ridknas upp ovan. Det dr mojligt att 1akemedelsforséljningen under de kommande &ren
inte utvecklas som forvintat och att forsdljningsstrukturen i framtiden skiljer sig avsevart fran
strukturen under de ar dd de data som anvindes som grund for beddmningen genererades.
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Det ar mojligt att de avsedda fordndringarna kommer att ha dynamiska effekter eller
beteendemaissiga effekter. Da kan ldkemedelsindustrin, som bestimmer partipriserna och
utbudet, apotekarna eller andra aktdrer som siljer egenvardsprodukter, till foljd av
forandringarna borja agera pa ett annat sitt dn tidigare och pa ett oforutsdgbart sitt. Om det
uppskattade forsdljningsbidraget for ldkemedelsforséljning som sattes som grund for
apoteksskatten kommer att skilja sig avsevért fran det realiserade beloppet, kommer ocksé
statens skatteintdkter att skilja sig frdn det uppskattade beloppet pd 200 miljoner euro.
Eventuella skillnader kan bero pa till exempel inexakta siffror i berakningsunderlaget, eller s&
kan det forsdljningsbidrag som faststillts i lagen skilja sig fran det som anvandes i berdkningen.

I I6nsamhetsbeddmningarna tas inte heller hiansyn till anpassningsatgdrder som apoteken kan
vidta. De kan till exempel minska kostnaderna, dndra dppettiderna och gora éndringar i antalet
anstillda eller lagret. Eftersom konsekvensbeddmningarna baseras pa lonsamhets- och
partiforsaljningssiffror for endast tva ar ar det mdjligt att de siffror som undersokts inkluderar
apoteksspecifika arliga variationer. Da &r det apoteksspecifika resultatet inte en representativ
beskrivning av Ionsamheten for apoteket i fraga.

4.2.3 Konsekvenser for manniskor och samhille

De foreslagna dndringarna bedoms inte forsdmra tillgangen till ldkemedel. Det dr dock mojligt
att en del apotekare borjar vidta anpassningsétgirder eller avslutar sin apoteksverksamhet med
stod av undantagsbestimmelserna, vilket ocksd kan péaverka tillgangen till lakemedel for
befolkningen i olika omraden. Enligt bedémningen &r sannolikheten for att anpassningsatgérder
blir aktuella storst i urbana kommuner dér det finns flera apotek. Av denna anledning bedoms
det att de riksomfattande apotekstjénsterna och tillgdngen till lakemedel kommer att vara pé en
tillracklig niva dven efter de foreslagna éndringarna.

I propositionen foreslds det att en privat apotekare vars apoteksverksamhet pad grund av de
foreslagna lagéindringarna har blivit uppenbart oléonsam med stdd av undantagsbestdmmelser
kan efter att ha avstétt fran sitt apotekstillstdnd stdnga sitt apotek efter att ha avstatt fran sitt
apotekstillstdnd genom att underritta myndigheten om saken senast vid ingdngen av oktober
2026. Det &r inte mojligt att pd forhand beddma hur méinga apotekare som utnyttjar denna
mdjlighet. Utifrén konsekvensbedémningen kan det dock konstateras att endast enskilda apotek
kan bli kalkylmissigt ekonomiskt olonsamma pa grund av de foreslagna lagdndringarna.
Dessutom foreslas i apoteksskattelagen ett avdrag for filialapotek. Dessa faktorer torde
sannolikt minska antalet privata apotek som kan vara intresserade av att upphora med sin
apoteksverksamhet.

Om en apotekare avstar fran apotekstillstindet och ett apotek stings med stéd av
undantagsbestimmelsen leder det till att apotekets verksamhet liksom ocksa verksamheten vid
de filialapotek och servicestdllen som apoteket innehar och apotekets webbtjédnst upphor
atminstone temporért tills en ny apotekare har fétt tillstdnd och fortsatter apoteksverksamheten.
Processen for beviljande av ett nytt apotekstillstdnd tar minst tre manader. Om beslutet om
apotekstillstdnd dverklagas kan dndringssdkandet ytterligare forldnga avbrottet i verksamheten.
Dessutom ska den nya apotekaren enligt lagen borja driva apoteksrorelsen inom en tidsfrist pa
sex manader. Om forutsittningarna for apoteksverksamheten anses ha forsvagats permanent
eller om det inte finns ndgon ny apotekare, kan apotekets verksamhet ocksé upphora helt och
hallet. Om apotekets verksamhet upphor temporért eller helt och hallet kan detta dtminstone
tempordrt ha negativa effekter pa ldkemedelsforsorjningen i omradet. Konsekvensernas
betydelse paverkas av vilka andra apotekstjanster som finns tillgéngliga i omrédet. Om det inom
omradet finns andra konkurrerande apotek eller filialapotek, blir konsekvenserna for tillgdngen
pa likemedel mindre. Om det inte finns andra apotekstjinster, kan konsekvenserna for

100



tillgdngen pa likemedel i omradet bli vérre. De regionala apotekstjansterna kompletteras av
apotekens distans- och webbtjénster, vilka mojliggdr flexibla platsoberoende tjénster for dem
som har mdjlighet att anvinda séddana tjanster.

Forséljningen av receptlikemedel utgér kérnan i apotekens affarsverksamhet. Genom
sdankningen av forsdljningsbidraget for receptlikemedel uppmuntras samtidigt apoteken att
utveckla andra omrdden av apotekets affarsverksamhet, sdsom samarbetet med
vélfardsomrddena och tillhandahéllandet av héilsovardstjanster pd apoteket. Andringen kan
ocksa leda till 6kad forsdljning av andra produkter &n lakemedel pa apoteken. Denna utveckling
vore inte dndamalsenlig med tanke pa ldkemedelsanviandaren, hélso- och sjukvarden eller en
rationell 1dkemedelsbehandling. I och med att de foreslagna dndringarna som géller sankningen
av ldkemedelstaxan for receptlikemedel och é&ndringarna i apoteksskatt paverkar
universitetsapoteken inverkar den ocksé indirekt pa hur stora forsaljningsintékter dessa apotek
kan redovisa till universiteten. Den foreslagna dndringen inverkar siledes ocksd pd den
finansiering som Helsingfors universitet och Ostra Finlands universitet far fran sina apotek.

Andringarna av forsiljningsbidraget for och detaljpriset pa receptlikemedel kan indirekt
paverka ldkemedelsmarknadens funktion &dven mer omfattande och till exempel
lakemedelsforetagens partipriser (Etla 31.12.2024). Konsekvenserna av siddana &ndringar har
inte bedomts pé forhand.

Apotekens leveranssikerhet ligger enligt FAF:sutredningar i praktiken pa en god nivé i Finland.
De privata apotekens leveranssikerhet var 97-99 procent ar 2021 (Finlands apotekareférbund
2020, Finlands apotekareforbund 2021). Detta beror delvis pé att apoteken har ett omfattande
lager av likemedel och utbytbara likemedelspreparat. Det har emellertid ocksa observerats
utmaningar i tillhandahallandet av apotekstjanster, och tillgdangligheten till likemedel varierar i
landet, vilket paverkas av till exempel apotekens Oppettider. Sarskilt pa veckosluten ar
Oppettiderna kortare &n pa vardagarna. Det har konstaterats att filialapoteken har kortare
Oppettider dn sjalvstandiga apotek (SHM 2023:6, s. 27-29).

Det bedoms att konsumenterna kommer att dra nytta av utvidgningen av forséljningskanalen for
det begriansade urvalet av egenvérdslikemedel pa grund av att tillgidngligheten till dessa
lakemedel blir béttre. Dagligvarukedjorna har omfattande rikstdckande ndtverk och deras
verksamhetsstillen har ldnga Oppettider. Konsekvensen beror dock pd om innehavarna av
detaljhandelstillstdnd for egenvardsldkemedel ansoker om utvidgning av forséljningskanalen
for sitt preparat och om néringsidkare vill borja verka som innehavare av detaljhandelstillstdnd
for egenvardsldkemedel. Konsekvensen kommer ocksé att variera mellan omraden och mellan
olika grupper av méanniskor. Tillgéngligheten 6kar mest dir det i annat fall ar l1angt till ndrmaste
apotek och for sddana grupper av méanniskor som utréttar sina drenden i ett omrade med bara
har ett fatal apotek.

Egenvardsldkemedelarbetsgruppen har i sin promemoria beddmt att utvidgningen av
forsiljningskanalen for det begrinsade urvalet av egenvérdslikemedel sannolikt kommer att
skilja sig mellan stadsomraden och avlidgsna regioner vad géller till konsekvenser pé
tillgéngligheten till egenvardsldkemedel. Till exempel i omraden dér apoteksnitverket &r tétare
kan effekterna bli mindre &n i omraden dir det inte finns lika omfattande forutsittningar for
apoteksverksamhet men dir andra forséljningskanaler dndé fungerar och darmed kan bidra till
tillgéngligheten till preparat som séljs annanstans dn pé apotek.

Utvidgningen av forsiljningskanalen for det begrinsade urvalet av egenvardsldkemedel kan
ocksa forsamra tillgdngligheten till lakemedel som hor till urvalet, eftersom den foreslagna
dndringen innebér att forutom apoteken kommer en helt ny grupp av aktorer att delta i
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detaljdistributionen av likemedel, och denna grupp kan omfatta till och med nagra tusen
innehavare av detaljhandelstillstdnd. Detta innebér att efterfrigan pa egenvérdslikemedel som
sdljs annanstans dn pa apotek kan Oka, da tillstindshavarna bestéller egenvardsldkemedel fran
en lakemedelspartiaffar eller en lakemedelsfabrik. En 6kad efterfragan i detaljdistributionsledet
kan leda till att apotekens leveranssidkerhet i friga om de ldkemedel som hor till urvalet
forsémras, dtminstone under en kort tid efter att lagen trétt i kraft eller borjat tillimpas, innan
den fordndrade efterfragan i detaljhandelsledet blir etablerad som ny praxis. Konsekvensen
beror pa vilka preparat som bdrjar séljas annanstans én pa apotek och hur ménga néringsidkare
som ansoker om tillstdnd att sidlja egenvardsldkemedel inom detaljhandeln.

Egenvardsldkemedelarbetsgruppen har bedomt att den dndring som géller forséljningskanalen
for det begrénsade urvalet av egenvardsldkemedel ocksé kan paverka likemedelsbehandlingen
och medicineringssidkerheten. I situationer dir en béttre tillginglighet till preparat som far séljas
i andra forsdljningskanaler &n apotek bidrar till att ldkemedelsbehandling sker i rétt tid och
anvinds pd ett dndamalsenligt sédtt kan utvidgningen av forsdljningskanalen forbattra
befolkningens hilsa och minska behovet av hilso- och sjukvardstjanster. A andra sidan kan en
utokad tillgdnglighet leda till att lakemedel kops i onddan, vilket kan 6ka 1dkemedelsmissbruket,
orsaka skadliga interaktioner eller fordrdja annan nédvéndig vard. I praktiken &r det inte mdjligt
att utifrdn konstaterade forséljningsvolymer avgora i hur hog grad ett likemedel faktiskt
anvants. Darfor bor reformens konsekvenser foljas upp inte bara 1 friga om
forsaljningsvolymerna utan dven i fraiga om hélsoeffekterna pa befolkningen.

Det foreslas att apoteken ges rétt att avvika fran recept och ritta recept. Den foreslagna
regleringen dr redan nu etablerad praxis pa apoteken. Regleringen kan for sin del forbéttra
tillgdngen pa lakemedel till exempel vid storningar i tillgdngen, men eftersom regleringen delvis
grundar sig pé géllande praxis torde nyttan av den bli mattlig.

4.2.3.1 Konsekvenser for myndigheterna

De modeller for berdkning av detaljpriserna for receptlikemedel enligt den foreslagna taxan for
receptlikemedel behdver uppdateras i de system som forvaltas av aktdrer och myndigheter.
Myndigheterna kan dessutom f& en aning radforfragningar ndr den nya taxan for
receptlakemedel tas i bruk. Myndigheterna ska ocksa 6vervaka genomforandet av de foreslagna
andringarna, vilket sannolikt kommer att krdva en del resurser, men overvakningen kommer att
hora till myndigheternas nuvarande uppgifter. Det dr inte mojligt att i den lakemedelsstatistik
som sammanstélls rutinméssigt f6lja utvidgningen av forséljningen av egenvardsldkemedel och
hur priserna eventuellt utvecklas till foljd av denna &ndring. En uppfoljning av denna forandring
kréver separat planering och genomforande av en underskning.

De foreslagna éndringarna kan leda till att innehavaren av apotekstillstdnd i vissa apotek hos
Fimea ansoker om tillstand att avsta fran skyldigheten att halla ett filialapotek eller beslutar att
helt avsta fran sitt apotekstillstdnd. Dessa fordndringar i servicendtverket kraver tillrickliga
myndighetsresurser for att ett beslut om att till exempel dra in ett filialapotek, dndra ett
huvudapotek till ett filialapotek eller helt ldgga ner apotekstjanster ska kunna fattas utan onodigt
drojsmal.

I sin rapport har Fimea bedomt att om man i den lagstiftning som mojliggoér utvidgning av
forséljningskanalen for ett begridnsat urval av egenvardsldkemedel for aktdrerna inkluderar
lamplighetskriterier som &r sd transparenta som mdjligt, behovs 1 initialskedet ytterligare
resurser pa cirka 1-2 arsverken for behandlingen av de ansdkningar om forséljningstillstand och
ansOkningar om #ndring av f{orsdljningstillstind som beror pad utvidgning av
forsdljningskanalen. Det bedoms att forhandstillsynen av innehavare av detaljhandelstillstdnd
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for egenvardslikemedel kommer att medféra en hel del myndighetsarbete, nya
myndighetsforeskrifter samt utarbetande av och introduktion i interna verksamhets- och
arbetsinstruktioner nir verksamheten startar. Dessutom maste resurser avsittas for radgivning
och vigledning. Enligt Fimeas bedomning kommer det att behdvas fem génger storre
tillsynsresurser &n det finns for ndrvarande. Det nuvarande antalet experter r sex. Enligt Fimeas
beddmning forutsitter tillsynen dver tillstdindshavare inom forsdljning av egenvardsladkemedel
att informationssystemen utvecklas. Enligt beddmningen &r anskaffningskostnaderna for
informationssystem 0,5 miljoner euro och driftskostnaderna cirka 0,1 miljoner euro per ar.
Kostnaderna tdcks med avgifter som fas av aktorerna.

De lékemedelsexpedieringar som avviker fran receptet och réttelserna av uppenbara fel i recept
pa apoteken kommer troligen inte att ha nagon vésentlig inverkan pé verkstélligheten av
lakemedelserséttningarna.

4.2.3.2 Konsekvenser for sysselsittningen

Enligt arbetskraftsbarometern, som upprétthalls av nérings- trafik- och miljocentralernas
utvecklings- och forvaltningscenter (UF-centret), dr det brist pa farmaceuter pd apoteken i
landskapet Kajanaland i borjan av 2025. Daremot rader ett 6verutbud av farmaceuter i Nyland
och pd Aland. I borjan av 2025 radde ett dverutbud av provisorer i Norra Savolax och Norra
Osterbotten. I Sydostra Finland och Sodra Savolax har man problem med matchningen av
arbetskraften. Enligt arbetskraftsbarometern var 154 farmaceuter och 50 provisorer arbetslosa i
borjan av 2025. Pa apotek arbetar forutom farmaceutisk personal dven ldkemedelstekniker och
annan teknisk personal, men det finns ingen aktuell information om deras anstdllnings- och
arbetsldshetssituation i borjan av 2025.

Det kan anses sannolikt att de foreslagna dndringarna kommer att forsamra sysselsdttningen for
apotekens personal, eftersom apoteken kan anpassa sin affarsverksamhet genom permitteringar
eller uppségningar av personal. Konsekvenserna av saddana étgérder for apotekens serviceniva
och radgivning beror pa apotekets personalstruktur och pa hur mycket apoteken behéver minska
pa sin personal. Det dr ocksd mojligt att sddan bradska som inverkar pd personalens
arbetsforhallanden oOkar, vilket gor det svarare for personalen att ge rdd om likemedel. Om
antalet anstidllda minskar kan det ocksé paverka apoteksarbetets attraktivitet.

4.2.3.3 Konsekvenser for kommunerna och vialfairdsomradena

De foreslagna dndringarna kan paverka kommunerna och valfirdsomrédena. De kan leda till att
innehavaren av apotekstillstand i vissa apotek hos Fimea ansoker om tillstdnd att avsta frn
skyldigheten att halla ett filialapotek eller beslutar att helt avsta fran sitt apotekstillstdnd. Dessa
fordndringar i servicendtet kraver enligt 41 § 4 mom. i ldkemedelslagen att Sdkerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet hor kommunen i fraga innan det fattar ett beslut som
géller servicenitet.

I samband med beredningen har vélfirdsomradena informerats om de méjliga konsekvenserna
for apotekstjansterna i deras omraden. Dessutom har vilfardsomradenas foérvantningar och
planer for samarbetet med apotek utretts. De foreslagna dndringarna kan paverka apotekens
mojligheter och forutsittningar att utveckla samarbetet med vélfairdsomradena, till exempel nér
det giller tjdnster som framjar sékerheten, effektiviteten och ldmpligheten for
likemedelsbehandlingar for dldre personer och personer med ménga sjukdomar. A andra sidan
har det under beredningen konstaterats att vilfirdsomradena inte dnnu i detta skede har ndgon
heltdckande syn pa behovet av att utveckla tjansterna vid apoteken och apotekens farmaceutiska
tjanster. Samarbete med apoteken har dock inletts i alla valfardsomréaden.
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4.2.3.4 Miljokonsekvenser

Den foreslagna utvidgningen av forsdljningskanalen for preparat som hor till det begridnsade
urvalet av egenvardslikemedel kan eventuellt ha miljokonsekvenser, om &ndringen okar
lakemedelsanvidndningen eller midngden ldkemedelssvinn. Likemedelsmetaboliter som uppstar
vid anvéndning av ldkemedel och som inte kan renas med avloppsreningsteknik dr den storsta
orsaken till lakemedlens miljokonsekvenser i Finland (Ladkkeet ja ympéristd. Red. L Hanski
m.fl. Helda Open books. DOI: 10.31885/9789528401261).

Enligt egenvardslakemedelarbetsgruppens promemoria kan méngden lidkemedelssvinn
forandras beroende pa om den storre tillgédngligheten till vissa egenvardslakemedel okar eller
minskar méngden likemedel som forvaras i likemedelsanvindarnas hem. Baserat pa uppgifter
om de likemedel som likemedelsanvdndarna aterldmnar till apoteken har det uppskattats att de
totala &rliga kostnaderna for lakemedelssvinnet i Finland efter &ndringen kommer att uppga till
cirka 81 miljoner euro. Ungefiar 30—40 procent av svinnet orsakas av egenvardsldkemedlen
(Egenvardslakemedelarbetsgruppens rapport och Louhisalmi m.fl., 2024, som rapporten
hénvisar till; Saliméki & Kujala, 2016). Utvidgningen av forséljningskanalen for preparat som
hor till det begrinsade urvalet av egenvardslikemedel orsakar sannolikt ockséd ett &rligt
lakemedelssvinn hos innehavarna av detaljhandelstillstdnd for egenvérdslikemedel, da en del
av ldkemedlen blir kvar i deras lager. Nar detaljforsédljningsstéllena for egenvardsldkemedel
Okar i antal dr det mgjligt att médngden oanvénda egenvardsldkemedel som finns kvar i deras
lager Okar, atminstone strax efter att lagen trétt i kraft, innan fOrsdljningsstédllena har fatt
erfarenhet av hur stor efterfragan pa dessa likemedel ar.

4.2.3.5 Konsekvenser for informationshanteringen

Pa det sdtt som foreslas 1 propositionen ska Fimea bevilja innehavare av detaljhandelstillstand
for egenvardslakemedel tillstand att sidlja egenvardslakemedel annanstans &n pa apotek. Som en
del av tillstdndstillsynen samlar Fimea in nya uppgifter om fOrsiljningsstillen for
egenvardslikemedel. De centrala uppgifterna ar forséljningsstillets namn och kontaktuppgifter
samt uppgifter om den ansvariga personen pa forsdljningsstillet. Fimea ska vara
personuppgiftsansvarig for det nya register som bestar av dessa uppgifter. Uppgifterna i registret
anvands av Fimea vid tillsynen 6ver forséljningsstéllen for egenvardslakemedel, vid behandling
av tillstdnd och vid Fimeas andra uppgifter enligt ldkemedelslagen och lagen om Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet.

Det nya tillstindsregistret innehéller personuppgifter som ska bevaras varaktigt. Den
registrerades rattigheter foljer rattigheterna enligt den allménna dataskyddsférordningen.
Andringarna paverkar inte handlingarnas offentlighet eller sekretess. Uppgifterna i registret ska
behandlas konfidentiellt. Fimea omfattas av skyldigheten att iaktta sekretess enligt lagen om
offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999) och lagen om Sikerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet. [ registret samlas uppgifterna pd basis av
elektroniska tjanster. Uppgifterna skyddas genom behorighetshantering, tekniskt skydd av
databaser och servrar, fysiskt skydd av lokaler, passagekontroll, skyddad datakommunikation
och sidkerhetskopiering av uppgifter. Behorighet for atkomst och behandling av uppgifterna
beviljas pa basis av arbetsuppgifterna. Fimea har ocksa en skyldighet att fora statistik dver sitt
ansvarsomrade, publicera nyckeltal och géra bedomningar. Uppgifterna i registret kan utnyttjas
och publiceras som en del av dessa myndighetsuppgifter.

Uppbyggnaden av det nya tillstindssystemet, registret eller tillsynen har dnnu inte inletts, sa
fragor som hénfor sig till informationshantering och registerdndringar blir tydligare under
verkstélligheten av lagen. Fimea har dock flera motsvarande register over aktorer. For
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aktorernas del dr det friga om ett nytt informationsmaterial som kan genomforas antingen
genom att ett nytt register upprittas eller genom att ett befintligt aktorsregister utvidgas.
Dessutom har den foreslagna dndringen konsekvenser for Fimeas dvriga register, sdsom till
exempel registret Gver forséaljningstillstand och partiforsaljningsregistret, och for rapporteringen
om bland annat fordelningen av forséljningen mellan aktdrerna och omrédena, utvecklingen av
forséljningen samt marknadsandelarna.

5 Alternativa handlingsvigar
5.1 Handlingsalternativen och deras konsekvenser
5.1.1 Andringen av likemedelstaxan for receptlikemedel

Under beredningen av propositionen och den dndring av férordningen om lakemedelstaxa som
hoér samman med propositionen beddémdes tre alternativa modeller for lakemedelstaxan for
receptlikemedel. Utdver den i propositionen foreslagna modellen enligt vilken taxan sénks
enhetligt for alla ldkemedel bedomdes en modell enligt vilken taxan sénks for formanliga
ladkemedel. I denna modell minskas de koefficienter som bestimmer apotekets
forsiljningsbidrag i de tva forsta taxekategorierna, det vill sdga de kategorier som géller de
forménligaste likemedlen. Baserat p4 FPA:s data om likemedelserséttningarna 2023 minskar
en taxemodell som sdnker taxan for de formanligaste ldkemedlen ldkemedelskostnaderna
permanent med 39,6 miljoner euro per ar och sjukforsdkringskostnaderna med 26,6 miljoner
euro per r. Patienternas sjélvrisk minskar med cirka 12,1 miljoner euro per ér. [ den modell dér
taxan sidnks for forméanliga receptldkemedel blir de sénkningar som paverkar apotekens
ekonomi storre bade genomsnittligt och medianmaéssigt &n i de 6vriga alternativa modellerna i
alla typer av omrdden. Den genomsnittliga sénkningen for alla apotek blir 54 200 euro baserat
pa 2023 ars siffror. Aven den minsta sdnkningen for alla apotek blir hogst 8 700 euro baserat pa
2023 érs siffror.

Det tredje alternativ som bedémdes var en modell dér taxan sénks for dyra lidkemedel och dér
de koefficienter som bestimmer apotekens forsdljningsbidrag minskas i taxekategorin 7,50—
39,99 euro och taxekategorin O6ver 1 500 euro. Baserat pa FPA:s data om
lakemedelserséttningarna 2023 minskar en taxemodell som sénker taxan for dyra likemedel
lakemedelskostnaderna  med 36,0  miljoner  euro och  kostnaderna  for
sjukforsdkringserséttningarna med 31,5 miljoner euro. Patienternas sjdlvrisk minskar med 4,2
miljoner euro med denna modell. I denna modell dér taxan sdnks for dyra receptlikemedel ar
de sdnkningar som paverkar apotekens ekonomi pad samma nivd bade genomsnittligt och
medianméssigt som 1 den foreslagna taxemodell som sidnker taxan enhetligt 1 alla
partipriskategorier. Aven dessa modellers regionala effekter dr néstan likadana. I den modell
dér taxan sénks for dyra receptlikemedel blir den genomsnittliga sinkningen for alla apotek 50
900 euro och mediansidnkningen 40 900 euro.

Om beddomningen av taxemodellerna endast skulle fokusera pa vilken modell som minskar
lakemedelskostnaderna mest, skulle den modell dér taxan sdnks for forménliga ldkemedel
behova viljas, eftersom den skulle minska bade likemedelskostnaderna generellt och de
lakemedelskostnader som patienterna betalar klart mer dn de 6vriga modellerna. Apotekens
forséljningsbidrag for forménliga likemedel dr emellertid redan idag litet i euro, och en
minskning av dem kan minska apotekens incitament eller mdjligheter att hélla flera formanliga
lakemedelsalternativ i lager, vilket kan paverka tillgangen till de forméanligaste lakemedlen. Av
ovanndamnda skil var den modell dér taxan sinks for formanliga ldkemedel inte genomforbar.
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Alla taxemodeller dimensionerades sa att den efterstrivade besparingen pa cirka 30 miljoner
euro i den offentliga ekonomin och i sjukforsikringsersittningarna uppnas dé berdkningen
baseras pé data for 2023. Baserat pa siffror for 2023 blir besparingen med den taxemodell dir
taxan sdnks enhetligt for alla likemedel 29,6 miljoner euro och med den modell dér taxan sénks
for dyra ldkemedel cirka 31,5 miljoner euro. Den modell dér taxan sénks for dyra ldkemedel
gynnar endast patienter som anvénder dyra lakemedel. Déremot gynnar den modell dér taxan
sdnks enhetligt 1 alla taxekategorier alla lakemedelsanvindare och séledes ett betydligt storre
antal personer. Aven i euro blir fordelen for likemedelsanvindarna storre i modellen med en
enhetlig sédnkning (5,9 miljoner euro > 4,2 miljoner euro). Med anledning av ovanndmnda
motiveringar valdes under beredningen den taxemodell dir taxan sinks enhetligt for alla
lakemedel. Med denna modell uppfylls mélet for besparingarna i den offentliga ekonomin, alla
patienter gynnas av modellen och apotekens incitament att hélla det lager av likemedel som
deras vanliga kunder behdver minskar inte.

5.1.2 Foreslagna adndringar i apoteksbeskattningen

I propositionen foreslés att apoteksskatten byggs upp med hjélp av termen vinstmarginal, som
anvénds i skattesystemet, s att den baseras pa forséljningsbidraget for lakemedelsforséljningen.
Som ett alternativ till denna skattegrund foreslogs i promemorlan om fardplanen for
lakemedelsdrenden att grunden for apoteksskatten skulle baseras péd apotekets rorelsevinst.
Fordelen med en beskattning som baserar sig pa rorelsevinst jamfort med den nuvarande
beskattningen som baserar sig pa omsittning dr att den béttre tar hdnsyn till apotekets utgifter
och investeringar och &ven &r mer réttvis. Alternativet krdver dock en bedomning av om det
finns risk for att rorelsevinsten borjar optimeras. Tillsynen av beskattningen blir ocksa svarare,
och det blir ett avbrott pa flera ar i jamforbarheten av data. Att gora avdragen &r ocksa betydligt
svarare dn i den modell som baserar sig pa omsittning (SHM 2019:35, Fimea 1/2021 s. 41).

En apoteksbeskattning som baserar sig pa rorelsevinst granskades inte under beredningen av
propositionen. Alternativet avstods pd grund av att grunden for skatten blir for lag, vilket
innebaér att skatteprocentsatserna maste vara hogre én i den apoteksskattemodell som baserar sig
pa forsdljningsbidrag. I den apoteksskattemodell som baserar sig pa rorelsevinst finns det
dessutom fler poster att dra av frn skattegrunden &n i den skattemodell som baserar sig pé
forsiljningsbidrag. Den skattskyldige kan dra av alla kostnader som uppstar i verksamheten fran
skattegrunden, och den skattskyldige har ett incitament att 6ka kostnaderna for att minska den
beskattningsbara andelen. En skatt som baseras pa rorelsevinst dr ocksé kénsligare for
forandringar pa4 marknaden, eftersom rorelsevinsten kan variera kraftigt fran ar till ar, vilket
forsamrar forutsdgbarheten i frdga om statens skatteintikter fran apoteksskatten.

I inledningsskedet av beredningen granskades tva apoteksskattemodeller som baserade sig pa
forsiljningsbidrag, en modell med progressiv skatt och en modell med platt skatt. I bada
modellerna var griansen for ingen skatt 250 000 euro. Om forséljningsbidraget understiger detta
belopp behdver apoteket inte betala nagon apoteksskatt. Om ett apoteks forsdljningsbidrag
ligger helt under grinsen for ingen skatt behover det inte betala ndgon apoteksskatt alls. I
modellen med platt skatt &r skattesatsen for forsiljningsbidrag som dverstiger griansen for ingen
skatt 35,5 procent for alla apotek. For bada skattemodellerna gjordes konsekvensbedémningar.
I tabell 9 nedan ges en sammanfattning av konsekvensbedémningarna.

Tabell 9. Jdmforelse av modellen med progressiv apoteksskatt och modellen med platt skatt

baserad pd data for 2023, med hinsyn till alla dndringar som foreslagits i regeringens
proposition.
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Antal apotek (n=640) Progressiv Platt skatt

apoteksskatt
Negativ skatteeffekt 138 268
Positiv skatteeffekt 502 372
Genomsnittlig nettoeffekt, forséljningsbidragets -34 790 -36 037
och skattens sammanlagda effekt/apotek, €
Genomsnittlig kalkylerad vinst efter de 195 288 203 813
foreslagna atgirderna/apotek, €.
Resultat kalkylerat <0 € N=33 N=40
Genomsnittligt antal expedierade recept 150 074 122 626
(exklusive Helsingfors universitetsapotek)
Genomsnittligt resultat for apotek som gar med -166 996 -122 766
forlust efter de foreslagna atgéarderna, €
Verksamheten kalkylméssigt forlustbringande 20 20
fore de foreslagna dtgérderna
Nya kalkylmassigt forlustbringande 13 20
Antal filialapotek (som utgér villkor) 9() 12 (4)
Aktiebolag 12 16

Jamforelsen visade att modellen med progressiv beskattning positiva skatteeffekter for fler
apotek och férre negativa skatteeffekter an modellen med platt skatt. I modellen med platt skatt
blir dock den kalkylerade vinsten efter atgérderna i genomsnitt en aning storre &n i modellen
med progressiv skatt. [ modellen med platt skatt dr den kalkylerade sankningen mindre for storre
apotek, vilket innebér att de efter atgirderna far en storre vinst.

Med en skattemodell som dr progressiv dr det mojligt att minska inkomstskillnaderna mellan
apoteken, vilket inte 4r mojligt med modellen med platt skatt. Nackdelen med den progressiva
modellen &r dock att 6kad forsdljning ocksd innebédr Okad skatteprogression, vilket inte
uppmuntrar till arbete, foretagande eller utveckling av verksamheten. A andra sidan ska
apoteksskatt enligt forslaget betalas endast for den skattskyldiges ldkemedelsforsdljning.
Ingendera av de foreslagna skattemodellerna forvintas minska incitamenten for att till exempel
utveckla farmaceutiska tjanster 1 syfte att effektivisera tjdnster som omfattas av
vélfardsomraddenas organiseringsansvar, till exempel att optimera lakemedelsbehandlingar och
minska likemedelsskador som kan undvikas.

Under beredningen fattades beslut om att ga vidare med modellen med progressiv skatt, vilken
utvecklades utifran remissvaren vid den fortsatta beredningen. En jaimforelse av modellerna
visade att i modellen med platt skatt borjar ndgot fler apotek kalkylmaéssigt ga med forlust &n i
den progressiva modellen och att dessa apotek &r mindre till storleken &n i den progressiva
skattemodellen (baserat pd expedierade recept). P4 grund av detta blir det sannolikt svérare for
dessa apotek att anpassa sin foretagsekonomiska verksamhet &n for stérre apotek. Dessutom
visade jamforelsen att i modellen med platt skatt blir antalet forlustbringande apotek som hade
filialapotek (och filialapotek som utgor villkor for tillstdnd) storre 4n i modellen med progressiv
skatt. I modellen med platt skatt finns forlustbringande apotek inte bara i urbana kommuner
utan dven i tatortskommuner och landsbygdskommuner. I modellen med progressiv skatt ligger
alla forlustbringande apotek i urbana kommuner. I modellen med progressiv skatt verkar det
vara sé att eventuella negativa effekter dr koncentrerade till apotek som ar storre till storleken
och till apotek som ligger i omraden dér det ocksé finns andra apotek.
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I praktiken utjimnar modellen med progressiv skatt inkomstskillnaderna mellan apoteken
effektivare 4n modellen med platt skatt. Platt skatt kan fungera béttre pa en mer konkurrensutsatt
marknad. Modellen med progressiv skatt verkar diremot vara mer motiverad pa en hért reglerad
marknad, som apoteksverksamheten &r for nérvarande.

5.1.3 Urvalet av egenvardslikemedel som ska fa siljas ocksa annanstans &n pa apotek

I propositionen foreslas att det si kallade begrénsade urvalet av egenvardsldkemedel, som enligt
forslaget ska fa sdljas ocksd annanstans dn pa apotek, ska baseras pa grupp 2 enligt Fimeas
rapport (med vissa undantag) och pd urval 1 som faststillts av
egenvardsldkemedelarbetsgruppen. Eftersom urval 1 inkluderar endast 1dkemedel som ingar i
forteckningen 6ver de 30 mest anvinda likemedelssubstanserna, har man under den fortsatta
beredningen av propositionen granskat indikationerna for urval 1 — halsbrianna, forstoppning,
substitutionsterapi med pankreasenzymer, substitutionsterapi med vitaminer och mineraler,
behandling av sma hudskador och tarsubstitut — och bedomt mojligheterna att komplettera
urvalet med sddana likemedelssubstanser som omfattas av vardrekommendationerna, som
anviands for samma indikation och som har en 14g riskniva. Substitutionsterapi med
pankreasenzymer togs bort fran urvalet som en oldmplig ldkemedelsgrupp och for vitaminernas
del urvalet kompletterades forutom med kombinationspreparat &ven med monopreparat.

Urvalet av egenvardsldkemedel som ska fa borja séljas annanstans dn pa apotek kunde ocksa ha
varit bredare &n det som foreslas i propositionen. Urval 2 och 3, som faststilldes av
egenvardsldkemedelarbetsgruppen, inkluderade bland annat egenvardspreparat for behandling
av diarré, allergier och smérta. Om dessa ldkemedelsgrupper hade inkluderats skulle det ha
forbéttrat tillgéngligheten till dessa preparat och sénkt troskeln for att anvinda dem. Det kunde
dock ha okat riskerna forknippade med anvéndningen av dem, sdsom riskerna for missbruk,
interaktioner med andra preparat eller forlangning eller maskering av eventuella allvarliga
symtom.

Nir det géller 1dkemedelssubstansen loperamid, som anvédnds mot diarré och som hor till urval
2, namner egenvardsldkemedelarbetsgruppen i sin promemoria riskerna med felaktig langvarig
anvandning, risken for missbruk och dverdoser, pd grund av allvarliga negativa effekter pé
hjdrtat och det centrala nervsystemet. Allergilikemedlen i urval 2 skulle ddremot inte utgdra en
sd stor patientsdkerhetsrisk, men det stora urvalet av preparat som godkénts for egenvard skulle
gora det svart for patienten att pd egen hand vélja lampligt preparat. Aven allergilékemedel har
skadliga interaktioner med andra likemedel, och enligt vardrekommendationerna &r ldkemedel
for utvirtes anvandning, det vill séga till exempel likemedel som administreras i 6gon och nésa,
forstahandspreparat.

Urval 3, som faststillts av egenvérdslakemedelarbetsgruppen, inkluderar likemedelssubstanser
som anvéinds allmént mot smérta och feber. Dessa preparat omfattas av den nationella
klassificeringen av riskldkemedel. Klassificeringen omfattar ladkemedel som inte nodvandigtvis
orsakar fler risksituationer 4n andra likemedel, men som, om de anvénds felaktigt, kan orsaka
allvarligare konsekvenser dn vad som &r vanligt eller orsaka allvarliga konsekvenser léttare dn
vad som &r vanligt. Sérskilt utsatta for risker dr de som anvidnder manga likemedel och dldre
personer, som ldttare far allvarliga biverkningar av ldkemedel. N&r det géller
lakemedelssubstanser som séljs som egenvardsldkemedel ar risken med ibuprofen att den kan
skada matsmaéltningskanalen och med paracetamol finns risk for en livsfarlig 6verdosering. Med
tanke pa de allvarliga negativa effekter som riskldkemedel kan ha pé vissa kundgrupper foreslés
inte att preparaten i detta urval inkluderas i det begridnsade urvalet av egenvardsldkemedel.
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Utvidgningen av forséljningskanalen for vissa egenvérdsldkemedel genomfors i en situation dar
det inte har bestdmts hur apoteksverksamheten och de farmaceutiska tjansterna ska utvecklas
och didr det inte till exempel finns nagra nationellt faststdllda kvalitetskrav for
lakemedelsradgivningen. Inte heller har nigra 16sningar for informationshanteringen dnnu
planerats och faststillts 1 samband med den langsiktiga utvecklingen av
informationshanteringen for likemedelsbehandlingen. Av denna anledning kan forséljning
annanstans &n pad apotek inte tillatas for ldkemedelspreparat vars forsdljning pé ett
medicineringssdkert sitt skulle krdva likemedelsradgivning av en yrkesutbildad person inom
farmaci (de alternativa urvalen 2 och 3) och inte heller for 1akemedelspreparat som ingér i den
nationella forteckningen over risklakemedel (urval 3).

Det foreslés dessutom att dndringen gors samtidigt som taxan for receptbelagda likemedel séinks
och apoteksskatten dndras, atgirder som kommer att paverka apotekens ekonomi. De
uppskattade konsekvenserna for apotekens ekonomi av frigorelse av urval 1 jamfort med
frigorelse av de storre urvalen var ocksa en viktig faktor i bedomningen.

Det &r ocksa virt att notera att behandlingspraxis och de kriterier enligt vilka ett lakemedel
klassificeras som egenvardsliakemedel har forandrats. En del av de for narvarande mest anvdnda
egenvardslikemedlen har godkints som egenvardsldkemedel vid en tidpunkt dd EU:s nuvarande
kriterier inte tillimpades, sé alla egenvardslakemedel p&4 marknaden har inte genomgatt samma
bedomning. Kriterierna for egenvardsldkemedelspreparat har ocksa fordndrats generellt, vilket
innebér att inte alla egenvérdslakemedel som idag séljs pa apotek nodvandigtvis uppfyller
géllande evidenskrav for effekt och sékerhet och inte heller utgor vard i enlighet med géllande
rekommendationer i God medicinsk praxis. Foljaktligen finns det &ven egenvardsldkemedel pa
marknaden som baserat pad nuvarande kunskap inte ldngre Overensstimmer med
vardrekommendationerna.  Dessa  riskfaktorer bor beaktas i utvidgningen av
forsaljningskanalen.

5.2 Lagstiftning och andra handlingsmodeller i utlandet

Forsdljning av egenvdrdslikemedel annanstans dn pd apotek

Under de senaste artiondena har flera europeiska ldnder avvecklat reglering som géller
prissittningen av likemedel och forséljningskanalerna. Enligt en undersdkning som
publicerades 2023 och som baserade sig pa data for 2022 har 16 av 30 undersokta europeiska
lander begréinsat forsiljningen av egenvardsldkemedel till endast apotek (Lopez Vila, E.D.,
Buts, C. & Jegers, M. A quantitative classification of OTC medicines regulations in 30
European countries: dispensing restrictions, distribution, pharmacy ownership, and pricing
systems. J of Pharm Policy and Pract 16, 19 (2023). https://doi.org/10.1186/s40545-023-00522-
7, hdmtad 22.7.2025).

Enligt en 6versikt som publicerades 2021 kan forsdljningsstatusen for egenvardslikemedel i
olika europeiska lander delas in i tre kategorier: 1) linder dér egenvardslakemedel dven séljs
annanstans dn pa apotek, 2) ldnder dar forséljning av egenvérdsldkemedel annanstans dn pa
apotek dr begriansad och 3) lander dér egenvardslakemedel séljs endast pé apotek (Oleszkiewicz,
P.; Krysinski, J.; Religioni, U.; Merks, P. Access to Medicines via Non-Pharmacy Outlets in
European Countries — A Review of Regulations and the Influence on the Self-Medication
Phenomenon. Healthcare 2021, 9, 123. https://doi.org/10.3390/healthcare9020123, hédmtad
22.7.2025).
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Som en del av beredningen av regeringens proposition gjordes en utredning om forséljningen
av egenvardsldkemedel i olika ldnder. Det var inte friga om en heltickande analys av alla
europeiska lander. Enligt utredningen séljs egenvardsldkemedel annanstans dn pd apotek i
atminstone 15 europeiska lander. Dessa lander dr Sverige, Danmark, Norge, Litauen, Tyskland,
Italien, Portugal, Nederldnderna, Storbritannien, Irland, Polen, Tjeckien, Slovenien, Kroatien
och Ungem. I dessa lander varierar utbudets omfattning liksom villkoren eller begransningarna
for forséljningen. 1 atminstone sju europeiska lander far egenvardsldkemedel séljas endast pa
apotek (Island, Estland, Lettland, Frankrike, Spanien, Belgien och Schweiz). En
sammanfattning av utredningens resultat ges i tabell 10.

Tabell 10. Forsdljningen av egenvardsldkemedel i utvalda europeiska lédnder.

Land Forséljning Observationer
annanstans an
pa apotek
tillaten
Sverige Ja Forsdljning av vissa egenvardsldkemedel &r tilliten dven

annanstans dn pé apotek.

Danmark | Ja Forsdljning av vissa egenvérdslikemedel &r tilliten dven
annanstans dn pa apotek.

Norge Ja Forsdljning av vissa egenvardsldkemedel &r tilliten dven
annanstans dn pa apotek.

Island Nej Forséljning av egenvardsldkemedel annanstans &n pé apotek
ar tilldten endast med ett undantagstillstdnd, som kan beviljas
om det inte finns apotekstjanster tillgdngliga i omradet.

Estland Nej Forsdljning av egenvardslikemedel ar mojlig endast pa
apotek. Innan kunderna betalar lidkemedlet maste de ges rad,
dven nér de sjdlva viljer ett likemedel som dr placerat pa en
Oppen hylla.

Lettland | Nej Ett lagforslag fran 2018 om att tillaita forsdljning av
egenvardslikemedel annanstans 4n pé apotek gick inte vidare,
men fragan har fortfarande diskuterats. Forséljning tillaten pa

apotek och webbapotek.
Litauen Ja Vissa egenvardsldkemedel siljs ocksé i dagligvarubutiker.
Tyskland | Ja Vissa egenvardslikemedel séljs ocksd annanstans dn péa

apotek. Det ar fraga om produkter som inte dr forknippade
med nagra betydande risker — en forutsittning é&r att
produktinformationen beaktas. De kan kdpas utan rddgivning
av en farmaceut.

Frankrike | Nej Forsdljning av egenvardsldkemedel é&r tilliten endast pa
apotek och webbapotek.
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Italien

Ja

Forsdljning av egenvardslikemedel &r mojlig annanstans &n
pa egentliga apotek (parafarmacie). En person med
farmaceutisk utbildning ansvarar for forséljningen.

Spanien

Nej

Forséljning av egenvardslakemedel ar tillaten endast pa
apotek och webbapotek.

Portugal

Ja

Forutom pé apotek far egenvérdsldkemedel séljas péd platser
som uppfyller vissa krav (bl.a. registrering och en person med
farmaceutisk utbildning pé forsiljningsplatsen).

Nederlian
derna

Ja

Forséljning av egenvéardslidkemedel &r tilliten &ven
annanstans adn pa apotek. Vissa likemedel far séljas endast i
butiker som har personal med utbildning inom omradet,
medan vissa far séljas fritt.

Belgien

Nej

Egenvardsldkemedel far séljas endast av apotek, som har ratt
att 1 begransad omfattning sélja lakemedel via webben.

Storbritan
nien

Ja

Forséljning av ladkemedel som kallas General Sales Medicine
ar tillaten pa bade apotek och i butiker.

Irland

Ja

Forsdljning av vissa egenvardsldkemedel &r tilliten dven
annanstans dn pa apotek.

Polen

Ja

Det ar tillatet att sélja egenvardsldkemedel for de vanligaste
akommorna dven i vissa butiker. En diskussion om denna
fraga uppstod 2024 efter att statens revisionsverk publicerat
en rapport som ifragasatte lagstiftningens tillricklighet med
tanke pa patientsdkerheten.

Tjeckien

Ja

Forséljning av vissa egenvardsldkemedel &r tilliten dven
annanstans dn pa apotek.

Slovenien

Ja

Preparat som séljs annanstans dn pé apotek anvénds for att
behandla milda symtom och hélsoproblem. Utmérkande for
dem &r att de é&r relativt ofarliga, vilket bedoms av den
myndighet som ansvarar for ldkemedlen.

Schweiz

Nej

Ingen forsiljning av egenvérdsldkemedel inom detaljhandeln.

Kroatien

Ja

Forséljningen sker huvudsakligen pa apotek, med vissa
undantag i utvalda specialbutiker ddr en person med
farmaceutisk utbildning arbetar.

Ungern

Ja

Forsdljning av vissa egenvardsldkemedel &r tilliten inom
detaljhandeln. Webbforséljningen skirptes 2021 sa att endast
apotek kan silja lakemedel pa webben.
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Jamforelse av forsdljningen av egenvdrdslikemedel annanstans dn pd apotek i de nordiska
ldnderna

Av de nordiska ldnderna &r forséljning av egenvardslakemedel annanstans &n péa apotek i regel
forbjuden i Finland och Island. P4 Island ar forséljning av egenvardslikemedel annanstans 4n
pa apotek tilliten endast med ett undantagstillstind, som kan beviljas om det inte finns
apotekstjanster tillgédngliga i omradet (Lyfjalog 100/2020). I Sverige, Norge och Danmark
diaremot fér ett begrénsat urval av egenvardslakemedel siljas annanstans dn pa apotek.

I Sverige regleras detaljhandeln med ldkemedel annanstans &n pa apotek av en sérskild lag
(lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria ldkemedel). Enligt denna lag fér
nikotinldkemedel och andra receptfria humanldkemedel siljas p& andra forsdljningsstéllen &n
apotek. En forutséttning for att andra receptfria humanldkemedel ska fa sdljas &r dock att
allvarliga biverkningar ar sillsynta vid anvidndning av likemedlet och det &r ldmpligt med
hénsyn till patientsdkerheten och skyddet for folkhdlsan. Likemedelsverket beslutar vilka
lakemedel som uppfyller kraven i lagen. Om ett ldkemedel inte lingre uppfyller kraven far
Likemedelsverket besluta att det far siljas endast pa apotek. Ar 2024 var det tilldtet att pa andra
forsaljningsstéllen dn apotek sélja likemedel mot forstoppning, halsbridnna, smaérta, feber,
forkylning och allergi, akuta preventivmedel, nikotinerséttningspreparat, aksjuke- och
jodtabletter samt olika kramer (hemorrojder, aderbrack, kortikosteroider for behandling av
hudédkommor, akne, Ostrogen). Ar 2024 innehdll forteckningen over 100 olika ATC-koder
(Fimea 10/2018 s. 12 och Swedish Medical Products Agency 2024: Receptfria ldkemedel som
fdr sdljas pa andra stdllen 4n apotek: https://www.lakemedelsverket.se/sv/handel-med-
lakemedel/receptfri-handel-utanfor-apotek/receptfria-lakemedel-som-far-
saljas#CallToActionBlock-39932).

Ar 2023 beddémde Socialdepartementet behoven av att utveckla regleringen av receptfria
lakemedel (Socialdepartementet: Effektivare tillsyn 6ver apotek, battre skydd vid patientskador
samt Oversyn av handel med receptfria ldkemedel https:/www.regeringen.se/rattsliga-
dokument/statens-offentliga-utredningar/2024/01/sou-2023101/). 1 6versynen konstateras att
detaljhandlarna inte har fullgjort sina skyldigheter i frdga om forsdljningen i tillracklig
utstrackning, varfor det foreslds att receptfria ldkemedel ska fa sidljas endast pa
forséljningsstillen som har beviljats tillstdnd for det av Lékemedelsverket. Det foreslas ocksa
andringar i tillsynen i syfte att forbéttra samarbetet kring tillsynen mellan Lékemedelsverket, E-
hilsomyndigheten och kommunerna. En annan éndring som foreslds ér att kommunerna ska
kunna aldgga dem som bedriver detaljhandel sanktioner, om det behdvs. Detaljforsédljning pa
andra stillen &n apotek bor i framtiden ske pa ett sddant sétt att det kontrolleras att kunden &r
myndig och att miljoaspekterna forknippade med ldkemedlen beaktas vid beddmning av vilka
lakemedel som ska fa siljas pa andra stéllen.

I Norge genomfordes en utvidgning av forséljningskanalerna for egenvardslakemedel 2003 och
webbforsiljning tillats 2019. Forséljningen av egenvardslikemedel pa andra stéllen dn apotek
regleras i foreskriften FOR-2003-08-14-1053 Forskrift om omsetning mv. av visse reseptfrie
legemidler utenom apotek. I Norge far smaértstillande 1dkemedel, nikotinersittningspreparat,
allergilikemedel, akuta preventivmedel och ldkemedel mot halsbranna siljas pa andra stéllen
an apotek. I den fOrteckning som Lékemedelsmyndigheten (Statens legemiddelverk) for
(https://www.dmp.no/globalassets/documents/tilvirkning-import-og-salg/lua/lister/lua-liste-
2021.pdf) finns mer detaljerad information om de ldkemedelspreparat som fér siljas pa andra
stillen dn apotek. Information ges om aktiv substans, styrka och forpackningsstorlek. I Norge
ar ldkemedelsradgivning forbjuden pé dessa forsaljningsstillen.
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I Danmark har forsiljning av vissa egenvardsldkemedel pa andra stillen dn apotek varit tillaten
sedan 2001. Forséljning av likemedel pa andra stillen dn apotek regleras i foreskriften BEK
1275 2017-11-27 Bekendtgerelse om forhandling af handkebslaegemidler fra hdndkebsudsalg,
och forfarandet beskrivs pa lakemedelsmyndighetens webbplats
(https://lacgemiddelstyrelsen.dk/en/pharmacies/over-the-counter-medicines/, hamtad
8.7.2025). Forséljningen av egenvérdsldkemedel ér tillstdndspliktig verksamhet i Danmark.
Egenvéardsldkemedel som séljs pa andra stéllen dn apotek far kdpas av personer over 15 ar. Ett
brett utbud av egenvardslakemedel for olika indikationer séljs pa andra stéllen dn apotek. Bland
dessa finns ldkemedel vars forsdljning inte omfattas av sérskilda restriktioner, till exempel
lakemedel mot hyperaciditet, forstoppning, diarré, allergier och f{orkylning,
nikotinerséttningspreparat och preparat for utvirtes behandling av muskel- och ledvirk.
Dessutom kan topikala antibiotika siljas med en kopgrans pé en forpackning, och endast vuxna
far kopa en forpackning smaértstillande medel &t gdngen. Av de veterindrmedicinska lakemedlen
far fastingmediciner siljas pé andra stéllen &n apotek.

Den islédndska lakemedelsmyndigheten for en forteckning dver lakemedel for vilka dven andra
an apoteksaktorer kan ansdka om tillstind, om avstidndet fran aktdren till ndrmaste apotek ar
mer dn 20 kilometer (https://www.lyfjastofnun.is/leyfisskyld-starfsemi/sala-lausasolulyfja-i-
almennum-verslunum/, himtad 8.7.2025). Bland annat forséljning av likemedel mot allergier,
smirta och torra dgon ir tilldten. Endast en forpackning 4t gdngen far kopas. Ar 2025 hade cirka
20 aktorer beviljats detaljhandelstillstand.

I Sverige fanns det cirka 5 500 andra forsdljningsstéllen dn apotek ar 2018 och cirka 5 200 ar
2023, i Norge fanns det cirka 8 500 ar 2018 och cirka 12 000 ar 2023. I Danmark fanns det ar
2025 cirka 3 800 forséljningsstéllen. I Sverige finns inga begrinsningar i frdga om var receptfria
lakemedel fér siljas, &ven webbforséljning &r tillaten. Detaljhandlarens lokaler maste dock vara
lampliga for fOrsédljningsverksamhet. I Norge och Danmark sker forsdljningen i
dagligvarubutiker, pa bensinstationer och pa webben, och 1 Norge dven i kiosker.

I Sverige ér detaljhandlaren skyldig att i forvdg anméila sin verksamhet och eventuella
forandringar av den till Likemedelsverket. Det kommer in cirka 1 000—1 500 anmélningar per
ar (Fimeas rapport 2023 s. 13). Detaljhandeln med egenvérdslikemedel ska ske pé ett sddant
sétt att ldkemedlen inte skadar manniskor, egendom eller miljo samt sa att lakemedlens kvalitet
inte forsdmras. Den som bedriver denna handel ska utéva egenkontroll av detaljhandeln och
uppritta ett egenkontrollprogram. Verksamheten ska bedrivas i lokaler som ar lampliga for
andamalet och ldkemedlen ska tillhandahéllas pé lampligt sétt. Dessutom ska den som bedriver
denna handel ldmna uppgifter till den myndighet som for statistik 6ver detaljhandeln. Den som
bedriver denna detaljhandel via e-handel ska se till att likemedlen uppfyller kraven i den
nationella lagstiftningen 1 den stat inom EES-omradet som forsédljningen sker till. P4 den
webbplats dir lakemedlen erbjuds ska kontaktuppgifterna till Likemedsverket finnas liksom en
hyperldank till den webbplats som kridvs i likemedelsdirektivet och en tydlig logotyp.
Kommunerna och Likemedelsverket ansvarar for tillsynen av forséljningsstéllena.

Aven Norge kriver att detaljhandlare som séljer egenvardslikemedel p andra stillen n apotek
anméler sin verksamhet till likemedelsmyndigheten. I Norge krdvs att den som séljer
egenvardslakemedel pa andra stidllen &n apotek har ett visst minimiutbud av
egenvardslikemedel till salu pa sitt fOrsdljningsstille. Minimiutbudet inkluderar ett
smaértstillande medel i olika likemedelsformer och styrkor samt tva nédssprayer mot forkylning
i olika styrkor. Myndigheten for livsmedelssikerhet ansvarar for tillsynen av
forsaljningsstillena. I Danmark kravs det att man ansoker om tillstdnd for verksamheten hos
lakemedelsmyndigheten. Aven Danmark kraver att forséljningsstillena har ett visst
minimiutbud av egenvérdsldkemedel, vilket inkluderar &tminstone ldkemedel for
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mundesinfektion, antacider som tuggtabletter, smértstillande medel och hostmediciner som
loser upp slem. I bade Norge och Danmark ansvarar liakemedelsmyndigheten for tillsynen av
dessa forsdljningsstillen, i samarbete med lokala myndigheter. (Fimea 10/2018 s. 11-12 och
Fimeas rapport 2023 s. 13).

I Sverige kriver detaljhandel med egenvardslikemedel att kunden 4r vuxen. Expediten maste
sdkerstélla detta i samband med forsidljningen. Nikotinpreparat far inte siljas om det finns
anledning att anta att det kommer att 6verlatas till en person under 18 &r. Forbuden méste vara
tydligt synliga vid forsdljningsstdllet. 1 Sverige och Danmark tillhandahélls ingen
lakemedelsradgivning vid forséljningsstillena utanfor apoteken. I Sverige ska de som bedriver
handel med egenvardslidkemedel informera konsumenterna om var de kan fa
lakemedelsradgivning.

I Norge tilldts fri prissittning pa egenvardslikemedel redan 1995. P4 Island blev forséljning av
egenvardslakemedel tillaten 1996 med sarskilt tillstdnd. Lakemedelspriserna maste dock vara
desamma pé apotekarens huvudapotek som pé eventuella filialapotek (Medicinal Product Act
1994). Aven i Danmark och Sverige dr prissittningen pé egenvardslikemedel fri. (Fimea
10/2018 s. 11-12, och Rudholm 2008, som ndmns dar, samt Almarsdottir m.fl. 2002).

Regleringen av prissdttningen av receptbelagda likemedel i de nordiska linderna

I Sverige regleras apotekens marginaler for forsédljningen av receptbelagda likemedel stegvis
baserat pé partipriset. Likemedelstaxan dr regressiv, det vill sdga apotekets marginal minskar
relativt sett nir likemedlets inkopspris Okar. Apotekets marginal berdknas baserat pa en
koefficient, och ett fast belopp ldggs till. Undantagna fran detta dr dyrare lidkemedel (&ver 50
000 svenska kronor), for vilka endast ett fast belopp ldggs till inkOpspriset. Taxan for
receptbelagda likemedel bestims av Tandvérds- och ldkemedelsformansverket (TLV), utifran
en rapport om apotekens ekonomiska situation. TLV:s behorighet grundar sig pa lagen
(2002:160) om lakemedelsféorméner m.m.

I Norge har likemedelsmyndigheten (Direktoratet for medisinske produkter) i uppgift att
bestimma om priserna pa receptbelagda likemedel pa grundval av foreskriften FOR-2009-12-
18-1839 Forskrift om legemidler til mennesker (legemiddelforskriften). Forfarandet beskrivs
mer detaljerat pa ldkemedelsmyndighetens webbplats (https://www.dmp.no/offentlig-
finansiering/pris-pa-legemidler, himtad 8.7.2025). Det maximala detaljforséljningspriset pa ett
lakemedel bestar av det maximala partipriset och apotekets marginal. Apoteken far ocksé sélja
sina ldkemedel till ett pris som dr ldgre 4n maximipriset. Apotekets marginal &r en aning
progressiv, apotekets andel dr 2 procent av partipriset och till beloppet ldggs en fast
expeditionsavgift. Dessutom laggs ett tilligg baserat pa partipriset till priset pa lakemedel som
forvaras i kylskap (https://www.dmp.no/offentlig-finansiering/pris-pa-
legemidler/apotekavanse, hdmtad 8.7.2025).

I Danmark apotekens forsiljningsmarginal for receptbelagda likemedel baserar sig pa en
foreskrift BEK 763 763 18/06/2025 Bekendtgerelse om beregning af forbrugerpriser m.v. pé
leegemidler. Pa ldkemedelsmyndighetens webbplats finns ndrmare information om den
omrékningsformel som ska anvindas vid berdkning av detaljforséljningspriset utifran partipriset
(https://lacgemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/priser/omregning-til-konsumentpris/, hiamtad
8.7.2025). Forsdljningsmarginalen for receptbelagda ldkemedel baseras pa en fast
expeditionsavgift och en koefficient som kopplar detaljforséljningspriset till partipriset pa
likemedlet. Ar 2019 bestod de islindska apotekens marginal pa receptbelagda likemedel av en
regressiv koefficient som minskar stegvis enligt 1akemedlets partipris och som utdkas med fast
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belopp (https://ppri.goeg.at/sites/ppri.goeg.at/files/inline-
files/PPRI Country Poster Tallinn 2019 _%C3%8DSLAND_0.pdf, himtad 8.7.2025).

Slutsatser av den internationella jamforelsen

P4 basis av den internationella jimforelsen finns det skillnader mellan olika ldnder i fraga om
distributionskanalerna for egenvardsldkemedel. I ungefar hilften av de 30 europeiska lander
som valts ut for jimforelsen tillats forsiljning av egenvardsldkemedel ocksé annanstans &n pa
apotek. I flera ldnder dér forséljning annanstans &n pa apotek ar tillaten har urvalet begransats
till lagriskpreparat. I en del av ldnderna forutsatts tillgang till 1dkemedelsradgivning i samband
med forsiljning av egenvardsldkemedel annanstans dn pé apotek. I denna proposition foreslés
inget krav pa tillgang till ldkemedelsrddgivning i samband med forsdljning av
egenvardslikemedel annanstans dn pé apotek, eftersom det urval som tillats for forsiljning
utanfor apotekerna innehaller 1agriskpreparat.

I den internationella jamforelsen i denna proposition granskades regleringen i de Ovriga
nordiska landerna ndrmare. I Sverige, Norge och Danmark far bland annat likemedel mot
halsbrénna, smérta, feber, forkylning och allergi siljas annanstans &n pa apotek. Ocksa pa Island
dr 1 vissa situationer forsiljning av bland annat lidkemedel mot allergier, smérta och torra 6gon
tillaten annanstans an pé apotek. Det urval som foreslés i denna proposition dr mer begrinsat dn
de nordiska exemplen. De likemedel som ingéar i jimforelseldndernas urval kan enligt en
beddmning som gjordes i samband med beredningen ha skadliga interaktioner med andra
lakemedel eller anvéindningen av dem kan forvérra framskridandet av en dold sjukdom. Séarskilt
utsatta for risker ar dldre kunder och kunder som anvinder manga likemedel. Det begriansade
urval av egenvardsldkemedel som har valts i propositionen omfattar i forsta hand sadana
lakemedelspreparat i friga om vilka riskerna och nackdelarna forknippade med anvéndningen
dr smé och forsdljningen utanfor apoteken kan ordnas utan lakemedelsradgivning. Det valda
urvalet har ansetts skydda folkhdlsan samtidigt som tillgdngen till likemedel kan forbéttras i
och med att forsiljningsstéllena for lakemedel okar.

I den internationella jamforelsen granskades ocksa skillnaderna i regleringen av prisséttningen
av receptbelagda lakemedel mellan de nordiska ldnderna. I alla nordiska ldnder baserar sig taxan
pa ldkemedlets partipris och en tilldggsdel till det. Apotekets forsdljningsbidrag fran
lakemedelsforsdljningen varierar enligt lakemedlets pris. Den reglering av prisséttningen av
receptbelagda likemedel som valts 1 denna proposition pdminner om lékemedelstaxan i Sverige.
De 6vriga nordiska ldnderna har inget system som motsvarar apoteksskatten i Finland. I Sverige
och Norge finns det ett separat stod for att trygga apotekstjénsterna i glesbygdsomraden. I
Sverige bedoms nivin pé likemedelstaxan regelbundet av en myndighet. I denna proposition
foreslas inga dndringar i den regelbundna uppdateringen av nivan pa likemedelstaxan eller
apoteksskatten i Finland. Daremot har man identifierat ett behov av att utveckla
apoteksekonomin och apoteksverksamheten dven i fortsittningen.

6 Remissvar

Den omfattande remissrespons som propositionen fick under remissbehandlingen sammanfattas
nedan till de viktigaste delarna.

6.1 Likemedelstaxan som anvénds vid detaljforsiljning av receptlikemedel

I det utkast till proposition som sidndes pa remiss foreslogs en enhetlig sénkning av
lakemedelstaxan for receptbelagda lidkemedel i1 alla partipriskategorier. Den fOreslagna
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modellen fick understdd, men i vissa utlatanden kritiserades storleken pa siankningen av taxan.
Propositionen dndrades inte pd grund av remissvaren, eftersom sdnkningen av taxan grundar sig
pa regeringsprogrammet. Flera foretrddare for apoteksbranschen lyfte fram att propositionen
forsdmrar apotekens ekonomiska verksamhetsforutsittningar och séledes strider mot
egendomsskyddet enligt grundlagen, eftersom en apotekare inte far sluta halla apoteket innan
en ny tillstindshavare tar 6ver apoteket. Utifrdn remissvaren togs det i propositionen in en ny
temporért gillande bestimmelse om stingning av apotek genom ett anmélningsforfarande.

6.2 Apoteksskatten

Remissinstanserna understodde i bred omfattning dvergangen fran en omsittningsbaserad
apoteksskattemodell till en modell som baserar sig pa forséljningsbidrag. De foreslagna
avdragen fran skattegrunden fick brett understdd i en del av utlatandena och kritik i en del av
utlatandena. Forslaget om att andra produkter &n ldkemedel inte ldngre ska inga i skattegrunden
fick brett understdd. Forslaget om att helt avlagsna ett begrinsat urval av egenvardslakemedel
fran skattegrunden véckte daremot kritik. I vissa utlatanden foreslogs det att endast de produkter
som siljs nadgon annanstans dn pa apotek ska strykas i skattegrunden. Det kom in kommentarer
ocksd om de andra fOreslagna avdragen fran skattegrunden, s&som apotekets
lakemedelstillverkning. Pa basis av remissvaren limnas apotekens ldkemedelstillverkning
utanfor skattegrunden. Till 6vriga delar ansigs de foreslagna dndringarna inte vara behovliga
med beaktande av den helhet som skattemodellen och den Ovriga regleringen av
apoteksverksamheten bildar och de daliga moéjligheterna att genomfora forslagen.

I flera utlétanden foreslogs det att faststéllandet av vinstmarginalen ska beddmas pa nytt, och
trots att det foreslogs att termen vinstmarginal” ska slopas, dndrades den inte vid den fortsatta
beredningen, eftersom det dr friga om en vedertagen term i skattelagstiftningen. Daremot
preciserades faststillandet av vinstmarginalen med beaktande av remissvaren. Preciseringarna
géllde sarskilt anskaffningsutgiften. Expeditionsavgiften beholls 1 skattegrunden, precis som
hittills, for att beskattningen inte till Gvriga delar ska behova skdrpas for att uppna det fiskala
malet.

Nér det géller strukturen for den foreslagna skattemodellen delade sig &sikterna mellan den
progressiva modellen och modellen med platt skatt samt i friga om rétt niva for den sa kallade
nollgransen. I utlatandena foreslogs det att antalet skatteklasser ska utdkas och progressiviteten
skérpas, men 4 andra sidan ansag en del av remissinstanserna att den foreslagna progressionen
ar for stréng, sérskilt for de stora apoteken. I en del av utlitandena foreslogs det att grénsen for
ingen skatt ska hdjas. A andra sidan foreslog en del av remissinstanserna att grénsen for ingen
skatt ska sankas betydligt och ansag att den foreslagna gransen pa 250 000 euro i onddan riktar
stod till sddana apotek som inte behdver det. Vid den fortsatta beredningen strdvade man efter
att beakta remissvaren som helhet. Skattemodellens grians for ingen skatt sdnktes for att
finansiera de foreslagna avdragen for filialapotek. Sdnkningen av grénsen for ingen skatt ledde
till en helhetsgranskning av skatteskalan. Till skalan fogades en ny skatteklass och
skattesatserna i klasserna dndrades.

Naér det giller sdnkningen av ldkemedelstaxan av receptbelagda 1dkemedel, dndringsforslaget i
fraga om egenvardsldkemedel och den foreslagna dndringen av apoteksskatten framfordes det i
remissvaren ett behov av att mer exakt bedoma lagforslagens konsekvenser for apotekens
ekonomi. Dessutom fOrutsattes en beddmning av eventuella incitament for att kompensera den
svaga lonsamheten genom forséljning av andra produkter och tjénster dn s&dana som stoder
lakemedelsbehandling. Under den fortsatta beredningen har konsekvensbeddmningen
uppdaterats. Den innehéller ocksa uppgifter fran 2024 om partiforséljning och apotekens
ekonomi. Alla bedomningar som foreslogs i utlatandena kunde inte genomfoéras inom ramen for
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det tillgdngliga informationsunderlaget och den tillgingliga modelleringen. Remissvaren
bekriftar den iakttagelse som konstaterades i regeringspropositionen om att reformen av
apoteksekonomin och apoteksverksamheten behover fortsétta dven efter denna proposition.

Slopandet av avdragen for filialapotek anségs i flera utlitanden vara en betydande brist. A andra
sidan ansdg en del av remissinstanserna att slopandet av avdraget for filialapotek &r
andamalsenligt och ett steg mot utveckling av nya stddmodeller. Under den fortsatta
beredningen gjordes en noggrannare beddmning av filialapotekens stdllning i den foreslagna
skattemodellen och pé basis av detta bereddes ett separat avdrag for filialapotek som ar en
rattighet och filialapotek som ar ett villkor for apotekstillstind. En myndighet foreslog i sitt
utlatande att ikrafttradandebestimmelsen i apoteksskattelagen ska preciseras. Paragrafen har
preciserats utifran remissvaren.

6.3 Detaljforsiljning av egenvardslikemedel annanstans fin pa apotek

Forslaget om forsdljning av egenvardslakemedel annanstans in pé apotek véickte bade understod
och motstdnd hos remissinstanserna. Eftersom forslaget ingar i regeringsprogrammet har det
ansetts motiverat att behélla forslaget i propositionen, med de édndringar som anges nedan.

Urvalet av egenvardsldkemedel som far séiljas annanstans @n pa apotek fick understod av flera
remissinstanser. Flera remissinstanser framforde dock i sina utlatanden att urvalet bor ses dver
och fOreslog é&ndringar i ldkemedelsgrupperna utifran bland annat ldkemedlens
anvindningsomraden och styrningen i anslutning till det, bedomning av vardbehovet, riskerna
for missbruk samt lakemedlens biverkningar och interaktioner. I vissa utlatanden foreslogs det
dessutom att det foreslagna urvalet ska utvidgas och att veterinirmedicinska likemedel ska ingé
iurvalet. Utifran remissvaren har propositionen dndrats sé att famotidin och kombinationer med
famotidin har strukits i urvalet och sa att makrogolkombinationernas lamplighet for urvalet har
begriansats. Bestimmelserna preciserades sa att endast ldkemedelsgrupper avsedda for
minniskor kan ingd i urvalet pad de grunder som framgar av propositionen. Till vriga delar
ansdgs de fOreslagna é&ndringarna inte vara motiverade med hinsyn till
medicineringssdkerheten. Apotekens servicestéllen dr en del av apotekets leveranskedja. De kan
inte jdmstéllas med den nu foreslagna lagdndringen, till skillnad fran vad som foreslogs i vissa
utlatanden.

Vissa remissinstanser foreslog dndringar i bestimmelserna om bedémning av dndringar i urvalet
och tillhandahéllande av ldkemedelsradgivning ocksd annanstans &n pa apotek. Utifran
remissvaren har forfarandet for dndring av urvalet preciserats i regleringen. Det gjordes inga
andringar 1 friga om radgivning, eftersom det skulle forutsdtta mer omfattande utveckling av
lagstiftningen.

Remissinstanserna var av olika &sikter om ansdkan om utvidgning av forséljningskanalen for
egenvérdsldkemedel och om provningsrétten for innehavaren av forséljningstillstand. En del
remissinstanser motsatte sig forslagen, medan andra remissinstanser ansdg att de &r motiverade.
Det finns inga grunder for att slopa forslaget utifran remissvaren. Vid avvigningen ska
medicineringssdkerheten ges foretrdde. Paragrafen om utvidgning av forsdljningskanalen och
motiveringen till den har dock &ndrats i ndgon man i och med vissa remissinstansers forslag pa
preciseringar. Utifrdin en myndighets forslag har det dessutom gjorts preciseringar i
sjukforsikringslagen i friga om preparat som ska ersittas. En del remissinstanser foreslog
dessutom begriansningar i friga om fOrpackningsstorlekar, forsdljningsbegrinsningar och
mairkning av forpackningar. Propositionen &ndras inte till denna del, eftersom forslagen inte
ansags behovliga med beaktande av det begrinsade urvalet av egenvardsldkemedel. Forslagen
ar ocksa forknippade med likabehandlingsfragor som skulle behova 16sas.
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En del av remissinstanserna understodde forslaget om detaljhandelstillstind for
egenvardslikemedel for varje enskilt verksamhetsstélle. Andra remissinstanser understodde
dock en modell med tillstind for varje kedja och ett anmélningsforfarande. Fragan utreddes
utifran remissvaren. Propositionen &ndrades inte, eftersom det skulle vara svart att genomfora
forslagen i praktiken och eftersom en siddan reglering inte passar ihop med den Ovriga
regleringen om detaljdistribution. I utlatandena framfordes i stor utstrickning oro dver risken
for vertikal integration inom forséljning av egenvéardslikemedel annanstans dn pé apotek, om
partihandel med ldkemedel och detaljhandel kan bedrivas av foretag som samma &gare har
bestimmande inflytande 6ver. A andra sidan ansig vissa remissinstanser att bestimmelserna
om detaljhandel med ldkemedel bor vara jdmlika. Utifran remissvaren kan det dock konstateras
att det inte dr &dndamalsenligt att tilldta vertikal integration. Den foreslagna regleringen
bevarades emellertid ofordandrad. Problemet ska granskas som en helhet i fraga om all
detaljhandel med likemedel i samband med reformen av apotekslagstiftningen.

I utlatandena anségs kriterierna for den som ansoker om tillstand & ena sidan vara for sndva och
a andra sidan vara for omfattande. En del remissinstanser foreslog att kriterierna for ansékan
ska skérpas sa att de motsvarar forutsittningarna for apotek. Fimeas roll som tillsynsmyndighet
for detaljforsdljare av egenvérdsldkemedel fick understdd i flera utldtanden. 1 frdga om
verkstélligheten  av  lagstiftningen  lyftes = myndigheternas  informationssystem,
behandlingstiderna, administrativa kostnader, handledning och styrning fram. Det ansags inte
att propositionen behdver dndras utifran dessa remissvar. Det ska vara tillatet for s manga som
mdjligt att ansdka om tillstdnd. Kriterierna har stéllts i relation till det begrdnsade urvalet av
egenvardsldkemedel. Vid verkstélligheten av lagstiftningen finns det skél att strdva efter
kostnadseffektivitet och smidighet. Bestimmelserna om ansdkan om tillstind och motiveringen
till bestimmelsen om meddelanden om fordndringar preciserades dock utifrén remissvaren.

Flera remissinstanser kommenterade de foreslagna skyldigheterna och uppgifterna for
innehavare av detaljhandelstillstind for egenvérdsldkemedel. Remissinstansernas &sikter var
delade i friga om likemedelsradgivning. Bestimmelserna dndrades inte utifran kommentarerna,
eftersom det begrinsade urvalet av egenvardslikemedel inte forutsétter radgivning.
Remissinstansernas kommentarer var delade ocksa i friga om huruvida sjilvbetjdningskassor
kan anvéndas vid forsédljningen. Propositionen forblev dock oférdndrad till denna del p& grund
av medicineringssékerheten. Fragan behdver dock granskas i samband med reformen av
apotekslagstiftningen. Fragor som géller lakemedelssidkerhet viackte kritik i manga utldtanden.
Avsikten ar emellertid att dessa fragor ska granskas senare tillsammans med apotekens
skyldigheter. Dock preciserades den ansvariga personens uppgifter till denna del. Flera
remissinstanser motsatte sig att en affar som séljer egenvardslikemedel ocksa ska behandla
lakemedelsavfall som returnerats till affaren. Utifrdn remissvaren begridnsades behandlingen av
lakemedelsavfall till att endast gélla osalda egenvardsladkemedel. Remissinstanserna foreslog
dessutom att skyldigheterna ska preciseras och nya skyldigheter inforas. Det anségs inte vara
nddvindigt att gora nagra dndringar. I frdga om verkstéllighet av tystnadsplikten ansag
foretrddaren for ett ministerium att information om tystnadsplikten bor ges effektivt till de
anstillda. De foreslagna bestimmelserna har &ndrats till denna del. Dessutom har motiveringen
till tystnadsplikten preciserats utifrdn en remissinstans kommentarer, eftersom afférerna inte ges
rdtt att ge radgivning.

Flera remissinstanser kommenterade ocksa bestimmelserna om den ansvariga personens
skyldigheter bl.a. i friga om de verksamhetsstéllen som den ansvariga personen ansvarar for.
Dessutom dryftades den ansvariga personens fortrogenhet och mojligheter till konsultering samt
lakemedels fOrvaringsforhéllandena. Bestimmelserna 1 ldkemedelsforordningen och
motiveringen till propositionen och férordningen har till vissa delar dndrats pa dessa grunder.

118



Det stilldes inga ytterligare krav pa fortrogenhet pd grund av verksamhetens begridnsade
karaktdr. Darfor andrades propositionen inte till 6vriga delar.

I det utkast till proposition som var pa remiss foreslogs det att distansforsdljning av
egenvardslakemedel som fér siljas annanstans adn pa apotek ska tillatas. [ remissvaren lyfte flera
instanser fram problemen med forslaget och betonade iakttagandet av dataskyddsreglerna. Vid
den fortsatta beredningen fattades beslut om att stryka bestimmelserna om distansforsiljning i
propositionen. Distansforsdljningen bor granskas i ett senare skede av reformen av
apotekslagstiftningen.

Foretradare for handelsbranschen kritiserade propositionen eftersom innehavare av
detaljhandelstillstdnd for egenvardsldkemedel inte foreslas fa ratt att importera likemedel, och
att tillstindshavarna inte ges mojlighet till effektiv likemedelsanskaffning. Aven motsatta
asikter framfordes. Det finns inte skil att &ndra propositionen utifran remissvaren. Innehavare
av detaljhandelstillstand for egenvardsldkemedel dr vid anskaffning av ldkemedel bundna till
lakemedelslagstiftningen och likemedelsdistributionskedjan pa samma sétt som apoteken. Det
ansags inte nddvéndigt att mojliggdra separat import for innehavare av detaljhandelstillstand
for egenvérdslakemedel. I vissa utldtanden framfordes det att den foreslagna regleringen om
avldgsnande av sékerhetsdetaljer okar risken for forfalskade lidkemedel. Utifrén remissvaren har
den foreslagna bestimmelsen slopats.

Remissinstansernas asikter var delade i friga om partiprisrabatter pa egenvardslakemedel som
hor till det begrinsade urvalet. En del motsatte sig rabatterna och en del understodde dem. Det
ansdgs vara behovligt att f6lja konsekvenserna av rabatterna. Utifran remissvaren anses det
motiverat att bevara partiprisrabatterna i propositionen som ett sitt att stodja priskonkurrensen.
Med beaktande av propositionen som helhet var det inte motiverat att utvidga eller inskrénka
de lakemedel som ar foremal for partiprisrabatter. Foretrddare for apoteksbranschen motsatte
sig slopandet av aterbéring. Propositionen har inte dndrats pa denna grund for att sékerstélla
jamlika konkurrensfoérhallanden.

Aven 6vergangsperioder och ikrafttridandet av pris- och skattebestimmelserna ett ar innan
forsaljningen annanstans dn pd apotek inleds vickte motstdnd hos vissa remissinstanser. Det
finns inte anledning att &ndra propositionen pa basis av remissvaren. Overgangsperlodema
behovs for forberedande atgirder. Bestimmelserna om pris och skatt pa egenvardsldkemedel ar
en del av den reform av apoteksekonomin som foreslés i propositionen. Pa grund av de ovriga
ekonomiska &ndringar som foreslas for apotek har det ansetts motiverat att dndringarna i
priserna och apoteksskatten pd egenvéardslikemedel gor de negativa konsekvenserna rimligare
for apoteken.

Vissa remissinstanser kommenterade den foreslagna preciseringen av bestimmelserna om
marknadsforing av ldkemedel. Utifran remissvaren preciserades paragrafen si att
marknadsforing av receptbelagda ldkemedel ar tillaten till farmaceuter och provisorer som har
ratt att expediera ldkemedel. Andringen motsvarar gillande tillimpningspraxis. I vissa
utlatanden ifrgasattes ocksd rdtten for innehavare av detaljhandelstillstind for
egenvardslikemedel att marknadsfora eller ta emot marknadsféring av egenvérdsldkemedel.
Till dessa delar gjordes inga &ndringar. Marknadsforingen dr en del av forséljningen av
lakemedel. Remissinstansernas forslag om marknadsforing till vardpersonal godkindes inte,
eftersom det faller utanfor propositionens omfattning.

Vissa remissinstanser foreslog éndringar i forfarandebestimmelserna och myndigheternas
befogenheter. P4 basis av forslagen dndrades bestimmelserna om dndring, upphdrande och
aterkallande av tillstind. Raitten for Fimea att f& uppgifter dndrades sd att den trots
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sekretessbestimmelserna ocksd giller uppgifter enligt 89 § 2 mom. i likemedelslagen.
Bestimmelserna om dndringssdkande dndrades till behovliga delar utifrdin myndigheternas
utlatanden. Remissinstanserna foreslog i sina utldtanden ocksa stringare pafoljder, elektronisk
rapportering och en mer omfattande ritt for myndigheten att f& uppgifter. Propositionen
dndrades inte pa dessa grunder. Paf6ljderna ska vara proportionerliga, det finns inga grunder for
att utvidga rétten att fa uppgifter och informationssystemet hor till verkstélligheten.

En del remissinstanser kommenterade ocksa den kvalitetskontrollavgift som enligt forslaget
pafors tillstindshavarna. Propositionen #ndrades s& att avgiften grundar sig pa
tillstandshavarens anmélan. Nar avgiften bestims proportionerligt behover avgiftsbeloppet inte
dndras. En myndighet foreslog i sitt utlitande bemyndiganden att meddela foreskrifter om
expedieringsklassificering och utvidgning av forséljningskanalen. Andringar i propositionen
gjordes inte i det hir skedet. I bestimmelserna togs det dock in en hénvisning till
lakemedelsdirektivets bestimmelser om expedieringsklassificering. Dessutom preciserades
specialmotiveringen till vissa delar pa basis av utldtandena fran foretrddare for ministerierna.
Konsekvensbedomningen har kompletterats med en bedomning av konsekvenserna enligt
informationshanteringslagen.

6.4 Riitt for apoteken att avvika fran recept och ritta recept

Forslaget fick brett understdd i remissvaren. Flera remissinstanser kommenterade forslagets
konsekvenser. Motiveringen till propositionen har kompletterats pa dessa grunder och pa basis
av remissvaren har omnédmnandena av recept som lagras strukits i propositionen.

Flera remissinstanser kritiserade bestimmelsen om att receptets totala likemedelsmingd inte
far overskridas. I utlatandena foreslogs det att den totala mangden ska kunna réttas pa basis av
ett uppenbart fel, om den inte rdcker till for att ticka den avsedda ldkemedelsbehandlingen. De
foreslagna bestimmelserna om rittelse av recept har dndrats till denna del. Dessutom har
motiveringen till propositionen kompletterats utifrin myndigheternas utldtanden i fraga om
andringen av nuléget och fordndringar i tilliggsuppgifterna.

Flera remissinstanser ansag att det dr viktigt att man inte kan avvika fran ett recept pa grund av
apotekets egen lagerbrist. Propositionen dndrades inte pa denna grund, eftersom situationen
redan har beaktats pa behorigt sitt i de foreslagna bestimmelserna. I utldtandena foreslogs det
att apotekets rétt att avvika fran recept ska utvidgas och att forutsittningarna for att avvika fran
recept ska lindras. Propositionen éndrades inte pa dessa grunder. Forslagen ansdgs inte vara
andamaélsenliga i forhéllande till de foreslagna dndringarna.

En myndighet foreslog i sitt utlatande att uppgifter om avvikelser fran recept ocksé ska sparas i
apotekets receptjournal. Bestimmelserna har till denna del éndrats s att uppgifter om avvikelser
ska finnas tillgdngliga for apotekstillsynen. Utifrdn ett utlatande av foretrddaren for en
myndighet har motiveringen till bestimmelserna preciserats i friga om vad som avses med
begrinsningar som grundar sig pa forséljningstillstindet. Skyldigheten att iaktta de
begransningar som grundar sig pd forsiljningstillstdndet togs dessutom in i paragrafen om
rittelse av recept, dir den saknades. Myndigheten fiste dessutom uppméirksamhet vid att
bestimmelserna om héalsouppgifter i den allménna dataskyddsférordningen ska beaktas vid
distansforsiljning av ldkemedel nér doseringsanvisningen ges till den som koper ett likemedel.
Myndigheten foreslog att beaktandet av informationssdkerheten och dataskyddet ska ndmnas i
motiveringen och att behovet av att genom reglering styra hur apotekets webbtjénst levererar
lakemedelsradgivning, doseringsanvisningen samt bestédllnings- och expeditionsbekréftelser till
koparen av ldkemedlet dessutom beddms. Motiveringen till propositionen har kompletterats till
denna del. Vid reformen av apoteksregleringen finns det skél att granska fragan om leverans av
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handlingar vid distansforsiljning av likemedel pa ett informationssidkert sitt som beaktar
dataskyddet.

Flera remissinstanser lyfte fram att avvikelse fran recept och rittelse av recept forutsitter
andringar i informationssystemen och att de bor beaktas i lagens ikrafttridande. Dessutom
uppdaterade myndigheterna uppgifterna om tidsplanen for éndringarna i informationssystemen.
Konsekvensbedomningen 1 propositionen har kompletterats till denna del och
ikrafttridandebestdmmelsen i lagforslaget har delvis dndrats.

Vissa remissinstanser foreslog dessutom som nya bestimmelser ytterligare skyldigheter for
lakemedelsforskrivare och avgiftsfri kontakt mellan apoteken och likemedelsforskrivarna.
Propositionen behdver inte éndras utifran forslagen, eftersom de forutsétter mer omfattande
lagéndringar &n vad som omfattas av propositionen.

6.5 Aterbetalningsavgifter som hiinfor sig till likemedelsersittningarnas villkorliga
ersittningsbarhet och som riktas till staten

I utlatandena ansags forslaget 1 huvudsak vara vért att understdoda och motiverat. I en del
utldtanden understdddes forslaget dock inte pd grund av den 6kade betalningsbordan for de
forsakrade och tilldggskostnaderna for de forsdkrade. Andringen konstaterades forsdmra bade
lontagarnas och pensiondrernas ekonomiska situation. En myndighet papekade ocksa i sitt
utlaitande att den inte understdder att aterbetalningsavgifterna ersétter de planerade
sparatgirderna i friga om lagstadgade hilsokontroller. Finansieringen av sjukvardsforsakringen
bor ses som en egen helhet. 1 vissa utlitanden konstaterades dessutom att
aterbetalningsavgifterna i verkligheten kan vara stdrre och att aterbetalningsavgifterna ocksa i
storre utstrickning kan bedémas som en mdjlighet att genomféra 2026 érs besparingar i
lakemedelsersittningarna. Propositionen dndrades inte med stdd av respons eftersom den
baserade sig pa de riktlinjer som beskrivs ovan.

6.6 Remissvar om andra fragor

Vissa remissinstanser papekade dessutom att propositionen saknar ett avsnitt om internationell
jamforelse. Under den fortsatta beredningen har propositionen utdkats med en internationell
jamforelse. En remissinstans lyfte fram behovet av att precisera bestimmelserna om produkter
avsedda for substitutionsbehandling med nikotin. Forslagen godkéindes inte. Forséljningen av
produkter avsedda for substitutionsbehandling med nikotin ingér med undantag for tekniska
preciseringar inte i omfattningen av denna proposition.

7 Specialmotivering
7.1 Lagen om éndring av liikemedelslagen

2 §. Paragrafen foreskriver om ldkemedelslagens tillimpningsomrade. Enligt 1 mom. i
paragrafen giller lagen likemedel, tillverkning, import och distribution av likemedel samt
formedling, forsdljning och annan dverlatelse till forbrukning av likemedel. Den géller ocksa
lakemedelsfabriker, lakemedelspartiaffarer, formedlare av lidkemedel och apotek som bedriver
ovan ndmnd verksamhet, laboratorier som utfor prekliniska sékerhetsprovningar av lakemedel
samt tillverkning och distribution av lakemedel pa sjukhus och hélsovardscentraler. Det foreslas
att det till momentet fogas en bestimmelse om att lagen dessutom giller detaljforsiljning av
vissa egenvardsldkemedel och nikotinpreparat annanstans an pa apotek. Forslaget baseras pa de
lagindringar som foreslds i denna proposition. Dessutom &r det nédvéndigt att till momentet
foga det omndmnande av de sérskilda bestimmelserna om nikotinprodukter som saknas dir.
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Det &ar motiverat att bestdmmelsen om tillimpningsomrade omfattar alla former av
lakemedelsdistribution som det foreskrivs om i likemedelslagen. Det foreslas inga dndringar i
2-5 mom. i paragrafen.

9 §. I paragrafen finns bestimmelser om den ansvariga forestandaren for en lakemedelsfabrik
och om den person som uppfyller behdrighetsvillkoren. Enligt paragrafens 2 mom. far den
ansvariga forestdndaren inte samtidigt vara ansvarig forestandare i ett annat foretag som har
tillstand att industriellt tillverka l&kemedel. Den ansvariga forestdndaren far inte heller vara
ansvarig forestandare i ett annat foretag inom partihandel med ldkemedel eller vara apotekare
eller forestandare for ett sjukhusapotek, en lakemedelscentral, ett militdrapotek, ett apotek eller
ett filialapotek. Det foreslas att det till momentet fogas en bestimmelse om att den ansvariga
forestdndaren inte heller far vara innehavare av detaljhandelstillstdnd for egenvardsldkemedel,
en person som hor till dess ledning eller en ansvarig person som ansvarar for forséljning av
egenvardslikemedel. Syftet med forslaget ar att se till att innehavarna av detaljhandelstillstdnd
for egenvardsldkemedel och lakemedelsfabrikerna och partiaffarerna &dr separata aktorer fran
varandra, liksom  situationen d4r mellan apoteken och andra  aktérer i
lakemedelsdistributionskedjan. Det foreslas inga dndringar i paragrafens 1 och 3—4 mom.

23 b §. Paragrafen foreskriver om skydd av dokumentation av omfattande prekliniska eller
kliniska provningar som utforts av en innehavare av fOrsdljningstillstind for att fa
receptvillkoret upphévt for ett ldkemedelspreparat. Det i paragrafen ndmnda receptvillkoret, det
vill sdga villkoret att ett lakemedelspreparat som ar avsett for méanniskor endast far séljas mot
recept, dr ett av villkoren for att fa forsaljningstillstdnd. Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet har enligt 21 § 2 mom. i ldkemedelslagen rétt att foga villkor till
forsaljningstillstdndet for ett likemedelspreparat for att sékerstilla en korrekt och sdker
anvandning av ldkemedlet. I 9 § i ladkemedelsférordningen finns bestimmelser om det beslut
som Sidkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet ska fatta om
expedieringsklassificeringen av likemedelspreparat, det vill sédga beslutet om huruvida ett
lakemedelspreparat far séiljas eller pa annat sitt overlétas till forbrukning som receptbelagt
lakemedel eller som egenvardslikemedel.

Det foreslds att bestimmelserna om expedieringsklassificeringen av likemedelspreparat ska
samlas i samma paragraf pa sa sitt att 9 § 1 och 2 mom. i lakemedelsférordningen blir det nya
1 och 2 mom. 123 b § i ldkemedelslagen. Till det foreslagna 1 mom. ska det fogas en hanvisning
till de villkor som anges i 21 § 2 mom. i likemedelslagen for forsdljningstillstdind for
lakemedelspreparat och till artiklarna 70-74 i ldkemedelsdirektivet. I 1 mom. preciseras
dessutom att med stod av momentet fattas beslutet om expedieringsklassificering endast i fraga
om ldkemedelspreparat som dr avsedda for méanniskor. Expedieringsklassificeringen for
veterindrmedicinska lakemedel grundar sig pa artikel 34 i férordningen om veterindirmedicinska
lakemedel. Inga andra &ndringar foreslds. Den nuvarande Dbestimmelsen om
dokumentationsskydd i 23 b § flyttas till paragrafen i oférdndrad form och blir dess nya 3 mom.

23 d §. Den foreslagna paragrafen dr ny. Den ska faststélla vilka ldkemedelsgrupper som ska
hora till det begrinsade urvalet av egenvardsldkemedel. Enligt det foreslagna 1 mom. bestar det
begriansade urvalet av egenvardsldkemedel av vissa sddana grupper av humanldkemedel vars
risker d4r sma och med vilka ldkemedelsbehandling kan genomforas pa ett sdkert sitt utan
lakemedelsradgivning. Definitionen av det begrinsade urvalet av egenvérdslakemedel kommer
att ha tva rittsverkningar. P4 de ldkemedelsgrupper som hor till urvalet ska en annan
prisreglering tillimpas dn pa de Ovriga egenvardslikemedlen och de ska vara befriade fran
apoteksskatt. For det andra ska det enligt den foreslagna 23 e § bli mgjligt att for de
lakemedelspreparat som hor till ldkemedelsgrupperna 1 urvalet ansoka om att
forsaljningskanalen utvidgas till forsdljning ockséa annanstans dn pa apotek.

122



Det begrinsade urvalet av egenvérdslikemedel ska baseras pa urval 1 som faststillts av
egenvardslikemedelarbetsgruppen och i vilket de ovan beskrivna édndringarna gjorts under den
fortsatta beredningen av propositionen. Det som forenar dessa ldkemedelsgrupper 4r att riskerna
forknippade med dem dr sma och att likemedelsbehandlingen med dem kan genomforas pa ett
sakert sétt utan lakemedelsradgivning. De ldkemedelsgrupper som ingar i det begriansade urvalet
ar alla humanlidkemedel. Veterinirmedicinska ldkemedel har i detta skede ldmnats utanfor
urvalet.

Den laga risken i1 fraga om urvalet baseras pa det faktum att flera preparat som motsvarar
lakemedelspreparaten i urvalet redan finns till salu annanstans dn pa apotek som kosttillskott
eller medicintekniska produkter. Dessutom &r de ldkemedel som hor till urvalet
lagriskldkemedel ndr det géller mojliga ldkemedelsskador och interaktioner med andra
lakemedel som anvidnds samtidigt.

Det att anvdndningen av ldkemedelsgrupperna i urvalet ar sidker utan likemedelsradgivning
hanfor sig delvis till preparatets lagriskkaraktir. Dessutom kan konsumenterna anvénda de
egenvardsldkemedel som hor till urvalet sjilvstindigt for anvindningsdndamaélet utan
betydande risk for att de misstar sig om orsaken till sina symtom och utan betydande risk for att
lakemedels- och medicineringssikerheten dventyras pd grund av missbruk eller olimplig
anvandning av ldkemedlen.

Dessutom foreslas att paragrafens 2 mom. ska foreskriva att nidrmare bestimmelser om det
begriansade urval av egenvardslakemedel som avses i 1 mom. ska utfardas genom forordning av
statsrddet. Den foreslagna paragrafen med dess allménna villkor for urvalet ska utgdéra den
grundldggande bestimmelsen for den forteckning dver likemedelsgrupper som foreslasi 11 § i
lakemedelsforordningen. Det egentliga bemyndigandet att utfirda férordning ska finnas i 2
mom. i den foreslagna paragrafen. Urvalet ska faststdllas genom att ange ldkemedelsgrupperna
enligt ATC-grupp i en dndring av likemedelsforordningen, en éndring som foreslas i denna
propositions bilaga. Med ATC-klassificeringen avses ATC-grupperna enligt det anatomiskt-
terapeutiskt-kemiska klassificeringssystemet for likemedel (anatomic-therapeutic-chemical
classification, ATC), som administreras av WHO. I ATC-klassificeringssystemet klassificeras
lakemedlens aktiva substanser baserat pd indikationer och farmakologiska och kemiska
egenskaper. Klassificeringen har fem nivaer. I likemedelsférordningen ska en sé exakt
klassificeringsniva som mojligt anvindas.

I 2 mom. foreslés ockséa bestimmelser om forfarandet i situationer ddr urvalet behver minskas
eller utvidgas. Om det urval som avses i 1 mom. behdver #ndras, ska social- och
hilsovardsministeriet enligt det foreslagna momentet gora en framstéllan till statsrddet om
dndring av urvalet. Eftersom urvalet definieras ndrmare genom forordning av statsradet,
forutsitter en dndring att forordningen éndras och dndringsforslaget ar i praktiken ett forslag till
andring av statsradets forordning. Det dr nddviandigt att sdkerstilla att forslaget till andring av
forordningen grundar sig pd en riskbedomning av sakkunniga inom medicin och farmaci.
Ministeriet ska dérfor i enlighet med det normala forfarandet for forordningséndring hora
aktorer inom ldkemedelsbranschen om forordningsdndringen. Dartill forutsétts det i synnerhet
att ministeriet begér en riskbedomning av de dndringar som foreslas i urvalet av Sdkerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet och behdvliga sakkunniga inom ldkemedelsomradet.

23 e §. Den foOreslagna paragrafen &r ny. Det foreslds att paragrafen foreskriver att en
expedieringsklassificering av ett likemedelspreparat som egenvérdsldkemedel i princip ger rétt
till forséljning av ldkemedelspreparatet endast pa apotek. Det ska dock bli mgjligt att for de
lakemedelspreparat som hor till det begrinsade urvalet av egenvardsldkemedel ansdka om att
forsaljningskanalen utvidgas till forsdljning annanstans &n pa apotek enligt paragrafen.

123



Enligt det foreslagna 1 mom. far ett ldakemedelspreparat séljas endast pa apotek, om Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet i enlighet med 23 b § 1 eller 2 mom. till
forsaljningstillstdndet for preparatet har fogat ett villkor om att preparatet far siljas eller pa
annat sitt Gverlatas till forbrukning utan recept (som egenvdrdsldkemedel). Med hénvisningen
till 23 b § 1 mom. avses en situation dir Fimea i samband med att forséaljningstillstand beviljats
for ett lakemedelspreparat har klassificerat det som egenvérdsldkemedel. Med hénvisningen till
23 b § 2 mom. avses en situation dér det genom en éndringsansdkan av forsdljningstillstdndet
g0Ors en dndring av expedieringsklassificeringen av ett lakemedelspreparat sé att det klassificeras
som egenvardslakemedel.

Enligt det foreslagna 2 mom. kan innehavare av forsdljningstillstind hos Séakerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet ansdka om att fOrsdljningskanalen for deras
egenvardslikemedelspreparat ska utvidgas till forséljning ocksd annanstans &n pa apotek.
Egenvéardsldkemedel ska sdledes inte automatiskt fi borja séljas annanstans édn pé apotek, utan
utgdngspunkten dr den att innehavarna av forséljningstillstand 6vervdger om de ska ansdoka om
utvidgning av forséljningskanalen.

I momentet fOreslds dartill att ansdkan kan goras i samband med ansdkan om
forsaljningstillstdnd for ett egenvardslikemedelspreparat eller efter det att forsiljningstillstdnd
har beviljats. Bestimmelsen innebdr att Sidkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet pa ansdkan av den som ansdker om forséljningstillstind kan bevilja
utvidgning av forsdljningskanalen ocksd nir det fattar beslut om forséljningstillstand for ett
lakemedelspreparat. Om ansdkan gors efter det att ett egenvardsladkemedelspreparat redan har
beviljats forsdljningstillstdnd, kan Fimea behandla forsdljningstillstindet som ansdkan om
andring.

Fimea ska bevilja utvidgning av forséljningskanalen om egenvardslakemedelspreparatet
uppfyller villkoren i momentet. Enligt villkoren ska egenvérdsldkemedelspreparatet hora till de
123 d § avsedda grupper av lakemedel som utgdr det begransade urvalet av egenvardslakemedel
riskerna 1 anslutning till egenvérdslékemedelspreparatet ska vara sma och
lakemedelsbehandling ska kunna genomforas med preparatet pa ett sidkert sétt utan
lakemedelsradgivning.

Enligt det forsta villkoret ska egenvardslakemedelspreparatet hora till de i 23 d § avsedda
grupper av likemedel som utgér det begrinsade urvalet av egenvardslikemedel. Med detta
avses det att ett lakemedelspreparat for vilket det ansoks om utvidgning av forséljningskanalen
ska hora till ndgon av de ATC-grupper som anges i den statsradsforordning som ska utfardas
med stdd av paragrafen och som ska bilda det begriansade urvalet av egenvardsldkemedel.

Enligt det andra villkoret ska riskerna i anslutning till egenvérdslakemedelspreparatet vara sma.
Risknivéan har bedomts for varje ladkemedelsgrupp redan nér lakemedelsgrupperna enligt 23 d §
faststélldes. Har ska man genom beddmningen sikerstélla att det preparat for vilket det ansoks
om utvidgning av forsiljningskanalen uppfyller kravet pé att riskerna i anslutning till den egna
lakemedelsgruppen &r sma och att preparatet inte dr forknippat med nagra sirskilda faktorer
som gOr att dess risknivd dr hogre &n annars i ATC-gruppen. Risknivan for ett
lakemedelspreparat ska bedomas till exempel med avseende pa mojliga ldkemedelsskador och
interaktioner med andra likemedel som anvinds samtidigt.

Enligt det tredje villkoret ska likemedelsbehandling kunna genomforas med preparatet pa ett
sdkert sitt utan ladkemedelsrddgivning. For lakemedelsgruppens del dr beddmningen gjord om
egenvardspreparatet hor till det begrdnsade urvalet av egenvardsldkemedel enligt det forsta
villkoret. For ldkemedelspreparatets del ska det bedomas om preparatet uppfyller villkoret att
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lakemedelsgruppens risker dr smé& och att konsumenterna kan anvénda preparatet utan
betydande risk for att de misstar sig om orsaken till sina symtom och utan att lakemedels- och
medicineringssidkerheten dventyras pa ett betydande sitt pa grund av missbruk eller olamplig
anviandning av ldkemedlet. Denna bedomning bor gors separat for varje lakemedelspreparat pa
det sétt som beskrivs i momentet, eftersom det kan finnas skillnader mellan preparat som hor
till samma likemedelsgrupp.

I 3 mom. i den foreslagna paragrafen foreskrivs att bestimmelserna i 1 och 2 mom. inte ska
tillimpas pa de preparat som avses i 22, 22 a eller 54 a §. Med denna hénvisning avses
traditionella vixtbaserade preparat och homeopatiska preparat. Var de far siljas bestims vid
registreringen av dem. Ansokningsforfarandet ska inte heller gélla nikotinpreparat, som enligt
54 a § i ldkemedelslagen direkt far séljas d&ven annanstans dn pé apotek, om de inte har
klassificerats som receptbelagda likemedel.

I momentet foreskrivs dessutom att egenvardsldkemedel som ersdtts i enlighet med
sjukforsdkringslagen (1224/2004) far som ersatta expedieras endast fran apotek. Det begrinsade
urvalet av egenvardslikemedel ska kunna inkludera preparat som ska ersittas enligt
sjukforsdkringslagen. Dessa preparat kan expedieras till likemedelsanvéndaren antingen som
egenvardslikemedel utan recept, varvid anviandaren betalar hela priset for lakemedlet sjélv, eller
mot recept sa att en del av ldkemedlets pris ersitts av sjukforsdkringen. I den senare situationen
far dessa lakemedelspreparat expedieras endast fran ett apotek, eftersom endast apotek har
forutséttningar att expediera receptbelagda likemedel. Ett egenvardslakemedelspreparat for
vilket utvidgning av forséljningskanalen har beviljats enligt 2 mom. far ocksa siljas vid ett annat
verksamhetsstélle &n ett apotek, om det expedieras utan ersittning till likemedelsanvéndaren.
Avsikten dr inte heller att fran sjukforsékringen ersétta kostnaderna for egenvardspreparat som
en innehavare av detaljhandelstillstdnd for egenvardsldkemedel séljer, om den forsékrade
ansoker om ersattning for sidana kostnader hos Fpa efter kopet.

Enligt 4 mom. i den foreslagna paragrafen kan Sédkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet dndra ett beslut som avses i 2 mom. pd ansdkan av innehavaren av
forsaljningstillstdnd eller pa eget initiativ med stdd av ny information om sdkerheten vid
anvandningen av ett likemedel. Ett sidant beslut skulle kunna fattas av sdkerhetsskal till
exempel om centralen far information om att missbruket av ett egenvardslakemedel okat pa
grund av att ldkemedlet sdljs annanstans dn pa apotek. Eftersom innehavarna av
forséljningstillstind dvervdger om de ska ansdka om att fa utvidga forséljningskanalen for sitt
preparat, ska de pa motsvarande sitt ha rétt att ansdka om att beslutet om detta upphévs och om
att preparatet atergar endast till apoteksdistribution.

Magjligheten att utvidga forséljningskanalen for ett egenvardslakemedelspreparat ska ocksa bero
pa om dess expedieringsklassificering enligt 23 b § dr i kraft. Om expedieringsklassificeringen
av ett egenvardslakemedel dndras pa det sétt som avses i 23 b § sé att det framdver far séljas
eller pa annat sétt Gverlatas till forbrukning endast mot recept, upphévs det beslut som avses i 2
mom. i denna paragraf och forséljningen av det annanstans &n pa apotek méste upphora.

26 §. Enligt denna paragraf ska innehavararen av ett forsiljningstillstdnd och innehavaren av en
122 § avsedd registrering se till att lakemedelspreparat for vilka forséljningstillstand beviljats
och registrerade traditionella véxtbaserade preparat fortgdende finns tillgdngliga for
lakemedelspartiaffarer och apotek i en omfattning som svarar mot patienternas och anvéndarnas
behov. I propositionen foreslas att egenvardslikemedel som hor till det sa kallade begriansade
urvalet av egenvardsldkemedel ska fa séljas ocksd annanstans dn pa apotek av innehavare av
detaljhandelstillstand for egenvardslakemedel som fitt tillstand till det, om de villkor som anges
i lagen uppfylls. Innehavare av detaljhandelstillstand for egenvardslakemedel méaste fogas till
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paragrafen som en sadan grupp av aktorer som ska ha tillgéng till egenvardslikemedlen i fraga
for att sdkerstdlla att tillgdngen pa likemedel dr enhetlig bland alla aktérer som bedriver
detaljhandel. Andringen dr mdjlig med stdd av ladkemedelsdirektivets artikel 81.2, enligt vilken
fortlopande leveranser av likemedel till apotek och personer som dr behdriga att ldmna ut
lakemedel till allménheten ska ombesdrjas.

31 §. I paragrafen anges till vilka aktorer en likemedelsfabrik far silja eller pa annat sitt overlata
lakemedelssubstanser och fabrikens egna likemedelspreparat. Nar det giller traditionella
vaxtbaserade preparat och traditionella homeopatiska preparat som klassificeras som lakemedel
och som siljs annanstans 4n pa apotek samt nikotinpreparat foreskrivs i paragrafens 1 mom. att
lakemedelspreparat som det inte har bestdmts eller foreskrivits att far séljas endast pa apotek far
dessutom séljas eller i ovrigt Overlatas fran en ldkemedelsfabrik till forséljare som idkar
detaljhandel med dessa preparat.

Det foreslés att det till den svensksprakiga paragrafen fogas rubriken “Forsdljning fran
lakemedelsfabriker” som saknats och som motsvarar den finsksprakiga paragrafens rubrik
“"myynti ladketehtaasta”.

Det foreslds att paragrafens 1 mom. &ndras si att likemedelsfabrikerna far silja de
egenvardslikemedel avsedda for manniskor som har beviljats i 23 e § 2 mom. avsedd utvidgning
av forsdljningskanalen till innehavare av detaljhandelstillstdind for egenvérdslikemedel.
Momentets géllande ordalydelse omfattar inte de preparat som hor till det begridnsade urvalet
av egenvardslikemedel, eftersom ingen allmént tillimplig forfattning eller foreskrift ska
utfardas om deras forsdljningskanal. I stillet ska de egenvardslikemedel som hor till urvalet i
princip fa séljas endast pd apotek. En innehavare av forsiljningstillstdnd, om denne sa onskar,
skulle kunna ansdka om att forsidljningskanalen for dess preparat utvidgas. Fimea beviljar
utvidgningen genom ett separat forvaltningsbeslut, om villkoren i 23 e § 2 mom. uppfylls. Det
foreslés inga dndringar i paragrafens 2 och 3 mom.

32 §. I paragrafen definieras partihandel med likemedel och foreskrivs om tillstaind for
partihandel med ldkemedel. Enligt paragrafens 2 mom. avses med partihandel med likemedel
inte forsdljning av ldkemedel och ldkemedelspreparat till allmidnheten enligt 38 §. Det ar
nédvandigt att 4andra momentet s att det hanvisar till 38 a § 1 stéllet for till 38 §. Den tidigare
38 § i ldkemedelslagen har flyttats och blivit 38 a §, och 38 § innehdaller numera definitioner av
begrepp som ror apoteksverksamhet. Hanvisningen ska dven omfatta forsdljning av det
begrinsade urvalet av egenvérdslikemedel annanstans dn pé apotek. Losningen &r motiverad
med stod av artikel 1.17 i ldkemedelsdirektivet, enligt vilken utlimnande av likemedel till
allménheten inte utgdr partihandel med ldkemedel. Det foreslds inga &dndringar i paragrafens 1
och 3—4 mom.

33 §. Paragrafen foreskriver om den ansvariga forestandaren for lakemedelspartiaffarer. Enligt
paragrafens 2 mom. far den ansvariga forestandaren inte samtidigt vara ansvarig forestandare i
ett annat fOretag som har ritt att bedriva partihandel med lidkemedel. Den ansvariga
forestindaren fér inte heller vara ansvarig forestandare i ett annat foretags ldkemedelsfabrik
eller apotekare eller forestandare for ett sjukhusapotek, en lakemedelscentral, ett militdrapotek,
ett apotek eller ett filialapotek. Det foreslas att det till bestimmelsen fogas en bestimmelse om
att den ansvariga forestdndaren inte heller far vara innehavare av detaljhandelstillstdnd for
egenvardsldkemedel, en person som hor till dess ledning eller en ansvarig person som ansvarar
for forséljning av egenvardsldkemedel. Syftet med den foreslagna éndringen &r att sdkerstélla
att innehavare av detaljhandelstillstind for egenvardslikemedel och ldkemedelspartiaffarer ar
separata aktOrer pa samma sitt som apotek och ldkemedelspartiaffarer. Det foreslas inga
andringar i paragrafens 1 och 3 mom.
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34 §. | paragrafen anges till vilka aktorer en ladkemedelspartiaffar kan silja eller pd annat sétt
Overlata ladkemedel. Enligt paragrafens 1 mom. far lakemedelspreparat i fridga om vilka det inte
har foreskrivits eller bestdmts att de far séljas endast pa apotek dessutom siljas eller pa annat
sétt overlatas till dem som idkar detaljhandel med dessa preparat. Det foreslds att momentet
dndras pad motsvarande sitt som 31 § 1 mom. ovan. Enligt det foreslagna tilligget far
egenvérdsldkemedel som har beviljats i 23 e § 2 mom. avsedd utvidgning av forséljningskanalen
dessutom séljas till innehavare av detaljhandelstillstdnd for egenvardsldkemedel. I enlighet med
forslaget i denna proposition ska de egenvérdslikemedel som avses i tilligget uteslutande vara
sddana som &r avsedda for ménniskor. EU-rdtten och forordningen om veterindrmedicinska
lakemedel mojliggdr dock att partihandlare expedierar dven egenvardsldkemedel avsedda for
djur till innehavare av detaljhandelstillstaind, om dessa ladkemedel hor till det begransade urvalet.
Darfor ar det, till skillnad frén i 31 § i ldkemedelslagen, inte nodvéndigt att 1 tilldgget sérskilt
ange att detta giller endast egenvérdslikemedel avsedda for ménniskor. Det foreslds inga
dndringar i1 paragrafens 2 och 3 mom. Paragrafens 3 mom. ska tillimpas &ven nir
lakemedelspreparat som hor till det nya urvalet av egenvardspreparat séljs till dem som har
detaljhandelstillstand for dem.

35 §. Enligt paragrafens 1 mom. kan fran en lakemedelsfabrik och en ldkemedelspartiaffér utan
ersittning ldmnas ut likemedel som varuprov och for jourindamal till likare, tandldkare,
veterindrer samt apotekare, forestdndare for sjukhusapotek och forestdndare for
lakemedelscentraler. Lakemedelspreparat i fraga om vilka det inte har bestdmts att de far séljas
endast pé apotek far pa motsvarande sitt verlatas till dem som idkar detaljhandel med dessa
preparat.

Det foreslas att paragrafens 1 mom. éndras sé att det beaktar EU-domstolens dom av den 11
juni 2020 i mal C-786/18. Enligt denna dom far endast prover av ldkemedel som féar expedieras
utan recept ldmnas ut till provisorer. Till dem som har ritt att forskriva ldkemedel ska det ocksa
vara tillatet att limna ut ladkemedel som expedieras mot recept. Domen i malet tar inte stéllning
till utlimnande av prover av egenvardslikemedel till aktorer som har ritt att forskriva
lakemedel. EU-domstolen motiverade dock sin dom med att anvindning av receptbelagda
lakemedel ar forknippad med sérskild fara, varfor prover av dessa ska fa ldmnas ut endast till
aktdrer som har rétt att forskriva ladkemedel. Med stod av skél 51 i lakemedelsdirektivets ingress
kunde man dock tillata att prover av egenvardsldkemedel lamnas ut till provisorer sa att dessa
kan bli fortrogna med dem, om begransande villkor i den nationella lagstiftningen uppfylls. Det
kan anses att aktorer som har rétt att forskriva lakemedel ska ha en motsvarande rétt att f& prover
av egenvardsldkemedel, med de begrdnsningar som finns i den nationella lagstiftningen.
Paragrafen bor ta hédnsyn till farmaceuter och provisorer, eftersom den farmaceutiska
universitetsexamen i Finland har tva nivéer. Vid den fortsatta beredningen av propositionen har
momentets forsta bestimmelse korrigerats i enlighet med motiveringen.

Enligt den sista bestimmelsen i paragrafens 1 mom. far likemedelspreparat i frdga om vilka det
inte har bestdmts att de far séiljas endast pa apotek pa motsvarande sétt dverlétas till dem som
idkar detaljhandel med dessa preparat. Det foreslas att bestimmelsen ersitts med den mer exakta
bestammelsen i 25 f § i ldkemedelsforordningen. Enligt denna kan provforpackningar av
registrerade homeopatiska preparat samt traditionella viaxtbaserade preparat, i fraga om vilka
det inte har bestdmts att de far séljas endast pa apotek, dverlatas fran en ldkemedelsfabrik och
en likemedelspartiaffiar till dem som idkar detaljhandel med dessa preparat. Enligt
bestimmelsen far innehavare av detaljhandelstillstdnd for nikotinpreparat och innehavare av
detaljhandelstillstand for egenvardslikemedel inte ta emot ldkemedelsprover. Dessutom har
ordfdljden i det svensksprakiga momentet dndrats. Det foreslas inga &ndringar i paragrafens 2—3
mom.
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37 §. Enligt paragrafens 1 mom. ska en likemedelspartiaffar forsoka dra forsorg om att den har
till salu den méngd lakemedel som svarar mot behovet. I paragrafens 2 och 3 mom. foreskrivs
om ldkemedelspartiaffarens skyldighet att underriatta om olika stérningar i distributionen. Det
foreslés inga dndringar i paragrafens 1 mom. Det foreslas att paragrafens 2 och 3 mom. dndras
sd att innehavare av detaljhandelstillstand for egenvérdslakemedel laggs till i den grupp av
aktorer som ldkemedelspartiaffaren ska underrétta nér villkoren i momenten uppfylls. For
humanldkemedlens del baseras paragrafen pad artikel 81.1-81.3 i ldkemedelsdirektivet.
Andringen behdvs for att tillgdngen pé lakemedel ska sékerstillas pa ett enhetligt sétt for alla
aktorer som bedriver detaljhandel med ldkemedel.

37 a §. Paragrafen foreskriver om ett enhetligt partipris pa lidkemedel och om undantag som
foreskrivits om detta. Enligt paragrafens 1 mom. ska partipriset pa ett likemedel vara detsamma
for alla apotek och filialapotek. I partipriset ska beaktas alla rabatter, aterbéaringar och andra
forméner som beviljas apotek och filialapotek. Partipriset ska meddelas de instanser som
uppdaterar prisuppgifter. Begrdnsningarna 1 frdga om partipriser géiller inte sddana
lakemedelspreparat som far séljas ocksé annanstans dn pa apotek. Enligt géllande lagstiftning
avses med detta nikotinpreparat, registrerade homeopatiska preparat och registrerade
traditionella vixtbaserade preparat.

Det foreslas att paragrafens 1 mom. dndras sa att det beaktar det begrinsade urval av
egenvardslikemedel som avses i den foreslagna 23 d §. Det foreslas att partiprisrabatter,
aterbdringar och andra forméner, som dr forbjudna i paragrafens 1 mom., ska tillatas for
preparaten i detta urval, oavsett om en utvidgning av forséljningskanalen har ansdkts for dem
eller om de endast siljs pa apotek. Det foreslas emellertid att ett maximipris enligt formeln for
egenvardslikemedel 1  forordningen om  ldkemedelstaxa ska  faststillas  for
detaljforsiljningspriserna for de egenvardslakemedel som hor till det begriansade urvalet och att
forordningen om ldkemedelstaxa ska tillimpas pa preparaten i urvalet dven ndr det géller
exempelvis den mervardesskatt som ldggs till priset och forbudet mot maingdrabatter.
Tillimpningen av forordningen om likemedelstaxa kréver emellertid att ett enhetligt partipris
som giller 1 hela landet faststélls for preparaten i det begrinsade urvalet, &ven om separata
rabatter och aterbaringar pa detta partipris i praktiken tillats. Darfor foreslas att det till 1 mom.
fogas en bestimmelse om att begridnsningarna inte géller deti23 d § avsedda begrinsade urvalet
av egenvardslikemedel. Partipriset for hela landet pa dessa lakemedel ska dock meddelas de
instanser som uppdaterar prisuppgifter. Det foreslés inga &ndringar i paragrafens 2 mom.

38 a §. Enligt denna paragraf far lakemedel séljas till allmédnheten endast pé i denna lag avsedda
apotek, filialapotek och servicestéillen for apotek samt genom webbtjinst. Traditionella
vixtbaserade preparat och homeopatiska preparat som avses i 22 och 22 a § far dock séljas
ockséd pa andra stillen, om inte Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet i
samband med registreringen har bestdmt nagot annat. Dessutom far nikotinpreparat ocksa siljas
annanstans sa som bestdms i 54 a §.

Det foreslas att paragrafen dndras sa att den forsta bestimmelsen om apotekens forsiljningsrétt
blir paragrafens 1 mom. och sé att undantagsbestimmelserna preciseras och blir ett nytt 2 mom.
Till det foreslagna 2 mom. ska som ett nytt undantag ldaggas till de egenvardsldkemedel som
beviljats 1 23 e § 2 mom. avsedd utvidgning av forsdljningskanalen. Dessutom ska det i
momentet konstateras att nikotinpreparat samt egenvardslikemedel som har beviljats i 23 e § 2
mom. avsedd utvidgning av forséljningskanalen fér siljas ocksa annanstans &n pa apotek sé som
bestims 1 54 a-54 i1 §. Den foreslagna &ndringen behovs for att fortydliga
lakemedelsforsiljningen. Genom den separeras den huvudsakliga apoteksforsdljningen fran
andra forséljningskanaler.
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53 a §. Den foreslagna paragrafen ér ny och giller temporéart. Likemedelslagens 46 § forpliktar
apotekaren att efter att ha avstatt fran sitt apotekstillstand fortsdtta driva apoteksrorelsen fram
till dess att en ny apotekare som fatt apotekstillstandet har 6vertagit apoteket. Pa grund av de
andringar 1 ldkemedelstaxan for receptbelagda lakemedel och i apoteksskattelagen som foreslés
i denna proposition framforde flera foretrddare for och aktorer inom apoteksbranschen i sina
utlatanden oro dver att nir apoteksekonomin skdrps kan 46 § i likemedelslagen leda till att en
privat apotekare blir tvungen att hélla ett ekonomiskt olénsamt apotek 6ppet under en langre tid
och situationen kan leda till personlig konkurs for en apotekare som ar verksam som enskild
naringsidkare. For att 16sa problemet foreslas det att det stiftas en temporart gidllande paragraf
dér det foreskrivs om ett underrittelseforfarande med hjilp av vilket en privat apotekare vars
apoteksverksamhet har blivit uppenbart olonsam, om han eller hon s& onskar kan stinga sitt
apotek efter att ha avstatt frén sitt apotekstillstind genom att underritta Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomrddet om detta. Vid tillimpningen av den temporéra
bestdammelsen tillimpas inte skyldigheterna enligt 46 § i liakemedelslagen och de bestimmelser
som har samband med den att halla apotek eller apoteksverksamhetsstédllen 6ppna.

Det foreslds att det i paragrafens 1 mom. fOreskrivs att med avvikelse fran 46 § i
lakemedelslagen kan en apotekare, om denne till foljd av lagen om dndring av ldkemedelslagen
(xx/202x rd) och statsradets forordning om dndring av statsradets forordning om likemedelstaxa
(xx/202x rd) som utfardats med stdd av den eller lagen om dndring av apoteksskattelagen
(xx/202x rd) bedomer att det inte ldngre finns tillrdckliga ekonomiska
verksamhetsforutsittningar for att halla apoteket, stinga apoteket, efter att ha avstatt fran
apotekstillstdindet, genom att skriftligen underrétta Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet om detta. Den underrittelsen ska goras en méanad innan apoteket stings och
senast den 1 oktober 2026. Apotekaren ska dessutom utan dréjsmél underrétta den kommun och
det vilfardsomride dir apoteket &r beldget om att apoteket stangs.

Med apotekare avses i momentet i enlighet med 38 § 1 mom. 6 punkten i lakemedelslagen en
person som har beviljats tillstdnd att hélla apotek. For att en privat apotekare ska kunna tillimpa
undantagsbestdmmelserna, ska de ekonomiska verksamhetsforutsdttningarna for detta apotek
vara otillrdckliga och de ska bero pa de dndringar i apoteksekonomin som foreslas i denna
proposition. Det dr frdga om apotekarens egen sjélvstindiga bedomning av de ekonomiska
verksamhetsforutsittningarna for drivande av apotek och provning av stingningen av apoteket.
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska inte bedoma forutséttningarna for
stdngning av apotek.

I 1 mom. forutsatts dartill att underréttelsen ska goras en manad innan apoteket stangs och senast
den 1 oktober 2026. Apotekaren ska dessutom utan dréjsmal underritta den kommun och det
vilfardsomrade dar apoteket dr beldget om att apoteket stdngs. Underrattelsen om stingning av
apoteket ska goras antingen samtidigt som apotekaren anméler att han eller hon avstar fran sitt
apotekstillstdnd eller efter denna anmélan. Den underrittelsen ska gdras en méanad innan
apoteket stings och senast den 1 oktober 2026. Dirtill ska apoteket fullgora exempelvis sina
skyldigheter i anslutning till uppsdgning av personalen i enlighet med arbetslagstiftningen.

Efter att ha tagit emot underrittelsen om att apotekaren avstar fran apotekstillstandet och stinger
apoteket bedomer Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet enligt det normala
apotekstillstandsforfarandet behovet av apotekstjanster i det omrade dar apoteket enligt det
lediga apotekstillstdndet dr beléget och vidtar i enlighet med sina géllande befogenheter atgirder
enligt 41 § 3 mom., 43 eller 53 §.

Apotekaren ar enligt 55 § 2 mom. i ldkemedelslagen skyldig att anmila apotekets Oppettider till
den kommun i vilken apoteket ligger. I samband med att ett apotek stings forutsitts det pa
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motsvarande sitt att apoteket anmdler till kommunen och vélfirdsomradet det ligger i att
apoteket stidngs.

Enligt forslaget foreskrivs det i paragrafens 2 mom. att nédr apotekaren upphor med att driva
apoteksrorelse pa det sitt som avses i 1 mom. ska denne samtidigt upphora med att hélla ett
filialapotek, ett servicestille for apotek och ett apoteks webbtjénst, till skillnad fran vad som
foreskrivs i 46 a §, 52 a § 5 mom. och 52 b § 5 mom. Nir apotekaren stinger huvudapoteket
finns det inga grunder for att apoteket ska driva apoteksrorelse via nagot annat
verksambhetsstille. Stingningen av ett apotek med stod av den foreslagna paragrafen innebér att
ocksa skyldigheten att hélla filialapotek som é&r ett villkor for apotekstillstindet upphor
samtidigt.

I paragrafens 3 mom. foreslas det att apotekaren efter det att ett apotek har sténgts med avvikelse
frdn 46 § 4 mom. ska se till att handlingar som ska bevaras med stod av lag eller
myndighetsforeskrifter och som apotekaren har i sin besittning bevaras och fullgéra den
personuppgiftsansvariges skyldigheter. Om den nya apotekaren fortsdtter att driva
apoteksrorelsen, tillimpas pa bytet av den som driver apoteksrorelse vad som foreskrivs i 46 §
3—5 mom.

Det foreslagna 3 mom. innebdr att apotekaren trots att apoteket stingts fortfarande ar skyldig
att forvara de handlingar som avses i 46 § 4 mom. i ldkemedelslagen. Apotekaren ska ocksa
sikerstilla lagenlig behandling och dataséker forvaring av personuppgifter i handlingarna.
Forvaringsforhallandena for handlingar ska motsvara de krav som f6ljer av denna eller ndgon
annan lag. I forvaringen av handlingarna ska dessutom beaktas till exempel Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradets mojlighet att inspektera handlingarna enligt 77 § i
lakemedelslagen. Handlingarna kan séledes inte forvaras i utrymmen som anvénds for boende
av permanent natur. Vid forvaringen av handlingar ska dértill beaktas sekretessplikten enligt 90
§ 1 lakemedelslagen, vilket ocksd medfor villkor for de lokaler dar handlingarna forvaras.

En apotekare som upphdr med apoteksverksamheten ska ocksd sorja for behandlingen av
personuppgifter och for den registrerades réttigheter pd det sitt som foreskrivs annanstans i lag.
Andamalsenlig behandling av personuppgifter regleras i synnerhet av 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) samt dataskyddslagen (1050/2018). Dartill ska en
apotekare som upphdr med apoteksverksamheten beakta bestimmelserna om forvaringstider,
sadsom de forvaringstider som foljer av likemedelslagen.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomradet har utan nagon sirskild bestimmelse
mdjlighet att ingripa i eventuella missbruk och missténkta brott som upptécks genom att gora
en begidran om undersokning hos polisen. Straffbestimmelser finns bland annat i 100 § i lagen
om behandling av kunduppgifter inom social- och hédlsovarden (703/2023) och i 26 § i lagen om
elektroniska recept (61/2007). Bestimmelser om straff for dataintrang finns i 38 kap. 8 § i
strafflagen (39/1889) och for dataskyddsbrott i 9 § i det kapitlet. Bestimmelser om brott mot
sekretess finns i 1 och 2 § i det kapitlet samt 1 40 kap. 5 § i den lagen.

146 § i liakemedelslagen foreskrivs det om dverlatande av handlingar till det nya apotek som
fortsétter verksamheten. I situationer enligt den foreslagna paragrafen finns det &nnu inte nagon
saddan ny apotekare vid den tidpunkt d& apotekaren stinger apoteket. Om ett apotekstillstdnd
som blivit ledigt efter att apoteket har stingts utlyses pd nytt och en ny apotekare efter
ansOkningsforfarandet omhéndertar apoteket, dr den apotekare som stingt apoteket skyldig att
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pa det sitt som avses 1 46 § 3—5 mom. se till att handlingar och uppgifter 6verlats till den nya
apotekare som inleder verksamheten.

I paragrafens 4 mom. foreslés det att apotekaren med avvikelse frén 47 § dessutom i de
situationer som avses i 1 mom. ska sélja apotekets och filialapotekets ldkemedelsforrad till ett
annat apotek till géngse pris eller forstora lagret som likemedelsavfall. Skyldigheten for ett
apotek som upphdr med sin verksamhet att silja likemedelsforradet grundar sig pa samma
utgdngspunkter som 47 § i lakemedelslagen, som vanligen tillimpas nér apotekaren avstar fran
sitt apotekstillstand. I den situation som avses finns det dock dnnu ingen ny apotekare som fatt
apotekstillstind och som kan &ldggas att kopa ldkemedelsforradet. Apotekaren kan sélja
lakemedelsforradet till gédngse pris till ndgon annan innehavare av apotekstillstand. Apotekaren
kan inte nddvéandigtvis sélja sitt forrdd. Som alternativ foreslas det darfor att apotekaren ska
vara skyldig att se till att 1dkemedelsforradet forstors som likemedelsavfall.

I paragrafens foreslagna 5 mom. foreskrivs det om innehéllet 1 den underrittelse till Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet som avses i 1 mom. Enligt det foreslagna
momentet ska underrittelsen enligt 1 mom. innehalla uppgifter om vilken dag apoteket stiangs,
de apoteksverksamhetsstéllen som apotekaren har och att deras verksamhet upphdr samma dag,
hur apotekets sirskilda forpliktelser ordnas samt hur bevaringen av de handlingar som avses i 3
mom. och den personuppgiftsansvariges uppgifter ordnats. Apotekaren ska utan drdjsmal
underritta Sakerhets- och  utvecklingscentret  for  ldkemedelsomradet, om
forvaringsforhéllandena for handlingarna fordndras och 1dmna centret ett skriftligt intyg Gver
att handlingar forstorts pé ett informationssékert sétt.

I underrittelsen ska anges den dag apoteket stings och samtidigt ska apotekaren underritta
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet om att de andra verksamhetsstéllena
stings samma dag. Underrittelsen ersitter anmélningsskyldigheterna enligt lidkemedelslagen
som giller nedldggningen av andra apoteksverksamhetsstédllen. Apotekaren kan dessutom ha
gillande avtal om dosdispensering eller andra serviceavtal, apoteksavtal eller gillande
skyldigheter i anslutning till specialtillstdnd. Enligt forslaget krévs det att det till underréittelsen
till Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet fogas uppgifter om hur
avtalsskyldigheterna som sirskilt inverkar pé tillgdngen pd dessa likemedel har ordnats. I
underrittelsen kan det t.ex. ingd uppgifter om hur apoteksavtalskunder, kunder inom maskinell
dosdispensering eller kunder inom ldkemedel med specialtillstdnd har informerats och getts
anvisningar om att apotekets verksamhet upphor eller hur apoteket har slutfort sina skyldigheter
i friga om dosdispensering eller andra serviceavtal med vilfirdsomrddena eller privata
tjdnsteproducenter.

I underrittelsen ska dartill anges hur forvaringen av de handlingar som avses i 3 mom. har
ordnats for att det ska kunna sikerstéllas att personuppgifter och hilsouppgifter forvaras pa ett
tillforlitligt sétt. Om forvaringen av handlingarna &ndras, ska ocksd detta meddelas till
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet. Det samma géller om en handling
har forstorts nir dess forvaringstid enligt lagen har gétt ut.

54 a §. Paragrafen foreskriver om forséljning av nikotinprodukter annanstans 4n pa apotek. Det
foreslés att den hinvisning till 38 a § i ldkemedelslagen som finns i paragrafens | mom. dndras
med anledning av den foreslagna dndringen av denna paragraf sd att det i momentet hénvisas
till 38 a § 1 mom. i fortsdttningen. Det foreslds inga andra &ndringar i paragrafen.

54 f §  Den foreslagna paragrafen &r ny. Den ska innehdlla bestimmelser om
detaljhandelstillstandet for egenvardsldkemedel som siljs annanstans dn pa apotek och om
villkoren for tillstdndet. Enligt paragrafens 1 mom. forutsitter forsidljning annanstans dn pa
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apotek av egenvardslikemedel som beviljats i 23 e § 2 mom. avsedd utvidgning av
forsaljningskanalen ett detaljhandelstillstind for egenvardsldkemedel som beviljats av
Sakerhets- och utvecklingscentret for ladkemedelsomradet. Tillstdndet beviljas separat for varje
verksamhetsstille. Den foreslagna bestimmelsen innebdr att om sokanden har flera
verksamhetsstéllen ska tillstdnd ansdkas for vart och ett av dem.

I paragrafens 2 mom. anges villkoren for beviljande av tillstdnd. Tillstand ska beviljas om alla
villkor som anges i punkterna 1-4 uppfylls. Enligt 1 punkten ska s6kanden vara en enskild
niringsidkare eller en juridisk person som &r registrerad i handelsregistret med stod av 3 § i
handelsregisterlagen (564/2023). Syftet med denna punkt &r att sékerstilla att sokanden har
laglig rdtt att bedriva néringsverksamhet i Finland och att néringsidkaren kan identifieras
tillforlitligt och har ett giltigt féretags- och organisationsnummer.

I 3 § 1 mom. i handelsregisterlagen foreskrivs om de foretag och sammanslutningar som ar
skyldiga att anmila sig till handelsregistret. Enskilda néringsidkare ska vara
anméilningsskyldiga om de enligt 3 kap. 9 § 2 mom. i bokforingslagen (1336/1997) ska ge in
bokslut for registrering eller dr bosatta utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.
Etableringsanmaélan ska dock i enlighet med 3 § 2 mom. i handelsregisterlagen fa goras dven av
en sadan enskild néringsidkare som enligt 10 § 1 mom. inte &r skyldig att gora det. Vad som i
denna lag foreskrivs om anmélningsskyldiga tillimpas ocksa pé enskilda néringsidkare som
anmalt sig frivilligt till handelsregistret.

Enligt 2 mom. 2 punkten i den foreslagna paragrafen far sbkanden inte vara en aktdr som avses
18, 32 eller 34 a § i likemedelslagen. For att beakta den vertikala integrationen i
lakemedelsdistributionskedjan har det ansetts motiverat att foreskriva att en lakemedelsfabrik
som innehar tillverkningstillstind for ett ldkemedel enligt 8 § i ldkemedelslagen, en
lakemedelspartiaffér eller en ldkemedelsformedlare inte kan anséka om detaljhandelstillstand
for egenvardslakemedel.

Enligt 2 mom. 3 punkten i paragrafen ska sokanden utse en ansvarig person som é&r fortrogen
med den lagstiftning och de forfaranden som giller egenvardslikemedel. Innehavarna av
detaljhandelstillstaind for egenvardslikemedel kommer att ha olika foretagsformer och
formodligen ingen tidigare kunskap eller erfarenhet av 1ikemedelsforséljning. I punkten ska det
krdvas att tillstdindshavaren utser en ansvarig person, som i lagstiftningen kan aldggas
skyldigheter till exempel som ror overvakning av verksamheten. Den ansvariga personen ska
vara tillstdindshavarens kontaktperson i forhéllande till myndigheter. For att den ansvariga
personen de facto ska kunna svara for sina skyldigheter, kan han eller hon vara verksam endast
vid ett verksamhetsstille. Personen kan vara anstélld av tillstindshavaren. Om s6kanden &r en
enskild naringsidkare kan han eller hon sjédlv vara den ansvariga personen.

Enligt 2 mom. 4 punkten forutsitts det att sokandens lokaler och utrymmen for forséljning och
lagring samt personalens introduktion uppfyller villkoren i denna lag och i de forfattningar som
utfiardats med stod av den. Punkten ska hénvisa till de villkor som anges i den foreslagna 54 h
§ och i den statsrddsforordning som utfardats med stod av den.

54 g §. Den foreslagna paragrafen ar ny. Enligt forslaget ska den foreskriva om ansékan om
detaljhandelstillstdind for egenvardsldkemedel, om anmélningar om fOrédndringar, om
tillstdndets giltighetstid och om tillstindets upphorande.

Enligt det foreslagna 1 mom. ska detaljhandelstillstand for egenvardsldkemedel sokas skriftligt
hos Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet. Av ansdkan eller de handlingar
som ska fogas till den ska framgd sokandens namn eller firma, foretags- och
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organisationsnummer och kontaktuppgifter samt vid behov sokandens kontaktpersons namn
och kontaktuppgifter. S6kanden kan ldmna dessa uppgifter ocksé genom att till ansdkan foga
ett utdrag ur handelsregistret. Av ansdkan ska ocksa framga verksambhetsstéllets adress och
kontaktuppgifter, den ansvariga personens namn och kontaktuppgifter samt en forsakran om att
personen &r fortrogen med egenvardslakemedel pa det sitt som avses i 54 f § 2 mom. 3 punkten.
Ett ytterligare krav som ska stéllas dr att ansokan eller dess bilagor ska innehalla en beskrivning
av sokandens lokaler och utrymmen for forsidljning och lagring samt av den planerade
introduktionen for personalen.

Enligt det foreslagna 2 mom. ska tillstindshavaren meddela Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomrédet om vésentliga fordndringar i verksamheten. Centret ska kunna forutsétta
att det pd nytt soks om tillstdnd, om fordndringar i verksamheten medfor att det igen maéste
bedomas huruvida tillstindsvillkoren enligt 54 f § uppfylls. Med visentliga forandringar avses
fordndringar i1 frigor som &r vésentliga med tanke p& huruvida tillstaindsvillkoren uppfylls.
Sadana ar t.ex. byte av den ansvariga personen, dndring av verksamhetsstéllet till nya lokaler
eller dndring av kontaktuppgifter, om det ar friga om sddana kontaktuppgifter som anvénds i
myndighetskommunikationen. Det ska dock inte krévas att alla fordndringar i verksamheten
maste meddelas. Det kan forutséttas att tillstdnd soks pé nytt t.ex. i situationer dér det dr oklart
om tillstindshavarens nya lokaler uppfyller forutsittningarna for &ndamalsenlig forvaring av
egenvardslikemedel.

Enligt det foreslagna 3 mom. géller detaljhandelstillstand for egenvardslikemedel tills vidare.
Tlistdndet upphor att gdlla, om tillstdindshavaren upphér med f{Orsdljningen av
egenvérdsldkemedel, hela sin affiarsverksamhet eller dennes hela affarsverksamhet séljs till en
ny nédringsidkare. Tillstindshavaren ska underritta Sikerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomrédet om dessa dndringar. Nar tillstindshavarens hela affarsverksamhet siljs till
en annan néringsidkare dr det friga om en situation dér tillstindshavaren inte ldngre &r samma
aktor som detaljhandelstillstandet beviljats till. Om den nya néringsidkaren vill fortsétta sélja
egenvérdsldkemedel ska denne dirfor ansdka om ett nytt tillstind. Efter att ha tagit emot
tillstdndshavarens anmélan ska Fimea avfora tillstdndshavaren ur registret. UtOver att tillstandet
forfaller kan Fimea éterkalla detaljhandelstillstandet pa de grunder som anges i 79 § 2 mom.

54 h §. Den foreslagna paragrafen dr ny. Den innehéller bestimmelser om krav som stélls pa
verksamheten hos innehavare av detaljhandelstillstand for egenvérdsldkemedel. Enligt 1 mom.
1 punkten i den foreslagna paragrafen ska tillstindshavaren sélja endast egenvardsldkemedel
som ér felftia till sin kvalitet, har fatt ett i Finland giltigt forsdljningstillstaind och har beviljats i
23 e § 2 mom. avsedd utvidgning av forsiljningskanalen. Kraven motsvarar delvis de krav som
stills pd apotek. Ett sidrskilt krav &r dessutom att endast egenvérdslikemedel for vilka
utvidgning av forsdljningskanalen har beviljats far siljas.

Enligt 1 mom. 2 punkten i den foreslagna paragrafen ska egenvérdslikemedel hanteras och
lagras pa behorigt sitt. Kravet innebér att egenvérdslikemedel ska hanteras med hénsyn till
deras forvaringsforhallanden och sé att forpackningarna forblir hela. De far till exempel inte
forvaras vid en temperatur som kan dventyra deras anvdndbarhet.

Enligt 1 mom. 3 punkten i den foreslagna paragrafen ska egenvardsldkemedel siljas i hela
séljforpackningar, de preparatspecifika begransningarna ska iakttas vid forsdljningen och
forséljningen ska alltid ske under uppsikt av personalen. Innehavarna av detaljhandelstillstdnd
for egenvardslikemedel kommer inte att vara personer med en farmaceutisk examen, sa pé
grund av medicineringssidkerheten kommer de inte att ha rétt att dela forpackningar. Med
preparatspecifika forsdljningsbegriansningar avses den maximala inkdpskvantitet per
inkopstillfille som har faststillts for det aktuella preparatet i expedieringsklassificeringen av
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egenvardslikemedel. Forsdljningen av egenvérdslikemedel ska alltid ske under uppsikt av
personalen. Vid forsiljningen kan sjdlvbetjaningskassor anvindas, men dé ska en expedit vara
pa plats och sékerstilla att koparen har foljt géllande forsiljningsbegrinsningar.

Enligt 1 mom. 4 punkten i den foreslagna paragrafen ska egenvérdsldkemedel séljas och lagras
i sadana lokaler eller utrymmen vid det i tillstandet angivna verksamhetsstéllet som &r avsedda
for naringsverksamhet och som uppfyller kraven péd forvaringen av likemedel. Sarskild
uppmarksamhet ska féstas vid att temperaturen i lokalerna ar rétt.

Enligt den foreslagna 1 mom. 5 punkten ska alla personer som arbetar vid verksamhetsstillet
ges sddan introduktion och sddana anvisningar i anslutning till egenvérdslikemedel som
motsvarar personens arbetsuppgifter och de ska informeras om tystnadsplikten. For att tillstand
ska beviljas forutsitts inte att personalen har genomgatt farmaceutisk utbildning. Det ska dock
krévas att alla som arbetar vid verksamhetsstillet i enlighet med sina arbetsuppgifter ges
introduktion om exempelvis egenvardslakemedlens sdrskilda egenskaper, deras forsdljning,
marknadsforing, prissédttning och forsiljningsbegrinsningar samt om att de inte ska ge kunder
rdd om ldkemedel. Skyldigheten giller ocksd eventuella anstidllda vid ett
personaluthyrningsforetag som arbetar vid verksambhetsstillet. Tillstdndshavaren ska dessutom
informera alla personer som arbetar vid verksamhetsstillet om deras tystnadsplikt enligt 2 mom.

Enligt 1 mom. 6 punkten i den foreslagna paragrafen ska man vid forsdljning, prisséttning och
marknadsforing av egenvardsldkemedel iaktta bestimmelserna i denna lag, i de forfattningar
som utfdrdats med stdd av den och i konsumentskyddslagen. Kravet hanvisar exempelvis till de
bestimmelser i ldkemedelslagen som géller prisséttning och marknadsforing och som ska borja
tillimpas pa innehavare av detaljhandelstillstdind for egenvardsldkemedel.

Enligt 1 mom. 7 punkten i den foreslagna paragrafen ska detaljhandelstillstindshavaren vid
bestdllning av egenvardsldkemedel fran en ldkemedelsfabrik eller en lakemedelspartiaffar pa ett
tillforlitligt sétt visa att denne i egenskap av innehavare av detaljhandelstillstdnd for
egenvardsldkemedel har ritt att ta emot egenvérdsldkemedel. Att kravet uppfylls skulle kunna
pavisas med hjélp av en unik identifierare som ges i samband med att tillstandet beviljas. Med
hjdlp av denna identifierare skulle ldkemedelspartiaffiren eller likemedelsfabriken i ett
offentligt register kunna kontrollera att detaljhandelstillstandet &r giltigt.

Enligt 2 mom. i den foreslagna paragrafen far innehavare av detaljhandelstillstind och personer
som arbetar vid ett verksamhetsstille inte ge ldkemedelsradgivning eller olovligen rdja en
enskild persons eller en familjs hemligheter som de fatt kinnedom om i sitt uppdrag. Det ska
inte krdvas att en innehavare av detaljhandelstillstind for egenvardslikemedel eller dess
personal ska vara farmaceuter eller provisorer som avlagt en farmaceutisk examen. For att
sikerstilla 1akemedels- och medicineringssékerheten ska det dérfor vara forbjudet att ge kunder
lakemedelsradgivning vid forséljning av egenvardslakemedel. Eftersom det inte ar tillatet att ge
lakemedelsradgivning ska personalen hos innehavaren av detaljhandelstillstand diskutera med
kunden framst om fragor som géller kop av egenvardsldkemedel. De uppgifter som omfattas av
tystnadsplikten dr di sannolikt t.ex. uppgifter om kop av ldkemedel. Bestimmelsen om
tystnadsplikt motsvarar den tystnadsplikt som apotekspersonal har enligt likemedelslagen.

Enligt 3 mom. i den foreslagna paragrafen far ndrmare bestimmelser om tillstdindshavarens
lokaler och utrymmen, om personalens introduktion, om anvisningar till personalen, om
overvakningsarrangemang, om lagring och hantering av egenvérdslidkemedel och om det
lakemedelsavfall som egenvardslikemedel ger upphov till utfirdas genom forordning av
statsradet. Den grundldggande bestimmelsen om bemyndigandet att utfarda forordning ska
inkluderas i paragrafens 1 mom.
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54 i §. Den foreslagna paragrafen &r ny. Det foreslas att den ska foreskriva om de uppgifter som
den ansvariga person som utsetts av innehavaren av detaljhandelstillstind for
egenvardsladkemedel har. Narmare bestimmelser ska ingéd i den statsrddsforordning som far
utfardas med stod av paragrafen. Enligt det foreslagna 2 mom. har den ansvariga personen till
uppgift att regelbundet folja upp forvaringsforhdllandena for och forsdljningen av
egenvardslikemedel, att vara tillstdndshavarens kontaktperson i forhallande till myndigheterna
och att inspektera verksambhetsstéllet &rligen. Enligt det foreslagna 2 mom. far ndrmare
bestammelser om den ansvariga personens uppgifter utfirdas genom férordning av statsradet.

57 £ §. Den foreslagna paragrafen ar ny. Den innehéller bestimmelser om de villkor som ska
vara uppfyllda for att en provisor eller farmaceut som arbetar pa ett apotek eller filialapotek
eller vid ett apoteks webbtjénst ska fa avvika fran ett recept. Enligt den forsta bestimmelsen i
det foreslagna 1 mom. kan provisorer eller farmaceuter som arbetar pé apotek eller filialapotek
eller vid apotekets webbtjinst nir de mot recept expedierar ett industriellt tillverkat
lakemedelspreparat som forskrivits en ldkemedelsanvindare avvika fran likemedlets i receptet
angivna forpackningsstorlek, lakemedelsform, styrka, doseringsanvisning och handelsnamn.

Med avvikelse frén ett recept avses ett forfarande som tilldmpas i exceptionella situationer. I
regel kommer apoteken att expediera receptbelagda likemedel som hittills. Apotekets ritt att
byta ut lakemedel, en ritt som regleras i 57 b § i likemedelslagen och som grundar sig pa den
forteckning over utbytbara likemedel som Fimea tagit fram, ska vara en del av den normala
lakemedelsexpedieringen och alltid det primira forfaringssattet vid den foreslagna avvikelsen
fran recept. Om ldkemedlet kan expedieras genom ldkemedelsutbyte kommer inte en avvikelse
fran receptet i fraga.

For att sékerstilla medicineringssékerheten foreslds att paragrafen foreskriver att beslut om
avvikelse fran ett recept ska fattas av en provisor eller farmaceut som arbetar pa apoteket. Som
yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden ska denna person ansvara for att ldkemedels-
och medicineringsséikerheten tryggas. Den farmaceut eller provisor som betjanar en patient har
ocksd i1 expedieringssituationen forstahandsinformation om de forhallanden som péverkar
saken. En provisor som arbetar pd apoteket kan naturligtvis ocksad vara en apotekare eller en
forestandare for ett universitetsapotek eller filialapotek som betjanar en patient. Personen fér
dock inte vara en farmacistuderande eller ndgon annan som hor till apotekets personal.

Avvikelsemdjligheten géller recept pa industriellt tillverkade ldkemedelspreparat som har
forskrivits en ldkemedelsanvindare. Med recept avses bade recept utfirdade i Finland och
europeiska recept. Avvikelse ska vara mdjlig endast i fraga om recept pa industriellt tillverkade
lakemedel som &r avsedda for ménniskor och som patienten eller nagon annan pd dennes vagnar
hamtar pa apoteket. Avvikelse ska saledes inte vara mojlig om det ar fraga om ett pro auctore-
recept, ett recept enligt vilket apoteket ska tillverka ldkemedlet eller ett recept péd ett
veterindrmedicinskt 1dkemedel.

En provisor eller farmaceut som arbetar pa apotek kan avvika fran receptet i friga om
forpackningsstorlek, likemedelsform, styrka, doseringsanvisning och handelsnamn for ett
lakemedel som forskrivits till ldkemedelsanvandaren. Momentets forteckning 6ver satt pa vilka
man kan avvika frén ett recept dr uttdmmande. Detta innebér att det inte &r tillatet att avvika
fran ett recept pd nigot annat sitt, och avvikelsen kan inte gélla ndgon annan information i
receptet.

Avvikelse fran dosformen kan innebéra till exempel att en Sgondroppsflaska byts ut till
Ogondroppar i en pipett pa apoteket. Byte mellan styrkor och doseringsanvisningarna kan
innebdra till exempel att en tablett pd 10 mg som ska tas i en méngd pa en tablett per dag, byts
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till tabletter pad 5 mg som tas i en méngd pa tva tabletter per dag eller en tablett pd 20 mg som
tas i en méngd pa en halv tablett per dag. Med avvikelse fran forpackningsstorleken avses
situationer dér till exempel den méngd av likemedlet som anges i receptet skiljer sig frén
madngden i de tillgdngliga forpackningarna. Nér man avviker frdn styrkan ar det ocksa
nddviandigt att avvika frén doseringsanvisningen for ldkemedlet. En anvisning om avvikande
dosering ska antecknas for likemedelsexpedieringen.

Vid avvikelse fran handelsnamnet bor det priméra malet vara att expediera ett ldkemedel som
ar utbytbart med det forskrivna ldkemedlet i en annan styrka eller i en annan likemedelsform.
Om utbyte ska goras mot ett annat lakemedelspreparat som inte dr utbytbart med det ska
apoteket med stod av farmaceutisk provning sirskilt noggrant sikerstélla att 1akemedels- eller
medicineringssédkerheten inte é&ventyras till f6ljd av avvikelsen. 1 receptet kan ett
lakemedelspreparat ocksé anges med hjilp av endast den aktiva substansen. Till exempel i
europeiska recept anges ldkemedelspreparatet i regel endast med hjélp av den aktiva substansen.
I detta fall utgér tillampning av receptet i friga om ldkemedelspreparatets handelsnamn en
normal expediering vid apoteket, och i sddana situationer &r det inte fraga om avvikelse fran ett
recept. I det sammanhanget kan en avvikelse gilla endast ldkemedlets styrka,
forpackningsstorlek och dosering.

Om apoteket avviker fran ldkemedelspreparatets handelsnamn adndras VNR-numret for
preparatet som antecknats i receptet och uppgiften om innehavaren av forséljningstillstandet
automatiskt. En motsvarande &ndring kan ocksd ske nir man avviker fran
forpackningsstorleken, likemedelsformen eller styrkan. Avvikelse fran ldkemedelsformen,
styrkan eller handelsnamnet kan dértill leda till andringar i uppgifterna som géller det forskrivna
preparatets behallare, ett biologiskt likemedels koncentration, preparatets smak eller ndgon
annan egenskap hos preparatet eller dess forpackning. D& dndras ofta ocksé
tilldggsuppgiftsfiltet for preparatet och forpackningen. Apotekets rétt att avvika fran recept
géller endast de uppgifter som sarskilt rdknas upp i paragrafen, sdsom konstateras ovan. Det ar
dock tillatet att uppgifter som é&r oskiljaktigt kopplade till &ndringen &ndras automatiskt.

Enligt den andra bestimmelsen i det foreslagna 1 mom. kan en avvikelse fran ett recept goras
om alla villkor som ndmns i momentet uppfylls.

Det forsta villkoret i 1 punkten i det foreslagna 1 mom. dr att det forskrivna lidkemedlet och med
det utbytbara likemedel inte kan fas pa apoteket pad grund av riksomfattande stdrningar i
tillgdngen eller pé grund av att ldkemedelspreparatet har dragits bort frdn marknaden. Villkoret
kriaver att en provisor eller farmaceut som arbetar pa apoteket kontrollerar om det rader
riksomfattande storningar i tillgdngen pa det forskrivna ldkemedlet och med det utbytbara
lakemedelspreparat eller om innehavarna av forsiljningstillstind har meddelat att produkterna
inte langre finns till salu. I forsta hand ska lakemedelsutbytet enligt 57 b § i lakemedelslagen
tillimpas, och avvikelse fran receptet kommer i fraga endast nir en normal expediering av
lakemedlet inte 4r mojlig.

Det andra villkoret i 2 punkten i det féreslagna 1 mom. &r att det forskrivna ldkemedlet och med
det utbytbara ldkemedel inte kan Dbestillas frén ldkemedelspartiaffirer och
lakemedelsanvindaren inte kan hénvisas till ett annat apotek. Villkoret kan vara uppfyllt till
exempel om likemedlet &r slut hos lakemedelspartiaffaren och andra apotek pé grund av en
riksomfattande storning i tillgangen eller pa grund av att ldkemedlet tagits bort fran marknaden.
Villkoret kan ocksé vara uppfyllt om det &r fraga om en sddan enskild lagerbrist pa apoteket
som avses i 2 mom. och bestéllning av ldkemedlet fran partiaffaren inte &r ett alternativ dé
lakemedlet inte skulle hinna fram i tid med tanke pa kundens akuta behov av ldkemedlet.
Villkoret dr uppfyllt ocksa om likemedlet finns tillgdngligt pa ett annat apotek men kunden inte
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kan hénvisas dit, till exempel p& grund av ett langt avstand eller kundens hélsotillstand. Om
kunden daremot kan vénta pa att det bestillda lakemedlet kommer fram eller kdpa lakemedlet
pa ett annat apotek, dr avvikelse inte tillaiten. Ménga olika situationer dr mojliga och
bedomningen maste goras fran fall till fall baserat pa farmaceutisk provning.

Det tredje villkoret i punkt 3 i det foreslagna 1 mom. dr att avvikelsen inte dndrar de effekter
som efterstrdvas med ldkemedelsbehandlingen. Genom en fran receptet avvikande expediering
av ett likemedel tryggas kontinuiteten i ldkemedelsbehandlingen s& att det expedieras ett
lakemedel som uppfyller lakemedelsforskrivarens mal for behandlingen. Till exempel om man
avviker fran receptet i fraiga om det forskrivna lakemedlets styrka och om man expedierar ett
lakemedel som dr dubbelt sa starkt, ska doseringsanvisningen dndras sé att dosen halveras for
att ldkemedelsbehandlingen ska ge samma effekt. Vid avvikelse fran ett ldkemedels
handelsnamn i en situation dér ett utbytbart likemedelspreparat inte finns tillgédngligt, bor det
priméra malet vara att expediera det forskrivna ladkemedlet eller ett 1dkemedel som &r utbytbart
med det i en annan forpackningsstorlek, likemedelsform eller styrka. P4 grund av att
lakemedelspreparaten &4r likadana kan man da wvara sdker pa att inverkan av
lakemedelsbehandling inte fordndras.

Det fjarde villkoret i 4 punkten i det foreslagna 1 mom. &r att det inte gors avvikelser frén de
sédrskilda anteckningar som den som forskrivit lidkemedlet gjort i receptet och det inte ar fraga
om telefonrecept eller recept som géller lakemedel som kraver specialtillstand, ldkemedel som
innehéller narkotika, likemedel som paverkar i huvudsak det centrala nervsystemet eller
lakemedel som innehéller alkohol.

Likemedelsforskrivaren kan gora anteckningar i receptet om exempelvis férbud mot utbyte av
lakemedlet, eventuella patientspecifika medicinska eller terapeutiska grunder for varfor ett
forméanligare, jamforbart och alternativt biologiskt ldkemedelspreparat inte har forskrivits, en
SIC-anteckning, en anteckning om iterering och en anteckning om begrinsning av receptets
giltighetstid. Dessutom kan ett recept vara makulerat eller medicineringen avslutad. Det finns
alltid en sérskild anledning till att anteckningar gors 1 ett recept. Eftersom
lakemedelsforskrivaren dr ansvarig for patientens totala likemedelsbehandling, ska apoteket
inte ha rétt att avvika frén dessa sirskilda anteckningar som lakemedelsforskrivaren gjort. Om
receptet innehéller en sarskild anteckning, far en avvikelse som gors pa apoteket inte innebéra
en avvikelse fran denna. Till exempel om ldkemedelsforskrivaren har antecknat ett forbud mot
utbyte i receptet far ett lakemedel med ett annat handelsnamn inte expedieras, och om receptet
innehaller en SIC-anteckning ska ldkemedlet expedieras i enlighet med den.

Ett annat villkor som foreslas i punkten ar att det inte ar frdga om telefonrecept eller recept som
géller lakemedel som kraver specialtillstdnd, ldkemedel som innehaller narkotika, ldkemedel
som paverkar i huvudsak det centrala nervsystemet eller lakemedel som innehéller alkohol. De
ovanndmnda sarskilda recepten och forskrivningen av vissa ldkemedel som kan missbrukas ar
forknippade med sirdrag och risker, varfor det inte anses vara motiverat att tillata avvikelse fran
receptet for deras del.

Det femte villkoret i 5 punkten i det foreslagna 1 mom. &r att receptets totala ldkemedelsméngd
inte overskrids. Begransningen i fraga om den totala 1dkemedelsméangden pa ett recept grundar
sig pa regeringsprogrammet. Begransningen kan ha betydelse till exempel vid avvikelse fran
styrkan, forpackningsstorleken, doseringsanvisningen eller likemedelsformen. I dessa
situationer ska man se till att den ursprungliga totala likemedelsméngden inte fordndras. Aven
den likemedelsmingd som é&terstar efter expedieringen ska motsvara ldkemedlets ursprungliga
totala tillrdcklighet, dd exempelvis den fordndrade doseringsanvisningen beaktas. Som exempel
kan ndmnas en situation dir det finns 200 tabletter kvar pa receptet och doseringsanvisningen
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ar en 10 mg tablett per dag, men pa grund av stdrningar i tillgdngen expedieras tabletter med
styrkan 5 mg med en anvisning om dubbel dosering. Da 200 tabletter med styrkan 5 mg
expedieras antecknas i receptet som aterstdende méangd fortfarande 100 tabletter och dosen 10
mg.

I den foreslagna punkten tillats dock i begrdnsad omfattning att den totala ldkemedelsméngden
overskrids. Detta tilldts om den oexpedierade likemedelsmiangden dr mindre &n den minsta
tillgidngliga forpackningen eller den ekonomiskt sett formanligaste likemedelsforpackningen,
om den granskat enligt dos dr billigare &n den minsta tillgédngliga forpackningen eller om det ar
fraga om ett ldkemedel med en sadan doseringsform att forpackningen inte kan delas, till
exempel en salva. Dessutom ska det vara tillatet att avvika fran den totala lakemedelsmingden
1 situationer enligt 3 mom. i den foreslagna paragrafen, dér ett recept pé ett lakemedel som
anvints regelbundet har tagit slut eller gatt ut och det ddrmed ar tillatet att expediera en mangd
som motsvarar dosen for hogst tre ménader.

Det sjatte villkoret i 6 punkten i det foreslagna 1 mom. &r att avvikelsen frén receptet inte
dventyrar medicineringssikerheten och avvikelsen dr nddviandig med stod av farmaceutisk
provning. Medicineringssédkerheten ska sékerstéllas med stod av en provning som en provisor
eller farmaceut gor fran fall till fall. Vid provningen avgoérs om avvikelsen fran receptet kan
gbras péd ett medicineringssikert sitt. Vid beslutsfattandet ska provisorn eller farmaceuten
beddma den oldgenhet som en fordrojning av likemedelsbehandlingen skulle orsaka patienten,
med hénsyn till att syftet med ldkemedlet ar att bota, lindra eller forebygga en sjukdom eller
dess symtom. Aven likemedelsanvindarens engagemang i sin vérd kan vara en viktig faktor
om behandlingen avbryts eller om genomférandet av den orsakar extra besvir. Denna
bedémning av oldgenhet ska goras genom att jamfora med de oldgenheter som kan uppstd om
man avviker frdn receptet. Beddmningen ska ocksa ta hinsyn till ldkemedelsanvéndarens
hilsotillstind och kognitiva tillstind och det bor bedomas om det dr mojligt for
lakemedelsanviandaren att komma ihag och forstd &ndringar som gors i den regelbundna
medicineringen. Kunden ska alltid hénvisas till hdlso- och sjukvarden om situationen inte kan
hanteras pé apoteket pa ett medicineringssikert sétt. Apoteket ska fran fall till fall bedéma om
det dr nodvéndigt att kontakta lakemedelsforskrivaren.

Farmaceuten och provisorn ska ocksd beddma om en avvikelse med stod av farmaceutisk
provning dr nddvindig for att trygga kontinuiteten i kundens likemedelsbehandling. Om det
inte nodvandigtvis kravs en avvikelse for att trygga kontinuiteten i likemedelsbehandlingen,
ska kunden ges anvisningar om vad han eller hon ska géra med tanke pa fortséttningen. Till
exempel om en kund kommer till apoteket for att himta ett ldkemedel som han eller hon ska
borja anvinda forst i ett senare skede och lakemedelspreparatet har tagits bort frdn marknaden
ska kunden uppmanas att kontakta lakemedelsforskrivaren for att f& receptet &dndrat.

Det foreslas att paragrafens 2 mom. ska foreskriva att provisorer eller farmaceuter som arbetar
pa apotek av sérskilda skél kan avvika frén ett recept pa det sétt som foreskrivs i 1 mom. ockséa
i en sadan enskild exceptionell situation dér det forskrivna likemedlet eller med det utbytbara
lakemedel av ndgon annan orsak inte finns i apotekets lager och kunden nddvandigtvis behover
fa lakemedlet omedelbart, eftersom fordr6jd liakemedelsbehandling skulle medfora oldgenhet
for behandlingen av patientens sjukdom eller sjukdomssymtom. Avvikelse kan dé goéras om de
villkor som anges i 1 mom. 2—6 punkten uppfylls och om den som forskrivit likemedlet trots
forsok inte kan nas.

De situationer som avses i momentet dr mycket exceptionella situationer ddr kunden har ett akut
behov av att omedelbart fa ldkemedlet fran apoteket, eftersom det finns risk for att en fordrdjd
medicinering medfor en oldgenhet for kunden. Troskeln for att tillimpa momentet ska vara hog.
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Forutsattningen for en avvikelse ar att de villkor som anges i 1 mom. 2—6 punkten uppfylls. D&
ska man sirskilt beakta om det 4r mojligt att hanvisa kunden till ett annat apotek dir han eller
hon kan f& lakemedlet. Utover att de villkor som anges i 1 mom. 2—6 punkten ovan ska vara
uppfyllda ska det ocksa kriavas att man pa apoteket forsokt nad lakemedelsforskrivaren for att fa
receptet dndrat men att det inte har lyckats. Det kan till exempel handla om att
lakemedelsforskrivaren inte &r tillgénglig eller att kunden till exempel besoker apoteket sa sent
pd kvillen eller pa helgen att forskrivaren inte kan nds da hilso- och sjukvardens
verksamhetsenhet &dr stingd. Avvikelse i dessa situationer far inte bero pd apotekets eller
patientens ekonomiska intressen och inte heller basera sig pé andra grunder dn de som anges i
momentet.

Det foreslagna 3 mom. ska foreskriva om situationer dér receptet pa ett lakemedel som en kund
regelbundet anvinder har gétt ut eller tagit slut mindre &n tre méanader tidigare. Da ska en
provisor eller farmaceut som arbetar pa ett apotek eller filialapotek eller vid apotekets
webbtjédnst i en enskild exceptionell situation kunna avvika frin receptets giltighetstid eller den
totala ldkemedelsméangden och mot receptet till kunden expediera en miangd som motsvarar en
dos pa hogst tre manader av det forskrivna ldkemedlet eller ett med det utbytbart lakemedel. En
forutsattning for en avvikande expediering ar att de villkor som anges i 1 mom. 3—6 punkten
uppfylls och att den avvikande expedieringen av likemedlet dr nddvindig for att trygga
kontinuiteten i kundens ldkemedelsbehandling.

Praxisen motsvarar i stor utstrickning apotekens nuvarande praxis enligt Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradets foreskrift, enligt vilken apoteket undantagsvis har
ratt att expediera den likemedelsmingd som behdvs for att trygga en oavbruten
lakemedelsbehandling for kunden, nér det ar friga om bestdende medicinering med undantag
for narkotiska ldkemedel och HCI-ldkemedel, om det har gétt hogst en manad frdn den dag
receptet forfoll och om lakemedelspreparatet 1 fraga finns kvar pa receptet. Forslaget innebar
dock att den s.k. flexibla tiden forléngs till tre manader.

Med ett lakemedel som kunden anvénder regelbundet avses ett recept enligt vilket kunden under
en langre tid regelbundet har redan anvént det forskrivna likemedlet eller ett l1ikemedel som ar
utbytbart med det, och ingen foréndring i den regelbundna anvéndningen av likemedlet far vara
forvintad.

En avvikande expediering innebér att en mangd som motsvarar en dos pa hogst tre manader av
lakemedlet expedieras mot receptet. Nér det géller médngden av ldkemedel ska apoteket beakta
de forpackningsstorlekar som finns tillgdngliga vid expedieringen, kundens behov av att fa
lakemedlet och kundens mgjligheter att fa receptet fornyat. Dessutom ska apoteket beakta
bestimmelserna om erséttningar for det likemedel som expedieras, och sérskilt bestimmelsen
15 kap. 9 § 5 mom. i sjukforsdkringslagen om ersittning for sddana likemedel vars
minutforséljningspris inklusive mervérdesskatt vid tidpunkten for expedieringen ar hogre 4n 1
000 euro och for vilka ldkemedelskdparen betalas sjukforsékringserséttning for en sdédan méngd
preparat som kops pé en och samma gang och som motsvarar hdgst en ménads behandling, om
inte nagot annat foljer av sérskilda skél.

En forutséttning for en avvikande expediering dr att de villkor som anges i 1 mom. 3—6 punkten
uppfylls. Detta innebér att de sérskilda anteckningarna enligt 4 punkten i det foreslagna 1 mom.
som ldkemedelsforskrivare kan gora i recept, till exempel anteckningar om begriansning av
receptets giltighetstid, iterering av recept, makulering av recept och avslutad
lakemedelsbehandling, forhindrar en avvikande ldkemedelsexpediering enligt 3 mom. pé
grundval av ett recept som gatt ut eller tagit slut. En annan fOrutséttning for en avvikande
expediering &r att avvikelsen dr nodvédndig for att trygga kontinuiteten i kundens
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lakemedelsbehandling. Detta innebér till exempel att man inte skulle hinna férnya receptet innan
kundens ldkemedel tar slut. Om kunden ddremot av lakemedlet har kvar hemma till exempel en
mangd som motsvarar dosen for en méanad, far ingen avvikande expediering goras.

57 g §. Den foreslagna paragrafen dr ny. Den foreskriver om forfarandet vid avvikelse fran
recept pa apotek i enlighet med den foreslagna 57 f §. Enligt det foreslagna 1 mom. ska de
avvikelser fran recept som avses i 57 f § ovan goras i samforstind med den som koper
lakemedlet och med iakttagande av 57 §. Vid avvikelse fran recept ska de begransningar som
grundar sig pa forsdljningstillstindet iakttas. Den som koper ett likemedel ska ges en
doseringsanvisning for ldkemedelspreparatet och uppmanas att vid behov kontakta den som
forskrivit ldkemedlet.

Med samforstdnd avses att likemedelsanvéndaren accepterar avvikelsen fran receptet och
forstar riskerna forknippade med avvikelsen och de eventuella extra kostnaderna. Dartill ska
farmaceuten eller provisorn bedéma till exempel om den som koper likemedlet kan forsta
andringen och komma ihdg de nya bruksanvisningarna for lakemedlet som han eller hon fatt
eller i det fallet att en annan person besoker apoteket for lakemedelsanvéndarens rikning, om
andringen kan goras tryggt. Om det &r frdga om ett ldkemedel som dosdispenseras maskinellt
avses med likemedelskdpare i momentet vardenheten, som dr apotekets priméra kontaktperson.
Likemedelsanvdndaren ska da ges information om avvikelsen i doseringsinformationen pé
dosfordelningspasarna och medicineringskortet. En avvikelse fran ett recept kan goras endast
om de villkor som anges i paragrafen uppfylls. Samforstind innebér inte att avvikelsen kan
goras pa begiran av lakemedelskdparen i nagra andra situationer.

Det foreslagna omndmnandet av att 57 § i likemedelslagen ska iakttas innebér att dven i
samband med en avvikande lakemedelsexpediering ska apotekets farmaceutiska personal i
enlighet med 57 § med rad och handledning striava efter att sdkerstélla att den som ska anvinda
lakemedlet kédnner till hur det ska anvédndas pa ett riktigt och tryggt sitt for att sikerstilla att
lakemedelsbehandlingen ska lyckas. Néar apotekets eller filialapotekets farmaceutiska personal
expedierar likemedel mot recept, ska personalen erbjuda kdparen det lakemedelspreparat som
till sitt pris faktiskt dr billigast. Dessutom ska kdparen informeras om priserna pa de billigaste
tillgdngliga lakemedelspreparaten och om andra omsténdigheter som paverkar valet av
lakemedelspreparat. Skyldigheten innebér att apoteket vid en avvikande expediering ska sorja
for lakemedelsbehandlingens kostnadseffektivitet totalt sett genom att erbjuda koparen det
lakemedelspreparat som till sitt pris faktiskt &r billigast. Dértill ska de begrinsningar som
grundar sig pé forsdljningstillstdndet iakttas. Med begrénsningar som grundar sig pé
forsaljningstillstdndet avses alla anvindningsvillkor for forséljningstillstindet och villkor for
forsaljningstillstdndet som antecknats i produktresumén.

Avsikten med lakemedelsradgivningen vid avvikelse fran receptet ar att sdkerstélla att den som
koper ldkemedlet forstar vad forfarandet innebar och att det expedierade likemedelspreparatet
ersitter det preparat som forskrivits till ldkemedelsanvéindaren. Med hjilp av
lakemedelsradgivningen kan man ocksé forvissa sig om att lakemedelsanvéndaren pé ett riktigt
och tryggt sitt kan anvinda det likemedel som expedierats och att han eller hon forstar hur
andringen inverkar pa anvindningen av lakemedlet.

Som en del av ldkemedelsradgivningen till koparen av ldkemedlet ska kdparen for det
lakemedelspreparat som expedieras dven ges en doseringsanvisning som pa grund av den gjorda
avvikelsen kan skilja sig frdn den ursprungliga doseringsanvisningen i receptet, om det har varit
nodvéndigt att dndra till exempel styrkan eller likemedelsformen. Vid expedieringen av
doseringsanvisningen ska datasidkerheten och dataskyddet beaktas och sérskild omsorg och den
allminna dataskyddsforordningen iakttas, eftersom anvisningen sannolikt innehdller sadana
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hilsouppgifter som avses i artikel 9 1 den allmdnna dataskyddsférordningen.
Doseringsanvisningen ska expedieras sd att den inte kan bli tillginglig for utomstaende. Till
exempel bor okrypterad e-postforbindelse undvikas.

Den som koper likemedlet ska vid behov uppmanas att kontakta likemedelsforskrivaren. Det
kan vara nddvéndigt att kontakta l&kemedelsforskrivaren eller hélso- och sjukvarden for att
sdkerstélla att den fortsatta behandlingen lyckas, till exempel for att fornya receptet. Apoteket
kan ocksa férmedla koparens begiran om fornyelse till hilso- och sjukvarden. Nér det géller en
begiran om fornyelse ska det beaktas att fornyelsen inte ska goras for samma preparat utan for
det preparat som ska ersitta det tidigare forskrivna preparatet. Det dr ocksd nodvéndigt att
hinvisa lakemedelskoparen till hélso- och sjukvarden i situationer dér en avvikelse fran receptet
inte dr mojlig.

Det foreslagna 2 mom. ska 4lédgga en provisor eller farmaceut som arbetar pé ett apotek eller
filialapotek eller vid apotekets webbtjanst och som avviker fran recept pa det sétt som avses i
57 £ § att i de expedieringsuppgifter for ldkemedlet som finns i receptcentret anteckna uppgifter
om den avvikande expedieringen, orsakerna till den och eventuell kontakt med den som
forskrivit lakemedlet. I de uppgifter om ldkemedelskdp som ldmnas till Folkpensionsanstalten
ska antecknas uppgifter om avvikelserna och orsaken till dem. I borjan ska de uppgifter som
avses i momentet antecknas i de expedieringsuppgifter for likemedlet som finns i receptcentret,
och i1 Folkpensionsanstaltens uppgifter om ldkemedelskép ska det goéras en sa kallad DP-
anteckning. I uppgifterna ska orsaken till avvikelsen anges. Efter att behovliga dndringar i
Kanta-ldkemedelslistan har genomf6rts ska dven nationellt faststéllda orsakskoder anvéndas vid
antecknandet, vilket gor det mdjligt att pa ett strukturerat sitt gora anteckningarna i
expedieringsuppgifterna for likemedlet i receptcentret.

Uppgifterna om avvikelser ska ocksa kunna samlas in for apotekstillsynens behov, exempelvis
sa att uppgifterna sparas i receptjournalen. Platsen for registrering av medicineringsuppgifter
kan dock #ndras i framtiden, eftersom registreringen och utnyttjandet av den i framtiden
paverkas av inforandet av fas 2 och 3 i Kanta-medicineringslistan, som &ndrar uppgifternas
struktur och lagringssétt. Registreringarna av uppgifter om avvikelser ska kunna utnyttjas enligt
principen om engangsregistrering. Néar uppgifter om avvikelsen registreras i uppgifterna om
expedieringen, star den via expedieringsuppgifterna till olika myndigheters forfogande for
tillsynen utan separat manuell tillsynsrapportering.

58 §. Enligt paragrafens 1 mom. ska man vid detaljforsdljning av ldkemedel anvénda priset i
den likemedelstaxa som utfirdas genom fOrordning av statsradet. Priset i likemedelstaxan
bildas av ldkemedlets detaljforséljningspris, i de fall som avses i 2 och 3 mom. av en
expeditionsavgift per leveransparti som ldggs till detaljforséljningspriset samt av
mervirdesskatten. Detaljforséljningspriset for ett ldkemedel ska basera sig pa det partipris for
hela landet som innehavaren av forséljningstillstandet har uppgett i enlighet med 37 a § samt pa
ett forsdljningsbidrag berdknat enligt partipriset. Det utifran lékemedelstaxan berdknade
forsaljningsbidraget for ett lakemedelspreparat kan vara relativt sett mindre 4n den apoteksskatt
som enligt 6 § i apoteksskattelagen (770/2016) tas ut for ldkemedelspreparatet. For ett enskilt
lakemedelspreparat far skillnaden inte vara stdrre 4n 6 euro.

Det foreslds att momentet dndras s& att den sista bestimmelsen stryks, det vill sidga
bestimmelsen enligt vilket det utifran likemedelstaxan berdknade forséljningsbidraget for ett
lakemedelspreparat kan vara relativt sett mindre 4n den apoteksskatt som enligt 6 § i
apoteksskattelagen (770/2016) tas ut  for  ldkemedelspreparatet. For ett  enskilt
lakemedelspreparat far skillnaden inte vara storre &n 6 euro. I denna proposition foreslas att
apoteksskatten inte langre ska grunda sig pa den skattskyldiges omséttning utan i stillet pa den
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skattskyldiges vinstmarginal for ldkemedelsforsédljningen, och vinstmarginalen ska grunda sig
pa apotekens forséljningsbidrag. Den foreslagna édndringen eliminerar det sa kallade problemet
med negativt forséljningsbidrag. I gillande lag har man har férsokt 16sa problemet genom den
sista bestimmelsen i 1 mom., som nu stryks som obehdvlig. Det foreslds inga dndringar i
paragrafens 2—3 mom.

I paragrafens 4 mom. foreskrivs om prisséttningen av egenvardsldkemedel. Enligt gillande
moment bildas det i enlighet med ldkemedelstaxan berdknade priset pé ett ldkemedel som far
expedieras fran apotek utan recept av lakemedlets detaljforsaljningspris och mervérdesskatten.
Om ett likemedel som avses i detta moment expedieras mot recept, laggs en expeditionsavgift
per leveransparti och mervéardesskatt till detaljforsiljningspriset. Minutforséljningspriset pa ett
receptfritt ladkemedel som expedieras fran apotek &r hogst minutforséljningspriset enligt
lakemedelstaxan och minst ldkemedlets partipris for hela landet enligt 37 a §. Priset ska vara
detsamma vid apotekets alla verksamhetsstillen och i webbtjinsten. I avvikelse fran det som
bestdms ovan dr detaljforsdljningspriset pa egenvardslakemedel som kraver extra radgivning
detaljforsdljningspriset enligt likemedelstaxan och detaljforséljningspriset pa likemedel som
expedieras fran apotek utan recept dock detaljforsdljningspriset enligt ldkemedelstaxan, om ett
enhetligt pris for hela landet &r motiverat med tanke pa den ldkemedelsrddgivning som
anviandningen av likemedlet forutsétter, likemedlets eventuella biverkningar eller folkhélsan.

Det foreslas att paragrafens 4 mom. dndras sa att termen egenvardslikemedel anvinds for
sddana likemedel som fér expedieras fran apotek utan recept. Termens definition ska ingd i den
foreslagna 23 e §. Termen egenvardslikemedel ska ocksd anvidndas i den bestimmelse i
momentet som mojliggdr rabatter pa sd sdtt att det i momentet fOreskrivs att
detaljforsiljningspriset pa ett egenvardslikemedel dr hogst detaljforséljningspriset enligt
lakemedelstaxan och minst ldkemedlets partipris for hela landet enligt 37 a §. Dessutom foreslas
en spraklig é&ndring av bestimmelsen enligt vilken detaljforsdljningspriset pa
egenvardslikemedel som kridver extra radgivning &r detaljforsdljningspriset enligt
lakemedelstaxan och detaljforsiljningspriset pa likemedel som expedieras fran apotek utan
recept dock detaljforséljningspriset enligt likemedelstaxan, om ett enhetligt pris for hela landet
ar motiverat med tanke pa den likemedelsradgivning som anvéindningen av likemedlet
forutsétter, ladkemedlets eventuella biverkningar eller folkhilsan. Den géllande regleringen
dndras inte innehéllsmédssigt pa grund av dndringarna i 4 mom. som beskrivs ovan.

Det foreslds dessutom att det till momentet fogas en bestimmelse om bildandet av
detaljforsdljningspriset for de egenvardslikemedel som hor till det begrénsade urvalet enligt den
foreslagna 23 d §. Prisséttningen forandras for dessa preparats del. Enligt den foreslagna
bestammelsen dr maximidetaljforsaljningspriset for egenvardsldkemedel som hor till deti23 d
§ avsedda begriansade urvalet av egenvardslakemedel, med avvikelse fran vad som foreskrivs i
1 mom. och detta moment, det partipris for hela landet som innehavaren av
forséljningstillstindet har uppgett i enlighet med 37 a § och summan av ett forséljningsbidrag
berdknat enligt partipriset. Maximipriset enligt ldkemedelstaxan 1 sin tur ska vara
maximidetaljforséljningspriset, som bildats pd ovan nidmnda sitt och till vilket lagts
mervardesskatt. Till detaljforsaljningspriset for ldkemedel som hor till det begransade urvalet
ska alltid ldggas mervérdesskatt. Om ett preparat som hor till urvalet expedieras mot recept,
laggs till priset ocksé en expeditionsavgift per leveransparti.

Avsikten dr att avvika fran bestimmelsen i 1 mom. enligt vilken detaljf6rsiljningspriset for ett
lakemedel i alla fall ska basera sig pd det partipris for hela landet som innehavaren av
forsaljningstillstdndet har uppgett i enlighet med 37 a § samt pa ett forsiljningsbidrag beréknat
enligt partipriset. Maximidetaljforséljningspriset for de preparat som hor till det begridnsade
urvalet av egenvardsldkemedel ska dven framdver basera sig pa detta. Det ska dock med stod
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av 37 a § vara tillatet med separata partiprisrabatter for egenvardslikemedelspreparat som hor
till urvalet, och vid detaljforsédljning av dem ska detaljforséljningspriset for preparatet kunna
vara ldgre dn det enhetliga partipriset. 1 alla fall ska priset dock bildas av ldkemedlets
detaljforsaljningspris, till vilket mervardesskatt och, vid expediering mot recept, en
expeditionsavgift per leveransparti laggs till.

Enligt paragrafens 5 mom. utfiardas genom forordning av statsrddet ndrmare bestimmelser om
priset enligt ldkemedelstaxan, om undantag fran maximipriset och om rabatter. Det foreslas att
momentet dndras sa att det genom forordning av statsradet i stéllet for om undantag som géller
maximipriset kan foreskrivas mer omfattande om undantag som géller priset. Det 4r nddvandigt
att genom en forordning foreskriva om en avvikande prissittning for de egenvardslakemedel
som hor till det begrénsade urvalet. Det foreslds inga éndringar i paragrafens 6 mom.

Enligt paragrafens 7 mom. tillimpas det som foreskrivs i 1-6 mom. inte pa likemedel som far
sdljas dven annanstans dn pa apotek, filialapotek eller servicestdllen for apotek eller via
apotekets webbtjédnst. Det foreslds att momentet éndras s att den anger de lakemedelsgrupper
som paragrafen inte géller. Den foreslagna lydelsen ér foljande: Vad som foreskrivs i 1-6 mom.
tillimpas inte pé registrerade homeopatiska preparat, registrerade traditionella véxtbaserade
preparat och nikotinpreparat som far siljas dven annanstans dn pé apotek, filialapotek eller
servicestéllen for apotek eller via apotekets webbtjinst. Preciseringen &r nddvindig eftersom
lakemedelspreparat som hor till det begransade urvalet av egenvardslakemedel enligt 23 d §
som foreslas i denna proposition dven ska kunna séljas annanstans &n pa apotek, om utvidgning
av forsdljningskanalen har beviljats for dem. Pa prissittningen av dessa lakemedelspreparat ska
dock denna paragraf och férordningen om lakemedelstaxa tillimpas. Det foreslas inga dndringar
i paragrafens 8 mom.

77 §. 1 denna paragraf foreskrivs om den inspektionsrétt som Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet har. I paragrafens 1 mom. anges de aktorer vars inspektioner Fimea ska
sorja for. Det foreslds att momentet dndras sé att Fimea kan inspektera dven innehavarna av
detaljhandelstillstand for egenvérdsldkemedel. Med avseende pa likemedelsforsorjningen &r
deras verksamhet jimforbar med verksamheten vid ett apoteksservicestille dir endast
egenvardslikemedel far siljas, sa det foreslds att dessa ldggs till i paragrafen som en av de
aktorer som Fimea har ritt att inspektera utan i lagen angivna tidsgréanser.

Det foreslas att momentet ocksé dndras sa att foljande, som har ndmnts tidigare i momentet,
aterinfors 1 listan 6ver de aktorer som ska inspekteras: databassystemet for information om
lakemedelspreparats sidkerhetsdetaljer och den som forvaltar databassystemet. Fimeas ritt att
inspektera dessa aktorer togs av misstag bort frin momentet i samband med lagéndringar som
gjordes i paragrafen samtidigt (dndringslag 985/2021 till 1ikemedelslagen).

Med detta tilldgg till momentet kommer bestimmelserna i 2 och 3 mom. i paragrafen om
inspektioner att tillimpas &dven pad de nya aktorer som ska ndmnas dér. Aven 78 § i
lakemedelslagen ska framover gilla de nya aktorerna. Det foreslas inga édndringar i 2—4 mom. i
paragrafen.

79 §. Den foreslagna paragrafen dr ny. Den foreskriver om pafdljder som ska &ldggas
innehavaren av ett detaljhandelstillstand for egenvérdsldkemedel, om forutsittningarna for att
aterkalla ett detaljhandelstillstdnd och om ett foreldiggande om ett temporért upphdrande av
forsiljningen.

Det foreslas att paragrafens 1 mom. ska foreskriva att Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet kan ge innehavare av detaljhandelstillstdnd for egenvérdslakemedel en
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muntlig eller skriftlig varning, om tillstindshavaren handlar i strid med denna lag eller
bestimmelser som utfirdats med stdd av den och girningen inte &r av sddan art att
tillstdndshavaren ska atalas i domstol. En muntlig eller skriftlig varning ska vara den priméra
atgiarden. Momentet motsvarar delvis 51 § i ldkemedelslagen, dér det finns en motsvarande
bestimmelse for apotekarens del. I momentet ska det dock inte foreskrivas ndgon pafoljd for
innehavare av detaljhandelstillstdnd for oldmpligt upptradande, en pafoljd som bor tolkas hora
samman med apotekarens sérskilda fortroendefulla stéllning i samhéllet.

Enligt det foreslagna 2 mom. ska Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréadet
aterkalla detaljhandelstillstind for egenvardsldkemedel, om négot av villkoren i 1-3 punkten
uppfylls. Enligt 1 punkten ska tillstindshavarens detaljhandelstillstand aterkallas om denne
forsétts 1 konkurs. Det foreslagna 2—3 punkterna géller situationer dar tillstdindshavaren inte har
foljt lakemedelslagens bestimmelser eller har forsummat att iaktta en foreskrift som meddelats
honom eller henne. Tillstdndet ska &terkallas, om 2) innehavaren av detaljhandelstillstdnd for
egenvardslakemedel far en 1 1 mom. avsedd skriftlig varning eller meddelas i 78 § avsedda
foreskrifter av en inspektdr och innehavaren inte réttar till sitt forfarande inom utsatt tid, eller
om en tidsfrist inte faststéllts, inom skélig tid, eller om 3) innehavaren av detaljhandelstillstand
for egenvardsldkemedel vasentligt missbrukar sina rattigheter enligt detaljhandelstillstdndet for
egenvardslikemedel eller pa ett sétt som allvarligt dventyrar patientsdkerheten forsummar att
iaktta denna lag eller de bestimmelser som utfardats med stdd av den. Detaljhandelstillstdndet
kan aterkallas omedelbart utan att en varning eller en foreskrift av en inspektor forst ges, om
det dr fraga om den senast nimnda sarskilt allvarliga dtgirden, som dventyrar patientsdkerheten.

Enligt det foreslagna 3 mom. kan Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet, nir
villkoren enligt 2 mom. uppfylls, temporirt meddela ett foreldggande om att forsdljningen av
egenvardslikemedel ska upphora. Enligt forslaget kan foreldggandet meddelas for hogst ett ar
eller till dess att drendet som géller aterkallande av ett tillstind har avgjorts. Om en misstanke
om missbruk visar sig vara ogrundad, ska Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet utan drojsmal upphiva foreldggandet.

84 b §. Enligt paragrafens 1 mom. ska apoteken, inberdknat Helsingfors universitetsapotek och
Ostra Finlands universitetsapotek, partiaffirerna och ldkemedelstillverkarna betala tva
tusendedelar av skillnaden mellan lakemedlens merviardesskattefria forsédljningspris och
inkopspris till Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet for kontroller som hor
till tillsynen 6ver handeln med likemedel och likemedelssubstanser (kvalitetskontrollavgift).
Apoteksskatten eller apoteksavgiften dras av fran apotekens motsvarande forséljningsbidrag
innan avgiften bestdms. Likemedelstillverkarna ska betala avgift for den del av forséljningen
dir de utan formedling av en ldkemedelspartiaffir levererar varan direkt till ett apotek eller
nagon annan som har rétt till inkdp. I paragrafens 1 mom. foreslds det att innehavarna av
detaljhandelstillstand for egenvardslakemedel inkluderas bland de aktdrer av vilka en
kvalitetskontrollavgift tas ut.

Enligt paragrafens 2 mom. faststéller Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
arligen den avgift som avses i 1 mom. och centret har rétt att utan avgift fa de uppgifter som det
behover for berdkning av avgiften. Sikerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomréadet
meddelar ndrmare foreskrifter om uttagande av avgiften.

Det foreslés att paragrafens 2 mom. dndras sé att forfarandet for faststillande av avgiften inte
tillimpas pa innehavare av detaljhandelstillstand for egenvérdslikemedel. P4 grund av det
begrinsade urvalet av egenvardslikemedel och ett eventuellt stort antal innehavare av
detaljhandelstillstdind behdver det inte forutséttas att avgiften faststills genom ett separat
myndighetsbeslut. Daremot foreslés det att det i momentet foreskrivs att den avgift som tas ut
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hos innehavare av detaljhandelstillstind for egenvardslakemedel undantagsvis dock grundar sig
pa den kvalitetskontrollavgift enligt 1 mom. som tillstindshavaren har uppgett och som tas ut
hos tillstindshavaren. Tillstandshavaren svarar for att de uppgifter som den ldmnat ar korrekta.
Innehavaren av detaljhandelstillstdnd for egenvardslikemedel ska berdkna den avgift som tas ut
hos denne i enlighet med 1 mom. och underritta Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet om avgiften. Det foreslas att bestimmelser om ldmnande av de uppgifter
som krévs for att faststélla avgiften ska inforas i 89 § 2 mom. Myndighetens bemyndigande att
meddela foreskrifter i paragrafens 2 mom. kan ocksé gilla innehavare av detaljhandelstillstand.

89§. I paragrafens 1 mom. fOreskrivs om den skyldighet som aktdrerna inom
lakemedelsbranschen har att trots bestimmelserna om sekretess pa begiran avgiftsfritt till
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet l&émna sédana upplysningar och
utredningar om ldkemedel som &r nddvandiga for att centret ska kunna fullgéra sina uppgifter
enligt lakemedelslagen, ndgon annan lag eller en EU-réttsakt. Det foreslis att momentet dndras
sa att dven innehavarna av detaljhandelstillstdnd for egenvardslakemedel ingar i forteckningen
over aktorer som &r skyldiga att ldmna upplysningar. Nér skyldigheten att ldmna upplysningar
utvidgas till dessa aktorer blir det mojligt for Fimea att effektivt 6vervaka dem.

Enligt paragrafens 2 mom. ska apotekare, Helsingfors universitetsapotek och Ostra Finlands
universitetsapotek till Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet 1dmna for
centrets  utvecklings-,  planerings- och tillsynsuppgifter, bestimmande av
kvalitetskontrollavgiften samt framstdllning av statistik behdvliga uppgifter som géller
identifiering, inkomster och utgifter samt annars den ekonomiska stéllningen nér det géller
apoteksverksamheten samt annan affarsverksamhet som bedrivs i samma lokaler som apoteket.
Nérmare bestimmelser om de uppgifter som ska ldmnas far utfirdas genom forordning av
statsrddet. Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet fir meddela ndrmare
foreskrifter om det forfarande som ska iakttas vid lamnande av uppgifter.

Det foreslas att paragrafens 2 mom. éndras sd att det preciseras att apoteksaktdrerna trots
bestimmelserna om sekretess dr skyldiga att limna Sikerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomréadet de uppgifter som foreskrivs i momentet, pa samma sétt som det konstateras
i paragrafens 1 mom.

Det foreslas att det fogas en bestimmelse till paragrafens 2 mom. om att innehavare av
detaljhandelstillstand for egenvardslikemedel trots sekretessbestimmelserna till Sakerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet ska lamna for centrets utvecklings-, planerings- och
tillsynsuppgifter samt bestimmande av kvalitetskontrollavgiften behdvliga uppgifter som géller
forsdljningen av  egenvardsldkemedel. Innehavare av  detaljhandelstillstind  for
egenvardsldakemedel dr en ny grupp av aktorer som ska borja Gvervakas av Fimea och for vilkas
del det ar nodvéndigt att utveckla, planera och dvervaka verksamheten. Dessutom foreslas att
den kvalitetskontrollavgift som avses 1 84 b § tas ut av denna aktdrsgrupp. De uppgifter som
ska samlas in behdvs for Fimeas ovanndmnda uppgifter. Det bemyndigande att utférda
forordning och meddela foreskrifter som anges i paragrafen ska framdver gilla dven dessa
uppgifter.

I egenskap av ldkemedelsmyndighet har Sédkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet sekretessplikt enligt lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999). Bestimmelser om sekretessplikten finns déartill i 7 § lagen om Sékerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet (593/2009). Till den del som Sikerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet behdver behandla personuppgifter med stod av 2
mom. Centrets behandling av personuppgifter grundar sig pa artikel 6.1 ¢ och e i allmén
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dataskyddsforordning. Behandlingen av uppgifter dr nddvandig for att uppfylla centrets réttsliga
forpliktelse och for att utfora en uppgift av allmént intresse.

91 b §. Enligt den fOrsta bestimmelsen i paragrafens 1 mom. far marknadsféring av
lakemedelspreparat som avses i 91 a § 1 mom. riktas till personer som har rétt att forskriva eller
expediera likemedel. Det foreslds att den person som har ritt att expediera likemedel som
ndmns i bestimmelsen preciseras sa att med den avses provisorer och farmaceuter som har rétt
att expediera lakemedel. Preciseringen motsvarar géllande tillimpningspraxis for paragrafen
och grundar sig pé att provisorer och farmaceuter har ratt att expediera i 91 a § 1 punkten
avsedda receptbelagda likemedel och lakemedelspreparat som innehaller narkotika eller
psykotropa dmnen. Momentet ska dock inte avses sddana innehavare av detaljhandelstillstand
for egenvardsldkemedel som annanstans &n pa apotek sdljer egenvardslikemedel for vilka
utvidgning av forsiljningskanalen beviljats eller forséljare av nikotinpreparat.

I paragrafens 2 mom. foreskrivs om innehallet i reklam som riktas till personer som har rétt att
forskriva eller expediera lakemedel. Det foreslas inte att definitionen av den person som har rétt
att expediera likemedel och som ndmns i momentet dndras i enlighet med 1 mom., eftersom
momentet dé kan tolkas sé att det avser reklam riktad till alla som har tillstind att expediera
lakemedel, det vill siga till exempel reklam dven for egenvardslakemedel.

97 §. I paragrafen foreskrivs att den som bryter mot tystnadsplikten enligt lidkemedelslagen
doms till straff enligt 38 kap. 1 eller 2 § i strafflagen, om girningen inte utgdr brott enligt 40
kap. 5 § i strafflagen eller om inte stringare straff for den foreskrivs ndgon annanstans i lag. Det
foreslés att det till paragrafen fogas en hénvisning till 54 h § 2 mom., som enligt forslaget ska
innehélla bestimmelser om tystnadsplikten for innehavare av detaljhandelstillstind for
egenvardslikemedel och personer som arbetar vid ett verksamhetsstille. Straff enligt strafflagen
ska ockséd kunna domas ut for brott mot denna skyldighet.

102 §. I paragrafen foreskrivs om sokande av éndring i beslut som fattats med stod av
lakemedelslagen. Det foreslds att paragrafen éndras sé att den beaktar myndighetsbeslut om
utvidgningen av  fOrsdljningskanalen for egenvardsldkemedelspreparat och om
detaljhandelstillstand for egenvérdslikemedel. Paragrafens 1-3 mom. har éndrats genom lagen
om dndring av ldkemedelslagen (780/2025), som har antagits den 27 juni 2025 och trader i kraft
den 1 januari 2026. I motiveringen hénvisas det till bestimmelserna i paragrafen i den form som
anges i dndringslagen 780/2025.

Enligt paragrafens 1 mom. far omprévning av ett foreldggande som meddelats av en inspektor
enligt 78 § begéras hos Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Omprévning
av beslut av Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet far ocksd begiras i
drenden som avsesi2,6,8,12a,15a,15¢,17a,30¢,301,30n, 32,48, 51,52a,52b, 53,57
c, 61, 62, 67, 76 a och 84 b §. Bestimmelser om begiran om omprévning finns i
forvaltningslagen (434/2003).

I propositionen foreslés att Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet med stod
av 77 § ska fa inspektera dven innehavare av detaljhandelstillstdnd for egenvardsldkemedel.
Dérmed far inspektoren meddela &ven innehavare av detaljhandelstillstind for
egenvardsldkemedel foreskrifter med stod av 78 §. Aven dessa foreskrifter kan bli foremal for
omprovningsforfarandet med stod av det géllande 1 mom.

Det foresléds att paragrafens 1 mom. ocksd édndras sd att den ndmner de beslut om
detaljhandelstillstand for egenvardsldkemedel som Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet meddelar med stod av 54 f §. P4 grund av det potentiellt stora antalet
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tillstindssokande och det faktum att urvalet av egenvéardslikemedel dr begrénsat foreslas i denna
proposition att tillstindsforfarandet gors s& enkelt som mojligt och att tillstdndsansokan
innehaller en  begrinsad mingd information om  sdkandens  verksamhet.
Omprovningsforfarandet kan vara en nédvéandig fas vid dndringssdkande, en fas genom vilken
det sidkerstills att sddana tillstandsansdkningar som har avslagits till exempel pa grund av
bristfalliga uppgifter eller oklarhet kan korrigeras. P4 grund av det potentiellt stora antalet
sokande skulle det inte vara processekonomiskt motiverat att alla avslagna beslut behandlas
direkt av forvaltningsdomstolen. Enligt gédllande paragraf &r omprovningsforfarandet den forsta
fasen vid dndringssokande, dven i drenden som ror exempelvis apotekens servicestillen. I 1
mom. ndmns inte besluten om forsdljningstillstind for ldkemedel eller om
expedieringsklassificering av lakemedel, varfor det inte heller foreslas att momentet ska ndmna
beslutet om utvidgning av forsdljningskanalen enligt 2 mom. i den foreslagna 23 e §. For dessa
besluts del ska forvaltningsdomstolen vara den forsta besvérsinstansen.

Enligt den forsta bestimmelsen i paragrafens 3 mom. ska sadana beslut av Sakerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet som avses 12 § 4 mom. samti 6, 23 ¢, 301, 30 n, 59,
66, 80, 80 a, 80 b, 88 a, 93 och 101 §, sddana beslut av Tillstdnds- och tillsynsverket som avses
168 och 71 § samt foreldgganden av inspektorer iakttas oberoende av &ndringssdkande, om inte
den myndighet dir dndring sokts bestimmer nigot annat.

Det foreslas att ocksa de beslut av Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
som ndmns i 23 ¢ § 4 mom. som foreslas i denna proposition fogas till bestimmelsen. Enligt det
foreslagna 23 e § 4 mom. kan Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet dndra
ett beslut som avses i 2 mom. pa ansokan av innehavaren av forséljningstillstand eller pa eget
initiativ med stdd av ny information om sdkerheten vid anvindningen av ett likemedel. I
momentet hédnvisas till det beslut enligt 23 e § 2 mom. i likemedelslagen genom vilket
innehavaren av forséljningstillstind for ldkemedelspreparatet beviljats utvidgning av
forsaljningskanalen. Det foreslagna 23 e § 4 mom. kan gélla en situation dir man pa grund av
observerade ldkemedels- eller medicineringssdkerhetsrisker forknippade med ett
lakemedelspreparat omedelbart maste forbjuda forsdljningen av det annanstans &n i
apotekskanalen och éterkalla utvidgningen av forsiljningskanalen genom ett beslut enligt 4
mom. Med tanke pa skyddet av ldkemedelsanvéndarens hélsa bor det vara mdjligt att verkstilla
ett sadant beslut omedelbart.

Det foreslas att det till bestimmelsen dértill fogas det temporéira forbudsforeldggandet, som
géller detaljforsdljning av egenvardsldkemedel och som det ska foreskrivas om i det foreslagna
79 § 3 mom. I gillande bestimmelse ndmns bestimmelserna om tillfallig stingning av apotek
enligt 80 b § i ldkemedelslagen. Nar det géller tempordra forbud av detaljforsiljning av
egenvardsladkemedel rader en motsvarande situation, det vill sdga en situation dir det ar
nodvandigt att omedelbart fa forsidljningen att upphdra pa grund av observerade risksituationer
som dventyrar medicineringssdkerheten. D4 &r det motiverat att man inte behdver vénta pé att
beslutet vinner laga kraft innan man verkstéller beslutet. Dessutom ska forteckningen over
paragrafer i bestimmelsen &ndras sprakligt sa att de foreslagna paragraferna fogas till
forteckningen.

Den foreslagna forsta bestimmelsen i 3 mom. lyder som foljer: Sddana beslut av Sakerhets- och
utvecklingscentret for 1akemedelsomradet som avsesi2 § 4 mom., 6 och 23 ¢ §, 23 ¢ § 4 mom.,
301, 30 n, 59 och 66 §, 79 § 3 mom., 80, 80 a, 80 b, 88 a, 93 och 101 §, sddana beslut av
Tillstdnds- och tillsynsverket som avses i 68 och 71 § samt foreldgganden av inspektdrer ska
iakttas oberoende av dndringss6kande, om inte den myndighet dér dndring sokts bestimmer
ndgot annat.
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Enligt den andra bestimmelsen i paragrafens 3 mom. far beslut om forséljningstillstind for
lakemedelspreparat som Sdkerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomridet har fattat
med stdd av 21,21 aoch 21 c § verkstéllas innan de har vunnit laga kraft, om inte den myndighet
dar dndring sokts bestimmer nagot annat. Det foreslas att det till bestimmelsen fogas beslut av
Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet som avses i 23 e § 2 mom., genom
vilka Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet beslutar om utvidgning av
forsiljningskanalen for egenvardslikemedel till forsdljning ocksd annanstans dn pa apotek.
Beslutet kan goras i samband med ans6kan om forsiljningstillstind eller efter det att
forsaljningstillstdindet har beviljats och kan séledes jadmstillas med de beslut om
forsiljningstillstind som nédmns i bestimmelsen.

Enligt den tredje bestimmelsen i paragrafens 3 mom. far beslut som Sékerhets- och
utvecklingscentret for lidkemedelsomradet har fattat med stod av 40, 41, 52, 53 och 54 § inte
verkstéllas forrén de har vunnit laga kraft. Det foreslas att bestimmelsen éndras sa att den ocksa
namner besluten om detaljhandelstillstind for egenvardsldkemedel enligt den foreslagna 54 f§.
Ett positivt beslut innebér att den néringsidkare som fatt tillstdndet kommer att borja gora olika
ekonomiska investeringar. Darfor dr det motiverat att inledande av verksamhet i alla situationer
ska kréva ett beslut som vunnit laga kraft. Det foreslas inga dndringar i paragrafens 2 mom. eller
4-5 mom.

7.2 Lagen om édndring av apoteksskattelagen

1§. Tillampningsomrdde. Enligt gillande paragraf ska den skattskyldige betala apoteksskatt till
staten for sin apoteksrorelse. I denna proposition foreslds att apoteksskatten inte ldngre ska
grunda sig pd apoteksrorelsens omséttning utan i stillet pd vinstmarginalen for apotekets
lakemedelsforsiljning, och vinstmarginalen ska berdknas utifran apotekets forsiljningsbidrag.
Om grunden for skatten ska det foreskrivas ndrmare i 5 §. I Overensstimmelse med den
foreslagna dndringen av skattegrunden foreslds att bestimmelsen om apoteksskattelagens
tillimpningsomrdde preciseras sd att den fOreskriver att den skattskyldige ska betala
apoteksskatt till staten pa ldkemedelsforsdljningen fran den apoteksrorelse som den
skattskyldige driver.

5 §. Skattegrund. 1 paragrafen foreskrivs det om grunden for skatten. Enligt paragrafens 1 mom.
ska mervirdesskatten avdras fran omsittningen for apoteket, dess filialapotek, servicestillena
for apoteket, apotekets webbtjinst och medicinskdp nér beloppet av apoteksskatten for
skattedret berdknas.

Det foreslas att paragrafens 1 mom. dndras sé att apoteksskatten inte langre grundar sig pa den
skattskyldiges omséttning utan i stéllet pa den skattskyldiges sammanlagda vinstmarginal for
likemedelsforséljningen fran dennes apoteksverksamhetsstillen utan mervérdesskatt. Enligt 3
§ 1 apoteksskattelagen dr privata apotekare, Helsingfors universitet och Ostra Finlands
universitet skattskyldiga. Med den skattskyldiges apoteksverksambhetsstille ska avses dennes
apotek, filialapotek, servicestillen for apotek och apotekets webbtjinst.

I paragrafens 1 mom. ska det anges hur vinstmarginalen for lakemedelsforséljningen beréknas
och vilka poster den inkluderar. Enligt det foreslagna 1 mom. ska vinstmarginalen for
lakemedelsforsdljningen vara skillnaden mellan vederlaget for den mervardesskattefria
lakemedelsforsdljningen frdn den skattskyldiges apoteksverksamhetsstillen och det
mervirdesskattefria inkOpspriset for ldkemedel som salts direkt, till vilken lagts likemedlets
expeditionsavgift per leveransparti som avses i 58 § 2 mom. i ldkemedelslagen (395/1987).
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Med vederlag for forsdljning av likemedel avses det mervérdesskattefria detaljforsédljningspris
som erhélls vid forsdljning av ldkemedel och som avses i forordningen om likemedelstaxa.
Vinstmarginalen f{or ldkemedelsforséljningen &r skillnaden mellan vederlaget for den
mervirdesskattefria ldkemedelsforsédljningen frén apotek och anskaffningsutgifterna for
lakemedel som salts direkt, till vilken lagts ldkemedlets expeditionsavgift per leveransparti som
avses i 58 § i ldkemedelslagen (395/1987). Med ldkemedelspreparat som sélts direkt avses hir
att endast anskaffningsutgifterna for sdlda likemedel kan dras av, men anskaffningsutgifterna
for sddana lakemedel som é&r svinn eller som &dnnu finns osalda i apotekets lager fér inte dras av.
Det foreslés att anskaffningsutgiften for ldkemedel som salts direkt definieras ndrmare i 3 mom.

Om en apotekare avstar fran sitt apotekstillstand och med stod av 47 § i ldkemedelslagen sidljer
sitt lakemedelsforrad till en ny apotekare som inleder verksamheten, bestdms vederlaget for
lakemedelsforsiljningen och anskaftningsutgiften och den nya apotekarens anskaffningsutgift
enligt kopesumman for lidkemedelsforradet. Om forséljningen av ldkemedelsforradet ger vinst
till apotekaren som upphdr med sin verksamhet, maste han eller hon betala apoteksskatt for
detta.

Det foreslagna 1 mom. ska ocksa foreskriva att den expeditionsavgift per leveransparti som
avses i 58 § 1 liakemedelslagen ska ingd i vinstmarginalen for likemedelsforsiljningen.
Expeditionsavgifter tas ut av kunderna nér receptbelagda lidkemedel expedieras till dem, och de
utgdr en fast del av forséljningen av receptbelagda ldkemedel, varfor de ocksa bor inkluderas i
berdkningen av vinstmarginalen for ldkemedelsforsiljningen.

I 2 mom. i den géllande paragrafen foreskrivs om poster som ska dras av fréan skattegrunden.
Enligt momentet ska ytterligare foljande mervirdesskattefria poster dras av frdn den
skattskyldiges mervérdesskattefria omsattning: 1) virdet av den forséljning som sker pa basis
av avtalstillverkning enligt 12 § 2 mom. i ldkemedelslagen samt ldkemedelsforsiljning till
social- och hilsovardsinrattningar, 2) virdet av forsédljningen av sddana likemedelspreparat
avsedda for substitutionsbehandling med nikotin som enligt likemedelslagen far séljas dven pa
andra stéllen dn pa apotek, 3) forsdljning av andra produkter &n likemedel, dock hogst 20
procent av omséttningen fran vilken avdrag enligt 1 och 2 punkten har gjorts samt 4) posten for
forsaljningen av sddana likemedelspreparat vars partipris dverskrider 1 500 euro till den del det
mervardesskattefria detaljforsidljningspriset for varje sddant lakemedelspreparat overskrider 1
683,92 euro.

Det foreslas att 2 mom. édndras sa att det i 1-4 punkten foreskrivs om sadan
lakemedelsforsiljning av den skattskyldige som inte beaktas vid bestdmmandet av
skattegrunden enligt 1 mom.

Enligt den foreslagna 2 mom. 1 punkten beaktas vid bestimmandet av skattegrunden inte den
skattskyldiges egen lakemedelstillverkning pé apotek eller filialapotek for egen forsiljning eller
avtalstillverkning som avses i 12 § i ladkemedelslagen (395/1987). Avtalstillverkningen som
ndmns i punkten finns ocksa i géllande 2 mom. 1 punkten. Det foreslas att punkten dndras sé att
den ocksa omfattar apotek som séljer avtalstillverkade ldkemedelspreparat till kunden. Detta
beror pa att det apotek som séljer ldkemedlet till kunden vid avtalstillverkning i praktiken ska
sélja lakemedlet till samma pris som det har kopts av avtalstillverkaren. D& uppstar inget
forséljningsbidrag for apoteket, och i den nya apoteksskattemodellen som baserar sig pa
forséljningsbidraget betalar apoteket i praktiken ingen apoteksskatt for ett avtalstillverkat
lakemedelspreparat.
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Dessutom foreslas det att ldkemedelstillverkning som gors for apotekets egen forséljning pé
apotek och filialapotek inte heller ska beaktas i grunden for apoteksskatten. Den foreslagna
bestammelsen finns inte i den géllande apoteksskattelagen och ér ny.

Enligt den foreslagna 2 mom. 2 punkten ska ldkemedelsforséljning till social- och
hilsovérdsinréttningar inte beaktas i skattegrunden. Punkten motsvarar delvis den géllande 2
mom. 1 punkten. Eftersom skatten baserar sig pd vinstmarginalen for ldkemedelsforsiljningen
ska dock ocksd anskaffningsutgifterna for den likemedelsforsdljning som avses i punkten
lamnas obeaktade.

Det forslas att 2 punkten i 2 mom. i géllande paragraf flyttas i dndrad form och blir ny 3 punkt.
Enligt den foreslagna 3 punkten ska man vid bestimmandet av skattegrunden inte beakta den
skattskyldiges forséljning av sddana likemedelspreparat avsedda for substitutionsbehandling
med nikotin som enligt Iikemedelslagen far siljas d&ven pé andra stéllen &n pa apotek. [ och med
att beskattningen ska baseras pa vinstmarginalen for ldkemedelsforsdljningen ska punkten
dndras sd att varken virdet av forséiljningen eller anskaffningsutgiften for den
lakemedelsforsédljning som avses i punkten beaktas.

Det foreslas att 2 mom. 3 och 4 punkten i den gillande paragrafen upphivs. Eftersom
vinstmarginalen for lakemedelsforséljningen ska utgéra grund for apoteksskatten dr det onodigt
att foreskriva om beaktande av andra produkter i apoteksbeskattningen, vilket gors i den
gillande 3 punkten. Den fGreslagna skattemodellen eliminerar problemet med negativt
forséljningsbidrag, varvid 4 punkten, som atgirdar detta problem, dr onddig.

Som ny 4 punkt foreslas en bestimmelse om att det begridnsade urval av egenvérdslikemedel
som avses i1 den foreslagna 23 d § i ldkemedelslagen inte ska beaktas som grund for
apoteksskatten. De preparat som hor till detta urval ska enligt forslaget dven fa sdljas annanstans
an pa apotek, sa det foreslas att de tas bort fran grunden for apoteksskatten for att sékerstélla sa
lika konkurrensvillkor som moéjligt. Vid bestimmandet av grunden for apoteksskatten ska man
inte beakta det urval som enligt forslaget ska faststillas i 23 d § i ldkemedelslagen och i den
forordning som utfirdats med stod av den. Detta géller hela urvalet och inte bara de preparat for
vilka det ans6kts om utvidgning av forsdljningskanalen.

Som nytt 3 mom. i paragrafen foreslas en bestimmelse som definierar anskaffningsutgiften for
lakemedel som sélts direkt. Enligt den fOreslagna paragrafen avses i 1 mom. med
anskaffningsutgiften for ett likemedel som sélts direkt det mervérdesskattefria inkOpspriset
enligt apotekets bokforing for det direkt salda ldkemedelspreparatet, Okat med den
expeditionsavgift som giller det direkt silda ldkemedlet och som tas ut for den
lakemedelsbestillning som likemedelspartiaffiren levererat till apoteket och det distributions-
och forrattningsarvode som en producent av en maskinell dosdispenseringstjanst tar ut.

Det foreslés att till inkOpspriset enligt apotekets bokforing fogas den expeditionsavgift for en
lakemedelsbestéllning som likemedelspartiaffaren expedierat till apoteket for ett lakemedel
som salts direkt och den distributionsavgift som en producent av en maskinell
dosdispenseringstjdnst tar ut. Det foreslagna 3 mom. faststiller anskaffningsutgiften separat for
varje lakemedelspreparat. Darfor blir ockséd poster som lidggs till inkdpspriset en del av
anskaffningsutgiften till den del de direkt hanfor sig till det salda likemedelspreparatet. De
expeditionsavgifter som ldkemedelspartiaffaren tar ut av apoteket for expediering av
lakemedelsbestéllningar kan vara specifika for ldkemedelsforpackningarna eller
expeditionspartierna. Om det dr frdga om en expeditionsavgift per expeditions- eller
lakemedelsparti, forutsétter faststdllandet av anskaffningsutgiften att expeditionsavgiften
fordelas pa en enskild ldkemedelsforpackning. Om samma expedition omfattar lakemedel som
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inte hor till skattegrunden, fir expeditionsavgiften for dessa likemedel inte dras av som
anskaftningsutgift. Eftersom regleringen grundar sig pa prestationsbaserad bokforing ar det
tillrackligt att det for lakemedelspartiaffaren har uppstatt ratt att ta ut en expeditionsavgift av
apoteket for att den ska kunna dras av som anskaffningsutgift for ett lidkemedelspreparat som
salts direkt.

Som anskaffningsutgift kan dértill dras av den distributions- och expeditionsavgift som en
producent av en maskinell dosdispenseringstjinst tar ut for ett likemedel som sélts direkt, om
lakemedelspreparatet som sélts direkt dr ett dosdispenserat preparat. Expeditionsavgiften
omfattar exempelvis frakt- och forpackningskostnader. For att dra av distributionsarvodet ar det
enligt den prestationsbaserade bokforingen tillrickligt att det for producenten av
dosdispenseringstjanster har uppstatt en rtt att ta ut ett arvode av apoteket.

Vid apoteksbeskattningen kan man enligt forslaget iaktta som utgangspunkt for bokféringen
den s.k. FIFO-principen (first in-first out), varvid antagandet ar att ldkemedelspreparaten har
sélts 1 den ordning de har skaffats. Anskaffningsutgifterna for omséttningstillgdngar bor foljas
upp och dras av i bokforingen och beskattningen enligt FIFO-principen, varvid det vid
berdkningen av apoteksskatten antas att man delvis kan stodja sig pa apotekets
bokforingssystem.

6 §. Skatteskala. 1 paragrafen finns bestimmelser om en skatteskala for apoteksskatten som
berdknas per omsattningsgrupp. Skatteskalan har tio nivaer. Apoteksskatteprocenten varierar
mellan 6,10 och 11,20 procent. Dessutom behdver apoteksaktorer vars omsittning helt
understiger 871 393 euro inte betala ndgon apoteksskatt alls.

Det foreslds att paragrafen dndras sd att apoteksskatten berdknas utifran den skattskyldiges
sammanlagda vinstmarginal for lakemedelsforsiljningen fran dennes
apoteksverksamhetsstillen. Den foreslagna nya skatteskalan ska ha sju vinstmarginalnivéer for
lakemedelsforsdljningen. Den fOrsta nivan, den s& kallade nollnivan, ska omfatta
vinstmarginaler for apotekens ldkemedelsforsiljning pad 0—-199 999 euro. Apoteksskatten ska
vara (0 euro vid den nedre grinsen for vinstmarginalen for likemedelsforséljningen, och
skatteprocenten ska vara 0 procent for vinstmarginaler som overstiger den nedre griansen, det
vill sdga 0 euro, upp till 199 999 euro.

Den andra nivan bestér av vinstmarginaler for likemedelsforsiljningen pa 200 000—499 999
euro. Pa denna niva ska apoteksskatten vara 0 euro vid den nedre grinsen for vinstmarginalen
for ladkemedelsforsiljningen, det vill siga 200 000 euro. Skatteprocenten ska vara 22 procent
for vinstmarginaler for likemedelsforsédljningen som overstiger den nedre grénsen, upp till
499 999 euro.

Den tredje nivan bestér av vinstmarginaler for lakemedelsforséljningen pa 500 000—799 999
euro. P4 denna nivd ska apoteksskatten vara 66 000 euro vid den nedre grénsen for
vinstmarginalen for ladkemedelsforsiljningen, det vill sdga 500 000 euro, och skatteprocenten
ska vara 37 procent for vinstmarginaler som dverstiger den nedre griansen, upp till 799 999 euro.

Den fjarde nivan bestér av vinstmarginaler for lakemedelsforsdljningen pa 800 000—1 099 999
euro. P4 denna niva ska apoteksskatten vara 177 000 euro vid den nedre grédnsen for
vinstmarginalen for likemedelsforséljningen, det vill sdga 800 000 euro. Skatteprocenten ska
vara 39 procent for vinstmarginaler for likemedelsforséljningen som Overstiger den nedre
gransen, upp till 1 099 999 euro.
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Den femte nivan bestér av vinstmarginaler for ldkemedelsforsiljningen pa 1 100 000—1 399 999
euro. P4 denna nivd ska apoteksskatten vara 294 000 euro vid den nedre grinsen for
vinstmarginalen for likemedelsforséljningen, det vill siga 1 100 000 euro. Skatteprocenten ska
vara 41 procent for vinstmarginaler for likemedelsforséiljningen som Overstiger den nedre
gransen, upp till 1 399 999 euro.

Den fjdrde nivan bestar av vinstmarginaler for 1akemedelsforséljningen pa 1 400 000—1 699 999
euro. P4 denna nivd ska apoteksskatten vara 417 000 euro vid den nedre grinsen for
vinstmarginalen for likemedelsforséljningen, det vill sdga 1 400 000 euro. Skatteprocenten ska
vara 42 procent for vinstmarginaler for likemedelsforséiljningen som Overstiger den nedre
gransen, upp till 1 699 999 euro.

Den sjunde nivan bestdr av vinstmarginaler for likemedelsforséiljningen som Overstiger
1 700 000 euro. P& denna niva ska apoteksskatten vara 543 000 euro vid den nedre griansen for
vinstmarginalen for likemedelsforséljningen, det vill siga 1 700 000 euro. Skatteprocenten ska
vara 43 procent for vinstmarginaler for likemedelsforséiljningen som Overstiger den nedre
gransen.

7 §. Berdkning av skattens belopp. 1 den gillande paragrafen foreskrivs om berdkning av
apoteksskatten. Enligt paragrafens 1 mom. berdknas apoteksskatten separat for varje
skattskyldig. Det foreslés inga dndringar i paragrafens 1 mom.

Enligt paragrafens 2 mom. beréknas apoteksskatten for apotek som inte har filialapotek enligt
den sammanlagda skattegrunden for apoteket, dess servicestillen, webbtjanst och medicinskap
i enlighet med skatteskalan i 6 §. Det foreslés att momentet dndras sé att det beaktar de &ndringar
1 apoteksskatten som foreslas i denna proposition. P4 de grunder som framgar av den allménna
motiveringen berdknas apoteksskatten enligt den sammanriknade skattegrunden for den
skattskyldiges apoteksverksamhetsstillen, dvs. apoteket, ett eller flera filialapotek och apotekets
servicestélle samt apotekets webbtjénst.

I 3-7 mom. i den géllande paragrafen foreskrivs det om sédrbehandling av filialapotek vid
apoteksbeskattning som baserar sig pa den skattskyldiges omsittning. Det foreslas att 3—7 mom.
upphévs. Vinstmarginalen for den skattskyldiges filialapoteks lakemedelsforsiljning ska enligt
forslaget rdknas som en del av vinstmarginalen for den skattskyldiges ldkemedelsforsdljning pa
samma sitt som for andra apoteksverksamhetsstillen pa det sétt som foreskrivs i det foreslagna
2 mom.

Som nytt 3 mom. foreslas dock en bestimmelse enligt vilken, om ett apotek har ett eller flera
filialapotek, den skattskyldige far gora foljande avdrag fran skattegrunden for varje manad
under vilken filialapoteket har varit Oppet atminstone en dag for allmdnheten under skattearet:
1) for hallande av filialapotek som utgdr ett villkor for apotekstillstdind 12 500 euro per
kalenderméanad, och 2) for héllande av filialapotek som utgér en rétt 4 167 euro per
kalendermanad.

I det foreslagna 3 mom. gors skillnad mellan saddana filialapotek som utgdr ett villkor for den
skattskyldiges apotekstillstdnd och séddana filialapotek som den skattskyldige har ansokt om rétt
att driva hos Fimea. Eftersom dessa tvé filialapoteksgrupper juridiskt och faktiskt skiljer sig
fran varandra, dr det nddvéndigt att behandla dem olika i fraga om avdragsritten. Om ett
filialapotek ar Oppet hela skattearet, dvs. varje manad under kalenderdret, ir avdraget for
filialapotek 150 000 euro (12 x 12 500 euro) per skatteér i fraga om apotek som utgor villkor
for apotekstillstand och 50 004 euro (12 x 4167 euro) per skattear i fraga om filialapotek som
utgOr en ratt.
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Vid berdkningen av filialapoteksavdraget foreslas det att det ménatliga berdkningssittet ska
tillimpas vid granskningen av de ménader da filialapoteket har varit 6ppet under skatteédret och
for vilka den skattskyldige har rtt till avdrag. Berdkningssattet gor det ocksa mojligt att beakta
sddana situationer diar hallandet av filialapoteket har inletts mitt under skattedret eller
filialapotekets verksamhet upphdr mitt under skatteéret.

Enligt det foreslagna 4 mom. far avdrag inte goras pa basis av héllandet av samma filialapotek
tva ganger for samma kalenderménad. I momentet beaktas situationer dar det sker fordndringar
i héllandet av filialapoteket under samma manad, till exempel nir verksamheten ldggs ned och
inleds pa nytt eller nir ett filialapotek som ar en réttighet &ndras till ett filialapotek som ska
betraktas som villkor for apotekstillstand, och den skattskyldige ar beréttigad till avdrag endast
en gang for samma kalenderménad.

I det foreslagna 5 mom. foreskrivs att apoteksskatten berdknas enligt den skattegrund som
bestdms pa basis av 1-4 mom. i enlighet med skatteskalan i 6 §. Det foreslagna momentet ar en
del av gillande 2 mom. Bestimmelsen flyttas till ett nytt 5 mom., eftersom skatteskalan enligt
forslaget tillimpas pa berdkningen av skatten forst efter att den ovan beskrivna berékningen av
skattegrunden har genomforts.

7.3 Lagen om dndring av lagen om elektroniska recept

10 §. Rdttelse, makulering och fornyelse av recept samt anteckning om avslutad anvéindning av
ldkemedel. Paragrafens 1 mom. foreskriver om rittelser av recept. Enligt momentet far den
behandlande ldkemedelsforskrivaren gora behovliga réttelser i ett recept som finns i
receptcentret om receptet dr felaktigt. Dessutom far den provisor och den farmaceut som
expedierar ldkemedlet pd apoteket fora in behovliga tekniska rittelser i samband med
expedieringen. Om receptets innehall dr otydligt eller bristfédlligt maste lakemedelsforskrivarens
muntliga samtycke till rittelsen erhéllas. Paragrafens 2 mom. foreskriver om makulering av
recept, 3 mom. om fOrnyelse av recept och 4 mom. om avslutande av anvidndningen av ett
lakemedel. Enligt paragrafens 5 mom. ska sddan rittelse, makulering, férhindrande av fornyelse
av recept eller avslutande av anvindning av ett likemedel som avses i 1-4 mom. motiveras.
Enligt paragrafens 6 mom. far ndrmare bestimmelser om rittelse, makulering, fornyelse och
forhindrande av fornyelse av ett elektroniskt recept och om anteckningar som géller avslutad
anviandning av ett ldkemedel utfirdas genom forordning av social- och hilsovardsministeriet.

Det foreslas inga dndringar i paragrafens 1-4 mom. Det foreslés att det till paragrafen, som ett
nytt 5 mom., fogas en bestimmelse om att den provisor och den farmaceut som arbetar pa
apoteket far ratta uppenbara fel i ett recept.

Enligt den foreslagna bestimmelsen far den provisor och den farmaceut som expedierar ett
industriellt tillverkat ldkemedel pa apoteket rdtta ett saddant uppenbart fel i en
lakemedelsanvindares oexpedierade recept som géller det forskrivna likemedelspreparatets
handelsnamn, forpackningsstorlek, ldkemedelsform, styrka eller doseringsanvisning. Dessutom
far ett uppenbart fel i den totala lakemedelsmidngd som anges i receptet i forhéllande till den
planerade behandlingstiden réttas. Réttelsen far inte innebéra att den totala lidkemedelsméngden
enligt receptet Gverskrids, forutom i det senare fallet. Réttelsen ska vara nodvéandig med stod av
farmaceutisk provning. Den fér inte dventyra medicineringssékerheten eller betyda avvikelse
fran de sérskilda anteckningar som likemedelsforskrivaren gjort i receptet. Om det ar fraga om
telefonrecept eller recept som géller lakemedel som kriver specialtillstdnd, ldkemedel som
innehéller narkotika, likemedel som paverkar i huvudsak det centrala nervsystemet eller
lakemedel som innehaller alkohol, maste ldkemedelsforskrivarens samtycke till rittelsen
erhallas. Enligt forslaget ska réttelsen goras i samforstdnd med den som kdper ldkemedlet och
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med iakttagande av 57 § i likemedelslagen. Vid rittelse av likemedelsreceptet ska de
begransningar som baserar sig pa forsiljningstillstdndet iakttas. Den som kdper lakemedlet ska
uppmanas att vid behov kontakta liakemedelsforskrivaren. Uppgifter om réttelse av ett recept,
den som gjort rittelsen, orsakerna till ridttelsen och eventuell kontakt med
lakemedelsforskrivaren ska foras in i receptcentret.

Enligt den foreslagna bestammelsen far réttelsen p& apoteket goras av den provisor och den
farmaceut som expedierar ldkemedlet. Som yrkesutbildad person inom hilso- och sjukvarden
ska denna person ansvara for att patientsékerheten tryggas nir receptet réttas och ldkemedlet
expedieras. Den farmaceut eller provisor som betjdnar patienten har i expedieringssituationen
forstahandsinformation om de forhallanden som péaverkar saken. En provisor som arbetar pa
apoteket kan naturligtvis ocksa vara en apotekare eller en forestdndare for ett universitetsapotek
eller filialapotek som betjdnar en patient. Kravet bidrar till att sékerstélla
medicineringssdkerheten vid rittelse av recept pa apoteket.

Att ritta ett recept pa det foreslagna sittet dr avsett som ett exceptionellt forfarande. I regel
kommer apoteken att expediera lakemedel som hittills. Enligt forslaget ska endast uppenbara
fel 1 en ldkemedelsanvéndares oexpedierade recept fa rittas. Receptet ska gélla ett industriellt
tillverkat ldkemedel som forskrivits en likemedelsanvéndare. Réttelsen kan saledes goras i
recept som géller industriellt tillverkade likemedel avsedda endast for ménniskor och som har
forskrivits en ldkemedelsanvédndare. En riéttelse ska saledes inte vara mojlig om det ar fraga om
ett pro auctore-recept, ett recept enligt vilket apoteket ska tillverka ldkemedlet eller ett recept
pa ett veterindrmedicinskt likemedel. Det recept som réttas kan vara ett inhemskt eller
europeiskt recept.

Den sjélvstindiga rétten for en provisor eller farmaceut som arbetar pa apotek att rétta ett recept
enligt det foreslagna 5 mom. ska begréinsas till uppenbara fel. Dessutom ska receptet vara
oexpedierat, vilket innebdr att inga likemedelsforpackningar tidigare har expedierats till kunden
baserat pa det. Om felet upptéckts i ett expedierat recept, ar det en indikation pa att felet inte &r
uppenbart, varvid man i enlighet med 1 mom. ska kontakta likemedelsforskrivaren for att fa
receptet rittat. Bedomningen av om ett fel &r uppenbart ska alltid goras av en provisor eller
farmaceut som arbetar pa apoteket. Huruvida ett fel dr uppenbart ska kunna avgdras utifrén den
information som finns tillgénglig pa apoteket. Ett uppenbart fel kan till exempel vara att den
tidigare doseringen av ett regelbundet anvint lakemedel skiljer sig avsevart fran den nya, dosen
ar till exempel tio gdnger hogre dn den var tidigare, eller att ldkemedelsformen dr en annan 4n
forut och kunden har inte informerats om det.

Om ett recept dr sa oklart eller bristfalligt att det inte 4r mdjligt att avgdra vilket ldkemedel
lakemedelsforskrivaren haft for avsikt att forskriva eller vilka anvisningar om ldkemedlet han
eller hon haft for avsikt att ge, dr det uppenbart att en provisor eller farmaceut som arbetar pa
apoteket inte kan ritta receptet utan att kontakta forskrivaren, &ven med tanke pé
medicineringssédkerheten. Om man missténker att det finns ett fel i receptet men felet inte dr
uppenbart, ska provisorn eller farmaceuten vid behov spdrra receptet for att sdkerstilla
lakemedelssdkerheten och kontakta lakemedelsforskrivaren for att fa receptet réttat.

Det uppenbara felet ska gélla det forskrivna ldkemedlets handelsnamn, forpackningsstorlek,
lakemedelsform, styrka eller doseringsanvisning. Ett recept ska kunna réttas till exempel om ett
lakemedel forskrivits i en annan ldkemedelsform eller med en annan styrka &n i ett tidigare
recept, eller om ett uppenbart fel upptécks i doseringsanvisningen.

En provisor eller farmaceut som arbetar pa ett apotek ska ocksa fa ritta ett uppenbart fel 1 ett
lakemedelspreparats handelsnamn. Men dé ska sirskild noggrannhet iakttas sa att réttelsen blir
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korrekt och sa att kunden expedieras ett l1ikemedelspreparat som innehaller ritt aktiv substans.
I receptet kan ett lakemedelspreparat ocksa anges med hjélp av endast den aktiva substansen.
Till exempel i europeiska recept anges ldkemedelspreparatet i regel med hjélp av endast den
aktiva substansen. I detta fall utgdr tillimpning av receptet i fradga om likemedelspreparatets
handelsnamn en normal expediering av likemedel, och i sédana situationer &r det inte friga om
rittelse av ett recept. | det sammanhanget kan en réttelse gélla endast ldkemedlets styrka,
forpackningsstorlek och dosering.

Dessutom skulle ett uppenbart fel i den totala likemedelsmingden i lakemedelsreceptet i
forhallande till den avsedda behandlingstiden kunna réttas. Enligt det foreslagna 5 mom. far en
sadan rittelse inte innebéra att den totala lakemedelsméingden i receptet overskrids, utom i det
ovan beskrivna fallet. Ett sddant fall kan till exempel vara en situation dér den likemedelsméngd
som anges i receptet inte skulle ricka till for att ticka den avsedda behandlingstiden och felet
ar uppenbart. Denna begrinsning innebar att en provisor eller farmaceut som arbetar pa apoteket
inte 1 andra situationer kan rétta uppenbara fel i receptets giltighetstid eller ldkemedelsméangd.
Om en provisor eller farmaceut som arbetar pa apoteket sjalvstandigt kunde ritta giltighetstiden
for ett recept eller den totala likemedelsméangd som foreskrivits pd dess grundval i storre
utstrdckning 4n vad som foOreslds, skulle réttelsen oundvikligen é&ndra den totala
lakemedelsméngden enligt receptet. Déarfor foreslas att réttelse i dessa situationer tillats endast
i begridnsad omfattning.

Forteckningen 1 det foreslagna 5 mom. dver vilka uppgifter en provisor eller farmaceut som
arbetar pa ett apotek far rétta dr uttommande. Detta innebér att andra uppgifter i receptet inte far
rattas. Uppgifterna i forteckningen motsvarar till stor del de uppgifter i receptet som krévs enligt
1 mom. i den i propositionen foreslagna 57 f § i lidkemedelslagen, det vill sdga uppgifter fran
vilka en provisor eller farmaceut som arbetar pa apotek ska kunna avvika under de
forutsédttningar som anges i paragrafen.

Om apoteket réttar receptet i fraga om lakemedelspreparatets handelsnamn dndras VNR-numret
for preparatet som antecknats i receptet och uppgiften om innehavaren av forséljningstillstdndet
automatiskt. En motsvarande #andring kan ocksd ske ndr forpackningsstorleken,
lakemedelsformen eller styrkan réttas. Rattelse av ldkemedelsformen, styrkan eller
handelsnamnet kan dértill leda till &ndringar i1 uppgifterna som géller det forskrivna preparatets
behallare, ett biologiskt likemedels koncentration, preparatets smak eller ndgon annan egenskap
hos preparatet eller dess forpackning. Da éndras ofta ocksa tilldggsuppgiftstiltet for preparatet
och forpackningen. Apotekets ritt till réittelse av receptet géller endast de uppgifter som sérskilt
raknas upp i paragrafen, sdsom konstateras ovan. Det dr dock tillatet att uppgifter som &r
oskiljaktigt kopplade till rittelsen &dndras automatiskt.

For att en rittelse av ett recept ska fi goras maste alla villkor som anges i det féreslagna 5 mom.
vara uppfyllda. Enligt det foreslagna momentet ska rittelsen av ett uppenbart fel vara nddvandig
med stod av farmaceutisk provning. Farmaceuten och provisorn ska beddéma om rittelsen med
stod av farmaceutisk provning dr nodvindig for att trygga kontinuiteten i kundens
lakemedelsbehandling.

Andra villkor som anges i momentet ar att rittelsen inte far dventyra medicineringssidkerheten
och inte betyda avvikelse fran de sdrskilda anteckningar som ldkemedelsforskrivaren gjort i
receptet. Medicineringssékerheten ska sdkerstillas med stdd av en provning som en provisor
eller farmaceut gor fran fall till fall. Vid prévningen avgors om rittelsen kan goras pa ett
medicineringssdkert sitt. Vid beddmningen ska hinsyn tas till likemedelsanvéndarens
hilsotillstdnd och kognitiva tillstand. Kunden ska alltid hénvisas till hilso- och sjukvarden om
situationen inte kan hanteras pa apoteket pé ett medicineringssékert sétt. Apoteket ska fran fall
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till fall bedoma om det dr nodvéndigt att kontakta ldkemedelsforskrivaren. Nér en réttelse gors
ska patienten alltid fa nddvandig likemedelsradgivning, och det ska sdkerstéllas att den fortsatta
behandlingen lyckas.

Ett annat krav som ska stéllas i momentet dr att réttelsen inte fir medfora avvikelse fran de
sarskilda anteckningar som likemedelsforskrivaren gjort i receptet. Om liakemedelsforskrivaren
till exempel har antecknat ett forbud mot utbyte i receptet, fir likemedelspreparatets
handelsnamn inte réttas utan ldkemedelsforskrivarens samtycke. Om handelsnamnet anses vara
uppenbart felaktigt ska apoteket kontakta ladkemedelsforskrivaren for att utreda oklarheten med
stod av 10 § 1 mom. i lagen om elektroniska recept. Detsamma ska gélla andra sérskilda
anteckningar, till exempel en iterering av receptet och en SIC-anteckning.

Om det dr frdga om telefonrecept, eller recept som géller lakemedel som kréver specialtillstand,
lakemedel som innehéller narkotika, likemedel som péverkar i huvudsak det centrala
nervsystemet eller likemedel som innehaller alkohol, maste likemedelsforskrivarens samtycke
till rdttelsen erhéllas. Kravet baseras pd dessa recepts sdrskilda karaktir och de risker for
missbruk av ldkemedlen som &r forknippade med dem.

Dessutom ska det kridvas att réttelsen gors i samforstind med den som kdper lakemedlet och
med iakttagande av 57 § i ldkemedelslagen. Vid rittelse av ett recept ska de begransningar som
grundar sig pa forsiljningstillstindet iakttas. Den som koper ldkemedlet ska uppmanas att vid
behov kontakta ldkemedelsforskrivaren. Med begransningar som grundar sig pa
forséljningstillstindet avses alla anvéndningsvillkor och forsdljningsvillkor som anges i
produktresumén for forséljningstillstdndet.

Ett ytterligare krav som foreslds i momentet ar att uppgifter om réttelse av ett recept, den som
gjort rittelsen, orsakerna till rittelsen och eventuell kontakt med likemedelsforskrivaren ska
foras in i receptcentret. Det skulle vara mgjligt att ritta ett uppenbart fel i recept och informera
forskrivaren om detta efter receptcentret och patient- och apoteksinformationssystemen har tagit
1 bruk den andra fasen av Kanta-ldkemedelslistan. Dérfor den foreslagna dndringen av 10 § ska
trdda i kraft den 1 januari 2027.

Det forslés att det gdllande 5 mom. i paragrafen flyttas och blir ett nytt 6 mom. En annan dndring
som foOreslds &r att detta moment ocksd hénvisar till det nya 5 mom. Enligt den &ndrade
bestimmelsen ska sédan rittelse, makulering, forhindrande av fornyelse av recept eller
avslutande av anvéndning av ett ldkemedel som avses i 1-5 mom. motiveras.

Det gillande 6 mom. i paragrafen flyttas i oférdndrad form och blir ett nytt 7 mom. Enligt detta
far ndrmare bestimmelser om réittelse, makulering, fornyelse och forhindrande av fornyelse av
ett elektroniskt recept och om anteckningar som géller avslutad anviandning av ett likemedel
utfirdas genom forordning av social- och hilsovérdsministeriet. Bemyndigandet att utfiarda
forordning ska efter lagidndringens ikrafttradande, frdn och med den 1 januari 2027, gélla &ven
de rittelser av uppenbara fel i recept som gors pé apotek med stéd av det nya 5 mom.

13 §. Patientens rdtt att bestimma om utldmnande av uppgifter. Enligt paragrafens 1 mom. far
uppgifter i den nationella lakemedelslistan i receptcentret om likemedel som forskrivits till en
patient och anteckningar som hanfor sig till dem trots sekretessbestimmelserna ldmnas ut till
tillhandahéllare av hélso- och sjukvérdstjédnster och socialvardstjdnster och till
lakemedelsforskrivare i syfte att ordna och tillhandahalla hélso- och sjukvard for patienten.
Patienten har dock ritt att forbjuda att uppgifter i anslutning till ladkemedel som patienten
ordinerats ldmnas ut till de ovan avsedda aktorerna och till apoteken. Bestimmelser om
meddelande och aterkallande av forbud finns i 58 § 1 kunduppgiftslagen.
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Enligt 3 mom. far, oberoende av 1 mom., bland annat uppgifter som avses i 1 mom. ldmnas ut,
om det i lag uttryckligen foreskrivs om utlimnande av eller rétt att f4 sddana uppgifter, till
forskrivare av HCI-ldkemedel och narkotiska likemedel ldmnas ut uppgifter om alla HCI-
lakemedel och narkotiska ldkemedel som forskrivits till en viss patient samt anteckningar som
hanfor sig till dem, till en tillhandahallare av hilso- och sjukvardstjanster eller
socialvérdstjanster eller till en lakemedelsforskrivare vilka svarar for fornyelse av recept lamnas
ut uppgifter om det recept som en patient bett att f& fornyat och enligt 4 punkten till en
lakemedelsforskrivare under den tid en vardrelation pagér, ldmnas ut uppgifter om de recept
som han eller hon lagrat i receptcentret och anteckningar som hanfor sig till dem samt,
oberoende av vardrelationen, uppgifter om de recept som lagrats i receptcentret av apotek med
stod av 12 § 3 mom. och de dndringar i doseringsanvisningen for ett recept som lagrats i
receptcentret av en sjukskdtare, farmaceut eller provisor med stod av 5 a §, for vilka han eller
hon antecknats som likemedelsforskrivare och om de anteckningar som hénfor sig till dessa
recept.

I denna proposition foreslas att uppgifter om de avvikelser fran recept och de rittelser av
uppenbara fel i1 recept som gors pé apotek ska antecknas i receptcentret. Bestimmelserna om
avvikelser fran recept ska tridda i kraft i stora del den 1 januari 2026, och bestémmelserna om
de rittelser av uppenbara fel i recept som dr mer omfattande &n for ndrvarande ska tillimpas
frdn och med den 1 januari 2027. Fore dessa datum har apoteken med stod av 10 § 1 mom. i
gillande lag om elektroniska recept sjilvstindig rétt att gora tekniska réttelser 1 recept och med
lakemedelsforskrivarens samtycke ritt att gora andra rattelser.

Det foreslas att punkt 4 i paragrafens 3 mom. dndras sa att den tar hénsyn till de 1 57 £ § i
lakemedelslagen avsedda avvikelser fran recept som provisorer eller farmaceuter som arbetar
pa apotek kan gora samt de réttelser som kan goras enligt 10 § i lagen om elektroniska recept
och som fore den 1 januari 2027 innebér tekniska rittelser och andra réttelser som gors med
lakemedelsforskrivarens samtycke och fran och med den 1 januari 2027 dessutom réttelser av
uppenbara fel som avses foreslagna 5 mom. i 10 §. Enligt den foreslagna bestimmelsen ska
lakemedelsforskrivaren ha ritt att, oberoende av véardrelationen, fi uppgifter om dessa
avvikelser och réttelser som gjorts vid expediering av ett recept, om han eller hon har antecknats
som ldakemedelsforskrivare for receptet, d&ven i situationer dir patienten har forbjudit att
uppgifterna ges. Det foreslas inga dndringar i paragrafens 1-2 mom. eller i 3 mom. 1-3 punkten
och 5-9 punkten.

7.4 Lagen om éindring av sjukforsikringslagen
5 kap. Likemedelsersittningar

1 §. Likemedel som ska ersdttas. Enligt gédllande 1 mom. har en forsdkrad ritt att fa erséttning
for kostnaderna for ladkemedel som en ldkare, tandldkare eller en sjukskotare med begrinsad
eller tidsbegrinsad forskrivningsrétt har forskrivit for behandlingen av en sjukdom. Dartill har
en forsdkrad ritt till erséttning dven for ett sddant utbytbart ldkemedelspreparat enligt Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradets forteckning till vilket det for patienten
forskrivna likemedelspreparatet har bytts ut i apoteket i enlighet med 57 b § i lakemedelslagen.

Det foreslés att det till | mom. fogas en bestimmelse om att en forsékrad har rétt att fa erséttning
dven for ett sddant lakemedelspreparat som expedierats till patienten med stdd av 57 f § i
lakemedelslagen eller utifran ett recept som réttats pa apoteket med stod av 10 § i lagen om
elektroniska recept (61/2007), som trader i kraft den 1 januari 2027. Tilldgget innebér att om ett
apotek avviker fran ett recept i enlighet med 57 f §, som foreslds 1 denna proposition, och det
lakemedel som expedieras till den forsidkrade ska ersittas, ska den forsdkrade ha ritt att fa
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ersittning for det expedierade ldkemedlet. P4 samma sitt, om ett likemedel som &r
ersattningsgillt limnas ut till den forsékrade pé apoteket efter den 1.1.2027 med st6d av en rattad
lakemedelsordination enligt 10 § i lagen om elektroniska recept, har den forsékrade rétt att fa
ersittning for det utlimnade lakemedlet.

For att fa erséttning krévs alltid att det lakemedelspreparat som expedieras till kunden till f6ljd

av en avvikelse eller rittelse ska vara ett preparat som omfattas av erséttning. D4 tillimpas
ocksd momentets sista bestimmelse enligt vilken det forutsitts att lakemedelspreparatet r
ersattningsgillt enligt ett géllande beslut av ldkemedelsprisndmnden och att det pris som tagits
ut for likemedelspreparatet hos den forsdkrade uppgér till hogst det faststdllda skéliga
partipriset eller det i 6 kap. 22 § avsedda hdgsta partipriset forhojt med hogst apotekets
forsiljningsbidrag inklusive expeditionsavgift och mervirdesskatt enligt den likemedelstaxa
som avses i 58 § i lakemedelslagen.

I géllande 2 mom. foreskrivs att i 1 mom. avsedda ldkemedel som ska erséttas &r dessutom
sddana med receptforskrivna pa medicinska grunder nodvéndiga likemedelspreparat som far
séljas utan recept (egenvdrdslikemedel) och som dr ersittningsgilla enligt ett gédllande beslut.
For dessa ldkemedelspreparat har den forsékrade rétt till ersittning enligt 4 §, eller om det &r
frdga om en svar och langvarig sjukdom, enligt 5 §.

Det foreslas att det till 2 mom. fogas ett omndmnande av att det dessutom forutsitts att preparatet
har expedierats mot recept pa ett apotek. Den foreslagna dndringen fortydligar ersittandet av
egenvérdsldkemedel i en situation dédr den forsikrade ansoker om erséttning hos Fpa for ett
preparat som siljs av en innehavare av detaljhandelstillstdnd for egenvéardslikemedel. Aven i
fortsittningen betalas ersittning endast for egenvardsldkemedel som apoteken expedierar. Det
foreslas inga dndringar i paragrafens 3 mom.

2 §. Kliniska ndringspreparat och salvbaser som ska ersdttas. 1 den gillande paragrafen
foreskrivs det om kliniska niringspreparat och salvbaser som ska erséttas. Enligt 1 mom. har en
forsdkrad rétt att & ersdttning for kostnaderna for kliniska naringspreparat, om en lékare har
forskrivit preparaten for behandling av en svér sjukdom och preparaten anvénds vid behandling
av en svar sjukdom for att ersitta eller komplettera dieten eller en del av den. Dessutom
forutsétts att preparaten har skaffats pad apotek eller sjukhus och att de har godkénts som
ersittningsgilla och att ett skéligt partipris har faststdllts for dem i enlighet med 6 kap. Det
foreslds att momentets sista mening preciseras sé att det dessutom forutsitts att preparatet har
expedierats mot recept pé apotek eller skaffats pa sjukhus.

I det géllande 3 mom. foreskrivs att av en ldkare och av en sjukskdtare med begrinsad
forskrivningsritt forskrivna salvbaser som anvands for behandling av langvariga av ldkare
konstaterade hudsjukdomar ersitts, om salvbaserna har tillverkats vid en lakemedelsfabrik och
skaffats pa apotek samt om de har godkénts att omfattas av grundersittning och ett skiligt
partipris har faststdllts for dem i enlighet med 6 kap. Det foreslds att momentet preciseras sa att
det forutsitts att salvan har expedierats mot recept pa apotek.

De preciseringar som foreslds i 2 och 3 mom. motsvarar Fpa:s etablerade avgorandepraxis,
enligt vilken ett kliniskt néringspreparat eller en salvbas ska ha expedierats mot recept for att
ersittning ska kunna betalas for det. Det foreslas inga dndringar i paragrafens 2 mom.

18 kap. Sjukforsikringsfonden och forsikringspremier och forsikringsavgifter

10§. Statens finansieringsandel. 1 paragrafen finns bestdmmelser om statens
finansieringsandel. Enligt gillande paragraf finansieras av statens medel 51,4 procent av det
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sammanlagda beloppet av de utgifter for sjukvardsforsidkringen som avses i 8§ § 1 mom. 1-4
punkten samt 2 och 3 mom. i lagen. Av statens medel finansieras ocksa de sjukvardskostnader
som avses i 8 § 1 mom. 5 punkten till den del de inte kan tickas med ersdttningar som erhallits
fran utlandet pé basis av sjukvardsformaner som beviljats i Finland. Det foreslés dessutom att
paragrafen foreskriver att den aterbetalningsavgift som avses i 6 kap. 6 a § 2 mom. i lagen
minskar statens finansieringsandel till fullt belopp.

8 Bestimmelser pa ligre niva dn lag

123 d § i lakemedelslagen foreslas ett nytt bemyndigande att utfirda forordning. Med stod av
detta bemyndigande ska det genom forordning av statsradet utfirdas ndrmare bestimmelser om
det begransade urval av egenvérdsldkemedel som avses i paragrafens 1 mom. Enligt det nya
bemyndigande att utfirda forordning som foreslds i 54 h § i likemedelslagen far ndrmare
bestammelser utfirdas genom forordning av statsrddet om tillstdndshavarens lokaler och
utrymmen, om personalens introduktion, om anvisningar till personalen, om
Overvakningsarrangemang, om lagring och hantering av egenvardsldkemedel och om det
lakemedelsavfall som egenvardslakemedel ger upphov till. I 54 i § i ldkemedelslagen foreslas
dessutom ett nytt bemyndigande att utfirda forordning. Detta &r ett bemyndigande med stod av
vilket statsradet kan utfirda en forordning med nérmare bestimmelser om den ansvariga
personens uppgifter. Ett utkast till statsrddets fOrordning om &dndring av
lakemedelsforordningen, som avses bli utfirdad vid statsrddets allménna sammantréde efter det
att de foreslagna dndringarna lagarna har stadfésts, finns som bilaga till propositionen. Utkastet
innehaller de bestimmelser som avses i 23 d, 54 h och 54 i § ovan.

I propositionen foreslas dndringari2 § 1 mom., 9 § 2 mom., 32 § 2 mom., 33 § 2 mom., 34 § 1
mom., 35 § 1 mom. 58 och 77 § 1 mom., 84 b och 89 § i lidkemedelslagen. Dessa paragrafer
innehéller ett bemyndigande for statsradet att utfarda forordning och/eller ett bemyndigande for
Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet att meddela foreskrifter. I
propositionen foreslas inga andra dndringar av bemyndigandena att utfiarda forordning eller att
meddela foreskrifter &n en &ndring som utvidgar ordalydelsen i bemyndigandet att utfirda
forordning 1 58 § i ladkemedelslagen. Avsikten &r att statsrddets forordning om &ndring av
statsraddets forordning om ldkemedelstaxa (som bilaga till propositionen), som grundar sig pé
58 § i lakemedelslagen, ska utfirdas vid statsrddets allmidnna sammantride efter att de
foreslagna lagarna har stadfésts.

Det kan dock forvéntas att dtminstone bemyndigandet att utfirda forordning och/eller
bemyndigandet att meddela foreskrifter i 34, 58, 77, 84 b och 89 § i lakemedelslagen, pa grund
av andra foreslagna dndringar i paragrafen, framdver ocksd kan gélla den nya gruppen av
aktorer, naimligen innehavarna av detaljhandelstillstand for egenvérdslakemedel. Dessutom kan
bemyndigandet att meddela foreskrifter enligt 77 § i ldkemedelslagen &ven borja gilla
datasystemet for information om likemedelspreparats sékerhetsdetaljer och den som forvaltar
databassystemet. Till utkastet till forordning om lédkemedelstaxa, som finns som bilaga till
propositionen, foresld&s med stdd av dndringarna i 58 § 1 likemedelslagen att dven
bestammelserna om prissdttningen av det begriansade urvalet av egenvardsldkemedel ska fogas.
Den foreslagna dndringen av 35 § 1 mom. i likemedelslagen har redan beaktats i den
bestammelse i1 lakemedelsforordningen som grundar sig pa bemyndigandet i 35 § att utfarda
forordning.

I propositionen foreslds att 10 § i lagen om elektroniska recept dndras. Det foreslds ingen
andring av bemyndigandet for social- och hélsovardsministeriet att utfirda forordning. Enligt
detta bemyndigande far nirmare bestdmmelser om rittelse, makulering, fornyelse och
forhindrande av fornyelse av ett elektroniskt recept och om anteckningar som géller avslutad
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anviandning av ett ladkemedel utfirdas genom forordning av social- och hilsovardsministeriet.
Genom den foreslagna lagéndringen kan bemyndigandet att utfdrda forordning &dven borja gélla
rittelser av uppenbara fel i recept. Genom de foreslagna édndringarna i apoteksskattelagen och
sjukforsdkringslagen ska inga bestimmelser pa liagre nivad an lag utfirdas. De géllande
paragrafer som det foreslds dndringar i innehaller inga bemyndiganden att utfirda forordning
eller meddela foreskrifter.

9 Ikrafttridande

Vid den fortsatta beredningen har de foreslagna lagéndringarnas ikrafttrddande och
tillimpningsbestimmelser dndrats jamfort med det utkast till proposition som var pa remiss. Det
foreslés att lagforslaget om dndring av ldkemedelslagen tréder i kraft den 1 januari 2026. Fran
och med dndringslagens ikrafttridande den 1 januari 2026 tillimpas de foreslagna dndringarna
123b§,35§ I mom.,37a§ 1 mom. och 77 § 1 mom. i ldkemedelslagen och de foreslagna nya
23d§,57f§ 1 och2mom., 57 g, 58 och 91 b § i likemedelslagen.

I anslutning till den foreslagna nya 23 d § samt &ndringarna i 37 a § 1 mom. och 58 § i
lakemedelslagen foreslas det i propositionen att ett begransat urval av egenvérdsldkemedel ska
kunna bildas redan efter det att dndringarna i lakemedelslagen har tritt i kraft fr.o.m. den 1
januari 2026 och att den avvikande prissittning som tillimpas pa det ska kunna tillimpas vid
apoteken redan fran lagens  ikrafttrddande. Det foreslds ocksa att de
egenvardslakemedelspreparat som hor till det begriansade urvalet avldgsnas fran grunden for
apoteksskatten forsta gangen under den skatteperiod da skatten for 2026 tas ut. Darmed far
apoteken en fordel dé de kan inleda forséljningen av de egenvardslakemedel som ska hora till
det begriansade urvalet ett r innan forsdljningen av dem inleds annanstans &n pé apotek.

De foreslagna bestimmelserna om apotekens ratt att avvika fran recept 1 57 f~57 g § i
lakemedelslagen tillimpas enligt forslaget huvudsakligen fran och med lagens ikrafttridande.
Ett undantag ar 57 £ § 3 mom., som dock trader ikraft fran och med den 1 januari 2027. Det
foreslagna senare ikrafttrddandet av 57 f § 3 mom. skulle grunda sig pa att behovliga dndringar
i datasystemen ska goras i Receptcentret och apotekssystemen innan momentet trader i kraft.
Det foreslagna 3 mom. skulle trdda i kraft samtidigt vid alla apotek.

Fran och med ikrafttridandet av lagen om &dndring av ldkemedelslagen den 1 januari 2026
tillimpas ockséa den nya 53 a § som géller temporért. Paragrafen i fraga foreslas gélla temporért
till och med den 31 december 2026. Paragrafens temporira giltighet grundar sig pa att det i den
foreskrivs om ett avvikande forfarande med stod av vilket en privat apotekare nir han eller hon
avstar frdn sitt apotekstillstdind kan stinga ett apotek, om apotekets ekonomiska
verksamhetsforutsattningar ar otillrdckliga pa grund av de lagéndringar som foreslas i denna
proposition. Uppenbar oldnsamhet for apoteksverksamheten pa grund av denna proposition har
sannolikt ett tidsmassigt samband med ikrafttridandet av lagforslagen. Med tiden péaverkas
apotekens ekonomiska situation i allt hdgre grad ocksé av andra omstindigheter. A andra sidan
ar det med tanke pa folkhélsan motiverat att skydda det riksomfattande apoteksnitet ocksa i
situationer didr apotekstillstind byts ut. P& dessa grunder foreslds det att
undantagsbestimmelserna ska gélla endast temporirt.

Bestdmmelserna om utvidgning av forséljningskanalen for egenvérdsldkemedel kan dock pé
grund av de forberedelser som kréivs av myndigheter tillimpas forst fran och med den 1 oktober
2026 och bestimmelserna om detaljhandel med egenvardsldkemedel fran och med den 1 januari
2027. Eftersom de ovanndmnda bestimmelserna delvis innehaller bestimmelser om dndring av
lagen, foreslas det att ikrafttridandet av dessa bestimmelser ska ske gradvis. Bestimmelserna
om utvidgning av forséljningskanalen for egenvardsldkemedel (de foreslagna dndringarnai2 §
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1 mom. och 102 § i ldkemedelslagen samt 23 e § som enligt forslaget fogas till likemedelslagen)
trdder 1 kraft den 1 oktober 2026, varefter innehavare av forsiljningstillstind for
egenvardslikemedel som hor till det begrinsade 1dkemedelsurvalet kan anséka om utvidgning
av forsédljningskanalen. Bestimmelserna om detaljhandel med egenvardsldkemedel (de
foreslagna dndringarna i 9 § 2 mom., 26 och 31 §, 32 § 2 mom., 33 § 2 mom., 34 § 1 mom., 37
§2och3 mom.,38a§,54a§ 1 mom., 84b,89 och97b § ilikemedelslagen samt de foreslagna
nya 54 =54 i och 79 § i likemedelslagen) trader i kraft den 1 januari 2027, varefter
detaljhandelstillstand kan sokas. I 77 § 1 mom. och 102 § i ldkemedelslagen foreslds det att
ocksa innehavare av detaljhandelstillstind for egenvardslikemedel ska beaktas. Eftersom
bestammelserna om tillstindshavare trader i kraft forst den 1 januari 2027, ska de foreslagna 77
§ 1 mom. och 102 § tillimpas pa innehavare av detaljhandelstillstdnd for egenvardslakemedel
forst fran och med den tidpunkten.

Lagen om dndring av apoteksskattelagen foreslas trida i kraft den 1 januari 2026. I lagen
foreslas dock en bestimmelse enligt vilken bestimmelserna i lagen tillimpas forsta gangen pa
den apoteksskatt som betalas for 2026. Dartill foreslas det att pa den apoteksskatt som betalas
for tidigare skattedr tillimpas de bestimmelser som géllde vid ikrafttridandet av denna lag.
Skatteperioden for apoteksskatten dr kalenderéret. Nér lagen om dndring av apoteksskattelagen
trader i kraft vid ingédngen av 2026 har skatteperioden 2025 nyss gétt ut och enligt lagen om
beskattningsforfarandet betrdffande skatter som betalas pd eget initiativ (768/2016) ska
skattedeklarationen for skatteperioden ldmnas in och skatten betalas senast den sista dagen i
februari 2026. De foreslagna dndringarna i apoteksskattelagen ar redan i kraft da. For att
forhindra att lagen tillimpas retroaktivt maste den tillimpas forsta gangen under skatteperioden
2026.

Enligt forslaget trader lagen om éndring av 10 och 13 § i lagen om elektroniska recept i kraft
den 1 januari 2026. Lagens 13 § ska tillimpas fran och med den 1 januari 2026. Paragrafen
hanfor sig till apotekens rétt enligt likemedelslagen att avvika frén recept, vilken huvudsakligen
trader 1 kraft den 1 januari 2026. Den foreslagna dndringen i 10 § i lagen om elektroniska recept
trader dock 1 kraft forst den 1 januari 2027. Korrigering av ett uppenbart fel i receptet och att
forskrivaren far information om korrigeringen skulle vara mojligt fran borjan av 2027

Lagen om dndring av sjukforsdkringslagen foreslés trida i kraft den 1 januari 2026. 15 kap. 1 §
i den lagen hanvisas ocksa till apotekets ovan ndmnda réttelser av recept som trader i kraft den
1 januari 2027 med stod av 10 § 5 mom. i lagen om elektroniska recept. Darfor foreslas det att
det i ikrafttrdidandebestimmelsen foreskrivs att bestimmelserna i 5 kap. 1 § tillimpas forsta
gangen den 1 januari 2027 pa recept som réttats pa apotek med stod av 10 § 5 mom. i lagen om
elektroniska recept (61/2007).

Statsradets forordning om dndring av ldkemedelsforordningen trdder i kraft den 1 januari 2026.
Da upphévs 9 § enligt forordningsforslaget och 23 b § i lakemedelslagen som géller samma sak
trader 1 kraft. Dértill ska den foreslagna nya 11 § tillimpas pa bildandet av ett begransat urval
av egenvardsldkemedel fr.o.m. den 1 januari 2026. Diaremot trader de nya 12 och 12 a § som
foreslas 1 forordningen i1 kraft forst den 1 januari 2027, samtidigt som ldkemedelslagens
bestammelser om detaljhandel med egenvardsldkemedel.

Statsradets forordning om dndring av forordningen om ldkemedelstaxa trader i kraft den 1
januari 2026. Statsradets forordning om adndring av statsradets forordning om lakemedelstaxa
ska borja tillimpas genast fran och med dess ikrafttridande. Den ska foreskriva om en
lakemedelstaxa for receptlikemedel och om en avvikande prissittning av de
egenvardslakemedel som hor till det begrdansade urvalet av egenvardslakemedel, en prissattning
som enligt forslaget ska tillimpas enbart pa apotek under 2026 och pa apotek och innehavare
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av detaljhandelstillstind for egenvardsldkemedel som siljer egenvardslikemedel fran och med
den 1 januari 2027.

10 Forhallande till andra propositioner
10.1 Samband med andra propositioner

Likemedelslagens 102 § 1-3 mom. har dndrats genom lagen om &ndring av lakemedelslagen
(780/2025), som har antagits den 27 juni 2025 och tréder i kraft den 1 januari 2026. I den &ndring
av 102 § som foreslas i propositionen hianvisas som géllande lag till 102 §, som dndrats genom
lag 780/2025.

10.2 Forhallande till budgetpropositionen

Propositionen hénfor sig till budgetpropositionen for 2026 och avses bli behandlad i samband
med den.

11 Forhallande till grundlagen samt lagstiftningsordning
11.1 Prisregleringen av likemedel och apoteksbeskattningen

I propositionen foreslds att ldkemedelstaxan, som bestimmer receptlikemedlens
detaljforsdljningspriser, sdnks och att apoteksbeskattningen &ndras. Dessutom foreslas det att
lakemedelslagen faststiller ett begrdnsat urval av egenvardslikemedel som inkluderar
lakemedelspreparat som inte ska inga i grunden for apoteksskatten och pé vilka en prisreglering
ska tillimpas som avviker fran prisregleringen av andra egenvérdslikemedel. For de
egenvardslakemedel som hor till det begrdansade urvalet ska apoteken och, fran och med den 1
januari 2027, dven innehavarna av detaljhandelstillstind for egenvardslikemedel fa inga
separata avtal med likemedelsforetag om partiprisrabatter som avviker fran 37 a § i
lakemedelslagen och som innebér att konsumenterna pa dessa preparat far rabatter som ligger
under den enhetliga nationella partiprisnivan. For dessa preparat ska forordningen om
lakemedelstaxa dock foreskriva om ett maximidetaljforséljningspris baserat pa taxan och om
vissa andra prissattningsregler.

For apoteken, ldkemedelsforetagen och innehavarna av detaljhandelstillstind  for
egenvardslikemedel har den foreslagna regleringen betydelse med tanke pé egendomsskyddet
enligt 15 § i grundlagen. Grundlagsutskottet har i ett utlatande (GrUU 49/2005 rd) konstaterat
foljande: I egendomsskyddet enligt 15 § 1 mom. i grundlagen ingar dels rdtten att anvinda
egendom enligt eget gottfinnande (besittningsrdtt), dels rdtten att bestimma over den
(dispositionsrdtt) t.ex. genom att sdilja den. I grunden har ldkemedelstillverkarna rdtt att
bestamma till vilket pris de sdljer sina produkter till apoteken. Likemedelstillverkarna har inte
ansetts ha grundade forvintningar pd systemets fortbestind. Plétsliga och exceptionella
dndringar kan dock leda till konflikt med skyddet for tillit enligt vilket avtalsparterna ska kunna
lita pa att den lagstiftning som reglerar rdttigheter och skyldigheter som dr viktiga med
avseende pad att avtalsforhdllandet bestdar och att denna typ av fragor inte kan regleras pd ett
sdtt som i oskdligt hdg grad forsdmrar parternas rdttsliga stillning (GrUU 36/2004 vd, s. 3/1
och GrUU 25/2005 rd, s. 3/1). Eftersom det dock inte framgdar av lagforslagets
ikrafttrdidelsebestimmelse att lagen ska tilldmpas retroaktivt ocksd pd upphandlings- och
samarbetsavtal som ingdtts innan lagen trddde i kraft, kan prisregleringen tillimpas endast pd
avtal som ingdtts efter att lagen trdtt i kraft. Ddrfor dr regleringen inte problematisk i
egendomsskyddshdnseende, anser grundlagsutskottet.”
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Pa basis av konsekvensbedomningen kan det konstateras att apoteksverksamheten &dven i
fortsattningen i huvudsak ar lonsam. Utover ldkemedelstaxan paverkas priset pd och det relativa
forsdljningsbidraget for lakemedel ocksé av fordndringar i1 partipriserna pa likemedel och
konkurrenssituationen, sdsom antalet synonympreparat. Vissa nya apotek kan dock till f61jd av
de fOreslagna #dndringarna, dvs. nedskédrningen av ldkemedelstaxan for receptbelagda
lakemedel, dndringarna i apoteksskatten och dndringsforslagen som géller egenvardsldkemedel,
kalkylméssigt bli forlustbringande, vilket framgar av bedomningen av de ekonomiska
konsekvenserna ovan. Detta har betydelse med tanke pd egendomsskyddet, eftersom den
kalkylerade forlusten atminstone delvis kan bero pa de foreslagna dndringarna och eftersom en
innehavare av apotekstillstdnd enligt lakemedelslagen kan upphdra med att driva apoteksrorelse
endast om en ny apotekare tar over apoteket.

I remissvaren om utkastet till proposition betonades behovet av att utvidga
konsekvensbedémningen och fordjupa beddmningen av hur betydande de fGreslagna
lagéndringarnas konsekvenser for egendomsskyddet &r. Sasom det konstateras i
konsekvensbedomningen kan de foreslagna &ndringarna orsaka ekonomisk skada for vissa
apotek, medan vissa apotek samtidigt verkar fa ekonomisk nytta av de foreslagna dndringarna.
De ekonomiska konsekvenserna och konsekvenserna for apotekets egendomsskydd verkar
sdledes variera mellan apoteken pa grund av skillnader mellan apoteksaktorerna. Variationen
mellan apoteken syns dartill i att apotekens ekonomiska utgangslidge paverkas av flera olika
faktorer,  sasom  affarsverksamhetsstédllet,  ldget,  konkurrerande  apotek  och
forsaljningsstrukturen.

Det bor ocksé noteras att uppskattningen av den kalkylerade forlusten baserar sig pa de
ekonomiska uppgifter som Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har samlat
in och apotekarna har meddelat i fraga om bade apoteksfirman och den helhet som aktiebolaget
i anslutning till den bildar. Bedomningen férsvaras av att apoteksekonomin inte &r helt
transparent till exempel pd grund av de specialforetag som apoteken har. De foreslagna
andringarna utgdr endast en del av de faktorer som paverkar apotekets totala affirsverksamhet,
och apoteket kan vidta olika anpassningsatgdrder for att beakta prissdnkningarna i sin
affarsverksamhet. Dértill bor det noteras att det under de senaste aren har gjorts flera
lagéndringar som péverkar apotekens ekonomi och som fortfarande péverkar apotekens
ekonomiska situation. Enligt bokslutsanalysen for 2023 som Sédkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet har gjort ar flera apotek i en ekonomiskt svar situation, men dessa apotek
varierar fran ar till ar.

Vid granskningen av kalkylméssigt forlustbringande apotek observerades att det finns
betydande skillnader i deras affarsverksamhet, bl.a. i friga om antalet recept som expedierats
per ar, antalet farmaceutisk personal och 6ppettiderna. Det &r sdledes sannolikt att d&tminstone
en del av de kalkylméssigt forlustbringande apoteken kan omorganisera eller anpassa sin
affarsverksamhet. Samtidigt &r det mdjligt att en del av de kalkylméssigt forlustbringande
apoteken till exempel pa grund av en minskande kundkrets trots atgdrder inte kan fortsétta
affarsverksamheten pé ett 16nsamt sitt. I den senare situationen kan konsekvenserna for
apotekets egendomsskydd antas vara storre 4n om apoteket kan anpassa sig till situationen.

Vid beredningen har det noterats att bestimmelserna om ldkemedelstaxan for receptbelagda
lakemedel och apoteksskatten samt &ndringarna i anslutning till egenvérdsldkemedel minskar
apotekens forséljningsbidrag for likemedelsforsiljningen och séledes kan inverka pa apotekens
ekonomi pé ett sitt som dr av betydelse med tanke pa egendomsskyddet. Den enda aktdr som
de facto pa ett uttdmmande sétt kan beddma lagidndringarnas apoteksspecifika dr apotekaren
sjalv. Darfor har man vid den fortsatta beredningen fogat till propositionen en temporart
géllande bestimmelse, med stod av vilken apotekaren kan avldgsna sig fran marknaden
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snabbare dn i nuldget, om apotekaren bedomer att det inte finns tillrickliga ekonomiska
verksamhetsforutsattningar for att hilla apotek efter lagéndringarna. I friga om den temporéra
bestimmelsen om avldgsnande fran marknaden bor det beaktas att det for att trygga den
regionala ldkemedelsforsorjningen for befolkningen &r motiverat att fortfarande som
huvudregel forutsitta att en apotekare inte ensidigt, med omedelbar verkan, far avsta fran sitt
apotekstillstdnd och sténga sitt apotek. I egenskap av néringsidkare har apotekaren dessutom en
viss afférsrisk i sin affarsverksamhet, och dessa risker omfattar olika dndringar i regleringen.

Den foreslagna regleringen skulle vara godtagbar med stdd av de allmédnna kraven pa
begransning av de grundlidggande fri- och réttigheterna (GrUB 25/1994 rd och RP 309/1993 rd).
Begrinsningar av de grundlaggande fri- och rittigheterna ska grundas pé en lag som stiftats av
riksdagen och ska vara noggrant avgriansade och tillrickligt exakt definierade. Prisregleringen
av lakemedel grundar sig pa 37 a och 58 § i likemedelslagen. Mer exakta bestimmelser om
prisregleringen finns i statsrddets forordning om likemedelstaxa. Apoteksskatten regleras i sin
helhet i apoteksskattelagen, som faststiller grunden for skatten, de poster som kan dras av fran
skattegrunden och skatteskalan. Regleringen uppfyller kraven pé att den ska grundas pa en lag
och vara noggrant avgriansad och exakt.

I remissvaren lyftes det fram hur forordningen om lékemedelstaxa forhaller sig till 80 § i
grundlagen, eftersom en inskrdnkning av de grundldggande fri- och réttigheterna alltid ska
grunda sig pa lag och allméinna réttsregler om fragor som bor regleras pa lagniva inte kan
utfirdas med stod av en forordning. I remissvaren har sérskild uppmérksamhet dgnats at i vilken
man apotekets kalkylerade forlust beror pé forordningen om lakemedelstaxa. I propositionen
foreslés det att 1dkemedelstaxan for receptbelagda lakemedel skérs ned for att det efterstrdvade
arliga sparmalet p4 30 miljoner euro ska uppnas. Den foreslagna nedskdrningen av taxan
genomfors genom en &dndring av forordningen om ldkemedelstaxa. Likemedelstaxan for
receptbelagda likemedel baserar sig dock pa 58 § i ldkemedelslagen, som utgdér den
grundldggande bestimmelsen for forordningen om likemedelstaxa. I 58 § i ldkemedelslagen
foreskrivs det om hur priset pa lakemedel bildas och berdkningsformler for likemedelstaxan
och partiprisklasserna, dvs. de tekniska detaljerna, anges i férordningen om likemedelstaxa.

I sitt utlitande om prisregleringen i lidkemedelslagen (GrUU 19/2002 rd, s. 6) har
grundlagsutskottet konstaterat att: “Enligt 58 § i det forsta lagforslaget bestdms
minutforsdljningspriset for ett likemedel enligt den ldkemedelstaxa som utfirdas genom
forordning av statsrddet. Prisregleringen rors av egendomsskyddet i 15 § grundlagen. Ddrfor
mdste lagforslaget kompletteras med mer exakta bestimmelser om kriterierna for
minutforsdljningspriset for att forslaget skall kunna behandlas i vanlig lagstiftningsordning.”
Grundlagsutskottet har i ett utlatande (GrUU 10/2014 rd) beddmt sddan omfattande reglering
pa forordningsniva som ar typisk for miljolagstiftningen. I detta fall baseras nedskarningen av
lakemedelstaxan pa en forordning av statsrddet, men den har utfirdats med stod av 58 § i
likemedelslagen, dir grunderna for hur likemedelspriset bildas har faststillts exakt. A andra
sidan kriver likemedelsbranschen i allmdnhet mycket detaljerad reglering och &r ddrmed
jamforbar med miljolagstiftningen. Den nuvarande indelningen anses motiverad med stod av
grundlagsutskottets utlatande.

Dessutom kréavs att skdlen for en inskrankning dr godtagbara, dikterade av nagot tungt vigande
samhélleligt behov och proportionerliga. De foreslagna éndringarna uppfyller dessa villkor.
Grundlagsutskottet har i ett utlatande (GrUU 56/2005 rd) konstaterat foljande: ”Genom
bestdmmelserna ska befolkningen fd lika mdjligheter att till ett rimligt pris képa mediciner som
dr nédvdndiga for behandling av sjukdomar. Dessutom fullfoljer bestdmmelserna skyldigheten
for det allmdnna att framja befolkningens hdlsa enligt 19 § 3 mom. i grundlagen. Det finns
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saledes godtagbara skil med avseende pé de grundldggande fri- och rittigheterna som talar for
forslaget (se ocksa GrUU 49/2005 rd, s. 2/1).”

Andringarna av likemedelstaxan for receptlikemedel och av apoteksskattelagen grundar sig pa
regeringsprogrammet, enligt vilket en totalreform av apoteksekonomin genomfors i syfte att
uppnd arliga besparingar p& 30 miljoner euro i den offentliga ekonomin och ett
kostnadseffektivare detaljdistributionssystem for likemedel. Reformerna genomfors sa att den
regionala tillgdngen till likemedel och apotekstjinster samt ldkemedels- och
medicineringssdkerheten sdkerstdlls. 1 reformen av apoteksekonomin enlighet med
regeringsprogrammet ska apoteksskatten och ldkemedelstaxan beaktas tillsammans, sé att
apotekens faktiska 10nsamhet beaktas och det riksomfattande apoteksnétverket, det
farmaceutiska stodet (inkl. lidkemedelsrddgivningen) for en rationell lakemedelsbehandling,
medicineringssdkerheten och tillgangen till likemedel tryggas.

Dessutom har grundlagsutskottet i ett utlatande (GrUU 49/2005 rd) uppmérksammat problemet
med det sé kallade negativa forsiljningsbidraget och ansett att regleringen om den i 58 § i
lakemedelslagen inte varit helt problemfri. Genom de i denna proposition foreslagna
bestimmelserna om apoteksskatten, som ska baseras pa vinstmarginalen (forséljningsbidraget)
for ladkemedelsforsiljningen, kan problemet med det negativa forsidljningsbidraget atgirdas. |
remissvaren lyftes frigan fram om den foreslagna regleringshelheten eventuellt medfoér nya
konstitutionella problem som kan jimstédllas med problemet med negativt forséljningsbidrag.
Vid beredningen av propositionen har man inte identifierat nagra problem som motsvarar ett
negativt forséljningsbidrag. Verkstillandet av de foreslagna lagindringarna maste dock f6ljas
upp och situationen utvérderas i de foljande skedena i reformen av apotekslagstiftningen.

For det begrinsade urvalet av egenvardsldkemedel foreslds en avvikande prissittning, dir
separata partiprisrabatter undantagsvis tillats i enlighet med 37 a § i ldkemedelslagen. Dessutom
ingar ett forslag om att dessa preparat ska avlagsnas frén grunden for apoteksskatten och om att
detaljforsdljningspriset pd dem ska faststéllas pd ett avvikande sitt. Forslagen grundar sig pa en
skrivning i regermgsprogramrnet om att forsaljmng av vissa egenvérdsldkemedel ska bli mgjlig
annanstans an pa apotek. Syftet med &ndringen é&r att tillgéngligheten till egenvardsldkemedel
ska bli béttre och att det ska uppsté priskonkurrens mellan de egenvardslakemedel som hor till
det begrinsade urvalet. Det finns skél att observera att grundlagsutskottet har yttrat sig om 37 a
§ 1 lakemedelslagen nér denna paragraf skulle inféras (GrUU 56/2005 rd och GrUU 49/2005
rd). Nar det géller det begridnsade urvalet av egenvardslikemedel innebar den foreslagna
andringen av paragrafen delvis en dtergang till tiden fore lagéindringen 2006. Skillnaden &r
emellertid den att konsumenterna enligt forslaget ska kunna ges rabatter pa de
lakemedelspreparat som hor till urvalet, vilket gor det mojligt att kanalisera fordelarna med
partiprisrabatter till ldkemedelsanvdndarna. Den foreslagna dndringen syftar till att skapa en
priskonkurrens som gynnar konsumenten, och forslaget kan darfor anses ha ett tungt vigande
sambhélleligt mal.

Den reglering som foreslas i propositionen innebidr inga begransningar som berdr kirnan i en
grundldggande fri- eller rittighet. I likhet med vad som konstateras ovan kan de lagéndringar
som fOreslds 1 propositionen begrdnsa 1 synnerhet apotekens egendomsskydd. I
apoteksskattelagen har man sorjt for ett adekvat rattsskydd. Enligt 8 § 1 apoteksskattelagen kan
Skatteforvaltningen pa skriftlig ans6kan av den skattskyldige meddela ett forhandsavgdrande
om apoteksskatten. Enligt 2 § i apoteksskattelagen finns dessutom bestdmmelser om
beskattningsforfarandet och &ndringssokandet i friga om apoteksskatt i lagen om
beskattningsforfarandet betraffande skatter som betalas pa eget initiativ (768/2016) och
bestammelser om skatteuppbdrd i lagen om skatteuppbord (11/2018). Det finns ingen mojlighet
att anfora besvir dver prisregleringen av lakemedel. I propositionen foreslds det dock att en
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apotekare med stod av 53 a § i den temporira ldkemedelslagen, om det pa grund av de féreslagna
lagéndringarna inte finns tillrickliga ekonomiska verksamhetsforutséttningar for att hélla
apoteket, efter att ha beslutat avsta fran sitt apotekstillstind kan stinga sitt apotek genom att
underrdtta Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet om detta en ménad i
forvdg. En apotekare kan pé detta sitt lamna marknaden snabbare &n vad de géllande
bestimmelserna foreskriver utan att invénta ett myndighetsbeslut. Ur likemedelsforetagens
perspektiv kommer dndringen i bestimmelserna om partipriser att litta prisregleringen. Det
foreslas att innehavare av detaljhandelstillstand for egenvardsldkemedel ocksa i frdga om det
begrinsade urvalet ska vara aktorer som omfattas av prisregleringen. De har dock méjlighet att
vilja om de vill ansdka om detaljhandelstillstand eller inte.

Begransningarna strider inte heller mot Finlands internationella forpliktelser 1 frdga om de
minskliga rittigheterna nir det géller egendomsskydd (artikel 1 om skydd for egendom i det
forsta tillaggsprotokollet till Europeiska konventionen om skydd for de ménskliga réttigheterna
och de grundldggande friheterna och artikel 17 om rétt till egendom i Europeiska unionens
stadga om de grundldggande rittigheterna). De lagéndringar som i denna proposition foreslas
betriaffande prissittning av  ldkemedel, apoteksbeskattning och forsdljning av
egenvardsldkemedel som hor till ett begrénsat urval utgdr en del av en helhet av bestdmmelser
som syftar till att trygga tillgdngen till likemedel (en skilig prisniva) och dirigenom
befolkningens hilsa. Genom apoteksskattelagen sdkerstélls insamling av skatter och att de
fiskala malen for beskattningen uppnas. Den foreslagna regleringen kan anses uppfylla de
villkor som stélls i de konventioner som géller ménskliga rittigheter och den &r pa detta sétt
samstdmmig med ménniskorittsforpliktelserna.

11.2 Den nya grunden for apoteksskatten

I propositionen foreslas att grunden for apoteksskatten dndras. Apoteksskatten ska baseras pa
den skattskyldiges vinstmarginal for likemedelsforsdljningen, och om detta ska det foreskrivas
i 5 § 1 apoteksskattelagen. Paragrafen ska ocksd foreskriva om sddana poster av
lakemedelsforsdljningen som inte ska beaktas i grunden for skatten. Det foreslés att skatteskalan
1 6 § 1 apoteksskattelagen dndras s& apoteksskatten beréknas per vinstmarginalgrupp enligt en
skatteskala. Det foreslas att 7 § 1 apoteksskattelagen dndras sa att det foreskrivs om ett nytt
filialapoteksavdrag.

Enligt 81 § 1 mom. i grundlagen foreskrivs det om statsskatt genom lag, och lagen ska innehélla
bestimmelser om grunderna for skattskyldigheten och skattens storlek samt om de
skattskyldigas réttsskydd. Grundlagsutskottet har i ett utlatande (GrUU 37/2009 rd) konstaterat
att enligt grundlagsutskottets vedertagna praxis ska det av en skattelag entydigt framgd vem
som omfattas av skattskyldigheten. Bestimmelserna i lagen maste ocksa vara sa till vida exakta
att de lagtillimpande myndigheternas provning nér skatten bestims dr bunden (t.ex. GrUU
36/2005 rd, s. 3/11, GrUU 67/2002 rd, s. 3/I1, GrUU 3/2003 rd, s. 2/1).

De foreslagna dndringarna av apoteksskattelagen uppfyller villkoren i grundlagen. Med stéd av
3 § 1 apoteksskattelagen, som det inte foreslds dndringar 1, dr apotekarna, Helsingfors universitet
och Ostra Finlands universitet skyldiga att betala skatt. I den foreslagna 5 § foreskrivs exakt att
grunden for skatten &r den skattskyldiges vinstmarginal for ldkemedelsforsdljningen. I
paragrafen specificeras hur vinstmarginalen for likemedelsforséljningen berdknas. Dessutom
ska 5 § 2 mom. ange vilken lakemedelsforséljning som inte ska beaktas vid bestimmande av
skattegrunden. Skattens belopp bestdims med stod av de foreslagna 6 och 7 §. Enligt de
foreslagna paragraferna &dr skattemyndigheternas provningsritt bunden till lagstiftningen. Det
foresldas inga &dndringar av de bestimmelser som ror den skattskyldiges réattsskydd.
Bestimmelser som ror rittsskyddet finns i 8 § 1 apoteksskattelagen, i lagen om

166



beskattningsforfarandet betrdffande skatter som betalas pa eget initiativ (768/2016) och i lagen
om skatteuppbord (11/2018).

11.3 Tillstindsplikten i fraga om forséljning av egenvardslikemedel annanstans én pa
apotek

Enligt propositionen ska en innehavare av forséljningstillstind som vill att det egna
egenvardslikemedelspreparatet ska siljas ocksa annanstans &n pa apotek ansoka om utvidgning
av forséljningskanalen for sitt preparat enligt 23 e § 2 mom. i ldakemedelslagen. Det foreslas
ocksa att en niringsidkare som vill sélja egenvardslikemedel genom detaljforsdljning till
konsumenter ska ans6ka om detaljhandelstillstind for egenvardslakemedel enligt 54 foch 54 g
§ 1 lakemedelslagen. Lagen ska foreskriva om villkoren for utvidgning av forsdljningskanalen
och om den ritt som en innehavare av forséljningstillstind och Fimea har att dterkalla en
utvidgning av forsédljningskanalen. Dessutom foreslds det att lagen ska foreskriva om villkoren
for detaljhandelstillstand for egenvardsldkemedel, innehallet i tillstdndsansdkan, anmélningar
om &ndringar, tillstindets giltighetstid, aterkallande av tillstind, krav pé tillstindshavarens
verksamhet, den ansvariga personens uppgifter, pafoljder som kan éldggas tillstaindshavaren,
inspektioner, skyldighet att limna upplysningar och &ndringssdkande.

Den foreslagna regleringen har betydelse med tanke pa néringsfriheten, som tryggas i
grundlagen. Enligt 18 § i grundlagen har var och en i enlighet med lag ritt att skaffa sig sin
forsorjning genom arbete, yrke eller ndring som han eller hon valt fritt. Grundlagsutskottet har
i sitt utldtande om ldkemedelslagen (GrUU 19/2002 rd) konstaterat foljande: “utskottet har
betraktat ndringsfriheten som en huvudregel enligt grundlagen, men ansett att tillstind for
ndringsverksamhet i undantagsfall kan krdvas. Bestimmelser om tillstandsplikt mdste ingd i lag
och lagen maste uppfylla de generella kraven pd begrdinsningar i de grundliggande fri- och
rdttigheterna. De lagfista begrdnsningarna i nédringsfriheten mdste vara exakta och noggrant
avgrdnsade. Dessutom mdste den centrala inneborden av begrinsningarna framgd av lagen,
till exempel begrinsningarnas omfattning och villkoren for begrdnsningar. Vad betriffar
inneborden har utskottet ansett det angeldget att bestimmelserna om villkoren for tillstand och
tillstandets kontinuitet dr forutsebara for myndigheterna. I detta hinseende spelar det en viss
roll bland annat i hur hég grad myndigheternas befogenheter foljer sd kallad bunden préovning
eller lamplighetsprovning (se t.ex. GrUU 28/2000 rd, s. 1-2 och GrUU 28/2001 rd, s. 6/11).”

Grundlagsutskottet ansag att det tillstdnd att bedriva ldkemedelspartihandel som det bedomde
var godtagbart med avseende pa de grundldggande fri- och rittigheterna, da det for tillstandet
fanns kriterier som har att gora med likemedelssikerheten och ddrigenom ocksd med
framjandet av befolkningens hdlsa. Ocksa rdttssdkerheten dr reglerad pa behérigt sdtt i 102 g.
Lagforslaget har dock inga bestimmelser om villkoren for tillstand. Dessutom begrdnsas eller
styrs inte myndigheternas befogenheter att besluta om tillstandsvillkoren pd ndgot sdtt.
Lagforslaget maste kompletteras med exakta bestimmelser pa dessa punkter. Annars kan det
inte behandlas 1 vanlig lagstiftningsordning.” (GrUU 19/2002 rd). Grundlagsutskottet har i ett
utlatande (GrUU 49/2005 rd) bedomt dven likemedelslagens bestimmelser om nikotinpreparat.
Utskottet ansig att bestimmelserna var tillrickligt exakta och att tillstdndsprévningen innebéar
rittsprovning, eftersom tillstdndet ska beviljas om villkoren 1 lagforslaget uppfylls.
Grundlagsutskottet ansdg inte att tillstandssystemet var problematiskt med hansyn till 18 § 1
mom. i grundlagen.

Forsaljning av ett begrinsat urval egenvardslikemedel annanstans 4n pa apotek forutsétter att
aktdren ansoker om och beviljas detaljhandelstillstind for egenvardslikemedel. Enligt
propositionen ska tillstdndet inte paverka de nikotinpreparat som redan nu séljs annanstans dn
pa apotek eller forsdljningen av preparat som motsvarar egenvardsldkemedel och som inte har
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klassificerats som likemedel. Butiker har inte tidigare kunnat sélja likemedel som hor till det
begransade urvalet av egenvérdslikemedel. De foreslagna lagdndringarna innebér séledes att
dagligvarubutiker och andra ndringsidkare har mojlighet att i fraga om urvalet fa tilltrade till
detaljhandelsmarknaden for likemedel, vilket kan anses utvidga deras néringsfrihet. Det
tillstdnd att utvidga forsiljningskanalen som krévs av innehavare av forsiljningstillstdnd for
egenvardslikemedel, dvs. av ldkemedelsforetag, stoder den provningsritt som
lakemedelsforetaget fétt i fraga om huruvida likemedelsforetaget vill att egenvardslakemedlet
ska séljas endast i apotekskanalen eller ocksd annanstans. Ur lakemedelsforetagets synvinkel
kan det inte anses vara fraga om en inskridnkning av néringsfriheten.

Tillstdndsforfarandet for utvidgning av forsdljningskanalen for egenvardslikemedel och
systemet med detaljhandelstillstdnd for egenvardslikemedel maste dock anses uppfylla de
allméinna kraven pa en lag som begréinsar en grundlaggande fri- eller réttighet. Det foreslas att
det i lakemedelslagen (23 e §, 2 mom. och 54 f~54 i §) infors noggrant avgransade och exakta
bestimmelser om tillstdindens omfattning och villkoren for dem. Myndigheternas provning ska
vara bunden till lagstiftningen. Om villkoren ar uppfyllda maste myndigheterna bevilja det
tillstind som sokts. I likemedelslagen (54 h och 54 i § och i de bestimmelser i
lakemedelsforordningen som utfardats med stod av dem) foreskrivs det precist och noggrant
avgransat om de skyldigheter som en innehavare av detaljhandelstillstdind och den ansvariga
person som denna har utsett ska iaktta i verksamheten. For att komma in pa marknaden maste
de ansoka om tillstdnd och fullgéra sina skyldigheter i frdga om verksamheten. Dessa
skyldigheter kan anses vara motiverade med tanke pé ldkemedels- och medicineringssidkerheten
pa samma grunder som apotekens apotekstillstand och andra skyldigheter ar det. Det har dock
beaktats att tillstandsvillkoren och skyldigheterna ska vara proportionerliga i forhéllande till att
lakemedelsforsiljningen &r mer begriansad &n pa apoteken. Begrinsningarna anses inte heller
berdra sjdlva kdrnan i en grundlidggande fri- eller réttighet. Likemedel &r nyttigheter av ett
sérskilt slag och forsdljningen av dem &r i stor utstrdckning begrénsad pa ett allmént godtagbart
sétt sd att apoteken har ensamritt att sdlja dem. Forséljning av vissa egenvardslikemedel
annanstans dn pa apotek utgdr ett undantag fran denna huvudregel och mildrar den sérskilda
regleringen av likemedelsforsdljningen for det begrdnsade urvalets del. Begrinsningen stér inte
heller i strid med Finlands internationella forpliktelser i friga om de ménskliga réttigheterna nér
det giller niringsfrihet (artikel 16 i Europeiska unionens stadga om de grundliggande
rittigheterna, artikel 4 och 6 i FN:s konvention om ekonomiska, sociala och kulturella
rattigheter). Regleringen inkluderar ritt att soka dndring, och den utgdr en del av det allménnas
skyldighet att i enlighet med 19 § 3 mom. i grundlagen tillférsdkra var och en tillrickliga social-,
hélsovérds- och sjukvérdstjanster samt frimja befolkningens hélsa.

Grundlagsutskottet har i ett utldtande konstaterat foljande om aterkallande av tillstdnd:
»Aterkallande av auktorisation har som myndighetsdtgdrd eftersom den ingriper i individens
rattsliga stdllning kraftigare effekter dn om en ansékan om auktorisation avslas (GrUU 28/2001
rd, s. 7/1). Med avseende pd proportionalitetsprincipen mdste mojligheten att dterkalla
tillstandet vara kopplad till allvarliga eller visentliga forseelser eller forsummelser.
Lagrummet maéste ses Over pd denna punkt, annars kan det inte behandlas i vanlig
lagstiftningsordning.” (GrUU 19/2002 rd — RP 46/2002 rd).

Enligt det foreslagna 23 e § 3 mom. kan Sédkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet dndra ett beslut som avses i 2 mom. (utvidgning av forséljningskanalen) pa
ansOkan av innehavaren av forsdljningstillstdnd eller pa eget initiativ med stod av ny
information om sédkerheten vid anvéndningen av ett likemedel. I bestimmelsen avses med
information som inverkar pa sékerheten till exempel information enligt vilken ett lakemedel inte
langre dr ett 1agrisklakemedel och pa grundval av vilken det maste krévas att konsumenten har
mdjlighet att fa 1dkemedelsrddgivning i samband med forsiljningen av ldkemedlet. Att dndra ett
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beslut innebir dock inte dterkallande av ett forsdljningstillstind som beviljats en innehavare av
forsaljningstillstdnd. Om é&terkallanden finns separata bestimmelser i géllande ldkemedelslag.
En &ndring av ett beslut kan leda till att likemedlet atergar till forsdljning endast i
apotekskanalen. P4 grund av att manga olika situationer 4r mojliga foreslés i propositionen att
man i frdga om detta gar vidare med en 6ppen formulering.

I propositionen foreslas ett nytt 79 § i lakemedelslagen, och enligt 2 mom. i denna paragraf ska
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet aterkalla ett detaljhandelstillstand for
egenvardslikemedel, om négot av villkoren i momentet uppfylls. Den foreslagna 79 § bedoms
dverensstimma med grundlagsutskottets krav. Aterkallandet av tillstind dr bundet till de
situationer som anges i lagen.

Grundlagsutskottet har konstaterat foljande (GrUU 19/2002 rd) om inspektioner: "Ndr man
tdanker pd vilka lokaler och aktorer som inspekteras kan inspektionerna praktiskt taget inte
beréras av bestimmelserna om hemfrid i 10 § grundlagen. Bestimmelserna om inspektioner
paverkar sdledes inte behandlingsordningen. Men det dr bdst att genom en explicit bestimmelse
i lagarna utesluta hemfridsskyddade lokaler.” Enligt 77 § i likemedelslagen omfattas inte
utrymmen som dr avsedda for boende av permanent natur av inspektionsritten. Dessutom ska
enligt den foreslagna 54 h § de lokaler som innehavare av detaljhandelstillstind for
egenvardslikemedel anvinder vara avsedda for niringsverksamhet. De dndringar som foreslés
1 paragraferna ska pa dessa grunder vara tillatna.

11.4 Riitt att behandla person- och hilsouppgifter

I propositionen foreslds att ldkemedelslagen éndras sé att apoteken far en begrinsad rétt att
avvika fran recept. Det foreslds att lagen om elektroniska recept dndras sa att apoteken far rétt
att sjdlvstiandigt ratta uppenbara fel som upptécks i recept. Apotekens ritt att fa uppgifter om
recept ska baseras pad 11 § i lagen om elektroniska recept, i vilken det inte foreslds négra
andringar. Det dr ocksd nodviandigt att sdkerstélla likemedelsforskrivarens ratt att i ovanndmnda
situationer fa uppgifter om de avvikelser fran och rittelser som gjorts i de recept som han eller
hon har skrivit ut. Likemedelsforskrivarens rétt att fa uppgifter regleras i 13 § i lagen om
elektroniska recept, och 1 propositionen foreslds att denna paragraf dndras si att
lakemedelsforskrivarens ritt att fa uppgifter sdkerstélls oberoende av vardrelationen.

Det foreslas ocksa att det till lakemedelslagen fogas en temporir 53 a §, med stod av vilken
apotekaren efter att ha avstatt fran apotekstillstandet kan stdnga apoteket genom att anméla detta
till Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet. Apotekaren har dock fortfarande
den skyldighet att forvara handlingar som foreskrivs i lagen och myndighetsforeskrifterna och
apotekaren dr fortfarande personuppgiftsansvarig i fraga om handlingarna. Dessutom ska
Fimea, i och med de foreslagna detaljhandelstillstinden for egenvardslikemedel 1
lakemedelslagen, som tillstindsmyndighet med stéd av 54 g § ha rdtt att i samband med
tillstdndsansokningar behandla personuppgifter for tillstdndssdkande och de ansvariga personer
som dessa utsett. Fimea ska ocksa ha ritt att fa uppgifter med stdd av 89 § i ladkemedelslagen,
en ratt som ocksa ska gélla innehavare av detaljhandelstillstand for egenvérdslikemedel.

De bestimmelser som foreslds har betydelse med tanke pé det skydd for privatlivet som
foreskrivs i 10 § i grundlagen. Vars och ens privatliv, heder och hemfrid &r tryggade. Narmare
bestimmelser om skydd for personuppgifter utférdas genom lag.

De foreslagna bestimmelserna uppfyller dock de allménna kraven i fraga om inskrédnkning av
de grundldggande fri- och rittigheterna. Bestimmelserna baseras pa lagen om elektroniska
recept och likemedelslagen och de dr noggrant avgriansade och exakta. Grundlagsutskottet har
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fast uppmérksamhet vid vad och vem ritten att fa uppgifter giller och hur ritten att f& uppgifter
ar kopplad till nodvéndighetskriteriet. Myndigheternas rétt att fa och ldmna ut information har
enligt utskottet kunnat gélla "behdvliga uppgifter" for ett visst syfte, om lagen ger en
uttommande forteckning dver vad uppgifterna ska innehalla. Om innehallet daremot inte anges
i form av en forteckning, ska det i lagstiftningen ingd ett krav pé att “informationen &r
nddvindig” for ett visst syfte (GrUU 42/2016 rd och GrUU 17/2016 rd, som nédmns dér).

Likemedelslagens 54 g § ska innehélla detaljerade bestimmelser om vilka uppgifter som ska
fogas till ansokan om tillstand. 1 57 f § i lakemedelslagen och 10 § i lagen om elektroniska
recept ska det exakt anges till vilka delar provisorer eller farmaceuter som arbetar pa apotek ska
fa ritta eller avvika frén ett recept. Det foreslds att 13 § 3 mom. 4 punkten i lagen om
elektroniska recept ska foreskriva att en likemedelsforskrivare ska ha rétt att, oberoende av
vardrelationen, 4 uppgifter om de réttelser i recept som en provisor eller farmaceut gjort med
stod av 10 § och om de avvikelser fran recept som gjorts med stod av 57 f § i ldkemedelslagen,
for vilka han eller hon antecknats som ldkemedelsforskrivare, samt om de anteckningar som
hanfor sig till dessa recept. I 89 § i likemedelslagen foreskrivs om Fimeas ritt att fa de
upplysningar som &r nddvindiga for att det ska kunna fullgdra sina lagstadgade uppgifter.
Apotekarens skyldighet att forvara handlingar enligt lagen och myndighetsforeskrifterna
grundar sig pd gillande lagstiftning. Den foreslagna regleringen innebér endast en avvikelse
frdn nér skyldigheterna i frdga om handlingar upphor for en apotekare som avstar fran sitt
apotekstillstand.

Begrinsningarna ska vara godtagbara och grunda sig pa ett vigande samhilleligt behov. Detta
villkor uppfylls i friga om behandlingen av uppgifterna. Syftet med de ovan beskrivna 54 g och
57 £ § i lakemedelslagen och 10 § i lagen om elektroniska recept ar att sdkerstélla lakemedels-
och medicineringssékerheten nér en ldkemedelsanvdndare koper egenvardslikemedel
annanstans dn pa ett apotek och i situationer dar det dr nodvéndigt att avvika fran dennes recept
eller receptet behdver rittas och ldkemedelsforskrivaren for den fortsatta varden behover fa
uppgifter om det recept som faktiskt expedierats till lakemedelsanvéndaren. Syftet med 89 § i
lakemedelslagen dr att sékerstélla att aktorerna fullgdr sina skyldigheter enligt likemedelslagen.
Syftet med 53 a § i ladkemedelslagen é&r att se till att personuppgifter och hilsouppgifter om
apotekets kunder fOrvaras i enlighet med datasékerheten och dataskyddet och att de
registrerades rattigheter tillgodoses.

Forslaget om apotekens rétt att avvika fran ett recept i enskilda exceptionella situationer bidrar
till att fullgora det allménnas skyldighet enligt 19 § 3 mom. i grundlagen. Genom lagéndringen
ar det mojligt att forebygga dréjsmal i likemedelsbehandlingen i situationer dir den som
forskrivit ldkemedlet inte kan nas och klienten behdver fa en ldkemedelsforpackning direkt fran
apoteket. Huruvida &andringen fradmjar tillgodoseendet av de grundldggande fri- och
rattigheterna beror dock pd om apoteken korrekt beddmer att avvikelsen inte dventyrar
medicineringssédkerheten och att kunden ges den lidkemedelsrddgivning som avvikelsen
forutsétter.

Begréinsningarna méste anses vara proportionerliga. Fimea ska med stod av 54 g och 89 § i
lakemedelslagen fa endast uppgifter som &dr nédvandiga for att centret ska kunna bedéma en
ansokan om tillstind och for att det ska kunna fullgdra sin myndighetsuppgift. Den
lakemedelsforskrivare som ska fa uppgifter om gjorda avvikelser eller rittelser ska vara den
som antecknats som likemedelsforskrivare for receptet i fraga och som har det overgripande
ansvaret for patientens likemedelsbehandling. Likemedelsforskrivaren och Fimea har
tystnadsplikt enligt separata bestimmelser. Med stod av 53 a § kvarstir hos apotekaren den
skyldighet att forvara handlingar som géllde nir denne drev apoteket. Den foreslagna
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bestimmelsen har ocks& ansetts vara det bidsta sittet att trygga tillgodoseendet av de
registrerades rattigheter nir drivandet av apotek upphor.

Det dr inte friga om begriansningar som berdr kidrnan i en grundldggande fri- eller réttighet.
Patientens rétt att bestimma om behandlingen av uppgifter i recept har redan tidigare begrinsats
pa lagstadgade grunder. Begrdnsningarna kan inte heller anses std i strid med Finlands
internationella forpliktelser i frdga om de ménskliga rittigheterna (artikel 8 i Europeiska
konventionen om skydd for de méanskliga rittigheterna och de grundldggande friheterna, artikel
7-8 1 Europeiska unionens stadga om de grundlidggande rittigheterna och artikel 17 1 FN:s
internationella konvention om medborgerliga och politiska réttigheter) i och med att
behandlingen av uppgifterna baserar sig pa lag och pa syftet att stddja patientens
lakemedelsbehandling och sékerstilla 1ikemedels- och medicineringssidkerheten.

11.5 Bemyndiganden att utfirda forordning

I propositionen foreslas att det till lakemedelslagen fogas nya paragrafer som innehaller
bemyndiganden att utfirda forordning: 23 d, 54 h och 54 i §. Dessutom foreslas att
bemyndigandet att utfirda forordning 1 58 § 1 ldkemedelslagen &ndras och att
tillimpningsomradet for bemyndigandet att utfarda forordning i 77 och 89 § i likemedelslagen
utvidgas sa att det framover omfattar innehavarna av detaljhandelstillstind for
egenvardslikemedel, 1 77 § utdver innchavarna av detaljhandelstillstind for
egenvardslakemedel dven databassystemet for information om ldkemedelspreparats
sdkerhetsdetaljer och den som forvaltar databassystemet. Dessutom foreslés i propositionen att
10 § i lagen om elektroniska recept éndras, sa att bemyndigandet i denna paragraf dven géller
rittelser av uppenbara fel i recept.

Bemyndigandena att utfirda forordning ska bedémas med stéd av 80 § 1 mom. i grundlagen,
enligt vilken republikens president, statsrddet och ministerierna kan utfirda forordningar med
stod av ett bemyndigande i grundlagen eller i ndgon annan lag. Bestimmelser om grunder for
individens rattigheter och skyldigheter samt om fragor som enligt grundlagen i 6vrigt hor till
omradet for lag ska dock utfardas genom lag. Om det inte sirskilt anges vem som ska utfarda
en forordning, utfardas den av statsradet.

Grundlagsutskottet har i en bedomning av likemedelslagen (GrUU 19/2002 rd) konstaterat
foljande: "I sin utldtandepraxis har grundlagsutskottet kopplat ihop bemyndigandet att utfirda
bestimmelser genom lag med ett krav pd exakta och noggrant avgrinsade regler (se t.ex. GrUU
16/2002 rd, s. 2-3). Grundlagsutskottet har upprepade ganger understrukit att 80 § 1 och 2
mom. i grundlagen direkt inskrdnker tolkningen av bemyndigandebestimmelserna och
inneborden av de bestimmelser som utfirdas med stod av bemyndigandena (se t.ex. GrUU
48/2001 rd). Det gar ddrmed inte att genom myndighetsforeskrifter att utfirda allmdinna
rattsregler om exempelvis grunderna for individens rdttigheter och skyldigheter eller om fragor
som enligt grundlagen i ovrigt hor till omradet for lag (GrUU 16/2002 vd, s. 2, andra spalten).

I en beddmning av ett lagforslag om djurvélfard (GrUU 106/2022 rd) har grundlagsutskottet
bland annat papekat att det ar typiskt for exempelvis miljolagstiftningen att en betydande del av
den detaljerade regleringen ingar i forfattningar pa ldgre niva 4n lag. Det kan séledes vara
motiverat att foreskriva om skyldigheter som varierar beroende pé bransch och verksamhet
genom forordning, eftersom bestdimmelserna pa lagniva annars blir onddigt detaljerade.
Utskottet har dock papekat att bemyndigandena inte ens i dessa fall kan vara helt 6ppna bland
annat i friga om grunderna for skyldigheter.
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Enligt den foreslagna 23 d § i ldkemedelslagen bestar det s& kallade begrinsade urvalet av
egenvardslikemedel av vissa grupper av ldkemedel vars risker dr sma och med vilka
lakemedelsbehandling kan genomforas pa ett sdkert sétt utan likemedelsradgivning. Enligt
paragrafen utfirdas ndrmare bestimmelser om det begrdnsade urval av egenvardsldkemedel
som avses i paragrafens 1 mom. genom forordning av statsradet. Den i likemedelsforordningen
foreslagna nya 11 §, som finns som bilaga till propositionen, ska foreskriva om ett begrinsat
urval av egenvardsldkemedel som faststills enligt ATC-grupp.

Den foreslagna regleringen maste anses vara tillaiten med tanke pa 80 § 1 mom. i grundlagen.
Likemedelslagens 23 d § 1 mom. ska for sin del utgdéra den grundldggande bestimmelsen for
bemyndigandet att utfirda forordning, och de detaljerade bestimmelserna ska finnas i
forordningen. Det begrédnsade urvalet bestdms i praktiken baserat pd ATC-grupper i
forordningen. Orsaken till det &r att det pd marknaden eventuellt finns andra grupper av
egenvardslikemedel med lag risk 4n de som nu ska inkluderas i 11 § i ldkemedelsforordningen.
Da kunde man argumentera att bestimmelser som inverkar pa individens rattigheter delvis finns
pa forordningsniva. Regleringsldsningen anses dock vara motiverad, eftersom de bestimmelser

som faststiller det begransade urvalet bor vara mycket detaljerad och teknisk till sin natur samt
basera sig pé en sa exakt ATC- klass1ﬁcer1ngsn1van som mygjligt. En sédan reglering pa lagniva
skulle vara exceptlonellt detaljerad, varfor det 4r motiverat att den finns i en forordning.
Reglering p& forordningsnivd mojliggér ocksa en smidigare uppdatering av
lakemedelsgrupperna i framtiden. I propositionen foreslas att det urval som faststélls nu ska
utgdra utgangspunkt och att det senare baserat pa erfarenheter ska kunna kompletteras eller
begriansas genom en dndring av statsradets lakemedelsférordning. En eventuell senare dndring
av urvalet ska grunda sig péa en sakkunnigbedomning som beaktar riskerna och férdelarna med
de likemedelssubstanser som ingar i det urval av egenvardslikemedel som séljs annanstans dn
pa apotek. Den foreslagna 23 d § och motiveringen till den har preciserats utifran remissvaren i
fraga om forfarandet for dndring av urvalet.

I de foreslagna nya 54 h och 54 i § i likemedelslagen och i lagens 58 §, som det foreslas
andringar i, dr uppdelningen mellan lag och bestimmelser pa légre niva tydlig. I en paragraf pa
lagniva ska det foreskrivas om individers réttigheter och skyldigheter, och mer detaljerade och
tekniska bestimmelser ska finnas i en forordning. Det foreslds att forteckningen i 77 § i
lakemedelslagen over vilka aktorer Fimea ska inspektera utdkas med innehavarna av
detaljhandelstillstand for egenvérdslakemedel, databassystemet for information om
lakemedelspreparats sékerhetsdetaljer och den som forvaltar databassystemet. Det foreslés
ocksé att innehavarna av detaljhandelstlllstand for egenvardslakemedel laggs till i forteckningen
1 89 § i lakemedelslagen Gver aktorer som ska ldmna upplysningar till Fimea. I och med den
foreslagna dndringen av 10 § i lagen om elektroniska recept ska det bemyndigande att utfirda
forordning som ingar i denna paragraf dven borja gélla réttelser av uppenbara fel i recept. Att
nya aktorer ldggs till i dessa paragrafer innebdr inte att de géllande bemyndigandena att utfarda
forordning fordndras, dven om deras tillimpningsomrade fordndras till f61jd av de foreslagna
lagdndringarna. De géllande bemyndigandena méste anses dverensstimma med 80 § 1 mom. i
grundlagen.

I propositionen foreslas dndringar i de paragrafer i ldkemedelslagen som bemyndigar Fimea att
meddela foreskrifter. De foreslagna é&ndringarna innebdr att dven innehavarna av
detaljhandelstillstand for egenvardsldkemedel (34, 77, 84 b och 89 §) samt databassystemet for
information om ldkemedelspreparats sékerhetsdetaljer och den som forvaltar databassystemet
(77 §) kommer att omfattas av bemyndigandet av att utfarda forordning. Bemyndigandena att
meddela foreskrifter ska bedomas med stdd av grundlagens 80 § 2 mom., enligt vilken dven
andra myndigheter genom lag kan bemyndigas att utfarda rattsnormer i bestamda fragor, om det
med hénsyn till foremaélet for regleringen finns sirskilda skil och regleringens betydelse i sak
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inte kriver att den sker genom lag eller forordning. Ett sédant bemyndigande ska vara noga
avgransat till sitt tillimpningsomradde. De fOreslagna &ndringarna av liakemedelslagens
paragrafer innebdr dock inga é@ndringar av de bemyndiganden att meddela foreskrifter som redan
ingér i dem. De géllande bemyndigandena maste anses uppfylla villkoren i 80 § 2 mom. i
grundlagen.

Regleringen av detaljforséljningspriset pa likemedel begrinsar egendomsskyddet for apoteken
och, pa det sétt som foreslés i propositionen, dven for innehavarna av detaljhandelstillstand for
egenvardslakemedel, dvs. deras mojlighet att anvdnda sin egendom pa Onskat sétt och sdlja den
till onskat pris. Dessutom péverkas apotekens ekonomi av att apoteksskattelagen dndras pa det
sédtt som foreslds i1 propositionen. Méanga remissinstanser tog fasta pad hur bestimmelserna
forhaller sig till egendomsskyddet. I denna proposition behdvs grundlagsutskottets utlatande om
huruvida den foreslagna regleringen av detaljforséljningspriset pd ldkemedel inklusive
taxanedskdrningen for receptbelagda likemedel samt apoteksbeskattningen i sin foreslagna
form kan anses godtagbara med tanke pa egendomsskyddet, pa de grunder som anges i avsnitt
11.1. I ett utldtande stédllde remissinstansen ocksa fradgan om vad som &r ritt forfattningsniva for
prisregleringen. Grundlagsutskottets stidllningstagande behdvs for att klargéra om den
detaljerade prisregleringen i gillande statsradets forordning om ldkemedelstaxa bor 6verforas
till ldkemedelslagen eller om det &r tillrdckligt att 58 § i ldkemedelslagen innehaller
bestammelser om grunderna for bestimmande av detaljhandelspriset pa likemedel pad samma
sétt som i dagens ldge och att ndrmare bestimmelser finns i forordningen om ldkemedelstaxa.

Pa de grunder som anges ovan kan lagforslagen behandlas i vanlig lagstiftningsordning.
Regeringen anser det dock onskvért att grundlagsutskottet ger ett utldtande i fragan.

Klam

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 ildkemedelslagen (395/1987) 2 § 1 mom., 9 § 2 mom., 23 b, 26 och 31 §, 32 § 2 mom.,
33 § 2 mom., 34 § 1 mom., 35 § 1 mom., 37 § 2 och3 mom.,37a§ 1 mom.,38a§,54a§ 1
mom., 58 §, 77 § 1 mom., 84 b, 89,91 b, 97 och 102 §, sddana de lyder, 2 § 1 mom., 9 § 2 mom.
och 33 § 2 mom. i lag 1200/2013, 23 b och 26 §, 32 § 2 mom. och 35 § 1 mom. i lag 853/2005,
31 §ilagarna 1112/2010 och 1200/2013, 34 § 1 mom. i lag 978/2013, 37 § 2 och 3 mom. i lag
553/2020,37 a § 1 mom. i lag 22/2006, 38 a § och 54 a § 1 mom. i lag 1112/2010, 58 § i lagarna
1258/2021 och 1233/2022, 77 § 1 mom. och 89 § i lag 985/2021, 84 b § i lagarna 595/2009 och
789/2016, 91 b § i lagarna 700/2002 och 853/2005, 97 § i lag 1258/2021 och 102 § i lagarna
1258/2021 och 780/2025, samt

fogas till lagen nya 23 d och 23 e §, temporirt en ny 53 a § samt nya 54 £-54 1, 57 foch 57 g
§ samt en ny 79 §, i stéllet for den 79 § som upphévts genom lag 1039/2015, som foljer:

Tilldmpningsomradde

28

Denna lag géller likemedel, tillverkning, import och distribution av ldkemedel samt
formedling, forséljning och annan Gverlatelse till forbrukning av likemedel. Den géller ocksa
lakemedelsfabriker, lakemedelspartiaffarer, formedlare av ldkemedel och apotek som bedriver
ovan ndmnd verksamhet, laboratorier som utfor prekliniska siakerhetsprovningar av ladkemedel
samt tillverkning och distribution av likemedel p4 sjukhus och hélsovardscentraler. Denna lag
géller dessutom detaljforsdljning av vissa egenvardsldkemedel och nikotinpreparat annanstans
an pa apotek.

Den ansvariga forestandaren for en lakemedelsfabrik ska vara legitimerad provisor eller ha
avlagt ndgon annan lamplig hogre hogskoleexamen. Den ansvariga forestandaren ska dessutom
under tillrdckligt lang tid ha arbetat med tillverkning eller kvalitetssékring av 1dkemedel vid en
lakemedelsfabrik. Den ansvariga forestandaren far inte samtidigt vara ansvarig forestandare i
ett annat foretag som har tillstind att industriellt tillverka likemedel. Den ansvariga
forestandaren far inte heller vara ansvarig forestandare i ett annat foretag inom partihandel med
lakemedel eller vara apotekare eller forestandare for ett sjukhusapotek, en likemedelscentral,
ett militérapotek, ett apotek eller ett filialapotek eller innehavare av detaljhandelstillstdnd for
egenvardsldkemedel, en person som hor till dess ledning eller en ansvarig person som ansvarar
for forsdljning av egenvardslikemedel. Narmare bestimmelser om behdrighetsvillkoren for
ansvariga forestdndare far vid behov utfardas genom forordning av statsradet.
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23b§

I samband med att forséljningstillstand beviljas for ett lakemedelspreparat ska Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet som en del av de 121 § 2 mom. avsedda villkoren for
forsdljningstillstind for ldkemedelspreparat med tillimpning av artikel 70-74 i
lakemedelsdirektivet besluta om ett likemedelspreparat som dr avsett for ménniskor endast mot
recept far séljas eller pa annat sétt overlatas till forbrukning.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan med stod av ny information
som inverkar pa expedieringsklassificeringen av ett likemedelspreparat dndra ett beslut som
avses i | mom.

Om ett till ett forsdljningstillstdnd fogat villkor om att ett lakemedelspreparat som ir avsett
for ménniskor endast far séljas mot recept (receptvillkor) har upphévts pa grund av omfattande
prekliniska eller kliniska provningar som innehavaren av forsiljningstillstindet utfort, kan en
innehavare av forsdljningstillstdnd for ett annat likemedelspreparat som innehdller samma
aktiva substans tidigast ett ar efter att villkoret i forséljningstillstandet for referenspreparatet
dndrats ansdka om upphivande av receptvillkoret pa grundval av dessa prévningar.

23d§

Det begrinsade urvalet av egenvérdslikemedel bestar av vissa sddana grupper av
humanldkemedel vars risker d4r sma och med vilka lakemedelsbehandling kan genomféras pa ett
sdkert sétt utan likemedelsradgivning.

Nérmare bestimmelser om det begransade urval av egenvardslikemedel som avses i 1 mom.
utfardas genom forordning av statsradet. Om det urval som avses i 1 mom. behdver dndras, ska
social- och hélsovardsministeriet géra en framstéllan till statsrddet om &ndring av urvalet.
Ministeriet ska av Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet och behovliga
experter inom ldakemedelsbranschen begéra en riskbeddmning av de &ndringar som foreslés i
urvalet.

23e 8

Om Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet i enlighet med 23 b § 1 eller 2
mom. till forsdljningstillstindet for ett lakemedelspreparat har fogat ett villkor om att
lakemedelspreparatet far siljas eller pa annat sétt overlatas till forbrukning utan recept (som
egenvdrdslikemedel), far lakemedelspreparatet séljas endast pa apotek.

Innehavare av forséljningstillstind kan hos Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomrédet ansdka om att forsdljningskanalen for deras egenvéardslikemedelspreparat
ska utvidgas till forséljning ocksa annanstans dn pd apotek. Ansokan kan goras i samband med
ansokan om forsdljningstillstind for ett egenvardsldkemedelspreparat eller efter det att
forsaljningstillstand har beviljats. Utvidgning av forsiljningskanalen ska beviljas, om

1) ett egenvardslakemedelspreparat ingér i de i 23 d § avsedda grupper av likemedel som
utgdr det begransade urvalet av egenvardslikemedel,

2) riskerna i anslutning till egenvardsldkemedelspreparatet &r sma, och

3) ldkemedelsbehandling kan genomféras med preparatet pa ett sdkert sitt utan
lakemedelsradgivning.

Vad som foreskrivs i 1 och 2 mom. tillimpas inte pa de preparat som avses i 22, 22 a eller 54
a §. Egenvéardsldkemedel som ersitts i enlighet med sjukforsékringslagen (1224/2004) far som
ersatta expedieras endast fran apotek.

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet kan &ndra ett beslut som avses i 2
mom. péd ansdkan av innehavaren av forsiljningstillstdnd eller pé eget initiativ med stod av ny
information om sékerheten vid anvdndningen av ett ldkemedel.
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26 §

Innehavaren av ett forséljningstillstind och innehavaren av en i 22 § avsedd registrering ska
se till att ldkemedelspreparat for vilka forséljningstillstind beviljats och registrerade
traditionella véxtbaserade preparat fortgdende finns tillgdngliga for likemedelspartiaffarer,
apotek och innehavare av detaljhandelstillstdnd for egenvardsldkemedel i en omfattning som
svarar mot patienternas och anvindarnas behov.

Férsdljning fran ldkemedelsfabriker
318§

Fran en likemedelsfabrik far lakemedelssubstanser och fabrikens egna ldkemedelspreparat
siljas eller pad annat sitt Overlitas endast till andra ldkemedelsfabriker samt till
lakemedelspartiaffarer, apotek, filialapotek,  Militdrapoteket,  sjukhusapotek  och
lakemedelscentraler. Lakemedelspreparat som det inte har bestimts eller foreskrivits att far
sdljas endast pd apotek far dessutom séljas och i Ovrigt Overlétas till forséljare som idkar
detaljhandel med sédana preparat. De egenvardslikemedel avsedda for manniskor som har
beviljats i 23 e § 2 mom. avsedd utvidgning av forsdljningskanalen far dessutom siljas till
innehavare av detaljhandelstillstand for egenvardslakemedel.

Fran en ldkemedelsfabrik far ldkemedelssubstanser och egna ldkemedelspreparat for
forskning séljas eller pa annat sétt overlatas dven till universitet, hogskolor och vetenskapliga
forskningsanstalter. Fabriken ska géra anmélan om detta till Sdkerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet.

Liakemedel frén en likemedelsfabrik i Finland fir foras utom landets grénser endast for
leverans till aktdrer som i det aktuella landet har laglig ritt att anskaffa likemedel fran en
lakemedelsfabrik.

Idkande av partihandel med likemedel
32§

Med partihandel med liakemedel avses dock inte forsdljning av ldkemedel och
lakemedelspreparat till allmédnheten enligt 38 a §, expediering av ldkemedel och
lakemedelspreparat frén ett apotek till ett annat apotek eller till en verksamhetsenhet inom
social- och hélsovarden, expediering av ldkemedel och lakemedelspreparat fran sjukhusapotek
eller lakemedelscentraler enligt 62 § och inte heller sédan marknadsforing och fakturering som
utfors av en innehavare av forsiljningstillstand eller en representant for denne och som inte &r
forknippad med innehav, distribuering eller forvaring av preparat.

Den ansvariga forestandaren for en ldkemedelspartiaffar ska vara legitimerad provisor. Den
ansvariga forestdndaren far inte samtidigt vara ansvarig forestandare i ett annat foretag som har
ratt att bedriva partihandel med likemedel. Den ansvariga forestandaren fér inte heller vara
ansvarig forestandare i ett annat foretags ldkemedelsfabrik eller apotekare eller forestandare for
ett sjukhusapotek, en likemedelscentral, ett militdrapotek, ett apotek eller ett filialapotek eller
innehavare av detaljhandelstillstand for egenvardslakemedel, en person som hor till dess ledning
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eller en ansvarig person som ansvarar for forsdljning av egenvérdslikemedel. Narmare
bestammelser om behorighetskraven for en ansvarig forestandare far utfardas genom férordning
av statsradet.

34 §

Fran en ldkemedelspartiaffair kan ldkemedel séljas eller pd annat sétt overldtas till
lakemedelsfabriker, andra ldkemedelspartiaffarer, apotek, filialapotek, Militdrapoteket,
sjukhusapotek och ldkemedelscentraler samt till veterindrer for medicinering av djur.
Lakemedelspreparat i fridga om vilka det inte har foreskrivits eller bestdmts att de far séljas
endast pé apotek far dessutom séljas eller pa annat sétt 6verlatas till dem som idkar detaljhandel
med dessa preparat. Egenvardsldkemedel som har beviljats i 23 e § 2 mom. avsedd utvidgning
av fOrsdljningskanalen far dessutom siljas till innehavare av detaljhandelstillstdnd for
egenvardsladkemedel. Nar ldkemedelspartiaffarer séljer eller pa annat sitt Gverlater lakemedel
till aktorer utanfor Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, ska de
se till att lakemedel tillhandahalls endast till aktorer som i landet i fraga har laglig ritt att skaffa
lakemedel av en ldkemedelspartiaffar. Nir ldkemedelspartiaffarer till aktorer utanfor
Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet séljer eller pd annat sétt
Overlater sddana likemedel som de har mottagit fran lander utanfor Europeiska unionen och
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet utan att ldkemedlen har importerats till unionens
omrade, ska de se till att Iikemedlen erhalls endast fran personer som i landet i fréga har tillstand
eller ritt att tillhandahalla lakemedel for partihandeln.

35§

Fran en lakemedelsfabrik och en lakemedelspartiaffar kan utan erséttning som varuprov och
for jourdndamal 1amnas ut lakemedel till ldkare, tandldkare och veterindrer samt likemedel som
expedieras utan recept till farmaceuter, provisorer, apotekare, forestandare for sjukhusapotek
och forestdndare for likemedelscentraler. Provforpackningar av registrerade homeopatiska
preparat samt traditionella véxtbaserade preparat, i friga om vilka det inte har bestimts att de
far sdljas endast pa apotek, kan Overlatas fran en lakemedelsfabrik och en lakemedelspartiaffar
till dem som idkar detaljhandel med dessa preparat.

En ldkemedelspartiaffar ska utan drojsmal underritta ett apotek, ett sjukhusapotek, en
lakemedelscentral, en innehavare av detaljhandelstillstind for egenvérdsldkemedel eller en
veterindr som bestillt ett ldkemedel om avbrott i distributionen av det bestéllda ldkemedlet. I
underrittelsen ska lakemedelspartiaffaren inkludera information om storningen i tillgangen pa
lakemedlet och en uppskattning av varaktigheten av leveransavbrottet.

En lakemedelspartiaffar ska utan drojsmal underrétta Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet och alla apotek, sjukhusapotek, likemedelscentraler, innehavare av
detaljhandelstillstand for egenvardslakemedel och veterindrer om sadan storning eller ett sddant
avbrott 1 ldkemedelsdistributionen som har betydande konsekvenser for genomforandet av
lakemedelsdistributionen.
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37a§

Partipriset pa ett ldkemedel skall vara detsamma for alla apotek och filialapotek. I partipriset
skall beaktas alla rabatter, dterbéaringar och andra formaner som beviljas apotek och filialapotek.
Partipriset skall meddelas de instanser som uppdaterar prisuppgifter. De ndmnda
begransningarna i frdga om partipriser giller inte sddana likemedelspreparat som far séljas
ocksé annanstans &n pa apotek. Begridnsningarna giller inte heller det i 23 d § avsedda
begriansade urvalet av egenvardsladkemedel. Partipriset for hela landet pa egenvardslakemedel
som hor till urvalet ska dock meddelas de instanser som uppdaterar prisuppgifter.

38a§

Lakemedel far sdljas till allmidnheten endast pa i denna lag avsedda apotek, filialapotek och
servicestéllen for apotek samt genom apotekets webbtjanst.

Traditionella véxtbaserade preparat och homeopatiska preparat som avses i 22 och 22 a § far
dock sédljas ocksd annanstans dn p& apotek, om inte Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet i samband med registreringen har bestimt ndgot annat. Dessutom far
nikotinpreparat samt egenvardsldkemedel som har beviljats i 23 e § 2 mom. avsedd utvidgning
av forséljningskanalen séljas ocksa annanstans dn pa apotek sa som bestdms i 54 a—541 §.

53a§

Med avvikelse fran 46 § kan en apotekare, om denne till f6ljd av lagen om é&ndring av
lakemedelslagen (xx/202x rd), statsraddets forordning om dndring av statsrddets forordning om
lakemedelstaxa (xx/202x rd) som utfirdats med stdd av den eller lagen om &ndring av
apoteksskattelagen (xx/202x rd) bedomer att det inte ldngre finns tillrickliga ekonomiska
verksamhetsforutsdttningar for att hélla apoteket, stinga apoteket, efter att ha avstatt fran
apotekstillstdndet, genom att skriftligen underritta Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet om detta. Underréttelsen ska goras en ménad innan apoteket stings och
senast den 1 oktober 2026. Apotekaren ska dessutom utan dréjsmél underrétta den kommun och
det vilfardsomrade dir apoteket dr beldget om att apoteket stangs.

Naér apotekaren upphor med att driva apoteksrorelse pa det sétt som avses i 1 mom. ska denne
samtidigt upphora med att hélla ett filialapotek, ett servicestélle for apotek och ett apoteks
webbtjénst, till skillnad fran vad som foreskrivi 46 a §, 52 a § 5 mom. och 52 b § 5 mom.

Efter det att ett apotek har stingts ska apotekaren med avvikelse fran 46 § 4 mom. se till att
alla sddana handlingar som ska bevaras med stdd av lag eller myndighetsforeskrifter och som
apotekaren har i sin besittning bevaras och fullgdra den personuppgiftsansvariges skyldigheter.
Om den nya apotekaren fortsétter att driva apoteksrorelsen, tillimpas pé bytet av apoteksrorelse
vad som foreskrivs i 46 § 3—5 mom.

Med avvikelse frén 47 § ska apotekaren dessutom i de situationer som avses i 1 mom. sélja
apotekets och filialapotekets lakemedelslager till ett annat apotek till gingse pris eller forstéra
lagret som lakemedelsavfall.

Den underrittelse till Sdkerhets- och utvecklingscentret for ladkemedelsomradet som avses i 1
mom. ska innehélla uppgifter om vilken dag apoteket stidngs, de apoteksverksamhetsstéllen som
apotekaren har och att deras verksamhet upphdr samma dag, hur apotekets sérskilda
forpliktelser ordnas samt hur forvaringen av de handlingar som avses i 3 mom. och den
personuppgiftsansvariges uppgifter ordnats. Apotekaren ska utan drojsmél underritta
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet, om forvaringsforhéllandena for
handlingarna fordndras och ldmna centret ett skriftligt intyg 6ver att handlingar forstorts pa ett
informationssékert sétt.
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54a§

Med avvikelse fran vad som foreskrivs i 38 a § 1 mom. far nikotinpreparat med stod av ett
detaljhandelstillstand som beviljats av den kommun dér forsdljningsstillet dr beldget séljas
ocksa i de detaljhandelsaffarer, kiosker, servicestationer och forplagnadsrorelser som séljer
tobaksprodukter. Nikotinpreparat far siljas endast till den som fyllt 18 &r. Forséljaren ska kunna
Overvaka kopsituationen. Forsdljning frin automat ar forbjuden.

541§

Forsiljning annanstans an pa apotek av egenvérdslikemedel som beviljats i 23 e § 2 mom.
avsedd utvidgning av forsdljningskanalen fOrutsitter ett detaljhandelstillstind for
egenvardslakemedel som beviljats av Sdkerhets- och utvecklingscentret for ladkemedelsomradet.
Tillstdndet beréttigar till detaljforsiljning av egenvardsldkemedel vid det verksamhetsstille som
anges i tillstdndet.

Tillstdnd som avses i 1 mom. ska beviljas, om

1) sokanden ar en enskild niringsidkare eller en juridisk person som é&r registrerad i
handelsregistret med stod av 3 § i handelsregisterlagen (564/2023),

2) sokanden inte dr en aktor som avses i 8, 32 eller 34 a §,

3) sokanden utser en ansvarig person som ar fortrogen med den lagstiftning och de forfaranden
som giller egenvardsldkemedel, och

4) lokalerna och utrymmena for forsdljning och lagring samt personalens introduktion
uppfyller villkoren i denna lag och de forfattningar som utférdats med stdd av den.

54g$

Detaljhandelstillstind for egenvardsldkemedel ska sokas skriftligt hos Sakerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet. Av ansokan eller de handlingar som ska fogas till
den ska framgé foljande uppgifter:

1) sokandens namn eller firma, foretags- och organisationsnummer och kontaktuppgifter samt
vid behov s6kandens kontaktpersons namn och kontaktuppgifter,

2) verksambhetsstillets adress och kontaktuppgifter,

3) den ansvariga personens namn och kontaktuppgifter samt en forsékran om att personen ér
fortrogen med egenvardsldkemedel pa det sétt som avses 1 54 f § 2 mom. 3 punkten, och

4) en beskrivning av sdkandens lokaler och utrymmen for forsiljning och lagring samt av den
planerade introduktionen for personalen.

Tillstandshavaren ska meddela Sadkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet om
visentliga fordndringar i verksamheten. Centret kan forutsitta att det pa nytt soks om tillstand,
om foréandringar i verksamheten medfor att det igen maste beddmas huruvida tillstdndsvillkoren
enligt 54 f § uppfylls.

Detaljhandelstillstdind for egenvardslikemedel giller tills vidare. Tillstandet upphor att gélla,
om tillstindshavaren upphér med forsdljningen av egenvérdslikemedel, hela sin
affiarsverksamhet eller dennes hela affarsverksamhet séljs till en ny néringsidkare.
Tillstdndshavaren ska underritta Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet om
dessa dndringar.

54h§

Innehavare av detaljhandelstillstand for egenvardslakemedel ska
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1) sélja endast egenvardslikemedel som é&r felfria till sin kvalitet, har fatt ett i Finland giltigt
forsaljningstillstdnd och har beviljats i 23 e § 2 mom. avsedd utvidgning av forséljningskanalen,

2) hantera och lagra egenvardsldkemedel pa behorigt sitt,

3) sidlja egenvardslidkemedel i hela séljférpackningar, iaktta de preparatspecifika
begrénsningarna och se till att forséljningen alltid sker under uppsikt av personalen,

4) sélja och lagra egenvardslikemedel i sddana lokaler eller utrymmen vid det i tillstandet
angivna verksamhetsstillet som &r avsedda for ndringsverksamhet och som uppfyller kraven pa
forvaringen av ldkemedel,

5) ge alla personer som arbetar vid verksamhetsstillet sidan introduktion och sadana
anvisningar i anslutning till egenvardslikemedel som motsvarar personernas arbetsuppgifter
och informera dem om tystnadsplikten,

6) vid forséljning, prissdttning och marknadsforing av egenvérdslikemedel iaktta
bestimmelserna i denna lag, i de fOrfattningar som utfirdats med stdod av den och i
konsumentskyddslagen, och

7) vid  Dbestdllning av egenvardslidkemedel frdn en ldkemedelsfabrik eller en
lakemedelspartiaffar pa ett tillforlitligt satt visa att denne i egenskap av innehavare av
detaljhandelstillstand for egenvérdsldkemedel har rétt att ta emot egenvardslakemedel.

Innehavare av detaljhandelstillstind och personer som arbetar vid ett verksamhetsstille far
inte ge ldkemedelsrddgivning eller olovligen rdja en enskild persons eller en familjs hemligheter
som de fatt kinnedom om i sitt uppdrag.

Nérmare bestimmelser om tillstdndshavarens lokaler och utrymmen, om personalens
introduktion, om anvisningar till personalen, om Overvakningsarrangemang, om lagring och
hantering av egenvérdsldkemedel och om det ldkemedelsavfall som egenvardsldkemedel ger
upphov till far utfardas genom forordning av statsradet.

541§

Den ansvariga person som har utsetts av innehavaren av detaljhandelstillstdind for
egenvardslikemedel har till uppgift att

1) regelbundet f6lja upp fOrvaringsforhdllandena f6r och forséljningen av
egenvardslikemedel,

2) vara tillstdndshavarens kontaktperson i forhdllande till myndigheterna, och

3) inspektera verksamhetsstéllet arligen.

Nérmare bestimmelser om den ansvariga personens uppgifter far utfirdas genom forordning
av statsradet.

571§

Naér provisorer eller farmaceuter som arbetar pa apotek eller filialapotek eller vid apotekets
webbtjanst mot recept expedierar ett industriellt tillverkat 1dkemedelspreparat som forskrivits
en ldkemedelsanvindare kan de avvika fran likemedlets i receptet angivna forpackningsstorlek,
lakemedelsform, styrka, doseringsanvisning och handelsnamn. Avvikelse fran recept kan goras,
om foljande villkor uppfylls:

1) det forskrivna likemedlet och med det utbytbara ldkemedel inte kan fas pa apoteket pa
grund av riksomfattande storningar i tillgangen eller pa grund av att ldkemedelspreparatet har
dragits bort frén marknaden,

2) det forskrivna likemedlet och med det utbytbara ldkemedel inte kan bestdllas fran
lakemedelspartiaffarer och likemedelsanvindaren inte kan hénvisas till ett annat apotek,

3) avvikelsen inte dndrar de effekter som efterstravas med lidkemedelsbehandlingen,

4) det inte gors avvikelser fran de sérskilda anteckningar som den som forskrivit lakemedlet
gjort i receptet och det inte dr fraga om telefonrecept eller recept som giller lidkemedel som
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kréaver specialtillstand, 1dkemedel som innehaller narkotika, likemedel som péaverkar i huvudsak
det centrala nervsystemet eller lakemedel som innehéller alkohol,

5) receptets totala ldkemedelsméngd inte Overskrids, utom i det fall att den oexpedierade
lakemedelsmingden dr mindre &n den minsta tillgéngliga forpackningen eller den ekonomiskt
sett formanligaste ldkemedelsforpackningen, om den granskat enligt dos é&r billigare dn den
minsta tillgédngliga forpackningen, forpackningen inte kan delas pa grund av lakemedlets
doseringsform eller det dr friga om en situation enligt 3 mom., och

6) avvikelsen fran receptet inte &ventyrar medicineringssdkerheten och avvikelsen &r
nddvéndig med stéd av farmaceutisk provning.

Avvikelse fran recept kan av sérskilda skl goras pa det sétt som foreskrivs i 1 mom. ocksa i
en sadan enskild exceptionell situation dir det forskrivna ldkemedlet eller med det utbytbara
lakemedel av ndgon annan orsak inte finns i apotekets lager och kunden nédvéndigtvis behover
fa lakemedlet omedelbart, eftersom fordrdjd lakemedelsbehandling skulle medfora oldgenhet
for behandlingen av patientens sjukdom eller sjukdomssymtom. Avvikelse kan da goras om de
villkor som anges i 1 mom. 2—6 punkten uppfylls och om den som forskrivit likemedlet trots
forsok inte kan nas.

Om ett recept pa ett ldkemedel som en kund regelbundet anvinder har gatt ut eller tagit slut
mindre dn tre ménader tidigare, kan en provisor eller farmaceut som arbetar pé ett apotek eller
filialapotek eller vid apotekets webbtjdnst i en enskild exceptionell situation avvika fran
receptets giltighetstid eller den totala likemedelsmidngden och mot receptet till kunden
expediera en midngd som motsvarar en dos pa hogst tre manader av det forskrivna lakemedlet
eller av ett med det utbytbart lidkemedel. En forutsittning for en avvikande expediering &r att de
villkor som anges i 1 mom. 3—6 punkten uppfylls och att den avvikande expedieringen av
lakemedlet dr nodvéndig for att trygga kontinuiteten i kundens ldkemedelsbehandling.

57g8§

157 £ § avsedda avvikelser fran recept ska goras i samforstand med den som koper lakemedlet
och med iakttagande av 57 §. Vid avvikelse fran recept ska de begransningar som grundar sig
pa forséljningstillstandet iakttas. Den som koper ett lakemedel ska ges en doseringsanvisning
for lakemedelspreparatet och uppmanas att vid behov kontakta den som forskrivit ldkemedlet.

Naér en provisor eller farmaceut som arbetar pa ett apotek eller filialapotek eller vid apotekets
webbtjinst avviker fran recept pa det sétt som avses i 57 f § ska denne i de expedieringsuppgifter
for ldkemedlet som finns i receptcentret anteckna uppgifter om den avvikande expedieringen,
orsakerna till den och eventuell kontakt med den som forskrivit likemedlet. I de uppgifter om
lakemedelskop som ldmnas till Folkpensionsanstalten ska antecknas uppgifter om avvikelser
och orsaken till dem. Uppgifterna om avvikelser ska kunna sammanstéllas ocksa for
apotekstillsynens behov.

58§

Vid detaljforséljning av likemedel ska priset i den ldkemedelstaxa som utfirdas genom
forordning av statsrddet anvdndas. Priset i1 ldkemedelstaxan bildas av ldkemedlets
detaljforsaljningspris, 1 de fall som avses i 2 och 3 mom. av en expeditionsavgift per
leveransparti som ldggs till detaljfdrséiljningspriset samt av mervardesskatten.
Detaljforsaljningspriset for ett lakemedel ska basera sig pé det partipris for hela landet som
innehavaren av forsdljningstillstindet har uppgett i enlighet med 37 a § samt pd ett
forsaljningsbidrag berdknat enligt partipriset.

Till detaljforsdljningspriset for ett likemedel som expedieras mot recept ldggs en
expeditionsavgift per leveransparti, vilken utgér en del av apotekets forsdljningsbidrag.
Dessutom tillkommer mervirdesskatt.
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Med avvikelse fran vad som foreskrivs i 1 och 2 mom. ska detaljforsiljningspriset for ett
lakemedel som pa basis av ett recept bereds pa apoteket basera sig pd inkdpspriset for de dmnen
som anvinds vid beredningen av ldkemedlet, en beredningsavgift, ett tilldigg per
beredningsmingd och forséljningspriset for de forpackningsmaterial och tillbehér som anvinds.
Till detaljforséljningspriset laggs en expeditionsavgift per leveransparti samt mervardesskatt.

Det i enlighet med ldkemedelstaxan berdknade priset pé ett egenvardslikemedel bildas av
lakemedlets detaljforsdljningspris och mervardesskatten. Om ett likemedel som avses i detta
moment expedieras mot recept, ldggs en expeditionsavgift per leveransparti och mervardesskatt
till detaljforsaljningspriset. Detaljforséljningspriset pa ett egenvardslakemedel &dr hogst
detaljforsaljningspriset enligt lakemedelstaxan och minst 1dkemedlets partipris for hela landet
enligt 37 a §. Priset ska vara detsamma vid apotekets alla verksamhetsstillen och i webbtjansten.
Detaljforséljningspriset péd egenvérdslikemedel &r dock detaljforséljningspriset enligt
lakemedelstaxan, om det dr friga om egenvardslikemedel som kréver extra radgivning eller om
ett enhetligt pris for hela landet dr motiverat med tanke pa den likemedelsrddgivning som
anvandningen av lakemedlet forutsatter, lakemedlets eventuella biverkningar eller folkhalsan.
Med avvikelse fran vad som foreskrivs i 1 mom. och detta moment &r
maximidetaljforsdljningspriset for egenvérdsldkemedel som hor till det i 23 d § avsedda
begrinsade urvalet av egenvardsldkemedel det partipris for hela landet som innehavaren av
forsaljningstillstdndet har uppgett i enlighet med 37 a § och summan av ett forséljningsbidrag
berdknat  enligt partipriset, och  maximipriset enligt ldkemedelstaxan  &r
maximidetaljforséljningspriset till vilket lagts mervardesskatt. Till detaljforséljningspriset for
lakemedel som hor till det begransade urvalet ska alltid 1dggas mervardesskatt. Om ett preparat
som hor till urvalet expedieras mot recept, ldggs till priset ockséd en expeditionsavgift per
leveransparti.

Nérmare bestimmelser om priset enligt ldkemedelstaxan, om undantag fran priset och om
rabatter utfirdas genom forordning av statsradet.

Lakemedelstaxan enligt de bestimmelser som utfdrdats med stdd av denna paragraf ska vid
behov justeras genom forordning av statsradet.

Det som foreskrivs i 1-6 mom. tillimpas inte pa registrerade homeopatiska preparat,
registrerade traditionella vixtbaserade preparat och nikotinpreparat som fér séljas dven
annanstans dn pa apotek, filialapotek eller servicestillen for apotek eller via apotekets
webbtjénst.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska arligen till social- och
hilsovardsministeriet sdnda uppgifter om apotekens forsdljningsbidrag och om andra
omstindigheter som péaverkar lakemedelstaxan.

77§

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska se till att de som tillverkar
lakemedelspreparat, de som tillverkar ldkemedelssubstanser, de som importerar sddana preparat
och substanser, de enheter som tillverkar likemedel for anvidndning vid avancerad terapi for
enskilda patienter, avtalstillverkarna och avtalsanalyserarna, de laboratorier som utfor
prekliniska sékerhetsprovningar av likemedel, databassystemet for likemedelspreparats
sdkerhetsdetaljer och den som forvaltar databassystemet, lidkemedelspartiaffarerna, formedlarna
av ldkemedel, apoteken, filialapoteken, sjukhusapoteken, ldkemedelscentralerna och
Militérapoteket inspekteras sé ofta som en dndamalsenlig likemedelsdvervakning forutsétter.
Dessutom fér centret inspektera verksamheten for likemedelssékerheten och lokalerna hos
servicestéllena for apotek, hos apotekets webbtjénst, hos innehavaren av detaljhandelstillstdnd
for egenvardslakemedel, hos den som har tillstand att sélja lidkemedel och hos den som innehar
registrering av ett traditionellt vixtbaserat preparat samt tillverkarna av de hjélpdmnen som
anvinds vid tillverkningen av ldkemedelspreparat. Sdkerhets- och utvecklingscentret for
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lakemedelsomrddet kan  utféra  inspektioner i  samarbete med  Europeiska
lakemedelsmyndigheten enligt avtal.

79§

Sdakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet kan ge innehavare av
detaljhandelstillstaind for egenvardslikemedel en muntlig eller skriftlig varning, om
tillstandshavaren handlar i strid med denna lag eller bestimmelser som utfardats med stod av
den och girningen inte &r av sddan art att tillstindshavaren ska atalas i domstol.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet ska aterkalla detaljhandelstillstand
for egenvardsladkemedel, om

1) innehavaren av detaljhandelstillstdnd for egenvardslakemedel forsitts i konkurs,

2) innehavaren av detaljhandelstillstdnd for egenvardsldkemedel far en i 1 mom. avsedd
skriftlig varning eller meddelas i 78 § avsedda foreskrifter av en inspektdr och innehavaren inte
rdttar till sitt forfarande inom utsatt tid, eller om en tidsfrist inte faststillts, inom skalig tid,

3) innehavaren av detaljhandelstillstaind for egenvardslikemedel vésentligt missbrukar sina
rattigheter enligt detaljhandelstillstandet for egenvardsldkemedel eller pé ett sitt som allvarligt
dventyrar patientsékerheten forsummar att iaktta denna lag eller de bestimmelser som utférdats
med stod av den.

Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan, nér villkoren enligt 2 mom.
uppfylls, temporéart meddela ett foreldggande om att forséljningen av egenvardslakemedel ska
upphora. Foreliggandet kan meddelas for hogst ett ar eller till dess att drendet som giller
aterkallande av ett tillstdnd har avgjorts. Om en misstanke om missbruk visar sig vara ogrundad,
ska Sidkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet utan drojsmél upphiva
forelaggandet.

84b§

Apoteken, inberdiknat Helsingfors universitetsapotek, Ostra Finlands universitetsapotek och
innehavarna av  detaljhandelstillstind for egenvardsldkemedel, partiaffirerna och
lakemedelstillverkarna ska betala tvd tusendedelar av skillnaden mellan lékemedlens
mervardesskattefria forséljningspris och ink&pspris till Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet for kontroller som hor till tillsynen 6ver handeln med likemedel och
lakemedelssubstanser (kvalitetskontrollavgift). Apoteksskatten eller apoteksavgiften dras av
fran apotekens motsvarande forséljningsbidrag innan avgiften bestdms. Likemedelstillverkarna
ska betala avgift for den del av forséljningen dér de utan formedling av en lakemedelspartiaftar
levererar varan direkt till ett apotek eller ndgon annan som har ritt till ink&p.

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet faststiller arligen den avgift som
avses 1 1 mom. och centret har rtt att utan avgift fa de uppgifter som det behover for berdkning
av avgiften. Den avgift som tas ut hos innehavare av detaljhandelstillstand for
egenvardslikemedel grundar sig dock p& den kvalitetskontrollavgift enligt 1 mom. som
tillstindshavaren har uppgett och som tas ut hos tillstindshavaren. Tillstdndshavaren svarar for
att de uppgifter som den ldmnat &r korrekta. Sidkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet meddelar ndrmare foreskrifter om uppbarandet av avgiften.

89 §

Lakemedelsfabriker, tillstandshavare som tillverkar likemedel for kliniska provningar av
lakemedel eller importerar sadana, laboratorier som utfor prekliniska sékerhetsprévningar av
lakemedel, enheter eller laboratorier som utfor avtalsanalyser eller avtalstillverkning for
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lakemedelstillverkare, ldkemedelspartiaffdrer, innehavare av forsdljningstillstind eller
registrering, apotekare, Helsingfors universitetsapotek, Ostra Finlands universitetsapotek,
sjukhusapotek, likemedelscentraler, enheter som tillverkar likemedel for anvéndning vid
avancerad terapi for enskilda patienter, innehavare av detaljhandelstillstand for
egenvardslikemedel och Militdrapoteket ska trots bestimmelserna om sekretess pa begéiran
avgiftsfritt till Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ldmna de upplysningar
och utredningar som hinfor sig till import, tillverkning, kontroll, distribution, forséljning eller
annat utlimnande till konsumtion av lakemedel och som dr nddvandiga for att centret ska kunna
fullgora sina uppgifter enligt denna lag, ndgon annan lag eller en EU-réttsakt. Centret har rétt
att av de ndmnda aktorerna ocksa ur journalhandlingar fa de upplysningar som dr nddviandiga
for att skydda patienter och andra personer och dven i Ovrigt for att kunna fullgéra sina
tillsynsuppgifter. i

Apotekare, Helsingfors universitetsapotek och Ostra Finlands universitetsapotek ska trots
bestimmelserna om sekretess till Sdkerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomrédet
lamna for centrets utvecklings-, planerings- och tillsynsuppgifter, bestimmande av
kvalitetskontrollavgiften samt framstdllning av statistik behdvliga uppgifter som géller
identifiering, inkomster och utgifter samt annars den ekonomiska stéllningen nér det géller
apoteksverksamheten samt annan affarsverksamhet som bedrivs i samma lokaler som apoteket.
Innehavare av detaljhandelstillstand for egenvérdslikemedel ska trots bestimmelserna om
sekretess till Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet ldmna for centrets
utvecklings-, planerings- och tillsynsuppgifter samt bestimmande av kvalitetskontrollavgiften
behovliga uppgifter som géller forsdljningen av egenvardsldkemedel. Narmare bestimmelser
om de uppgifter som ska ldmnas far utfdrdas genom forordning av statsrddet. Sékerhets- och
utvecklingscentret for 1ikemedelsomrédet far meddela ndrmare foreskrifter om det forfarande
som ska iakttas vid limnande av uppgifter.

91b§

Marknadsforing av lakemedelspreparat som avses i 91 a § 1 mom. far riktas till personer som
har ratt att forskriva ladkemedel och till provisorer och farmaceuter som har ritt att expediera
lakemedel. Denna marknadsforing far genomforas endast vid likemedelspresentationer som
ordnas for personer som har rétt att forskriva eller expediera lakemedel och i publikationer samt
elektroniska medier som &r avsedda for sddana personer. Elektronisk marknadsforing skall
genomforas skyddat sa att utomstéende inte kan ta del av den.

I'lakemedelsreklam som riktas till personer som har ritt att forskriva eller expediera ldkemedel
skall grundlaggande information om likemedlet och anvdndningen av det inga. Ett undantag &r
dock paminnelsemarknadsforing av ett ldkemedelspreparat. I padminnelsemarknadsforing far
endast ladkemedelspreparatets namn, dess internationella generiska namn eller varumérke samt
dessutom innehavaren av forséljningstillstandet eller registreringen nimnas.

97§

Till straff for brott mot tystnadsplikten enligt 30 ¢ § 3 mom., 54 h § 2 mom. och 90 § doms
enligt 38 kap. 1 eller 2 § i strafflagen, om gérningen inte utgér brott enligt 40 kap. 5 § i
strafflagen eller om inte strédngare straff for den foreskrivs ndgon annanstans i lag.

102 §
Omprovning av ett foreldggande som meddelats av en inspektdr enligt 78 § far begéras hos
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Omprévning av beslut av Sékerhets-

och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far ocksa begiras i drenden som avses i 2, 6, 8,
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12a,15a,15¢,17a,30¢,301,30n, 32,48,51,524a,52b,53,54 1,57 c, 61, 62,67, 76 aoch
84 b §. Bestimmelser om begéiran om omprovning finns i forvaltningslagen (434/2003).

Forvaltningsdomstolens beslut i ett drende som avses 1 29 § 2 mom. samt i 49, 50, 66, 80, 80
a,80b,884a,93,101 och 101 a § far 6verklagas genom besvér hos hogsta forvaltningsdomstolen
utan besvirstillstand.

Sadana beslut av Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet som avses 2 § 4
mom., 6 och 23 ¢ §,23 ¢ § 4 mom., 30 I, 30 n, 59 och 66 §, 79 § 3 mom., 80, 80 a, 80 b, 88 a,
93 och 101 §, sadana beslut av Tillstdnds- och tillsynsverket som avses i 68 och 71 § samt
foreldgganden av inspektorer ska iakttas oberoende av dndringssdokande, om inte den myndighet
ddr é&ndring sokts bestimmer ndgot annat. Beslut om forsdljningstillstind for
lakemedelspreparat som Sidkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har fattat
med stod av 21,21 aoch 21 ¢ § och 23 e § 2 mom. far verkstillas innan de har vunnit laga kraft,
om inte den myndighet dir dndring sokts bestimmer nigot annat. Beslut som Sédkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomridet har fattat med stod av 40, 41, 52, 53, 54 och 54 £ §
far inte verkstéllas forrdn de har vunnit laga kraft.

Beslut av social- och hélsovardsministeriet och Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet som meddelats med stod av 19 a § far verkstillas trots dndringssdkande, om
inte den myndighet dér &ndring sokts beslutar ndgot annat.

Till den del nagot annat inte foreskrivs i denna paragraf tillimpas pé s6kande av dndring i
forvaltningsdomstol vad som foreskrivs i lagen om réttegang i forvaltningsdrenden (808/2019).

Denna lag trdder i kraft den 1 januari 2026.

Bestimmelserna i 2 § 1 mom. och 23 e och 102 § trader dock i kraft forst den 1 oktober 2026.

Bestimmelserna i 9 § 2 mom., 26 och 31 §, 32 § 2 mom., 33 § 2 mom., 34 § 1 mom., 37 § 2
och 3 mom., 38 a §, 54 a § 1 mom. och 54 £-54 1, 57 £ § 3 mom., 79, 84 b, 89 och 97 § trader
dock i kraft forst den 1 januari 2027.

Bestimmelserna 1 77 § 1 mom. och 102 § tillimpas forsta gédngen pa innehavare av
detaljhandelstillstand for egenvardsldkemedel den 1 januari 2027.

Lagens 53 a § giller till och med den 31 december 2026.
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Lag
om iindring av apoteksskattelagen

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 apoteksskattelagen (770/2016) 1 och 5-7 §, avdem 5 § sddan den lyder delvis dndrad
ilag 1235/2022, som foljer:

1§
Tilldmpningsomradde

Den skattskyldige ska betala apoteksskatt till staten pa ldkemedelsforsdljningen fran den
apoteksrorelse som den skattskyldige driver.

58§
Skattegrund

Grunden for apoteksskatten for skattearet ar den skattskyldiges sammanlagda vinstmarginal
for ldkemedelsforsdljningen fran dennes apoteksverksamhetsstillen utan mervérdesskatt.
Vinstmarginalen for ldkemedelsforsidljningen &r skillnaden mellan vederlaget for den
mervérdesskattefria lakemedelsforséljningen fran den skattskyldiges
apoteksverksamhetsstillen och anskaffningsutgifterna for likemedel som salts direkt, till vilken
lagts likemedlets expeditionsavgift per leveransparti som avses i 58 § i ldkemedelslagen
(395/1987).

Vid bestimmandet av skattegrunden beaktas inte den skattskyldiges

1) egen likemedelstillverkning pé apotek eller filialapotek eller avtalstillverkning som avses
i 12 § i lakemedelslagen (395/1987),

2) lakemedelsforsiljning till social- och hélsovardsinrittningar,

3) forsdljning av sddana ldkemedelspreparat avsedda for substitutionsbehandling med nikotin
som enligt lakemedelslagen fér sdljas 4ven pa andra stdllen &n pa apotek, eller

4) forsdljning av egenvérdslikemedel som hor till det begrinsade wurval av
egenvardslikemedel som avses i 23 d § i ldkemedelslagen.

I 1 mom. avses med anskaffningsutgiften for ett likemedel som salts direkt det
mervirdesskattefria inkOpspriset enligt apotekets bokforing for det direkt sélda
lakemedelspreparatet, 6kat med den expeditionsavgift som géller det direkt salda lakemedlet
och som tas ut for den likemedelsbestéllning som ldkemedelspartiaffaren levererat till apoteket
och det distributions- och forrittningsarvode som en producent av en maskinell
dosdispenseringstjénst tar ut.

6§
Skatteskala

Apoteksskatten berdknas per vinstmarginalgrupp for lakemedelsforsédljningen enligt foljande:
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Vinstmarginal for
lakemedelsforsiljningen,
euro

Apoteksskatt vid
vinstmarginalen for
lakemedelsforséljningens
nedre grins, euro

Skatteprocent for den
vinstmarginal for
lakemedelsforsdljningen
som Overskrider den nedre
grinsen, %

0-199 999 0 0

200 000-499 999 0 22
500 000-799 999 66 000 37
800 000-1 099 999 177 000 39
1 100 000-1 399 999 294 000 41
1 400 000-1 699 999 417 000 42
1 700 000— 543 000 43

78§
Berdkning av skattens belopp

Apoteksskatten berdknas separat for varje skattskyldig.

Apoteksskatten berdknas enligt den sammanlagda skattegrunden for de skattskyldiges apotek,
filialapotek, apotekets servicestélle och apotekets webbtjanst.

Om ett apotek har ett eller flera filialapotek fér den skattskyldige gora foljande avdrag frén
skattegrunden for varje manad under vilken filialapoteket har varit 6ppet &tminstone en dag for
allménheten under skattearet:

1) for héllande av filialapotek som utgoér ett villkor for apotekstillstind 12 500 euro per
kalendermanad, och

2) for héllande av filialapotek som utgdr en rétt 4 167 euro per kalenderméanad.

Avdrag féar inte goras pé basis av héllandet av samma filialapotek tva génger for samma
kalendermanad.

Apoteksskatten berdknas enligt den skattegrund som bestdms pé basis av 1-4 mom. i enlighet
med skatteskalan 1 6 §.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2026.

Bestdmmelserna i denna lag tillimpas forsta gangen pé den apoteksskatt som betalas for 2026.

Pé den apoteksskatt som betalas for tidigare skattedr tillimpas de bestdimmelser som gillde
vid ikrafttridandet av denna lag.

187



Lag
om idndring av 10 och 13 § i lagen om elektroniska recept

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om elektroniska recept (61/2007) 10 § och 13 § 3 mom. 4 punkten, sddana de
lyder, 10 § i lagarna 251/2014, 786/2021 och 706/2023 samt 13 § 3 mom. 4 punkten i lag
706/2023, som foljer:

10 §

Rittelse, makulering och fornyelse av recept samt anteckning om avslutad anvéndning av
ldkemedel

Om ett recept som finns 1 receptcentret &r felaktigt far den behandlande
lakemedelsforskrivaren gora behovliga réttelser i receptet. Dessutom far den provisor och den
farmaceut som expedierar lakemedlet pa apoteket fora in behovliga tekniska réttelser i samband
med expedieringen. Om receptets innehdll &r otydligt eller bristfilligt maéste
lakemedelsforskrivarens muntliga samtycke till réttelsen erhallas.

Den som gjort upp ett recept och den provisor eller farmaceut som lagrat ett recept som avses
i 12 § 4 mom. far utan patientens samtycke makulera ett oexpedierat eller delvis expedierat
recept som finns i receptcentret, om receptet har gjorts upp pé basis av avsiktligt felaktiga
uppgifter som ldmnats av patienten eller under tvang. Dessutom makuleras patientens alla recept
nér patienten har dott.

Ett elektroniskt recept fornyas genom att ett nytt recept gors upp utifran det recept som lagrats
i receptcentret, varvid det nya receptet avslutar giltighetstiden for det tidigare receptet.
Patienten, eller pd patientens begiran apoteket, far be ldkemedelsforskrivaren eller en
tillhandahéallare av hilso- och sjukvard fornya receptet. Den som har ratt till forskrivning av
lakemedlet far emellertid pa medicinska grunder, eller nér ett recept har gjorts upp pa basis av
avsiktligt felaktiga uppgifter som ldmnats av patienten eller under tvang, forhindra att ett recept
som har lagrats i receptcentret fornyas.

Om ldkemedelsforskrivaren beslutar att en patient ska sluta anvénda ett likemedel som
patienten har anvint, ska ldkemedelsforskrivaren fora in en anteckning om avslutandet i
receptcentret. Anteckningen om avslutande avslutar den registrerade giltighetstiden for receptet.
Om receptet har gjorts upp fore den 1 oktober 2027 och receptet dr uppenbart onddigt, far
anteckningen om avslutande goras i samforstand med patienten ocksa av en sjukskdtare som
utsetts av tjdnstetillhandahallaren, en farmaceut eller en provisor eller av en person som har rétt
att expediera ldkemedlet pa apoteket.

Den provisor och den farmaceut som expedierar ett industriellt tillverkat likemedel pa
apoteket far ritta ett sdidant uppenbart fel i en lakemedelsanvéndares oexpedierade recept som
giller det  forskrivna  ldkemedelspreparatets  handelsnamn,  forpackningsstorlek,
lakemedelsform, styrka eller doseringsanvisning. Dessutom far ett uppenbart fel i den totala
lakemedelsmingd som anges i receptet i forhallande till den planerade behandlingstiden réttas.
Rittelsen far inte innebéra att den totala lakemedelsmingden enligt receptet overskrids, forutom
i det senare fallet. Réttelsen ska vara nodvéindig med stod av farmaceutisk provning. Réttelsen
far inte dventyra medicineringssdkerheten eller betyda avvikelse frén de sirskilda anteckningar
som lakemedelsforskrivaren gjort i receptet. Om det ar fraga om telefonrecept eller recept som
géller lakemedel som kraver specialtillstdnd, ldkemedel som innehaller narkotika, likemedel
som paverkar i huvudsak det centrala nervsystemet eller likemedel som innehaller alkohol,
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maste likemedelsforskrivarens samtycke till rattelsen erhéllas. Réttelsen ska goras i
samforstdnd med den som koper ldkemedlet och med iakttagande av 57 § i ladkemedelslagen.
Vid réttelse av recept ska de begriansningar som grundar sig pa forséljningstillstandet iakttas.
Den som kdoper ldkemedlet ska uppmanas att vid behov kontakta ldkemedelsforskrivaren.
Uppgifter om rittelse av ett recept, den som gjort réttelsen, orsakerna till rittelsen och eventuell
kontakt med likemedelsforskrivaren ska foras in i receptcentret.

Sadan rittelse, makulering, forhindrande av fornyelse av recept eller avslutande av
anviandning av ett ldkemedel som avses i 1-5 mom. ska motiveras.

Néarmare bestimmelser om réttelse, makulering, fornyelse och forhindrande av fornyelse av
ett elektroniskt recept och om anteckningar som géller avslutad anvandning av ett 1akemedel far
utfirdas genom forordning av social- och hélsovardsministeriet.

13§

Patientens rdtt att bestimma om utlimnande av uppgifter

4) till en lakemedelsforskrivare under den tid en vardrelation pagar, ldmnas ut uppgifter om
de recept som han eller hon lagrat i receptcentret och anteckningar som hanfor sig till dem samt,
oberoende av vardrelationen, uppgifter om de recept som lagrats i receptcentret av apotek med
stod av 12 § 3 mom., de dndringar i doseringsanvisningen for ett recept som lagrats i
receptcentret av en sjukskdtare, farmaceut eller provisor med stdd av 5 a §, de rittelser i recept
som en provisor eller farmaceut gjort med st6d av 10 § och de avvikelser fran recept som gjorts
med stod av 57 f § 1 ldkemedelslagen, for vilka han eller hon antecknats som
lakemedelsforskrivare och om de anteckningar som hénfor sig till dessa recept,

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2026.
Lagens 10 § trader dock i kraft forst den 1 januari 2027.
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Lag
om idndring av sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i sjukforsakringslagen (1224/2004) 5 kap. 1 och 2 § samt 18 kap. 10 §, sddana de lyder,
5 kap. 1 § i lagarna 802/2008, 1100/2016 och 1221/2019, 5 kap. 2 § i lagarna 885/2005 och
437/2010 samt 18 kap. 10 § i lag 693/2024, som foljer:

5 kap.

Likemedelsersattningar

1§
Likemedel som ska ersdittas

En forsékrad har ritt att fa erséttning for kostnaderna for 1dkemedel som en lékare, tandlédkare
eller en sjukskotare med begriansad eller tidsbegrédnsad forskrivningsrétt har forskrivit for
behandlingen av en sjukdom. Forutsittningen for erséttning dr att det &r frdga om ett
receptbelagt likemedelspreparat enligt likemedelslagen (395/1987) som &ar avsett att vid
invértes eller utvértes bruk bota eller lindra en sjukdom eller sjukdomssymtom. En forsdkrad
har rétt till ersdttning dven for ett sddant utbytbart ldkemedelspreparat enligt Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomréadets forteckning till vilket det for patienten forskrivna
lakemedelspreparatet har bytts ut i apoteket i enlighet med 57 b § i ldkemedelslagen samt for
ett sddant ldkemedelspreparat som expedierats till patienten med stod av 57 f § i
lakemedelslagen eller utifran ett recept som rittats pa apoteket med stdd av det 10 § 5 mom. i
lagen om elektroniska recept (61/2007) som trdder i kraft den 1 januari 2027. Dessutom
forutsitts det att ldkemedelspreparatet &ar ersdttningsgillt enligt ett géillande beslut av
lakemedelsprisndmnden och att det pris som tagits ut for likemedelspreparatet hos den
forsdkrade uppgar till hogst det faststillda skéliga partipriset eller det i 6 kap. 22 § avsedda
hogsta partipriset forhojt med hogst apotekets forsédljningsbidrag inklusive expeditionsavgift
och mervérdesskatt enligt den ldkemedelstaxa som avses i 58 § i lidkemedelslagen.

I 1 mom. avsedda ldkemedel som ska ersittas dr dessutom sddana med recept forskrivna pé
medicinska grunder nddvéandiga ldkemedelspreparat som far sédljas utan recept
(egenvdrdslikemedel) och som dr ersittningsgilla enligt ett gidllande beslut. Dessutom forutsatts
det att preparatet har expedierats mot recept pa ett apotek. For dessa ldkemedelspreparat har den
forsakrade ritt till erséttning enligt 4 §, eller om det dr friga om en svar och langvarig sjukdom,
enligt 5 §.

Vid ersittning for i 21 f § i ldkemedelslagen avsedda preparat som kréver specialtillstand, for
lakemedel och salvbaser som tillverkats pa apotek samt for medicinskt syre och blod iakttas i
tillimpliga delar vad som bestims om ersittning for lakemedel.

2§
Kliniska ndringspreparat och salvbaser som skall ersdttas

En forsdkrad har rétt att fa ersittning for kostnaderna for kliniska nédringspreparat, om en
lakare har forskrivit preparaten for behandling av en svar sjukdom och preparaten anvénds vid
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behandling av en svér sjukdom for att ersétta eller komplettera dieten eller en del av den.
Dessutom forutsitts att preparaten har expedierats mot recept pé apotek eller skaffats pa sjukhus
och att de har godkéints som erséttningsgilla och att ett skiligt partipris har faststillts for dem i
enlighet med 6 kap.

Bestdmmelserna i 1 mom. iakttas i tillimpliga delar &ven i frdga om produkter som motsvarar
kliniska néringspreparat.

Av en ldkare och av en sjukskdtare med begransad forskrivningsritt forskrivna salvbaser som
anvands for behandling av langvariga av lédkare konstaterade hudsjukdomar ersitts, om
salvbaserna har tillverkats vid en ldkemedelsfabrik och expedierats mot recept pa apotek samt
om de har godkénts att omfattas av grundersittning och ett skaligt partipris har faststillts for
dem i enlighet med 6 kap.

18 kap.
Sjukforsikringsfonden och forsikringspremier och forsidkringsavgifter
10 §
Statens finansieringsandel

Av statens medel finansieras 51,4 procent av det sammanlagda beloppet av de utgifter for
sjukvardsforsdkringen som avses i 8 § 1 mom. 1—4 punkten samt 2 och 3 mom. Av statens medel
finansieras ocksé de sjukvardskostnader som avses i 8§ § 1 mom. 5 punkten till den del de inte
kan tdckas med kostnadserséttningar som erhéllits frén utlandet pé basis av sjukvardsformaner
som beviljats i Finland. Den &terbetalningsavgift som avses i 6 kap. 6 a § 2 mom. minskar
statens finansieringsandel till fullt belopp.

Denna lag trdder i kraft den 1 januari 2026.
Bestdmmelserna i 5 kap. 1 § tillimpas forsta gangen den 1 januari 2027 pa recept som rattats
pa apotek med stod av 10 § 5 mom. i lagen om elektroniska recept (61/2007).

Helsingfors den 22 september 2025

Statsminister

Petteri Orpo

Minister for social trygghet Sanni Grahn-Laasonen

191



Bilagor
Parallelltext

Lag

om indring av ikemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras ildkemedelslagen (395/1987) 2 § 1 mom., 9 § 2 mom., 23 b, 26 och 31 §, 32 § 2 mom.,
33 § 2 mom., 34 § 1 mom., 35§ 1 mom., 37 § 2 och3 mom.,37a§ 1l mom.,38a§,54a§l
mom., 58 §, 77 § 1 mom., 84 b, 89, 91 b, 97 och 102 §, sddana de lyder, 2 § 1 mom., 9 § 2 mom.
och 33 § 2 mom. i lag 1200/2013, 23 b och 26 §, 32 § 2 mom. och 35 § 1 mom. i lag 853/2005,
31 § ilagarna 1112/2010 och 1200/2013, 34 § 1 mom. i lag 978/2013, 37 § 2 och 3 mom. i lag
553/2020,37 a § 1 mom. i lag 22/2006, 38 a § och 54 a § 1 mom. i lag 1112/2010, 58 § i lagarna
1258/2021 och 1233/2022, 77 § 1 mom. och 89 § i lag 985/2021, 84 b § i lagarna 595/2009 och
789/2016, 91 b § i lagarna 700/2002 och 853/2005, 97 § i lag 1258/2021 och 102 § i lagarna

1258/2021 och 780/2025, samt

fogas till lagen nya 23 d och 23 e §, temporirt en ny 53 a § samt nya 54 541, 57 foch 57 g
§ samt en ny 79 §, i stéllet for den 79 § som upphévts genom lag 1039/2015, som foljer:

Gdllande lydelse

Tilldmpningsomrdde
28

Denna lag giller likemedel, tillverkning,
import och distribution av ldkemedel samt
formedling, forsdljning och annan dverlételse
till forbrukning av ldkemedel. Den giller
ocksa lakemedelsfabriker,
lakemedelspartiafférer, formedlare av
lakemedel och apotek som bedriver ovan
namnd verksamhet, laboratorier som utfor
prekliniska sdkerhetsprovningar av lakemedel

samt tillverkning och distribution av
lakemedel pa sjukhus och
hélsovérdscentraler.

I denna lag fOreskrivs vidare om

forséljningstillstind for och registrering av
lakemedelspreparat och om annan
overvakning av verksamhet som avses i 1
mom.

Foreslagen lydelse

Tilldmpningsomradde
28

Denna lag giller likemedel, tillverkning,
import och distribution av likemedel samt
formedling, forsdljning och annan &verlételse
till forbrukning av ldkemedel. Den giller
ocksa lakemedelsfabriker,
lakemedelspartiafférer, formedlare av
lakemedel och apotek som bedriver ovan
namnd verksamhet, laboratorier som utfor
prekliniska sdkerhetsprovningar av lakemedel

samt tillverkning och distribution av
lakemedel pa sjukhus och
hilsovardscentraler. Denna lag  gdller
dessutom  detaljforsiljning  av  vissa
egenvdrdslikemedel och nikotinpreparat
annanstans dn pd apotek.

I denna lag fOreskrivs vidare om

forséljningstillstind for och registrering av
lakemedelspreparat och om annan
overvakning av verksamhet som avses i 1
mom.
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Gdllande lydelse

Bestdmmelserna i denna lag tillimpas inte
pd preparat som anvinds enbart for
behandling av parasit-, svamp- eller
bakteriesjukdomar hos akvariefiskar eller pa
vitaminpreparat for burfiglar, terrariedjur
eller smégnagare som endast halls som
sdllskapsdjur. Lagens 55 § 1 mom. tillimpas
inte pad saddana homeopatiska preparat som
avsesi22ag.

Bestimmelserna i denna lag om beviljande
av  forsédljningstillstand,  &ndring  av
lakemedelspreparat, avgifter i samband med
forsaljningstillstand, aterkallande av
forsdljningstillstind  och  féorbud  mot
utlimnande av ldkemedel till konsumtion
tillimpas inte pa sddana likemedelspreparat
for vilka Dbeslut om Dbeviljande av
forsdljningstillstind och om annan tillsyn i
anknytning till detta fattas av Europeiska
lakemedelsmyndigheten eller av Europeiska
gemenskapernas kommission eller
Europeiska unionens rad (en institution inom
Europeiska  unionen) enligt Europeiska
gemenskapens réttsakter. 1 bradskande fall,
nidr det 4r nodvindigt for att skydda
minniskors och djurs hilsa eller miljon, kan
Sdkerhets- och  utvecklingscentret  for
ladkemedelsomradet  tempordrt  forbjuda
utlimnande av ett likemedelspreparat till
konsumtion tills en institution inom
Europeiska unionen har avgjort é&rendet.
Bestimmelser om avgifter i samband med
saluforing och overvakning av
lakemedelspreparat som avses i detta moment
kan utfirdas genom férordning av social- och
hélsovardsministeriet. Avgifternas storlek
bestdms enligt lagen om grunderna for
avgifter till staten (150/1992). Sdkerhets- och
utvecklingscentret for lidkemedelsomridet kan
meddela ndrmare foreskrifter om saluféring
och Overvakning av de likemedelspreparat
som avses i detta moment till den del
bestdmmelser i frdgan inte ingar i Europeiska
gemenskapens rittsakter eller behdrigheten
inte har forbehdllits en institution inom
Europeiska unionen.

I denna lag foreskrivs vidare om sadana
begrinsade likemedelsforrad for gemensamt
bruk som uppritthdlls vid enheter for

Foreslagen lydelse

Bestdmmelserna i denna lag tillimpas inte
pd preparat som anvinds enbart for
behandling av parasit-, svamp- eller
bakteriesjukdomar hos akvariefiskar eller pa
vitaminpreparat for burfiglar, terrariedjur
eller smégnagare som endast hélls som
sdllskapsdjur. Lagens 55 § 1 mom. tillimpas
inte pad sddana homeopatiska preparat som
avsesi22ag.

Bestimmelserna i denna lag om beviljande
av  forsédljningstillstand,  &ndring  av
lakemedelspreparat, avgifter i samband med
forsaljningstillstand, aterkallande av
forsdljningstillstind  och  forbud  mot
utlimnande av ldkemedel till konsumtion
tillimpas inte pd sddana likemedelspreparat
for vilka Dbeslut om Dbeviljande av
forsdljningstillstind och om annan tillsyn i
anknytning till detta fattas av Europeiska
lakemedelsmyndigheten eller av Europeiska
gemenskapernas kommission eller
Europeiska unionens rad (en institution inom
Europeiska  unionen) enligt Europeiska
gemenskapens réttsakter. 1 bradskande fall,
ndr det 4r nddvindigt for att skydda
méinniskors och djurs hilsa eller miljon, kan
Sdkerhets- och  utvecklingscentret  for
ladkemedelsomradet  tempordrt  forbjuda
utlimnande av ett likemedelspreparat till
konsumtion tills en institution inom
Europeiska unionen har avgjort &rendet.
Bestimmelser om avgifter i samband med
saluforing och overvakning av
lakemedelspreparat som avses i detta moment
kan utfirdas genom férordning av social- och
hélsovardsministeriet. Avgifternas storlek
bestdms enligt lagen om grunderna for
avgifter till staten (150/1992). Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomridet kan
meddela ndrmare foreskrifter om saluféring
och Overvakning av de likemedelspreparat
som avses i detta moment till den del
bestdmmelser i frdgan inte ingar i Europeiska
gemenskapens réttsakter eller behdrigheten
inte har forbehdllits en institution inom
Europeiska unionen.

I denna lag foreskrivs vidare om sadana
begrinsade likemedelsforrad for gemensamt
bruk som uppritthdlls vid enheter for
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Gdllande lydelse

serviceboende inom  socialvarden, om
anviandningen av sddana likemedelsforrad i
lakemedelsbehandlingen och om tillsynen
over dem.

98§

En ldkemedelsfabrik ska ha en ansvarig
forestandare som star i direkt
anstillningsforhallande till
lakemedelsfabriken och som i forsta hand
svarar for att de ldkemedel som fabriken
tillverkar fyller de krav som uppstillts pad dem
i denna lag och med stéd av den och att de till
kvaliteten dr oklanderliga samt for att det vid
industriell framstéllning av ldkemedel iakttas
vad som i denna lag foreskrivs och med stod
av den foreskrivs och bestdms om tillverkning
och kvalitetskontroll av lakemedel.

Den ansvariga forestdindaren for en
lakemedelsfabrik ska vara legitimerad
provisor eller ha avlagt ndgon annan lamplig
hogre hogskoleexamen. Den ansvariga
forestdndaren ska dessutom under tillrdckligt
lang tid ha arbetat med tillverkning eller
kvalitetssdkring av ldkemedel vid en
lakemedelsfabrik. Den ansvariga
forestandaren far inte samtidigt vara ansvarig
forestdndare 1 ett annat foretag som har
tillstand att industriellt tillverka ldkemedel.
Den ansvariga forestandaren far inte heller
vara ansvarig forestandare i ett annat foretag
inom partihandel med ldkemedel eller vara
apotekare  eller fOrestandare for ett
sjukhusapotek, en ldkemedelscentral, ett
militérapotek, ett apotek eller ett filialapotek.
Nérmare bestimmelser om
behorighetsvillkoren for ansvariga
forestandare far vid behov utfirdas genom
forordning av statsradet.

Om den ansvariga forestdndaren for en
tillstdndshavare som helt eller delvis tillverkar
lakemedelspreparat inte forutom
behorighetskraven enligt 2 mom. ocksa

Foreslagen lydelse

serviceboende inom  socialvarden, om
anviandningen av sddana likemedelsforrad i
lakemedelsbehandlingen och om tillsynen
over dem.

98§

En ldkemedelsfabrik ska ha en ansvarig
forestdndare som star 1 direkt
anstillningsforhallande till
lakemedelsfabriken och som i forsta hand
svarar for att de ldkemedel som fabriken
tillverkar fyller de krav som uppstillts pad dem
i denna lag och med stéd av den och att de till
kvaliteten dr oklanderliga samt for att det vid
industriell framstéllning av ldkemedel iakttas
vad som i denna lag foreskrivs och med stod
av den foreskrivs och bestdms om tillverkning
och kvalitetskontroll av lakemedel.

Den ansvariga forestindaren for en
lakemedelsfabrik ska vara legitimerad
provisor eller ha avlagt ndgon annan lamplig
hogre hogskoleexamen. Den ansvariga
forestdndaren ska dessutom under tillrdckligt
lang tid ha arbetat med tillverkning eller
kvalitetssdkring av ldkemedel vid en
lakemedelsfabrik. Den ansvariga
forestdndaren fér inte samtidigt vara ansvarig
forestdndare 1 ett annat foretag som har
tillstand att industriellt tillverka ldkemedel.
Den ansvariga forestandaren far inte heller
vara ansvarig forestandare i ett annat foretag
inom partihandel med ldkemedel eller vara
apotekare eller fOrestandare for ett
sjukhusapotek, en ldkemedelscentral, ett
militérapotek, ett apotek eller ett filialapotek
eller innehavare av detaljhandelstillstand for
egenvdrdslikemedel, en person som hor till
dess ledning eller en ansvarig person som
ansvarar for forsdljning av
egenvdrdslikemedel. Narmare bestimmelser
om behorighetsvillkoren for ansvariga
forestindare far vid behov utfirdas genom
forordning av statsradet.

Om den ansvariga forestdndaren for en
tillstdndshavare som helt eller delvis tillverkar
lakemedelspreparat inte forutom
behorighetskraven enligt 2 mom. ocksa
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Gdllande lydelse

uppfyller behorighetsvillkoren enligt artikel
53 i direktivet om veterindrmedicinska
lakemedel eller artikel 49 i
lakemedelsdirektivet, ska tillstandshavaren ha
atminstone en anstilld 1 direkt
anstillningsforhallande som uppfyller de
behorighetsvillkor  som  foreskrivs i
direktiven. Den anstillda som uppfyller
behorighetsvillkoren svarar  for  att
lakemedelspartierna dr tillverkade s& som
avses 1 forsdljningstillstdndet och i enlighet
med god tillverkningssed. Sakerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet far
meddela nidrmare foreskrifter om uppgifterna
for den person som uppfyller
behorighetsvillkoren.

Bestdmmelser om undantag fran vad som i
2 och 3 mom. fOreskrivs om
behdorighetsvillkoren for ansvariga
forestandare for enheter och laboratorier som
utfor kvalitetskontroll av likemedel och for
anstdllda som ska uppfylla
behorighetsvillkoren far utfirdas genom
forordning av statsradet.

23b §

Om ett till ett forsdljningstillstand fogat
villkor om att ett ldkemedelspreparat som &r
avsett for ménniskor endast far sdljas mot
recept (receptvillkor) har upphévts pad grund
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uppfyller behorighetsvillkoren enligt artikel
53 1 direktivet om veterindrmedicinska
lakemedel eller artikel 49 i
lakemedelsdirektivet, ska tillstandshavaren ha
atminstone en anstalld i direkt
anstillningsforhallande som uppfyller de

behorighetsvillkor  som  foreskrivs i
direktiven. Den anstillda som uppfyller
behorighetsvillkoren svarar  for  att

lakemedelspartierna dr tillverkade s& som
avses 1 forsdljningstillstdndet och i enlighet
med god tillverkningssed. Sakerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet far
meddela nidrmare foreskrifter om uppgifterna
for den person som uppfyller
behorighetsvillkoren.

Bestdmmelser om undantag fran vad som i
2 och 3 mom. fOreskrivs om
behdorighetsvillkoren for ansvariga
forestandare for enheter och laboratorier som
utfor kvalitetskontroll av ldkemedel och for
anstdllda som ska uppfylla
behorighetsvillkoren far utfirdas genom
forordning av statsrédet.

23b §

1 samband med att forsdljningstillstind
beviljas for ett ldkemedelspreparat ska

Scikerhets-  och  utvecklingscentret  for
ldkemedelsomrddet som en del av dei 21 § 2
mom. avsedda villkoren for

forsdljningstillstand for ldkemedelspreparat

med tillimpning av artikel 70-74 i
ldkemedelsdirektivet  besluta  om  ett
ldkemedelspreparat  som dr avsett for

mdnniskor endast mot recept far sdljas eller
pd annat sdtt overldtas till forbrukning.

Sdkerhets- och utvecklingscentret  for
ldkemedelsomradet kan med stéd av ny
information som inverkar pd

expedieringsklassificeringen av ett
ldkemedelspreparat dndra ett beslut som
avses i I mom.

Om ett till ett forsdljningstillstand fogat
villkor om att ett ldkemedelspreparat som &r
avsett for ménniskor endast far sdljas mot
recept (receptvillkor) har upphévts pa grund
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av omfattande prekliniska eller kliniska
provningar som innehavaren av
forsdljningstillstdndet  utfort, kan en
innehavare av forséljningstillstind for ett
annat ldkemedelspreparat som innehaller
samma aktiva substans tidigast ett ar efter att
villkoret 1  forsdljningstillstindet  for
referenspreparatet  dndrats ansdka om
upphévande av receptvillkoret pa grundval av
dessa prévningar.

(En ny paragraf)

(En ny paragraf)
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av omfattande prekliniska eller kliniska
provningar som innehavaren av
forsdljningstillstdndet  utfort, kan en
innehavare av forséljningstillstind for ett
annat ldkemedelspreparat som innehaller
samma aktiva substans tidigast ett ar efter att
villkoret i  forsdljningstillstindet  for
referenspreparatet  dndrats ansdka om
upphévande av receptvillkoret pa grundval av
dessa prévningar.

23d§

Det begrdnsade urvalet av

egenvdrdslikemedel bestar av vissa sddana
grupper av humanlikemedel vars risker dr
smd och med vilka likemedelsbehandling kan
genomféras pd ettt sdkert sdtt utan
ldkemedelsrddgivning.
Ndrmare bestimmelser om det begrinsade
urval av egenvardslikemedel som avses i 1
mom. utfirdas genom  forordning av
statsrddet. Om det urval som avses i 1 mom.
behover dndras, ska social- och
hélsovdrdsministeriet géra en framstdllan till
statsradet om dndring av urvalet. Ministeriet
ska av Sdkerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomradet och behovliga experter
inom  ldkemedelsbranschen  begdra en
riskbedomning av de dndringar som foreslds i
urvalet.

23e S

Om Sdkerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomrddet i enlighet med 23 b § 1
eller 2 mom. till forsdljningstillstandet for ett
ldkemedelspreparat har fogat ett villkor om
att likemedelspreparatet far sdljas eller pd
annat sdtt overldtas till forbrukning utan
recept  (som  egenvdrdslikemedel), far
ldkemedelspreparatet sdljas endast pd apotek.

Innehavare av forsdljningstillstand kan hos

Sikerhets- och  utvecklingscentret  for
ldkemedelsomrddet  anséka om att
forsdljningskanalen for deras
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26§

Innehavaren av ett forséljningstillstind och
innehavaren av en i 22 § avsedd registrering
skall se till att lakemedelspreparat for vilka
forsdljningstillstand beviljats och registrerade
traditionella vixtbaserade preparat fortgdende
finns tillgédngliga for ldkemedelspartiaffarer
och apotek 1 en omfattning som svarar mot
patienternas och anviandarnas behov.
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egenvdrdslikemedelspreparat ska utvidgas
till forsdljning ocksa annanstans dn pd
apotek. Ansokan kan géras i samband med
ansokan om forsdljningstillstand for ett
egenvdrdslikemedelspreparat eller efter det
att  forsdljningstillstand  har  beviljats.
Utvidgning av  forsdljningskanalen  ska
beviljas, om

1) ett egenvdrdslikemedelspreparat ingadr i
dei23d § avsedda grupper av ldkemedel som

utgor  det  begrdnsade  urvalet  av
egenvdrdslikemedel,
2) riskerna i anslutning till

egenvdrdslikemedelspreparatet dr smd, och

3) likemedelsbehandling kan genomféras
med preparatet pd ett sdkert sdtt utan
ldkemedelsrddgivning.

Vad som foreskrivs i 1 och 2 mom. tillimpas
inte pd de preparat som avses i 22, 22 a eller
54 a §. Egenvardslikemedel som ersdtts i
enlighet med sjukforsdkringslagen
(1224/2004) far som ersatta expedieras
endast fran apotek.

Sckerhets- och utvecklingscentret  for
ldkemedelsomrddet kan dndra ett beslut som
avses i 2 mom. pd ansékan av innehavaren av
forsdljningstillstand eller pd eget initiativ med
stod av ny information om sdkerheten vid
anvindningen av ett ldkemedel.

26§

Innehavaren av ett forséljningstillstind och
innehavaren av en i 22 § avsedd registrering
ska se till att likemedelspreparat for vilka
forsdljningstillstand beviljats och registrerade
traditionella vixtbaserade preparat fortgdende
finns tillgidngliga for liakemedelspartiaftfarer,
apotek och innehavare av
detaljhandelstillstind for
egenvdrdslikemedel 1 en omfattning som
svarar mot patienternas och anvéndarnas
behov.

Forsdljning fran ldkemedelsfabriker
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31§

Fran en lakemedelsfabrik far
lakemedelssubstanser och fabrikens egna
lakemedelspreparat séljas eller pad annat sétt
overlatas endast till andra likemedelsfabriker
samt till ldkemedelspartiaffarer, apotek,
filialapotek, Militdrapoteket, sjukhusapotek
och likemedelscentraler. Likemedelspreparat
som det inte har bestdmts eller foreskrivits att
far sdljas endast pa apotek far dessutom séljas
och 1 dvrigt dverlatas till forsédljare som idkar
detaljhandel med sddana preparat.

Fran en lakemedelsfabrik far
lakemedelssubstanser och egna
lakemedelspreparat for forskning siljas eller
pa annat sitt Overlatas dven till universitet,

hoégskolor och vetenskapliga
forskningsanstalter. ~Fabriken ska gora
anmilan om detta till Sékerhets- och

utvecklingscentret for likemedelsomradet.

Liakemedel frdn en ldkemedelsfabrik i
Finland far foras utom landets granser endast
for leverans till aktorer som i det aktuella
landet har laglig rétt att anskaffa likemedel
fran en ldkemedelsfabrik.

Idkande av partihandel med ldkemedel
328§

Med partihandel med ldkemedel avses all
verksamhet som utovas yrkesmaéssigt och mot
erséttning och vars syfte ar att

1) ta emot bestéllningar av ldkemedel och
leverera lakemedel i andra fall an de som
avses 1 2 mom.,

2) anskaffa och inneha ldkemedel for
leverans till apotek, verksamhetsenheter inom
social- och hilsovarden och andra instanser
som avses 1 34 och 35 § i denna lag, eller
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31§

Fran en lakemedelsfabrik far
lakemedelssubstanser och fabrikens egna
lakemedelspreparat séljas eller pad annat sétt
overlatas endast till andra likemedelsfabriker
samt till ldkemedelspartiaffarer, apotek,
filialapotek, Militdrapoteket, sjukhusapotek
och likemedelscentraler. Likemedelspreparat
som det inte har bestdmts eller foreskrivits att
far sdljas endast pa apotek far dessutom séljas
och 1 dvrigt dverlatas till forsédljare som idkar
detaljhandel med sddana preparat. De
egenvardslikemedel avsedda for mdnniskor
som har beviljats i 23 e § 2 mom. avsedd

utvidgning av  forsdljningskanalen  far
dessutom  sdljas  till  innehavare  av
detaljhandelstillstdind for
egenvdrdslikemedel.

Fran en lakemedelsfabrik far
lakemedelssubstanser och egna

lakemedelspreparat for forskning siljas eller
pa annat sitt Overlatas dven till universitet,

hoégskolor och vetenskapliga
forskningsanstalter. ~Fabriken ska gora
anmilan om detta till Sékerhets- och

utvecklingscentret for likemedelsomradet.

Liakemedel frdn en ldkemedelsfabrik i
Finland far foras utom landets granser endast
for leverans till aktorer som i det aktuella
landet har laglig rétt att anskaffa likemedel
fran en ldkemedelsfabrik.

Idkande av partihandel med likemedel
328§

Med partihandel med ldkemedel avses all
verksamhet som utévas yrkesmaéssigt och mot
erséttning och vars syfte ar att

1) ta emot bestéllningar av ldkemedel och
leverera lakemedel i andra fall an de som
avses 1 2 mom.,

2) anskaffa och inneha ldkemedel for
leverans till apotek, verksamhetsenheter inom
social- och hilsovarden och andra instanser
som avses 1 34 och 35 § i denna lag, eller
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3) exportera lakemedel. (780/2025)

Med partihandel med likemedel avses dock
inte  forsdljning av  ldkemedel och
lakemedelspreparat till allminheten enligt 38
§, expediering av ldkemedel och
lakemedelspreparat fran ett apotek till ett
annat apotek eller till en verksamhetsenhet
inom social- och hélsovarden, expediering av

lakemedel och ldkemedelspreparat fran
sjukhusapotek  eller ldkemedelscentraler
enligg 62 § och inte heller sadan

marknadsforing och fakturering som utfors av
en innehavare av forséljningstillstdnd eller en
representant for denne och som inte &r
forknippad med innehav, distribuering eller
forvaring av preparat.

Partihandel med ldkemedel far endast idkas
med  tillstind av  Sékerhets-  och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet. En
forutsattning for beviljande av tillstand &r att
sokanden har tillgdng till lampliga lokaler,
anordningar och redskap for att forvara
lakemedel och sékerstdlla verksamheten och
att sokanden har den personal som
verksamheten kraver. Tillstdndet kan forenas
med villkor som giller verksamheten.
Sdkerhets- och  utvecklingscentret  for
lakemedelsomradet svarar for att de uppgifter
som giller tillstdindet fors in i Europeiska
lakemedelsmyndighetens databas.

Bestimmelser om erkdnnande av ett sadant
tillstand att idka partihandel som i enlighet
med Europeiska gemenskapernas réttsakter
har beviljats i en stat som hor till Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet och om den tid
inom vilken tillstindsansdkan skall avgoras
utfirdas genom forordning av statsradet.

33§

En likemedelspartiaffar ska ha en ansvarig
forestandare som star i direkt
anstillningsforhallande och som svarar for att
de lakemedel som siljs fran affdren fyller de
krav som stélls pa dem i denna lag eller med
stod av den utfirdade foreskrifter och
bestdmmelser och for att partiaffiren foljer de
foreskrifter som meddelats om ldkemedlens
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3) exportera lakemedel. (780/2025)

Med partihandel med likemedel avses dock
inte  forsdljning av  ldkemedel och
lakemedelspreparat till allminheten enligt 38
a §, expediering av ldkemedel och
lakemedelspreparat fran ett apotek till ett
annat apotek eller till en verksamhetsenhet
inom social- och hélsovarden, expediering av

lakemedel och ldkemedelspreparat fran
sjukhusapotek  eller ldkemedelscentraler
enligg 62 § och inte heller sadan

marknadsforing och fakturering som utfors av
en innehavare av forséljningstillstdnd eller en
representant for denne och som inte &r
forknippad med innehav, distribuering eller
forvaring av preparat.

Partihandel med ldkemedel far endast idkas
med  tillstind av  Sékerhets-  och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet. En
forutsattning for beviljande av tillstand &r att
sokanden har tillgdng till lampliga lokaler,
anordningar och redskap for att forvara
lakemedel och sékerstdlla verksamheten och
att sokanden har den personal som
verksamheten kraver. Tillstdndet kan forenas
med villkor som giller verksamheten.
Sdkerhets- och  utvecklingscentret  for
lakemedelsomradet svarar for att de uppgifter
som giller tillstdindet fors in i Europeiska
lakemedelsmyndighetens databas.

Bestimmelser om erkénnande av ett sddant
tillstand att idka partihandel som i enlighet
med Europeiska gemenskapernas réttsakter
har beviljats i en stat som hor till Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet och om den tid
inom vilken tillstindsansdkan skall avgoras
utfirdas genom forordning av statsradet.

33§

En ldakemedelspartiaffar ska ha en ansvarig
forestandare som star i direkt
anstillningsforhallande och som svarar for att
de lakemedel som siljs fran affdren fyller de
krav som stélls pa dem i denna lag eller med
stod av den utfirdade foreskrifter och
bestdmmelser och for att partiaffiren foljer de
foreskrifter som meddelats om ldkemedlens
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forvaring, hantering och mérkning. Den
ansvariga forestandaren svarar dessutom for
att partiaffairens ldkemedelsdistribution sker
pa behorigt sétt.

Den ansvariga forestandaren for en
lakemedelspartiaffir ska vara legitimerad
provisor. Den ansvariga forestdndaren far inte
samtidigt vara ansvarig forestindare i ett
annat fOretag som har ritt att bedriva
partihandel med likemedel. Den ansvariga
forestandaren far inte heller vara ansvarig

forestindare 1 ett  annat  fOretags
lakemedelsfabrik  eller apotekare eller
forestindare for ett sjukhusapotek, en
lakemedelscentral, ett militdrapotek, ett
apotek eller ett filialapotek. Nérmare

bestimmelser om behdrighetskraven for en
ansvarig forestdndare far utfirdas genom
forordning av statsrédet.

Om en partihandelsaftér har tagit emot eller
erbjudits ldkemedel som den konstaterar eller
misstdnker vara forfalskade likemedel, ska
partihandelsaffiren omedelbart underritta
Sdkerhets- och  utvecklingscentret  for
lakemedelsomradet  och  vid  behov
innehavaren av fOrsdljningstillstindet om
saken.

34§

Fran en ladkemedelspartiaffér kan likemedel
siljas eller pd annat sitt oOverldtas till
lakemedelsfabriker, andra
lakemedelspartiaffarer, apotek, filialapotek,
Militdrapoteket, sjukhusapotek och
lakemedelscentraler samt till veterindrer for
medicinering av djur. Likemedelspreparat i
frdga om vilka det inte har foreskrivits eller
bestdmts att de far séljas endast pé& apotek far
dessutom séljas eller pa annat sétt overlatas
till dem som idkar detaljhandel med dessa
preparat. Nir lakemedelspartiaffirer siljer
eller pd annat sitt Overlater likemedel till
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forvaring, hantering och mérkning. Den
ansvariga forestandaren svarar dessutom for
att partiaffairens ldkemedelsdistribution sker
pa behorigt sétt.

Den ansvariga forestdndaren for en
lakemedelspartiaffir ska vara legitimerad
provisor. Den ansvariga forestdndaren far inte
samtidigt vara ansvarig forestindare i ett
annat foretag som har ritt att bedriva
partihandel med likemedel. Den ansvariga
forestindaren far inte heller vara ansvarig

forestindare 1 ett annat  fOretags
lakemedelsfabrik  eller apotekare eller
forestindare for ett sjukhusapotek, en
lakemedelscentral, ett militdrapotek, ett

apotek eller ett filialapotek eller innehavare
av detaljhandelstillstind for
egenvdrdslikemedel, en person som hor till
dess ledning eller en ansvarig person som
ansvarar for forsdljning av
egenvardslikemedel. Narmare bestimmelser
om behorighetskraven for en ansvarig
forestandare far utfardas genom forordning av
statsradet.

Om en partihandelsaftér har tagit emot eller
erbjudits ldkemedel som den konstaterar eller
misstanker vara forfalskade likemedel, ska
partihandelsaffiren omedelbart underritta
Sdkerhets- och  utvecklingscentret  for
lakemedelsomradet och  vid  behov
innehavaren av fOrsdljningstillstindet om
saken.

34§

Fran en ldkemedelspartiaffar kan likemedel
siljas eller pd annat sitt oOverldtas till
lakemedelsfabriker, andra
lakemedelspartiaffarer, apotek, filialapotek,
Militdrapoteket, sjukhusapotek och
lakemedelscentraler samt till veterindrer for
medicinering av djur. Likemedelspreparat i
frdga om vilka det inte har foreskrivits eller
bestdmts att de far séljas endast pd apotek far
dessutom séljas eller pa annat sétt overlatas
till dem som idkar detaljhandel med dessa
preparat. Egenvdrdslikemedel som  har
beviljats i 23 e § 2 mom. avsedd utvidgning av
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aktorer utanfor Europeiska unionen och
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet,
ska de se till att likemedel tillhandahalls
endast till aktdrer som i landet i frdga har
laglig ritt att skaffa ldkemedel av en

lakemedelspartiaffr. Nér
lakemedelspartiaffdrer till aktorer utanfor
Europeiska  unionen och  Europeiska

ekonomiska samarbetsomrédet séljer eller pa
annat sétt dverlater sddana ladkemedel som de
har mottagit frén ldnder utanfér Europeiska
unionen och  Europeiska  ekonomiska
samarbetsomradet utan att likemedlen har
importerats till unionens omrade, ska de se till
att lidkemedlen erhélls endast fran personer
som i landet i friga har tillstand eller ritt att
tillhandahalla lakemedel for partihandeln.

Fran en likemedelspartiaffar kan dessutom

siljas eller pa annat sdtt Overlatas
lakemedelssubstanser ~ till en  annan
néringsidkare for att inom

produktionsverksamhet anvidndas som annat
dn lakemedel samt ldkemedel till 1 17 § 1
mom. 5 punkten avsedda universitet,
hogskolor och vetenskapliga
forskningsanstalter for forskning.

Nir lakemedel ldmnas ut till kopare som
avses i 1 och 2 mom. ska leveransen av
lakemedel &tf6ljas av en handling som
innehéller information om ldkemedlet.
Sdkerhets- och  utvecklingscentret  for
lakemedelsomradet fir meddela nérmare
foreskrifter om de uppgifter som ska anges i
handlingen samt om forfaranden som
lakemedelspartiaffarerna ska tillimpa for att
kontrollera att leverantdrerna och mottagarna
av lakemedel har laglig ritt att leverera och ta
emot ldkemedel.

35§
Fran en ldkemedelsfabrik och en
lakemedelspartiaffair kan wutan erséttning

lamnas ut ldkemedel som varuprov och for
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forsdljningskanalen far dessutom sdljas till
innehavare av detaljhandelstillstind  for
egenvdrdslikemedel. Nér
lakemedelspartiaffarer sdljer eller pa annat
satt overlater likemedel till aktérer utanfor
Europeiska  unionen och  Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet, ska de se till
att lakemedel tillhandahalls endast till aktdrer
som i landet i friga har laglig rétt att skaffa
ladkemedel av en ldkemedelspartiaffar. Nar
lakemedelspartiaffarer till aktorer utanfor
Europeiska  unionen och  Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet séljer eller pa
annat sétt dverlater sddana likemedel som de
har mottagit fran ldnder utanfér Europeiska
unionen och  Europeiska  ekonomiska
samarbetsomradet utan att likemedlen har
importerats till unionens omrade, ska de se till
att likemedlen erhélls endast fran personer
som i landet i fraga har tillstdnd eller rétt att
tillhandahélla 1ikemedel for partihandeln.
Frén en lakemedelspartiaffar kan dessutom

siljas eller pa annat sdtt Overlatas
lakemedelssubstanser ~ till en  annan
néringsidkare for att inom

produktionsverksamhet anvidndas som annat
dn lakemedel samt ldkemedel till 1 17 § 1
mom. 5 punkten avsedda universitet,
hogskolor och vetenskapliga
forskningsanstalter for forskning.

Nir likemedel ldmnas ut till kopare som
avses i 1 och 2 mom. ska leveransen av
lakemedel &tf6ljas av en handling som
innehéller information om ldkemedlet.
Sdkerhets- och  utvecklingscentret — for
lakemedelsomradet fir meddela nérmare
foreskrifter om de uppgifter som ska anges i
handlingen samt om forfaranden som
lakemedelspartiaffarerna ska tillimpa for att
kontrollera att leverantdrerna och mottagarna
av lakemedel har laglig ritt att leverera och ta
emot ldkemedel.

35§

Fran en ldkemedelsfabrik och en
lakemedelspartiaffdr kan utan erséttning som
varuprov och for jourdndamdl limnas ut
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jourdndamal  till  ldkare,  tandlékare,
veterindrer samt apotekare, forestdndare for
sjukhusapotek  och  forestdndare  for
lakemedelscentraler. Likemedelspreparat i
fraga om vilka det inte har bestdmts att de far
siljas endast pa apotek far pd motsvarande sétt
overlatas till dem som idkar detaljhandel med
dessa preparat.

Med likemedelsprov avses den minsta
forpackningsstorleken av ett
lakemedelspreparat som en likemedelsfabrik
eller en ldkemedelspartiaffar kostnadsfritt
lamnar ut som varuprov. Jourférpackning ar
en sarskild forpackning som &r avsedd att
lamnas ut kostnadsfritt till patienten nir
omedelbar behandling skall séttas in.

Nérmare bestimmelser om villkoren f6r och
begransningarna av utlimnande av varuprov
och jourforpackningar kan utfirdas genom

forordning av  statsradet. Dirtill kan
Sdkerhets- och  utvecklingscentret  for
lakemedelsomréadet meddela nirmare

foreskrifter om paskrifter pé, forvaring av och
overvakning av anvéindningen av varuprov
och jourforpackningar.

37§

En ldkemedelspartiaffar skall forsoka dra
forsorg om att den har till salu den méngd
lakemedel som svarar mot behovet.

En likemedelspartiaffar ska utan drgjsmal
underrétta ett apotek, ett sjukhusapotek, en
lakemedelscentral eller en veterindr som
bestillt ett ldkemedel om avbrott i
distributionen av det bestillda ldkemedlet. I
underrittelsen ska ldkemedelspartiaffaren
inkludera information om storningen i
tillgangen pa likemedlet och en uppskattning
av varaktigheten av leveransavbrottet.

Foreslagen lydelse

lakemedel till ldkare, tandldkare och
veterindrer samt ldkemedel som expedieras
utan recept till farmaceuter, provisorer,
apotekare, forestandare for sjukhusapotek och
forestdndare for lakemedelscentraler.
Provforpackningar av registrerade
homeopatiska preparat samt traditionella
vdxtbaserade preparat, 1 friga om vilka det
inte har bestdmts att de fir siljas endast pé
apotek, kan overldtas  frdn en
ldkemedelsfabrik och en likemedelspartiaffir
till dem som idkar detaljhandel med dessa

preparat.
Med likemedelsprov avses den minsta
forpackningsstorleken av ett

lakemedelspreparat som en likemedelsfabrik
eller en ldkemedelspartiaffar kostnadsfritt
lamnar ut som varuprov. Jourférpackning ar
en sirskild forpackning som &r avsedd att
lamnas ut kostnadsfritt till patienten nir
omedelbar behandling skall séttas in.
Nérmare bestimmelser om villkoren fo6r och
begrdnsningarna av utlimnande av varuprov
och jourforpackningar kan utfirdas genom

forordning av  statsradet. Dirtill kan
Sékerhets- och  utvecklingscentret — for
lakemedelsomréadet meddela nirmare

foreskrifter om paskrifter pé, forvaring av och
overvakning av anvéndningen av varuprov
och jourforpackningar.

37§

En ldkemedelspartiaffar skall forsoka dra
forsorg om att den har till salu den méngd
lakemedel som svarar mot behovet.

En likemedelspartiaffar ska utan drdjsmal
underrétta ett apotek, ett sjukhusapotek, en
lakemedelscentral, en  innehavare av
detaljhandelstillstind for
egenvardslikemedel eller en veterindr som
bestdllt ett likemedel om avbrott i
distributionen av det bestéllda likemedlet. I
underrittelsen ska ldkemedelspartiaffaren
inkludera information om storningen i
tillgdngen pa ldkemedlet och en uppskattning
av varaktigheten av leveransavbrottet.
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En ldkemedelspartiaffar ska utan drdjsmaél
underrétta Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet och alla apotek,
sjukhusapotek, ldkemedelscentraler  och
veterindrer om sédan storning eller ett sddant
avbrott i likemedelsdistributionen som har
betydande konsekvenser for genomforandet
av lakemedelsdistributionen.

37a§

Partipriset pd ett ldkemedel skall vara
detsamma for alla apotek och filialapotek. I
partipriset  skall beaktas alla rabatter,
aterbéringar och andra féorméner som beviljas
apotek och filialapotek. Partipriset skall
meddelas de instanser som uppdaterar
prisuppgifter. De ndmnda begridnsningarna i
fraga om partipriser géller inte sadana
lakemedelspreparat som far séljas ocksé
annanstans dn pé apotek.

Med avvikelse frdn 1 mom. far den som
utfor maskinell dosdispensering av liakemedel
beviljas rabatt pa likemedel som anvinds vid
dosdispenseringen och som ingdr i den
forteckning Over utbytbara likemedel som
avses 1 57 ¢ § och som hor till den
referensprisgrupp som avses i 6 kap. 18 § i
sjukforsdkringslagen (1224/2004). Rabatten
far beviljas om det faststidllda referenspriset
dndras och priset pd det lidkemedelspreparat
som anvédnds ndr dndringen trader i kraft &r
hogre dn det nya referenspriset. Rabatten far
beviljas i hogst 30 dagar efter dndringen av
referenspriset.

38a§

Foreslagen lydelse

En ldkemedelspartiaffar ska utan drdjsmal
underrétta Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet och alla apotek,
sjukhusapotek, lakemedelscentraler,
innehavare av detaljhandelstillstind  for
egenvardslikemedel och veterindrer om sadan

storning eller ett sadant avbrott i
lakemedelsdistributionen som har betydande
konsekvenser  for  genomforandet av

lakemedelsdistributionen.

37a§

Partipriset pa ett likemedel skall vara
detsamma for alla apotek och filialapotek. I
partipriset  skall beaktas alla rabatter,
aterbéringar och andra féorméner som beviljas
apotek och filialapotek. Partipriset skall
meddelas de instanser som uppdaterar
prisuppgifter. De ndmnda begrdnsningarna i
fraga om partipriser géller inte sadana
lakemedelspreparat som far séljas ocksé
annanstans dn pa apotek. Begrdnsningarna
gdller inte heller det i 23 d § avsedda
begrdinsade urvalet av egenvardslikemedel.
Partipriset  for hela landet  pd
egenvdrdslikemedel som hor till urvalet ska
dock meddelas de instanser som uppdaterar
prisuppgifter.

Med avvikelse frdn 1 mom. far den som
utfor maskinell dosdispensering av lakemedel
beviljas rabatt pa likemedel som anvinds vid
dosdispenseringen och som ingdr i den
forteckning Over utbytbara likemedel som
avses 1 57 ¢ § och som hor till den
referensprisgrupp som avses i 6 kap. 18 § i
sjukforsékringslagen (1224/2004). Rabatten
far beviljas om det faststidllda referenspriset
dndras och priset pa det lidkemedelspreparat
som anvédnds ndr dndringen triader i kraft &r
hogre dn det nya referenspriset. Rabatten far
beviljas i hogst 30 dagar efter dndringen av
referenspriset.

38a§
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Likemedel far séljas till allménheten endast
paidenna lag avsedda apotek, filialapotek och
servicestillen for apotek samt genom
webbtjanst.  Traditionella  vdxtbaserade
preparat och homeopatiska preparat som
avses i 22 och 22 a § far dock sdljas ocksd pd
andra stdllen, om inte Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomrddet i
samband med registreringen har bestimt
ndgot annat. Dessutom far nikotinpreparat
ocksad siljas annanstans sd som bestdms i 54

as.

(En ny paragraf)

Foreslagen lydelse

Likemedel far séljas till allménheten endast
paidenna lag avsedda apotek, filialapotek och
servicestdllen for apotek samt genom
apotekets webbtjanst.

Traditionella vixtbaserade preparat och
homeopatiska preparat som avses i 22 och 22
a § far dock sdljas ocksd annanstans dn pd
apotek, om inte Sdkerhets- och
utvecklingscentret for Ilikemedelsomradet i
samband med registreringen har bestimt
ndgot annat. Dessutom fdr nikotinpreparat
samt egenvardslikemedel som har beviljats i
23 e § 2 mom. avsedd utvidgning av
forsdljningskanalen sdljas ocksd annanstans
dn pad apotek sda som bestams i 54 a—54 1 g.

53ayg

Med avvikelse frdan 46 § kan en apotekare,
om denne till foljd av lagen om dndring av
ldkemedelslagen (xx/202x rd), statsrdadets
forordning om dndring av statsrdadets
forordning om ldkemedelstaxa (xx/202x rd)
som utfdrdats med stéd av den eller lagen om
dndring av apoteksskattelagen (xx/202x rd)
bedomer att det inte ldngre finns tillrdckliga
ekonomiska verksamhetsforutsdttningar for
att hdlla apoteket, stinga apoteket, efter att ha
avstdtt frdan apotekstillstandet, genom att
skriftligen  underrdtta  Sikerhets-  och
utvecklingscentret for likemedelsomrddet om
detta. Underrittelsen ska goras en madnad
innan apoteket stdangs och senast den 1
oktober 2026. Apotekaren ska dessutom utan
drojsmadl underrdtta den kommun och det
vdlfardsomrdde ddr apoteket dr beldget om
att apoteket stangs.

Ndr apotekaren upphor med att driva
apoteksrérelse pad det sdtt som avses i 1 mom.
ska denne samtidigt upphdra med att hdlla ett
filialapotek, ett servicestdlle for apotek och ett
apoteks webbtjdnst, till skillnad frdan vad som
foreskrivid46ag, 52a§ 5 mom. och52b ¢ 5
mom.

Efter det att ett apotek har stingts ska
apotekaren med avvikelse frdan 46 § 4 mom. se
till att alla sddana handlingar som ska

204



Gdllande lydelse

54 a§

Med avvikelse fran vad som foreskrivs i 38
a § fér nikotinpreparat med stod av ett
detaljhandelstillstind som beviljats av den
kommun dér forséljningsstillet dr beldget
séljas ocksa i de detaljhandelsaffarer, kiosker,
servicestationer och forpldgnadsrorelser som
siljer tobaksprodukter. Nikotinpreparat fér
sdljas endast till den som fyllt 18 ar.
Forsiljaren ska kunna Overvaka
kopsituationen. Forsdljning frdn automat ar
forbjuden.

Kommunen skall pd en skriftlig ansékan
bevilja tillstind for  forsédljning av
nikotinpreparat, om sokanden har

Foreslagen lydelse

bevaras  med stod av lag  eller
myndighetsforeskrifter och som apotekaren
har i sin besittning bevaras och fullgora den
personuppgiftsansvariges skyldigheter. Om
den nya apotekaren fortsdtter att driva
apoteksrérelsen, tillimpas pd bytet av
apoteksrorelse vad som foreskrivs i 46 § 3—5
mom.

Med avvikelse fran 47 § ska apotekaren
dessutom i de situationer som avses i 1 mom.
sdlja apotekets och  filialapotekets
ldkemedelslager till ett annat apotek till
gdngse pris eller forstora lagret som
ldkemedelsavfall.

Den underridttelse till Sikerhets- och
utvecklingscentret  for ldikemedelsomradet
som avses i 1 mom. ska innehdlla uppgifier om
vilken dag  apoteket  stings, de
apoteksverksamhetsstillen som apotekaren
har och att deras verksamhet upphér samma
dag, hur apotekets sdrskilda forpliktelser
ordnas samt hur forvaringen av de handlingar
som avses i 3 mom. och den
personuppgiftsansvariges uppgifter ordnats.
Apotekaren ska utan drojsmadl underritta
Sékerhets-  och  utvecklingscentret  for
ldkemedelsomradet, om
forvaringsforhdllandena for handlingarna
fordndras och ldmna centret ett skriftligt intyg

over att handlingar forstorts pd ett
informationssdkert sdtt.
54a§

Med avvikelse frdn vad som foreskrivs i 38
a § I mom. far nikotinpreparat med stod av ett
detaljhandelstillstind som beviljats av den
kommun dér forséljningsstillet dr beldget
séljas ocksé i de detaljhandelsaffarer, kiosker,
servicestationer och forpldgnadsrorelser som
sdljer tobaksprodukter. Nikotinpreparat fér
sdljas endast till den som fyllt 18 ar.
Forsiljaren ska kunna Overvaka
kopsituationen. Forsdljning frdn automat ar
forbjuden.

Kommunen skall pd en skriftlig ansokan
bevilja tillstind for  forsédljning av
nikotinpreparat, om sokanden har
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forutsattningar att forvara och silja
nikotinpreparat i enlighet med denna lag. Av
ansokan skall framgé

1) sOkandens namn eller
sammanslutningens firma och
kontaktuppgifter, foretags- och

organisationsnummer samt adresserna till de
forsdljningsstéllen dir nikotinpreparat séljs,

2) hur nikotinpreparaten forvaras samt
arrangemangen  for  Overvakning  av
forsiljningen,

3) den forsédljningsansvariges namn och
kontaktuppgifter, och

4) antalet séljstillen och hur de 4r placerade
pa forsdljningsstillet.

Den som beviljats tillstind for detaljhandel
med  nikotinpreparat  ska  underrétta
kommunen om fordndringar i de uppgifter
som angetts 1 tillstindsansékan samt om
upphdrande med forséljningen. Kommunen
ska underrétta Sékerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet om
beviljade tillstind och om upphdrande med
forsiljning.

(En ny paragraf)

Foreslagen lydelse

forutsattningar att forvara och siélja
nikotinpreparat i enlighet med denna lag. Av
ansokan skall framgé

1) sokandens namn eller
sammanslutningens firma och
kontaktuppgifter, foretags- och

organisationsnummer samt adresserna till de
forsdljningsstéllen dir nikotinpreparat séljs,

2) hur nikotinpreparaten forvaras samt
arrangemangen  for  Overvakning  av
forsiljningen,

3) den forséljningsansvariges namn och
kontaktuppgifter, och

4) antalet séljstillen och hur de 4r placerade
pa forsdljningsstillet.

Den som beviljats tillstind for detaljhandel
med  nikotinpreparat  ska  underrétta
kommunen om fordndringar i de uppgifter
som angetts 1 tillstindsansékan samt om
upphdrande med forséljningen. Kommunen
ska underrétta Sékerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet om
beviljade tillstind och om upphérande med
forsiljning.

541§

Férsdljning annanstans dn pd apotek av
egenvardslikemedel som beviljats i 23 e § 2

mom. avsedd utvidgning av
forsdljningskanalen forutsdtter ett
detaljhandelstillstind for
egenvdrdslikemedel som  beviljats  av
Sikerhets- och  utvecklingscentret  for

ldkemedelsomradet. Tillstandet berdttigar till
detaljforsdlining av egenvdrdslikemedel vid
det verksamhetsstdille som anges i tillstandet.

Tillstand som avses i 1 mom. ska beviljas,
om

1) sékanden dr en enskild ndringsidkare
eller en juridisk person som dr registrerad i
handelsregistret med stod av 3 § i
handelsregisterlagen (564/2023),

2) so6kanden inte dr en aktor som avses i 8,
32eller 34 a §,

3) sokanden utser en ansvarig person som
dr fortrogen med den lagstifining och de

206



Gdllande lydelse

(En ny paragraf)
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forfaranden som gdller egenvdrdslikemedel,
och

4) lokalerna och utrymmena for forsdljning
och lagring samt personalens introduktion
uppfyller villkoren i denna lag och de
forfattningar som utfirdats med stod av den.

54gy§

Detaljhandelstillstand for
egenvardslikemedel ska sokas skriftligt hos
Sikerhets-  och  utvecklingscentret  for
ldkemedelsomrddet. Av ansékan eller de
handlingar som ska fogas till den ska framgd

foljande uppgifter:
1) sékandens namn eller firma, foretags-
och organisationsnummer och

kontaktuppgifter samt vid behov sokandens
kontaktpersons namn och kontaktuppgifter,

2)  verksamhetsstillets — adress  och
kontaktuppgifter,

3) den ansvariga personens namn och
kontaktuppgifter samt en forsdkran om att
personen dar fortrogen med
egenvdrdslikemedel pa det sdtt som avses i 54
f§ 2 mom. 3 punkten, och

4) en beskrivning av sékandens lokaler och
utrymmen for forsdlining och lagring samt av
den planerade introduktionen for personalen.

Tillstandshavaren ska meddela Sckerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomrddet
om vdsentliga fordndringar i verksamheten.
Centret kan forutsdtta att det pa nytt soks om
tillstand, om fordndringar i verksamheten
medfor att det igen mdste bedomas huruvida
tillstandsvillkoren enligt 54 [ § uppfylls.

Detaljhandelstillstand for
egenvdrdslikemedel  gdller tills vidare.
Tillstandet  upphor  att  gdilla, om
tillstandshavaren upphor med forsdljningen
av egenvardslikemedel, hela sin
affdarsverksamhet  eller  dennes  hela
affdrsverksamhet  sdljs  till  en  ny
ndringsidkare. Tillstandshavaren ska
underrdtta Sdkerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet om dessa dndringar.

207



Gdllande lydelse

(En ny paragraf)
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54h$

Innehavare av detaljhandelstillstind for
egenvdrdslikemedel ska

1) sdlja endast egenvdrdsiikemedel som dr
felfria till sin kvalitet, har fdtt ett i Finland
giltigt forsdljningstillstand och har beviljats i
23 e § 2 mom. avsedd utvidgning av
forsdljningskanalen,

2) hantera och lagra egenvardslikemedel
pd behdrigt siitt,

3) sdlja egenvardslikemedel i hela
sdljforpackningar, iaktta de preparatspecifika
begrdnsningarna och se till att forsdljningen
alltid sker under uppsikt av personalen,

4) sdlja och lagra egenvardslikemedel i
sddana lokaler eller utrymmen vid det i
tillstandet angivna verksamhetsstdillet som dr
avsedda for ndringsverksamhet och som
uppfyller kraven pa forvaringen av likemedel,

5) ge alla personer som arbetar vid
verksamhetsstdillet sddan introduktion och
sddana  anvisningar i  anslutning  till
egenvardslikemedel som motsvarar
personernas arbetsuppgifter och informera
dem om tystnadsplikten,

6) vid forsdljning, prissdttning och
marknadsforing av  egenvdrdslikemedel
iaktta bestimmelserna i denna lag, i de
forfattningar som utfirdats med stod av den
och i konsumentskyddslagen, och

7) vid bestdllning av egenvdrdslikemedel
fran  en  ldkemedelsfabrik  eller en
ldkemedelspartiaffiar pa ett tillforlitligt sditt
visa att denne i egenskap av innehavare av

detaljhandelstillstind for
egenvardslikemedel har rdtt att ta emot
egenvdrdslikemedel.

Innehavare av detaljhandelstillstind och
personer som arbetar vid ett
verksamhetsstille far inte ge

ldkemedelsrdadgivning eller olovligen réja en
enskild persons eller en familjs hemligheter
som de fatt kdnnedom om i sitt uppdrag.
Ndrmare bestimmelser om
tillstandshavarens lokaler och utrymmen, om
personalens introduktion, om anvisningar till
personalen, om Overvakningsarrangemang,
om lagring och hantering av
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(En ny paragraf)
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egenvardslikemedel och om det
ldkemedelsavfall som egenvdrdslikemedel
ger upphov till far utfdrdas genom férordning
av statsrddet.

54i§

Den ansvariga person som har utsetts av
innehavaren av detaljhandelstillstand for
egenvardslikemedel har till uppgift att

1) regelbundet folja upp
forvaringsforhallandena for och
forsdljningen av egenvardslikemedel,

2) vara tillstandshavarens kontaktperson i
forhadllande till myndigheterna, och

3) inspektera verksamhetsstillet arligen.

Ndrmare bestdmmelser om den ansvariga
personens uppgifter far utfirdas genom
forordning av statsrddet.

571§

Ndr provisorer eller farmaceuter som
arbetar pd apotek eller filialapotek eller vid
apotekets webbtjinst mot recept expedierar
ett industriellt tillverkat likemedelspreparat
som forskrivits en likemedelsanvindare kan
de avvika fran likemedlets i receptet angivna
forpackningsstorlek, likemedelsform, styrka,
doseringsanvisning  och  handelsnamn.
Awvikelse fran recept kan goras, om foljande
villkor uppfylls:

1) det forskrivna likemedlet och med det
utbytbara likemedel inte kan fas pd apoteket
pd grund av riksomfattande stérningar i
tillgangen eller pd grund av att
ldkemedelspreparatet har dragits bort frdan
marknaden,

2) det forskrivna likemedlet och med det
utbytbara likemedel inte kan bestdillas fran
ldkemedelspartiaffirer och
ldkemedelsanvindaren inte kan hdnvisas till
ett annat apotek,

3) avvikelsen inte dndrar de effekter som
efterstrivas med likemedelsbehandlingen,

4) det inte gors avvikelser fran de sdrskilda
anteckningar som den som  forskrivit
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ldkemedlet gjort i receptet och det inte dr
frdga om telefonrecept eller recept som gdller
ldkemedel som  kriver specialtillstind,
ldkemedel som  innehaller  narkotika,
ldkemedel som paverkar i huvudsak det
centrala nervsystemet eller likemedel som
innehdller alkohol,

5) receptets totala ldikemedelsmdingd inte
overskrids, utom i det fall att den
oexpedierade likemedelsmdngden dr mindre
dn den minsta tillgdngliga forpackningen
eller den cekonomiskt sett formdnligaste
ldkemedelsforpackningen, om den granskat
enligt dos dr billigare dn den minsta
tillgdngliga forpackningen, forpackningen
inte kan delas pd grund av Iikemedlets
doseringsform eller det dr fraga om en
situation enligt 3 mom., och

6) avvikelsen frdn receptet inte dventyrar
medicineringssdkerheten och avvikelsen dr
nodvindig med stod av farmaceutisk
provning.

Awvikelse frdan recept kan av sdrskilda skdl
goras pad det sdtt som foreskrivs i 1 mom.
ocksad i en sadan enskild exceptionell situation
ddr det forskrivna likemedlet eller med det
utbytbara likemedel av ndgon annan orsak
inte finns i apotekets lager och kunden
nodvindigtvis  behover  fa  ldkemedlet
omedelbart, eftersom fordrojd
ldkemedelsbehandling  skulle medfora
oligenhet for behandlingen av patientens
sjukdom eller sjukdomssymtom. Avvikelse kan
dd goras om de villkor som anges i 1 mom. 2—
6 punkten uppfylls och om den som forskrivit
ldkemedlet trots forsok inte kan nds.

Om ett recept pd ett likemedel som en kund
regelbundet anvdinder har gdtt ut eller tagit
slut mindre dn tre mdnader tidigare, kan en
provisor eller farmaceut som arbetar pd ett
apotek eller filialapotek eller vid apotekets
webbtjinst i en enskild exceptionell situation
awika fran receptets giltighetstid eller den
totala ldkemedelsmdingden och mot receptet
till  kunden expediera en mdngd som
motsvarar en dos pd hogst tre manader av det
forskrivna ldkemedlet eller av ett med det
utbytbart likemedel. En forutsdttning for en
awikande expediering dr att de villkor som
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(En ny paragraf)

58§

Vid detaljforséiljning av ldkemedel ska
priset i den ldkemedelstaxa som utfiardas
genom forordning av statsrddet anvéndas.
Priset i lakemedelstaxan bildas av lakemedlets
detaljforsaljningspris, 1 de fall som avses i 2
och 3 mom. av en expeditionsavgift per
leveransparti som laggs till
detaljforséaljningspriset samt av
mervirdesskatten. Detaljforsiljningspriset for
ett lakemedel ska basera sig pa det partipris
for hela landet som innehavaren av
forsdljningstillstdndet har uppgett i enlighet
med 37 a § samt pd ett forsdljningsbidrag

Foreslagen lydelse

anges i 1 mom. 3—6 punkten uppfylls och att
den avvikande expedieringen av likemedlet dr
nodvindig for att trygga kontinuiteten i
kundens ldkemedelsbehandling.

57g§

157 f§ avsedda avvikelser frdan recept ska
goras i samforstand med den som koper
likemedlet och med iakttagande av 57 §. Vid
awvikelse frdan recept ska de begrdnsningar
som grundar sig pd forsdljningstillstandet
iakttas. Den som képer ett likemedel ska ges
en doseringsanvisning for
likemedelspreparatet och uppmanas att vid
behov kontakta den som forskrivit ldkemedlet.

Ndr en provisor eller farmaceut som arbetar
pd ett apotek eller filialapotek eller vid
apotekets webbtjdinst avviker frdn recept pd
det sdtt som avses i 57 [ § ska denne i de
expedieringsuppgifter for Ildkemedlet som
finns 1 receptcentret anteckna uppgifter om
den avvikande expedieringen, orsakerna till
den och eventuell kontakt med den som
forskrivit ldkemedlet. [ de uppgifter om
ldkemedelskop som ldmnas till
Folkpensionsanstalten ska antecknas
uppgifter om awvikelser och orsaken till dem.
Uppgifterna om avvikelser ska kunna
sammanstdllas ocksd for apotekstillsynens
behov.

58§

Vid detaljforséljning av ldkemedel ska
priset i den ldkemedelstaxa som utfirdas
genom forordning av statsrddet anvéndas.
Priset i lakemedelstaxan bildas av lakemedlets
detaljforsaljningspris, 1 de fall som avses i 2
och 3 mom. av en expeditionsavgift per
leveransparti som laggs till
detaljforséaljningspriset samt av
mervirdesskatten. Detaljforsiljningspriset for
ett lakemedel ska basera sig pa det partipris
for hela landet som innehavaren av
forsdljningstillstdndet har uppgett i enlighet
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berdknat enligt partipriset. Det utifidn
ldkemedelstaxan berdknade
forsdljningsbidraget for ett

ldkemedelspreparat kan vara relativt sett
mindre dn den apoteksskatt som enligt 6 § i
apoteksskattelagen (770/2016) tas  ut  for
ldkemedelspreparatet. I fraga om ett enskilt

ldkemedelspreparat ~ far  skillnaden inte
overskrida 6 euro.
Till  detaljforsdljningspriset  for  ett

lakemedel som expedieras mot recept 14ggs en
expeditionsavgift per leveransparti, vilken
utgor en del av apotekets forsdljningsbidrag.
Dessutom tillkommer mervérdesskatt.

Med avvikelse fran vad som foreskrivs i 1
och 2 mom. ska detaljforsdljningspriset for ett
lakemedel som pa basis av ett recept bereds pa
apoteket basera sig pa inkOpspriset for de
dgmnen som anvéinds vid beredningen av
lakemedlet, en beredningsavgift, ett tilligg
per beredningsmingd och forséljningspriset
for de forpackningsmaterial och tillbehor som
anvénds. Till detaljforséljningspriset laggs en

expeditionsavgift per leveransparti samt
mervérdesskatt.
Det 1 enlighet med ldkemedelstaxan

berdknade priset pd ett lakemedel som far
expedieras frdan apotek utan recept bildas av
lakemedlets detaljforsdljningspris och
mervérdesskatten. Om ett likemedel som
avses i detta moment expedieras mot recept,
laggs en expeditionsavgift per leveransparti
och mervardesskatt till
detaljforséljningspriset.

Detaljforséljningspriset pa ett receptfritt
lakemedel som expedieras fran apotek ar
hogst detaljforsaljningspriset enligt
lakemedelstaxan och minst ldkemedlets
partipris for hela landet enligt 37 a §. Priset
ska vara detsamma vid apotekets alla
verksambhetsstillen och i webbtjansten. Med
awvikelse fran det som foreskrivs ovan &r

detaljforsiljningspriset pa
egenvardslidkemedel som  krdver extra
radgivning detaljforsdljningspriset  enligt

lakemedelstaxan och detaljforsdljningspriset
pd likemedel som expedieras frdan apotek utan
recept dock detaljforsiljningspriset enligt
ldkemedelstaxan, om ett enhetligt pris for hela
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med 37 a § samt pé ett forsdljningsbidrag
berédknat enligt partipriset.

Till  detaljforsdljningspriset  for  ett
lakemedel som expedieras mot recept 14ggs en
expeditionsavgift per leveransparti, vilken
utgor en del av apotekets forsdljningsbidrag.
Dessutom tillkommer mervérdesskatt.

Med avvikelse fran vad som foreskrivs i 1
och 2 mom. ska detaljforsdljningspriset for ett
lakemedel som pa basis av ett recept bereds pa
apoteket basera sig pa inkOpspriset for de
dgmnen som anvéinds vid beredningen av
lakemedlet, en beredningsavgift, ett tilligg
per beredningsmingd och forséljningspriset
for de forpackningsmaterial och tillbehor som
anvénds. Till detaljforséljningspriset laggs en

expeditionsavgift per leveransparti samt
mervérdesskatt.
Det 1 enlighet med ldkemedelstaxan

berdknade priset pa ett egenvdrdsiikemedel
bildas av ldkemedlets detaljforsiljningspris
och mervérdesskatten. Om ett lakemedel som
avses 1 detta moment expedieras mot recept,
laggs en expeditionsavgift per leveransparti

och mervardesskatt till
detaljforséljningspriset.

Detaljforséljningspriset pa ett
egenvardslikemedel ar hogst
detaljforsaljningspriset enligt
lakemedelstaxan och minst ldkemedlets

partipris for hela landet enligt 37 a §. Priset

ska vara detsamma vid apotekets alla
verksamhetsstidllen och 1 webbtjdnsten.
Detaljforsdljningspriset pd
egenvardslikemedel ar dock
detaljforsaljningspriset enligt
ldkemedelstaxan, om det dr friga om
egenvardslidkemedel som kriver extra

radgivning eller om ett enhetligt pris for hela
landet 4r motiverat med tanke péa den
lakemedelsradgivning som anvindningen av
likemedlet forutsatter, lakemedlets eventuella
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landet 4r motiverat med tanke pa den
lakemedelsradgivning som anvéndningen av
lakemedlet forutsatter, likemedlets eventuella
biverkningar eller folkhélsan.

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

Lakemedelstaxan enligt de bestdmmelser
som utfardats med stdd av denna paragraf ska
vid behov justeras genom forordning av
statsridet.

Det som foreskrivs i 1-6 mom. tilldmpas
inte pd ldkemedel som far séljas &dven
annanstans dn pa apotek, filialapotek eller
servicestéllen for apotek eller via apotekets
webbtjénst.

Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet ska arligen till social- och
hilsovardsministeriet sdnda uppgifter om
apotekens fOrsiljningsbidrag och om andra

omsténdigheter som paverkar
lakemedelstaxan.

77§
Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet ska se till att de som
tillverkar  ldkemedelspreparat, de som
tillverkar ldkemedelssubstanser, de som

importerar sddana preparat och substanser, de
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biverkningar eller folkhélsan. Med avvikelse
frdn vad som foreskrivs i 1 mom. och detta
moment dr maximidetaljforsdljningspriset for
egenvdrdslikemedel som hor till det i 23 d §

avsedda begrdnsade urvalet av
egenvardslikemedel det partipris for hela
landet som innehavaren av

forsdljningstillstandet har uppgett i enlighet

med 37 a § och summan av ett
forsdljningsbidrag berdknat enligt
partipriset,  och  maximipriset  enligt
ldkemedelstaxan dar

maximidetaljforsdliningspriset till vilket lagts
mervdrdesskatt. Till detaljforsdljningspriset
for ldkemedel som hér till det begrinsade
urvalet ska alltid ldggas mervirdesskatt. Om
ett preparat som hor till urvalet expedieras
mot recept, ldggs till priset ocksd en
expeditionsavgift per leveransparti.

Nérmare bestdmmelser om priset enligt
lakemedelstaxan, om undantag fran priset och
om rabatter utfirdas genom f6rordning av
statsradet.

Lakemedelstaxan enligt de bestdmmelser
som utfirdats med stdd av denna paragraf ska
vid behov justeras genom forordning av
statsradet.

Det som foreskrivs i 1-6 mom. tilldmpas
inte pa registrerade homeopatiska preparat,
registrerade  traditionella  vdixtbaserade
preparat och nikotinpreparat som far siljas
dven annanstans dn pd apotek, filialapotek
eller servicestillen for apotek eller via
apotekets webbtjanst.

Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet ska arligen till social- och
hilsovardsministeriet sdnda uppgifter om
apotekens fOrsiljningsbidrag och om andra
omsténdigheter som paverkar
lakemedelstaxan.

77 §

Sakerhets- och utvecklingscentret f{or
lakemedelsomrédet ska se till att de som
tillverkar  ldkemedelspreparat, de som
tillverkar ldkemedelssubstanser, de som
importerar sddana preparat och substanser, de
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enheter som tillverkar likemedel for
anvindning vid avancerad terapi for enskilda
patienter, avtalstillverkarna och
avtalsanalyserarna, de laboratorier som utfor
prekliniska sdkerhetsprovningar av
lakemedel, lakemedelspartiaffarerna,
formedlarna  av  ldkemedel, apoteken,
filialapoteken, sjukhusapoteken,

lakemedelscentralerna och Militirapoteket
inspekteras sd ofta som en adndamailsenlig
lakemedelsdvervakning forutsétter. Dessutom
far centret inspektera verksamheten for
lakemedelssidkerheten och lokalerna hos
servicestillena for apotek, hos apotekets
webbtjdnst, hos den som har tillstdnd att sélja
ladkemedel och hos den som innehar
registrering av ett traditionellt vixtbaserat
preparat samt tillverkarna av de hjdlpdmnen
som anvdnds vid tillverkningen av
lakemedelspreparat. Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomridet kan

utféra inspektioner 1 samarbete med
Europeiska ldkemedelsmyndigheten enligt
avtal.

Inspektioner far vid behov utféras utan
forvarning. En inspektor ska ges tilltrdde till
alla sddana utrymmen pé verksamhetsstéllet
som inte anvédnds for permanent boende. Vid
inspektionen ska alla handlingar som
inspektdren begir och som behdvs for
inspektionen ldggas fram. Dessutom ska
inspektdren utan kostnad pé begéran fa kopior
av de handlingar som behdvs for inspektionen
samt prover av dmnen och preparat pa
verksamhetsstéllet for nirmare sérskilda
undersdkningar. Inspektoren har dven ritt att
gora bildupptagningar under inspektionen.

Over inspektionen ska foras protokoll. Fore
det slutliga protokollet ska Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet ge
foremélet for inspektionen mdjlighet att
lamna kommentarer om
inspektionsobservationerna. Genom
forordning av statsradet bestims om vad som
sarskilt ska beaktas vid inspektionerna och om
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enheter som tillverkar likemedel for
anvindning vid avancerad terapi for enskilda
patienter, avtalstillverkarna och
avtalsanalyserarna, de laboratorier som utfor
prekliniska sdkerhetsprovningar av
lakemedel, databassystemet for
ldkemedelspreparats sdkerhetsdetaljer och
den  som  forvaltar  databassystemet,
lakemedelspartiaffairerna, formedlarna av
lakemedel, apoteken, filialapoteken,
sjukhusapoteken, ldkemedelscentralerna och
Militarapoteket inspekteras sa ofta som en
dndamalsenlig lakemedelsdvervakning
forutsatter. Dessutom fér centret inspektera
verksamheten for ldkemedelssdkerheten och
lokalerna hos servicestillena for apotek, hos
apotekets webbtjanst, hos innehavaren av
detaljhandelstillstdind for
egenvdrdslikemedel, hos den som har
tillstand att silja lakemedel och hos den som
innehar registrering av ett traditionellt
vixtbaserat preparat samt tillverkarna av de
hjélpdmnen som anvinds vid tillverkningen
av  ldkemedelspreparat.  Sdkerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan
utfora inspektioner 1 samarbete med
Europeiska ldkemedelsmyndigheten enligt
avtal.

Inspektioner far vid behov utféras utan
forvarning. En inspektor ska ges tilltrdde till
alla sddana utrymmen pé verksamhetsstéllet
som inte anvédnds for permanent boende. Vid
inspektionen ska alla handlingar som
inspektdren begir och som behovs for
inspektionen ldggas fram. Dessutom ska
inspektoren utan kostnad pa begéran fa kopior
av de handlingar som behdvs for inspektionen
samt prover av dmnen och preparat pa
verksamhetsstéillet for ndrmare sérskilda
undersdkningar. Inspektoren har dven ritt att
gora bildupptagningar under inspektionen.

Over inspektionen ska foras protokoll. Fore
det slutliga protokollet ska Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet ge
foremélet for inspektionen mojlighet att
lamna kommentarer om
inspektionsobservationerna. Genom
forordning av statsradet bestdims om vad som
sarskilt ska beaktas vid inspektionerna och om
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inspektionsforfarandets nirmare innehall
samt om protokollet och dess forvaring och
forvaringstid.

Om inspektionen av en ldkemedelsfabrik
eller lakemedelspartiaffar visar att denna
foljer principerna och riktlinjerna for god
tillverkningssed eller god distributionssed sa
som foreskrivs 1 Europeiska unionens
lagstiftning,  utfirdar  Sdkerhets-  och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet pa
begdran ett intyg till fabriken eller affaren
over att den foljer nimnda principer och
riktlinjer. Sékerhets- och utvecklingscentret
svarar for att intygen fors in i Europeiska
lakemedelsmyndighetens databas.

(En ny paragraf)
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inspektionsforfarandets nirmare innehall
samt om protokollet och dess forvaring och
forvaringstid.

Om inspektionen av en ldkemedelsfabrik
eller liakemedelspartiaffar visar att denna
foljer principerna och riktlinjerna for god
tillverkningssed eller god distributionssed sa
som foreskrivs 1 Europeiska unionens
lagstiftning,  utfirdar = Sdkerhets-  och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet pa
begéran ett intyg till fabriken eller affiren
over att den foljer nimnda principer och
riktlinjer. Sékerhets- och utvecklingscentret
svarar for att intygen fors in i Europeiska
lakemedelsmyndighetens databas.

79 §

Sdikerhets- och  utvecklingscentret  for
ldkemedelsomradet kan ge innehavare av
detaljhandelstillstand for
egenvdrdslikemedel en muntlig eller skriftlig
varning, om tillstandshavaren handlar i strid
med denna lag eller bestimmelser som
utfardats med stéd av den och gdrningen inte
dr av sddan art att tillstandshavaren ska
dtalas i domstol.

Sckerhets- och utvecklingscentret  for
ldkemedelsomradet ska dterkalla
detaljhandelstillstind for

egenvdrdslikemedel, om

1) innehavaren av detaljhandelstillstand for
egenvdrdslikemedel forsdtts i konkurs,

2) innehavaren av detaljhandelstillstand for
egenvdrdslikemedel fdar en i 1 mom. avsedd
skriftlig varning eller meddelas i 78 § avsedda
foreskrifter av en inspektor och innehavaren
inte rdttar till sitt forfarande inom utsatt tid,
eller om en tidsfrist inte faststdllts, inom
skdlig tid,

3) innehavaren av detaljhandelstillstind for
egenvardslikemedel visentligt missbrukar
sina rdttigheter enligt detaljhandelstillstandet
for egenvdrdslikemedel eller pd ett sdtt som
allvarligt  dventyrar  patientsdkerheten
forsummar att iaktta denna lag eller de
bestimmelser som utfirdats med stod av den.

215



Gdllande lydelse

84b §

Apoteken,
universitetsapotek
universitetsapotek,
lakemedelstillverkarna
tusendedelar av skillnaden mellan
lakemedlens mervirdesskattefria
forsaljningspris och inkdpspris till Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
for kontroller som hor till tillsynen &ver
handeln med lakemedel och
lakemedelssubstanser
(kvalitetskontrollavgift). Apoteksskatten eller
apoteksavgiften dras av fran apotekens
motsvarande forsiljningsbidrag innan
avgiften bestdms. Lakemedelstillverkarna ska
betala avgift for den del av forséljningen dér
de utan formedling av en lakemedelspartiaffar
levererar varan direkt till ett apotek eller
nagon annan som har rétt till inkop.

inberdknat ~ Helsingfors
och Ostra Finlands
partiaffirerna och
ska  betala tva

Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet faststiller arligen den
avgift som avses i 1 mom. och centret har rétt
att utan avgift fa de uppgifter som det behdver
for berdkning av avgiften. Sidkerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet
meddelar nirmare foreskrifter om
uppbérandet av avgiften.
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Sdkerhets- och utvecklingscentret  for
ldkemedelsomradet kan, ndr villkoren enligt 2
mom. uppfylls, tempordrt meddela ett
foreldggande om att forsdljningen av
egenvardslikemedel ska upphora.
Foreldggandet kan meddelas for hogst ett ar
eller till dess att drendet som giller
dterkallande av ett tillstdnd har avgjorts. Om
en misstanke om missbruk visar sig vara
ogrundad, ska Sckerhets- och
utvecklingscentret  for ldikemedelsomrddet
utan dréjsmadl upphdva foreldggandet.

84b §

Apoteken,
universitetsapotek,
universitetsapotek  och
detaljhandelstillstind
egenvdrdslikemedel,
lakemedelstillverkarna
tusendedelar  av skillnaden = mellan
lakemedlens mervérdesskattefria
forsaljningspris och inkdpspris till Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet
for kontroller som hor till tillsynen &ver
handeln med lakemedel och
lakemedelssubstanser
(kvalitetskontrollavgift). Apoteksskatten eller
apoteksavgiften dras av fran apotekens
motsvarande forsiljningsbidrag innan
avgiften bestdms. Lakemedelstillverkarna ska
betala avgift for den del av forséljningen dar
de utan férmedling av en lakemedelspartiaffar
levererar varan direkt till ett apotek eller
ndgon annan som har rétt till inkop.

Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet faststiller arligen den
avgift som avses i 1 mom. och centret har rétt
att utan avgift fa de uppgifter som det behdver
for berdkning av avgiften. Den avgift som tas
ut hos innehavare av detaljhandelstillstind
for egenvardslikemedel grundar sig dock pa
den kvalitetskontrollavgift enligt 1 mom. som
tillstandshavaren har uppgett och som tas ut
hos  tillstandshavaren.  Tillstdndshavaren
svarar for att de uppgifter som den ldmnat dr
korrekta. Sékerhets- och utvecklingscentret

inberédknat Helsingfors
Ostra Finlands
innehavarna av

for
partiaffirerna  och
ska Dbetala tva
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89§

Likemedelsfabriker, tillstindshavare som
tillverkar ldkemedel for kliniska prévningar
av ldkemedel eller importerar sadana,
laboratorier som utfor prekliniska
sdkerhetsprovningar av ldkemedel, enheter
eller laboratorier som utfor avtalsanalyser
eller avtalstillverkning for
lakemedelstillverkare, lakemedelspartiaffarer,
innehavare av forsdljningstillstind eller
registrering, apotekare, Helsingfors
universitetsapotek, Ostra Finlands
universitetsapotek, sjukhusapotek,
likemedelscentraler, enheter som tillverkar
lakemedel for anvéindning vid avancerad
terapi  for  enskilda  patienter  och
Militdrapoteket ska trots bestimmelserna om
sekretess pé begiran avgiftsfritt till Sdkerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
lamna de upplysningar och utredningar som
hanfor sig till import, tillverkning, kontroll,
distribution,  forsdljning, eller  annat
utldmnande till konsumtion, av ldkemedel och
som dr nddvandiga for att centret ska kunna
fullgdra sina uppgifter enligt denna lag, ndgon
annan lag eller en EU-réttsakt. Centret har rétt
att av de nidmnda aktorerna ocksd ur
journalhandlingar fa de upplysningar som &r
nodvindiga for att skydda patienter och andra
personer och #ven i Ovrigt for att kunna
fullgodra sina tillsynsuppgifter.

Apotekare, Helsingfors universitetsapotek
och Ostra Finlands universitetsapotek ska till

Sdkerhets- och  utvecklingscentret — for
lakemedelsomradet 1dmna for centrets
utvecklings-, planerings- och
tillsynsuppgifter, bestdmmande av

kvalitetskontrollavgiften samt framstillning
av statistik behovliga uppgifter som géller
identifiering, inkomster och utgifter samt
annars den ekonomiska stéillningen nér det
giller apoteksverksamheten samt annan
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for lakemedelsomradet meddelar nérmare
foreskrifter om uppbirandet av avgiften.

89§

Liakemedelsfabriker, tillstindshavare som
tillverkar ldkemedel for kliniska prévningar
av ldkemedel eller importerar sadana,
laboratorier som utfor prekliniska
sdkerhetsprovningar av ldkemedel, enheter
eller laboratorier som utfor avtalsanalyser
eller avtalstillverkning for
lakemedelstillverkare, 1akemedelspartiaffarer,
innehavare av forsédljningstillstind eller
registrering, apotekare, Helsingfors
universitetsapotek, Ostra Finlands
universitetsapotek, sjukhusapotek,
liakemedelscentraler, enheter som tillverkar
lakemedel for anvéindning vid avancerad
terapi for enskilda patienter, innehavare av
detaljhandelstillstand for
egenvardslikemedel och Militdrapoteket ska
trots bestimmelserna om sekretess pa begiran
avgiftsfritt till Sékerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
lamna de upplysningar och utredningar som
hanfor sig till import, tillverkning, kontroll,
distribution,  forsdljning  eller  annat
utldmnande till konsumtion av likemedel och
som &dr nodvéindiga for att centret ska kunna
fullgora sina uppgifter enligt denna lag, nagon
annan lag eller en EU-réttsakt. Centret har rétt
att av de nidmnda aktorerna ocksd ur
journalhandlingar f& de upplysningar som é&r
nédvandiga for att skydda patienter och andra
personer och &dven i Ovrigt for att kunna
fullgora sina tillsynsuppgifter.

Apotekare, Helsingfors universitetsapotek
och Ostra Finlands universitetsapotek ska
trots  bestdmmelserna om sekretess till
Sékerhets- och  utvecklingscentret — for
lakemedelsomradet 1dmna for centrets
utvecklings-, planerings- och
tillsynsuppgifter, bestimmande av
kvalitetskontrollavgiften samt framstillning
av statistik behovliga uppgifter som géller
identifiering, inkomster och utgifter samt
annars den ekonomiska stédllningen nér det
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affirsverksamhet som bedrivs i samma
lokaler som apoteket. Narmare bestimmelser
om de uppgifter som ska ldmnas far utfirdas
genom forordning av statsradet. Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomréadet
fir meddela ndrmare foreskrifter om det
forfarande som ska iakttas vid ldmnande av
uppgifter.

91b§

Marknadsforing av ldkemedelspreparat som
avses 1 91 a § 1 mom. fér riktas till personer
som har ritt att forskriva eller expediera
lakemedel. Denna marknadsforing far
genomforas endast vid
lakemedelspresentationer som ordnas for
personer som har ritt att forskriva eller
expediera likemedel och i publikationer samt
elektroniska medier som é&r avsedda for
sddana personer. Elektronisk marknadsforing
skall genomforas skyddat sé att utomstdende
inte kan ta del av den.

I lakemedelsreklam som riktas till personer
som har ritt att forskriva eller expediera
lakemedel skall grundliggande information
om ldkemedlet och anvdndningen av det inga.

Ett undantag ar dock
paminnelsemarknadsforing av ett
lakemedelspreparat. I
paminnelsemarknadsforing far endast
lakemedelspreparatets namn, dess
internationella  generiska namn  eller

varumdrke samt dessutom innehavaren av
forsaljningstillstindet eller registreringen
namnas.
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giller apoteksverksamheten samt annan
affirsverksamhet som bedrivs 1 samma
lokaler som apoteket. [Innehavare av
detaljhandelstillstand for
egenvardslikemedel ska trots
bestdmmelserna om sekretess till Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomrddet
ldmna for centrets utvecklings-, planerings-
och tillsynsuppgifter samt bestimmande av
kvalitetskontrollavgiften behdévliga uppgifter
som giller forsdljningen av
egenvdrdslikemedel. Narmare bestimmelser
om de uppgifter som ska ldmnas far utfirdas
genom forordning av statsridet. Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet
far meddela nirmare fOreskrifter om det
forfarande som ska iakttas vid ldmnande av
uppgifter.

91b§

Marknadsforing av ldkemedelspreparat som
avses 1 91 a § 1 mom. fér riktas till personer
som har ratt att forskriva ldkemedel och till
provisorer och farmaceuter som har rdtt att
expediera likemedel. Denna marknadsforing
far genomforas endast vid
lakemedelspresentationer som ordnas for
personer som har ritt att forskriva eller
expediera likemedel och i publikationer samt
elektroniska medier som &ar avsedda for
sadana personer. Elektronisk marknadsforing
skall genomforas skyddat sa att utomstéende
inte kan ta del av den.

I lakemedelsreklam som riktas till personer
som har ritt att forskriva eller expediera
lakemedel skall grundliggande information
om ldkemedlet och anvdndningen av det inga.

Ett undantag ar dock
paminnelsemarknadsforing av ett
lakemedelspreparat. I
paminnelsemarknadsforing fér endast
lakemedelspreparatets namn, dess
internationella  generiska namn  eller

varumdrke samt dessutom innehavaren av
forsaljningstillstindet eller registreringen
namnas.
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Gdllande lydelse

97 §

Till straff for brott mot tystnadsplikten
enligt 30 ¢ § 3 mom. och 90 § doms enligt
38 kap. 1 eller 2 § i strafflagen, om gérningen
inte utgdr brott enligt 40 kap. 5 § 1 strafflagen
eller om inte strangare straff for den foreskrivs
nagon annanstans i lag.

102 §

Omprovning av ett foreliggande som
meddelats av en inspektor enligt 78 § far
begiras hos Sékerhets- och utvecklingscentret
for ldakemedelsomradet. Omprovning av
beslut av Sidkerhets- och utvecklingscentret
for liakemedelsomradet far ocksd begiras i
drenden som avses 12,6, 8,12 a, 15a, 15 c,
17 a,30 e, 301,30 n, 32, 48, 51, 52 a, 52 b,
53, 57 ¢, 61, 62, 67, 76 a och 84 b §.
Bestdmmelser om begéran om omprdvning
finns i forvaltningslagen (434/2003).

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

Sddana  beslut av  Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet
som avses i 2 § 4 mom. samt 6, 23 c, 301, 30
n, 59, 66, 80, 80 a, 80 b, 88 a, 93 och 101 §,
sadana beslut av Tillstdnds- och tillsynsverket
som avses i 68 och 71 § samt foreldgganden
av inspektorer ska iakttas oberoende av
andringssokande, om inte den myndighet dar
dndring sokts bestimmer nigot annat. Beslut
om forsaljningstillstdnd for
lakemedelspreparat som Sékerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet har
fattat med stod av 21, 21 a och 21 ¢ § far
verkstéllas innan de har vunnit laga kraft, om

inte den myndighet dir &ndring sokts
bestimmer ndgot annat. Beslut som
Sakerhets- och  utvecklingscentret  for

likemedelsomradet har fattat med stod av 40,
41, 52, 53 och 54 § far inte verkstillas forran
de har vunnit laga kraft.

Foreslagen lydelse

97 §

Till straff for brott mot tystnadsplikten
enligt 30 ¢ § 3 mom., 54 & § 2 mom. och 90 §
doms enligt 38 kap. 1 eller 2 § i strafflagen,
om girningen inte utgor brott enligt 40 kap. 5
§ 1 strafflagen eller om inte strangare straff for
den foreskrivs ndgon annanstans i lag.

102 §

Omprovning av ett foreldggande som
meddelats av en inspektor enligt 78 § far
begiras hos Sékerhets- och utvecklingscentret
for ldakemedelsomradet. Omprovning av
beslut av Sidkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet far ocksd begiras i
drenden som avses 12,6, 8,12 a,15a, 15 c,
17 a,30 e, 301,30 n, 32, 48, 51, 52 a, 52 b,
53, 54 f, 57 c, 61, 62, 67, 76 a och 84 b §.
Bestdmmelser om begdran om omprovning
finns i forvaltningslagen (434/2003).

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

Sddana  beslut av  Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet
somavsesi2 §4mom., 6 och23c§ 23es4
mom., 30 1, 30 n, 59 och 66 §, 79 § 3 mom.,
80, 80 a, 80 b, 88 a, 93 och 101 §, sadana
beslut av Tillstdnds- och tillsynsverket som
avses 1 68 och 71 § samt foreldgganden av
inspektorer ska iakttas oberoende av
andringssokande, om inte den myndighet dir
andring sokts bestimmer nigot annat. Beslut
om forséljningstillstand for
lakemedelspreparat som Sidkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet har
fattat med stéd av 21, 21 a och 21 ¢ § och 23
e § 2 mom. far verkstillas innan de har vunnit
laga kraft, om inte den myndighet dér dndring
sokts bestimmer ndgot annat. Beslut som
Sdkerhets- och  utvecklingscentret — for
likemedelsomradet har fattat med stod av 40,
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Gdllande lydelse

Beslut av social- och hélsovirdsministeriet
och Séakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet som meddelats med stod
av 19 a § far verkstillas trots
andringssokande, om inte den myndighet dar
dndring sokts beslutar ndgot annat.

Till den del ndgot annat inte foreskrivs i
denna paragraf tillimpas pé& sokande av
andring 1 foOrvaltningsdomstol vad som
foreskrivs 1 lagen om ritteging i
forvaltningsédrenden (808/2019).

Foreslagen lydelse

41, 52, 53, 54 och 54 f § far inte verkstillas
forrdn de har vunnit laga kraft.

Beslut av social- och hélsovirdsministeriet
och Séakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet som meddelats med stod
av 19 a § far verkstillas trots
andringssokande, om inte den myndighet dar
dndring sokts beslutar ndgot annat.

Till den del ndgot annat inte foreskrivs i
denna paragraf tillimpas pé& sokande av
andring 1 forvaltningsdomstol vad som
foreskrivs 1 lagen om ritteging i
forvaltningsédrenden (808/2019).

Denna lag tréider i kraft den 1 januari 2026.

Bestimmelserna i 2 § 1 mom. och 23 e och
102 § trdder dock i kraft forst den 1 oktober
2026.

Bestdmmelserna i 9 § 2 mom., 26 och 31 §,
32§ 2mom., 33§ 2mom., 34§ 1 mom., 37§
2 och 3 mom., 38a§, 54as I mom. och 54 f—
544, 57 fs 3 mom., 79, 84 b, 89 och 97 §
trdder dock i kraft forst den 1 januari 2027.

Bestdmmelserna i 77 § 1 mom. och 102 §
tillimpas forsta gdngen pd innehavare av
detaljhandelstillstind for
egenvdrdslikemedel den 1 januari 2027.

Lagens 53 a § gdller till och med den 31
december 2026.
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Lag

om iindring av apoteksskattelagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 apoteksskattelagen (770/2016) 1 och 5-7 §, avdem 5 § sddan den lyder delvis dndrad

ilag 1235/2022, som foljer:
Gdllande lydelse
1§
Tilldmpningsomrdde

Den skattskyldige ska betala apoteksskatt
till staten for sin apoteksrorelse.

58
Skattegrund
Néar Dbeloppet av apoteksskatten for

skattearet berdknas ska mervirdesskatten
avdras fran omsittningen for apoteket, dess
filialapotek, servicestillena for apoteket,
apotekets webbtjénst och medicinskap.

Fran den mervirdesskattefria omséattningen
dras ytterligare foljande mervardesskattefria
poster av:

1) virdet av den forséljning som sker pa
basis av avtalstillverkning enligt 12 § 2 mom.
i lakemedelslagen (395/1987) samt
lakemedelsforsédljning  till  social-  och
hélsovérdsinréttningar,

Foreslagen lydelse

1§
Tilldmpningsomrdde

Den skattskyldige ska betala apoteksskatt
till staten pd ldkemedelsforsdljningen frdan den
apoteksrorelse som den skattskyldige driver.

58§
Skattegrund

Grunden for apoteksskatten for skattedret
dr den  skattskyldiges  sammanlagda
vinstmarginal for likemedelsforsdljningen
frdan dennes apoteksverksamhetsstdllen utan
mervdrdesskatt. Vinstmarginalen for
likemedelsforsdliningen dr skillnaden mellan
vederlaget for den mervirdesskattefria
ldkemedelsforsdljningen fran den
skattskyldiges apoteksverksamhetsstdllen och
anskaffningsutgifterna for Ilikemedel som
sdlts direkt, till vilken lagts Idkemedlets
expeditionsavgift per leveransparti som avses
i 58 §ilikemedelslagen (395/1987).

Vid bestimmandet av  skattegrunden
beaktas inte den skattskyldiges

1) egen ldikemedelstillverkning pd apotek
eller filialapotek eller avtalstillverkning som
avses i 12 § i ldkemedelslagen (395/1987),
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Gdllande lydelse

2) virdet av forsdljningen av sadana
lakemedelspreparat avsedda for
substitutionsbehandling med nikotin som
enligt likemedelslagen far sdljas dven pa
andra stillen &n pa apotek,

3) forsdljning av andra produkter &n
lakemedel, dock hdgst 20 procent av
omsittningen fran vilken avdrag enligt 1 och
2 punkten har gjorts,

4) posten for forsdljningen av sadana
lakemedelspreparat vars partipris overskrider
1 500 euro till den del det mervérdesskattefria

detaljforsdljningspriset for varje sddant
lakemedelspreparat  Overskrider 1 683,92
euro.
6§
Skatteskala
Apoteksskatten berdknas per
omsittningsgrupp enligt foljande:
Skatteproce
~ nt for
Omsiittning, Apojt_eks.skatt vid omséttning
omsattningens  som
euro " . .
nedre grins, euro overskrider
den nedre
gransen, %
871 393—
1016139 0 6,10
1016 139—
1306 607 8 830 7,15

Foreslagen lydelse

2) ldkemedelsforsdljning till social- och
hélsovdrdsinrdttningar,

3) forsdljning av sddana
ldkemedelspreparat avsedda for
substitutionsbehandling med nikotin som
enligt ldkemedelslagen far sdljas dven pd
andra stillen dn pad apotek, eller

4) forsiljning av egenvardslikemedel som
hor  till det begrinsade urval av
egenvardslikemedel som avses i 23 d § i
ldkemedelslagen.

1 1 mom. avses med anskaffningsutgiften for
ett likemedel som sdlts direkt det
mervdrdesskattefria  inkopspriset  enligt
apotekets bokforing for det direkt sdlda
ldkemedelspreparatet,  okat  med  den
expeditionsavgift som gdller det direkt salda
ldkemedlet och som tas ut for den
ldkemedelsbestillning som
ldkemedelspartiaffdren levererat till apoteket
och det distributions- och forrdttningsarvode

som en producent av en maskinell
dosdispenseringstjdnst tar ut.
6§

Skatteskala
Apoteksskatten berdknas per
vinstmarginalgrupp for
ldkemedelsforsdljningen enligt foljande:
Vinstmargin | Apoteksska | Skatteprocen
al for | tt vid |t for den
ldkemedelsf | vinstmargin | vinstmargina
orsdljninge | alen  for | [ for
n, euro ldkemedelsf | ldkemedelsfo

orsdljninge | rsdljningen

ns  nedre | som

grins, euro | Overskrider

den nedre

griansen, %
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Gdllande lydelse

1306 607—

L 2oe oo 29598 8,15
Yoae i 53245 9,20
SO 9343 9,70
o aes 149657 10,20
3 T9eaodT 208945 10,45
ST ies 269652 10,70
oA 378483 10,95
6243 857— 537406 11,20
78

Berdkning av skattens belopp

Apoteksskatten berdknas separat for varje

skattskyldig.

Om ett apotek inte har filialapotek, berdknas
apoteksskatten enligt den sammanlagda
skattegrunden for apoteket, dess

servicestéllen, webbtjinst och medicinskdp i
enlighet med skatteskalan i 6 §.

Om ett apotek har ett eller flera filialapotek
och den sammanlagda, enligt 5 § bestdmda
skattegrunden for apoteket, dess filialapotek,
servicestéllen, webbtjanst och medicinskép &r
mindre dn 2600 000 euro, Dberidknas
apoteksskatten pa den  sammanlagda
skattegrunden for apoteket och dess
servicestéllen, webbtjanst och medicinskap
samt separat pé varje filialapoteks skattegrund
i enlighet med skatteskalan i 6 §.

Om ett apotek har ett eller flera filialapotek
och den sammanlagda, enligt 5 § bestdmda
skattegrunden for apoteket, dess filialapotek,
servicestéllen, webbtjanst och medicinskap
overstiger 3500 000 euro, berdknas
apoteksskatten pad ndmnda gemensamma
skattegrund i enlighet med skatteskalan i 6 §.
Fran filialapotekets  skattegrund, som
berdknats enligt 5 §, dras i detta fall ytterligare

Foreslagen lydelse

0 - 199 0 0
999

200000 —| 0 22
499 999

500000 —| 66 000 37
799 999

800 000 — | 177 000 39
1 099 999

1100000 294 000 41
— 1399 999

1400 000 417 000 42
— 1699 999

1700 000 543 000 43

78§

Berdkning av skattens belopp

Apoteksskatten berdknas separat for varje
skattskyldig.

Apoteksskatten  berdknas  enligt den
sammanlagda  skattegrunden  for de
skattskyldiges apotek, filialapotek, apotekets
servicestélle och apotekets webbtjanst.

Om ett apotek har ett eller flera filialapotek
far den skattskyldige géra foljande avdrag
fran skattegrunden for varje mdnad under
vilken  filialapoteket  har  varit  Oppet
dtminstone en dag for allmdnheten under
skattedret:

1) for hallande av filialapotek som utgor ett
villkor for apotekstillstand 12 500 euro per
kalendermanad, och

2) for hadllande av filialapotek som utgor en
rdtt 4 167 euro per kalendermdnad.

Avdrag far inte goras pd basis av hdllandet
av samma filialapotek tva ganger for samma
kalendermdnad.
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Gdllande lydelse

av en tredjedel, dock minst 50 500 euro och,
om filialapotekets skattegrund blir mindre dn
50 500 euro, hela skattegrunden innan
filialapotekets skattegrund 1ldggs till den
gemensamma  skattegrunden. Ett sadant
avdrag gors dock inte om det vid skattearets
utgang har géitt minst fem ar frén det att
filialapoteket inrdttades och dess omsittning
for skattedret motsvarar minst hélften av
medelvirdet for de privata apotekens
omsittning for aret fore skattearet, i vilket inte
rdknas in omsittningen for filialapoteken.

Skatteforvaltningen faststéller arligen
medelviardet for de privata apotekens
omséttning.

Om den sammanlagda skattegrunden enligt
5 § for ett apotek och dess filialapotek,
servicestéllen, webbtjanst och medicinskap &r
minst 2 600 000 euro, men hogst 3 500 000
euro, berdknas apoteksskatten som ett vigt
medelvirde s som bestims i 6 och 7 mom.

Ndr det vigda medelvirdet berdknas
bestdims pd det sdtt som foreskrivs i 3 mom. en
kalkylmdssig apotekskatt i enlighet med
skatteskalan i 6 §. Dessutom bestdims separat
en kalkylmdssig apoteksskatt pd det sdtt som
foreskrivs i 4 mom. i enlighet med
skatteskalan i 6 §.

Efter att de kalkylmdssiga apoteksskatterna
bestimts berdknas apoteksskattens belopp
som deras vigda medelvirde i enlighet med
koefficienter som bestims utifrdn den
sammanlagda skattegrunden for
apoteksverksamheten enligt foljande:

Koefficient for Koefficient

I for ok
Omsittning, skatt som or skatt som

euro berdknas enligt bergknas

enligt 4
3 mom.
mom.
-2 699 9990.90 0.10

2 700 000—

2799999 080 0,20

2 800 000—

2899999 070 0.30

2 900 000—

2999999 060 0.40

Foreslagen lydelse

Apoteksskatten  berdknas  enligt  den
skattegrund som bestims pd basis av 1-4
mom. i enlighet med skatteskalan i 6 §.
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Gdllande lydelse

3000 000
3099 999
3 100 000
3199 999
3200 000
3299 999
3300 000
3399 999
3400 000
3500 000

0,50
0,40
0,30

0,20

0,50
0,60
0,70
0,80

0,90

Foreslagen lydelse

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2026.

Bestimmelserna i denna lag tillimpas
forsta gangen pd den apoteksskatt som betalas
for 2026.

Pa den apoteksskatt som betalas for tidigare
skattedr tillimpas de bestimmelser som
gdllde vid ikrafitrddandet av denna lag.
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Lag

om indring av 10 och 13 § i lagen om elektroniska recept

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om elektroniska recept (61/2007) 10 § och 13 § 3 mom. 4 punkten, sidana de
lyder, 10 § i lagarna 251/2014, 786/2021 och 706/2023 samt 13 § 3 mom. 4 punkten i lag

706/2023, som foljer:

Gillande lydelse

10 §

Riittelse, makulering och fornyelse av recept
samt anteckning om avslutad anvindning av
likemedel

Om ett recept som finns i receptcentret ar
felaktigt far den behandlande
lakemedelsforskrivaren  géra  behovliga
rittelser i receptet. Dessutom far den provisor
och den farmaceut som expedierar lakemedlet
pa apoteket fora in behdvliga tekniska
rittelser i samband med expedieringen. Om
receptets innehall &r otydligt eller bristfilligt
maste  ldkemedelsforskrivarens  muntliga
samtycke till rattelsen erhallas.

Den som gjort upp ett recept och den
provisor eller farmaceut som lagrat ett recept
som avses i 12 § 4 mom. far utan patientens
samtycke makulera ett oexpedierat eller delvis
expedierat recept som finns i receptcentret,
om receptet har gjorts upp pa basis av
avsiktligt felaktiga uppgifter som ldmnats av
patienten eller under tvang. Dessutom
makuleras patientens alla recept nar patienten
har dott.

Ett elektroniskt recept fornyas genom att ett
nytt recept gors upp utifran det recept som
lagrats i receptcentret, varvid det nya receptet
avslutar giltighetstiden for det tidigare
receptet. Patienten, eller pa patientens begéran
apoteket, far be lidkemedelsforskrivaren eller
en tillhandahdllare av hélso- och sjukvard
fornya receptet. Den som har ritt till

Féreslagen lydelse

10 §

Rdittelse, makulering och fornyelse av recept
samt anteckning om avslutad anvdindning av
ldkemedel

Om ett recept som finns i receptcentret ar
felaktigt far den behandlande
lakemedelsforskrivaren  géra  behovliga
rittelser i receptet. Dessutom far den provisor
och den farmaceut som expedierar lakemedlet
pa apoteket fora in behovliga tekniska
rittelser i samband med expedieringen. Om
receptets innehall dr otydligt eller bristfalligt
maste  ldkemedelsforskrivarens  muntliga
samtycke till rittelsen erhallas.

Den som gjort upp ett recept och den
provisor eller farmaceut som lagrat ett recept
som avses i 12 § 4 mom. fér utan patientens
samtycke makulera ett oexpedierat eller delvis
expedierat recept som finns i receptcentret,
om receptet har gjorts upp pd basis av
avsiktligt felaktiga uppgifter som lamnats av
patienten eller under tving. Dessutom
makuleras patientens alla recept nér patienten
har dott.

Ett elektroniskt recept fornyas genom att ett
nytt recept gors upp utifran det recept som
lagrats i receptcentret, varvid det nya receptet
avslutar giltighetstiden for det tidigare
receptet. Patienten, eller pa patientens begéran
apoteket, far be lakemedelsforskrivaren eller
en tillhandahéllare av hélso- och sjukvéard
fornya receptet. Den som har rétt till
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Gdllande lydelse

forskrivning av ldkemedlet far emellertid pa
medicinska grunder, eller nir ett recept har
gjorts upp pd basis av avsiktligt felaktiga
uppgifter som ldmnats av patienten eller under
tvang, forhindra att ett recept som har lagrats
i receptcentret fornyas.

Om lédkemedelsforskrivaren beslutar att en
patient ska sluta anvidnda ett ldkemedel som
patienten har anvint, ska
lakemedelsforskrivaren fora in en anteckning
om avslutandet i receptcentret. Anteckningen
om avslutande avslutar den registrerade
giltighetstiden for receptet. Om receptet har
gjorts upp fore den 1 oktober 2027 och
receptet dr  uppenbart onddigt, far
anteckningen om avslutande goras i
samforstind med patienten ocksd av en
sjukskotare som utsetts av
tjénstetillhandahéllaren, en farmaceut eller en
provisor eller av en person som har ritt att
expediera ldkemedlet pa apoteket.

Foreslagen lydelse

forskrivning av ldkemedlet far emellertid pé
medicinska grunder, eller nir ett recept har
gjorts upp pa basis av avsiktligt felaktiga
uppgifter som ldmnats av patienten eller under
tvang, forhindra att ett recept som har lagrats
i receptcentret fornyas.

Om lékemedelsforskrivaren beslutar att en
patient ska sluta anvinda ett ldkemedel som
patienten har anvant, ska
lakemedelsforskrivaren fora in en anteckning
om avslutandet i receptcentret. Anteckningen
om avslutande avslutar den registrerade
giltighetstiden for receptet. Om receptet har
gjorts upp fore den 1 oktober 2027 och

receptet &4  uppenbart onddigt, far
anteckningen om avslutande goras i
samforstdind med patienten ocksd av en
sjukskotare som utsetts av

tjénstetillhandahéllaren, en farmaceut eller en
provisor eller av en person som har ritt att
expediera ldkemedlet pa apoteket.

Den provisor och den farmaceut som
expedierar ett industriellt tillverkat likemedel
pd apoteket far ritta ett sadant uppenbart fel
i en ldkemedelsanvindares oexpedierade
recept  som  giller det  forskrivna
ldkemedelspreparatets handelsnamn,
forpackningsstorlek, likemedelsform, styrka
eller doseringsanvisning. Dessutom far ett
uppenbart fel i den totala likemedelsmdingd
som anges i receptet i forhdllande till den
planerade behandlingstiden rdttas. Rdttelsen
far  inte  innebdra att den totala
likemedelsmdngden enligt receptet
overskrids, forutom i det senare fallet.
Rittelsen ska vara nodvindig med stéd av
farmaceutisk provning. Rdttelsen far inte
dventyra  medicineringssdkerheten  eller
betyda  awvikelse fran de  sdrskilda
anteckningar som likemedelsférskrivaren
gjort i receptet. Om det dr frdga om
telefonrecept  eller recept som  giller
ldkemedel som  kriver specialtillstdnd,
lidkemedel som  innehaller  narkotika,
ldkemedel som pdverkar i huvudsak det
centrala nervsystemet eller Iikemedel som
innehaller alkohol, madste
ldkemedelsforskrivarens samtycke till
rittelsen erhdllas. Rdttelsen ska goras i
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Gdllande lydelse

Sadan rittelse, makulering, férhindrande av
fornyelse av recept eller avslutande av
anvindning av ett ldkemedel som avses i 1-4
mom. ska motiveras.

Niarmare  bestimmelser om  rittelse,
makulering, fornyelse och forhindrande av
fornyelse av ett elektroniskt recept och om
anteckningar som géller avslutad anvéndning

av ett ldkemedel far utfirdas genom
forordning av social- och
hélsovéardsministeriet.

13§

Patientens rdtt att bestdmma om utldmnande
av uppgifter

Uppgifter i den nationella ldkemedelslistan
i receptcentret om ldkemedel som forskrivits
till en patient och anteckningar som hanfor sig
till dem, far trots sekretessbestimmelserna
lamnas ut till tillhandahéllare av hélso- och
sjukvardstjanster och socialvardstjanster och
till lakemedelsforskrivare i syfte att ordna och
tillhandahélla hélso- och sjukvard for
patienten. Patienten har dock ritt att forbjuda
att uppgifter i anslutning till lakemedel som
patienten ordinerats limnas ut till de ovan
avsedda aktérerna och till apoteken.
Bestimmelser ~om = meddelande  och
aterkallande av forbud finns 1 58 § i
kunduppgiftslagen.

Om en minderarig patient pa det sitt som
avses 1 7 § 1 mom. i lagen om patientens
stallning och rattigheter (785/1992),

Foreslagen lydelse

samforstand med den som koper likemedlet
och med iakttagande av 57 § i
ldkemedelslagen. Vid rdttelse av recept ska de
begrdnsningar som  grundar sig  pd
forsdljningstillstandet iakttas. Den som koper
ldkemedlet ska uppmanas att vid behov
kontakta likemedelsforskrivaren. Uppgifter
om rdttelse av ett recept, den som gjort
rdttelsen, orsakerna till rdttelsen och
eventuell kontakt med likemedelsférskrivaren
ska foras in i receptcentret.

Sadan réittelse, makulering, forhindrande av
fornyelse av recept eller avslutande av
anviandning av ett ldkemedel som avses i 1-5
mom. ska motiveras.

Néarmare  bestimmelser om  rittelse,
makulering, fornyelse och forhindrande av
fornyelse av ett elektroniskt recept och om
anteckningar som géller avslutad anvéndning

av ett ldkemedel far utfairdas genom
forordning av social- och
hélsovdrdsministeriet.

13§

Patientens rdtt att bestdmma om utldmnande
av uppgifter

Uppgifter i den nationella ldkemedelslistan
i receptcentret om likemedel som forskrivits
till en patient och anteckningar som hanfor sig
till dem, féar trots sekretessbestimmelserna
lamnas ut till tillhandahéllare av hélso- och
sjukvardstjanster och socialvérdstjanster och
till lakemedelsforskrivare i syfte att ordna och
tillhandahélla hilso- och sjukvard for
patienten. Patienten har dock ritt att forbjuda
att uppgifter 1 anslutning till ldkemedel som
patienten ordinerats ldmnas ut till de ovan
avsedda aktorerna och till apoteken.
Bestimmelser ~om = meddelande  och
aterkallande av forbud finns 1 58 § i
kunduppgiftslagen.

Om en minderarig patient pa det sitt som
avses 1 7 § 1 mom. i lagen om patientens
stillning och rattigheter (785/1992),
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Gdllande lydelse

nedan patientlagen, med beaktande av alder
och utvecklingsniva sjélv kan fatta beslut om
sin vard, kan han eller hon ocksa besluta om
forbud som avses i 1 mom. i denna paragraf
samt om atertagande av ett sddant beslut. En
minderdrigs véardnadshavare eller lagliga
foretrddare har inte rdtt att f{orbjuda
utldmnande. En minderarig som avsesi51 § 1
mom. i kunduppgiftslagen har dessutom rétt
att forbjuda att uppgifter i fraga om ett visst
lakemedel ldmnas ut till den minderariges
vardnadshavare eller ndgon annan laglig
foretrddare.

Oberoende av 1 mom. far

1) uppgifter som avses i 1 mom. ldmnas ut,
om det i lag uttryckligen foreskrivs om
utlimnande av eller ritt att f& sédana
uppgifter,

2) till forskrivare av HCI-likemedel och
narkotiska likemedel 1dmnas ut uppgifter om
alla HCI-ldkemedel och narkotiska ldkemedel
som fOrskrivits till en viss patient samt
anteckningar som hanfor sig till dem,

3) till en tillhandahéllare av hilso- och
sjukvardstjanster eller socialvardstjanster
eller till en lakemedelsforskrivare vilka svarar
for fornyelse av recept ldmnas ut uppgifter om
det recept som en patient bett att {4 fornyat,

4) till en ldkemedelsforskrivare under den
tid en vardrelation péagar, lamnas ut uppgifter
om de recept som han eller hon lagrat i
receptcentret och anteckningar som hanfor sig
till dem samt, oberoende av vardrelationen,
uppgifter om de recept som lagrats i
receptcentret av apotek med stod av 12 § 3
mom. och de andringar i
doseringsanvisningen for ett recept som
lagrats i receptcentret av en sjukskdtare,
farmaceut eller provisor med stod av 5 a §, for
vilka han eller hon antecknats som
lakemedelsforskrivare och om de
anteckningar som hanfor sig till dessa recept,

5) till en tillhandahéllare av hélso- och
sjukvardstjanster eller socialvardstjanster som
under den tid en vardrelation pégar har
upprittat en handling som har lagrats i
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nedan patientlagen, med beaktande av alder
och utvecklingsniva sjélv kan fatta beslut om
sin vard, kan han eller hon ocksa besluta om
forbud som avses i 1 mom. i denna paragraf
samt om atertagande av ett sddant beslut. En
minderérigs vardnadshavare eller lagliga
foretrddare har inte rdtt att forbjuda
utlimnande. En minderarig som avsesi 51 § 1
mom. i kunduppgiftslagen har dessutom ratt
att forbjuda att uppgifter i frdga om ett visst
lakemedel ldmnas ut till den minderariges
vardnadshavare eller ndgon annan laglig
foretradare.

Oberoende av 1 mom. far

1) uppgifter som avses i 1 mom. ldmnas ut,
om det i lag uttryckligen foreskrivs om
utlimnande av eller rdtt att f& sddana
uppgifter,

2) till forskrivare av HCI-likemedel och
narkotiska ldkemedel ldmnas ut uppgifter om
alla HCI-ldkemedel och narkotiska ldkemedel
som forskrivits till en viss patient samt
anteckningar som hénfor sig till dem,

3) till en tillhandahéllare av hilso- och
sjukvardstjanster eller socialvardstjanster
eller till en ldkemedelsforskrivare vilka svarar
for fornyelse av recept lamnas ut uppgifter om
det recept som en patient bett att fa fornyat,

4) till en likemedelsforskrivare under den
tid en vérdrelation pagar, lamnas ut uppgifter
om de recept som han eller hon lagrat i
receptcentret och anteckningar som hanfor sig
till dem samt, oberoende av vardrelationen,
uppgifter om de recept som lagrats i
receptcentret av apotek med stod av 12 § 3
mom., de dndringar i doseringsanvisningen
for ett recept som lagrats i receptcentret av en
sjukskotare, farmaceut eller provisor med stod
av 5 a §, de rdttelser i recept som en provisor
eller farmaceut gjort med stod av 10 § och de
awvikelser frdn recept som gjorts med stod av
57 f§ i likemedelslagen, for vilka han eller
hon antecknats som likemedelsforskrivare
och om de anteckningar som hinfor sig till
dessa recept,

5) till en tillhandahéllare av hilso- och
sjukvardstjanster eller socialvardstjanster som
under den tid en vardrelation pagar har
upprittat en handling som har lagrats i
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Gdllande lydelse

receptcentret ldmnas ut uppgifter om
handlingar som tillhandahallaren av tjdnsterna
har lagrat i receptcentret och om anteckningar
som hanfor sig till dem,

6) till en tillhandahéllare av hilso- och
sjukvardstjanster eller socialvéardstjanster och
till en yrkesutbildad person inom hélso- och
sjukvarden, 1 sadana situationer med
bradskande vard som avses i 8 § i
patientlagen, ldmnas ut uppgifter om recept
som har lagrats i receptcentret och om
anteckningar som héanfor sig till dem; om
utlimnande av uppgifter ar forbjudet enligt 1
mom., far uppgifterna ldmnas ut endast om
patienten sdrskilt har meddelat att de far
lamnas ut 1 de situationer som avses ovan,

7) till sadan teknisk personal hos en
tillhandahéllare av hélso- och
sjukvardstjanster, hos Folkpensionsanstalten
och hos informationssystemets leverantor
lamnas ut uppgifter i den omfattning som
kravs for att atgdrda stérningar och
problemsituationer, och

8) till en lakemedelsforskrivare och en
sddan verksamhetsenhet inom hélso- och
sjukvarden som &r en likemedelsforskrivares
arbetsgivare eller uppdragsgivare ldmnas ut
sddana uppgifter om recept som géller
biologiska ldkemedel och uppgifter om
expediering av biologiska lidkemedel som har
lagrats i receptcentret och som &r nddvéndiga
for utférande av egenkontroll enligt 24 a §
eller for att tillhandahalla sddana uppgifter

och  utredningar som  behovs  for
myndighetstillsynen enligt 24 b §, samt

9) for tillsynsutredningar till en
tillhandahéllare av hélso- och

sjukvardstjanster eller socialvardstjénster som
har upprittat en handling som har lagrats i
receptcentret ldmnas ut uppgifter om
handlingar som tjanstetillhandahallaren har
lagrat i receptcentret och om anteckningar
som héinfor sig till dem.
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receptcentret ldmnas ut uppgifter om
handlingar som tillhandahéllaren av tjinsterna
har lagrat i receptcentret och om anteckningar
som hanfor sig till dem,

6) till en tillhandahéllare av hilso- och
sjukvardstjanster eller socialvardstjanster och
till en yrkesutbildad person inom hélso- och
sjukvarden, i s&dana situationer med
bradskande vard som avses 1 8 § i
patientlagen, ldmnas ut uppgifter om recept
som har lagrats 1 receptcentret och om
anteckningar som hanfor sig till dem; om
utlimnande av uppgifter dr forbjudet enligt 1
mom., far uppgifterna 1dmnas ut endast om
patienten sidrskilt har meddelat att de far
lamnas ut 1 de situationer som avses ovan,

7) till sddan teknisk personal hos en
tillhandahéllare av hélso- och
sjukvardstjanster, hos Folkpensionsanstalten
och hos informationssystemets leverantor
lamnas ut uppgifter i den omfattning som
krdvs for att é&tgdrda storningar och
problemsituationer, och

8) till en ldkemedelsforskrivare och en
sddan verksamhetsenhet inom hélso- och
sjukvarden som ér en lakemedelsforskrivares
arbetsgivare eller uppdragsgivare ldmnas ut
sddana uppgifter om recept som géller
biologiska ldkemedel och uppgifter om
expediering av biologiska likemedel som har
lagrats i receptcentret och som ér nodvéndiga
for utforande av egenkontroll enligt 24 a §
eller for att tillhandahalla sddana uppgifter

och  utredningar som  behdvs  for
myndighetstillsynen enligt 24 b §, samt

9) for tillsynsutredningar till en
tillhandahéllare av hélso- och

sjukvardstjénster eller socialvardstjénster som
har uppréttat en handling som har lagrats i
receptcentret ldmnas ut uppgifter om
handlingar som tjanstetillhandahéllaren har
lagrat i receptcentret och om anteckningar
som héanfor sig till dem.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2026.
Lagens 10 § trider dock i kraft forst den 1
Jjanuari 2027.
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Lag

om indring av sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 sjukforsakringslagen (1224/2004) 5 kap. 1 och 2 § samt 18 kap. 10 §, sddana de lyder,
5 kap. 1 § i lagarna 802/2008, 1100/2016 och 1221/2019, 5 kap. 2 § i lagarna 885/2005 och
437/2010 samt 18 kap. 10 § i lag 693/2024, som foljer:

Gillande lydelse

5 kap.
Likemedelsersittningar

1§
Ldkemedel som ska ersdttas

En forsdkrad har rétt att f4 erséttning for
kostnaderna for likemedel som en lédkare,
tandlékare eller en sjukskotare med begrédnsad
eller tidsbegrinsad forskrivningsritt har
forskrivit for behandlingen av en sjukdom.
Forutsittningen for erséttning ar att det &r
fraga om ett receptbelagt ldkemedelspreparat
enligt ldkemedelslagen (395/1987) som &r
avsett att vid invirtes eller utvértes bruk bota
eller lindra en sjukdom eller
sjukdomssymtom. En forsdkrad har ratt till
ersittning dven for ett sddant utbytbart
lakemedelspreparat enligt Sédkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradets
forteckning till vilket det for patienten
forskrivna ldkemedelspreparatet har bytts ut i
apoteket 1 enlighet med 57 b § i
lakemedelslagen. Dessutom forutsétts det att
lakemedelspreparatet ér ersattningsgillt enligt
ett gillande beslut av liakemedelsprisndmnden
och att det pris som tagits ut for
lakemedelspreparatet hos den forsdkrade
uppgér till hogst det faststdllda skéliga
partipriset eller det i 6 kap. 22 § avsedda
hogsta partipriset forhojt med hogst apotekets
forsiljningsbidrag inklusive expeditionsavgift
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5 kap.
Likemedelsersittningar

1§
Ldkemedel som ska ersdttas

En forsdkrad har rétt att f4 erséttning for
kostnaderna for likemedel som en lédkare,
tandlékare eller en sjukskotare med begrénsad
eller tidsbegrinsad forskrivningsritt har
forskrivit for behandlingen av en sjukdom.
Forutsittningen for erséttning ar att det &r
fraga om ett receptbelagt likemedelspreparat
enligt likemedelslagen (395/1987) som &r
avsett att vid invirtes eller utvértes bruk bota
eller lindra en sjukdom eller
sjukdomssymtom. En forsdkrad har ratt till
ersittning dven for ett sadant utbytbart
lakemedelspreparat enligt Sédkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradets
forteckning till vilket det for patienten
forskrivna ldkemedelspreparatet har bytts ut i
apoteket 1 enlighet med 57 b § i
lakemedelslagen samt for ett sddant
ldkemedelspreparat som expedierats  till
patienten med stod av 57 f§ i ldkemedelslagen
eller utifrdan ett recept som rittats pd apoteket
med stod av det 10 § 5 mom. i lagen om
elektroniska recept (61/2007) som trider i
kraft den 1 januari 2027. Dessutom forutstts
det att 1ikemedelspreparatet &r ersittningsgillt
enligt ett gillande beslut av
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och mervérdesskatt enligt den lakemedelstaxa
som avses 1 58 § i lakemedelslagen.

I 1 mom. avsedda ldkemedel som ska
ersittas dr dessutom sddana med recept
forskrivna pa medicinska grunder nddviandiga
lakemedelspreparat som fér séljas utan recept
(egenvardsldikemedel) och som ar
ersittningsgilla enligt ett gidllande beslut. For
dessa ldkemedelspreparat har den forsdkrade
ratt till ersdttning enligt 4 §, eller om det &r
friga om en svar och langvarig sjukdom,
enligt 5 §.

Vid ersittning fori 21 f § i ldkemedelslagen
avsedda preparat som kraver specialtillstand,
for lakemedel och salvbaser som tillverkats pa
apotek samt for medicinskt syre och blod
iakttas i tillimpliga delar vad som bestdms om
ersittning for lakemedel.

28§

Kliniska ndringspreparat och salvbaser som
skall ersdttas

En forsdkrad har rétt att fi ersittning for
kostnaderna for kliniska néringspreparat, om
en ldkare har forskrivit preparaten for
behandling av en svér sjukdom och preparaten
anvénds vid behandling av en svar sjukdom
for att ersétta eller komplettera dieten eller en
del av den. Dessutom forutsétts att preparaten
har skaffats p& apotek eller sjukhus och att de
har godkénts som erséttningsgilla och att ett
skéligt partipris har faststéllts for dem i
enlighet med 6 kap.
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lakemedelsprisndimnden och att det pris som
tagits ut for likemedelspreparatet hos den
forsdkrade uppgér till hogst det faststdllda
skidliga partipriset eller det 1 6 kap. 22 §
avsedda hogsta partipriset forhojt med hogst
apotekets forséljningsbidrag inklusive
expeditionsavgift och mervérdesskatt enligt
den ldakemedelstaxa som avses i 58 § i
lakemedelslagen.

I 1 mom. avsedda ldkemedel som ska
ersittas dr dessutom sadana med recept
forskrivna pa medicinska grunder nddvandiga
lakemedelspreparat som fér séljas utan recept
(egenvdrdsidkemedel) och som ar
ersittningsgilla enligt ett géllande beslut.
Dessutom forutsdtts det att preparatet har
expedierats mot recept pd ett apotek. For
dessa likemedelspreparat har den forsdkrade
ritt till erséttning enligt 4 §, eller om det &r
friga om en svar och langvarig sjukdom,
enligt 5 §.

Vid ersittning fori 21 f § i ldkemedelslagen
avsedda preparat som kriaver specialtillstand,
for lakemedel och salvbaser som tillverkats pa
apotek samt for medicinskt syre och blod
iakttas i tillimpliga delar vad som bestdms om
ersittning for lakemedel.

28§

Kliniska ndringspreparat och salvbaser som
skall ersdttas

En forsdkrad har rétt att fi ersittning for
kostnaderna for kliniska néringspreparat, om
en ldkare har forskrivit preparaten for
behandling av en svér sjukdom och preparaten
anvands vid behandling av en svar sjukdom
for att ersitta eller komplettera dieten eller en
del av den. Dessutom forutsétts att preparaten
har expedierats mot recept pa apotek eller
skaffats pa sjukhus och att de har godkénts
som ersittningsgilla och att ett skaligt
partipris har faststillts for dem i enlighet med
6 kap.
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Bestimmelserna i 1 mom. iakttas i
tillimpliga delar dven i frdga om produkter
som motsvarar kliniska néringspreparat.

Av en lékare och av en sjukskotare med
begrinsad  forskrivningsritt  forskrivna
salvbaser som anvinds for behandling av
langvariga av lakare konstaterade
hudsjukdomar ersitts, om salvbaserna har
tillverkats vid en ldkemedelsfabrik och
skaffats pa apotek samt om de har godkénts att
omfattas av grundersdttning och ett skaligt
partipris har faststéllts for dem i enlighet med
6 kap.

18 kap.

Sjukforsikringsfonden och
forsikringspremier och
forsikringsavgifter

10§
Statens finansieringsandel

Av statens medel finansieras 51,4 procent
av det sammanlagda beloppet av de utgifter
for sjukvardsforsakringen som avses i 8 § 1
mom. 1-4 punkten samt 2 och 3 mom. Av
statens medel finansieras ocksd de
sjukvardskostnader som avses i 8 § 1 mom. 5
punkten till den del de inte kan tdckas med
kostnadsersittningar som  erhallits frén
utlandet pa basis av sjukvardsférmaner som
beviljats i Finland.

Foreslagen lydelse

Bestimmelserna i 1 mom. iakttas i
tillimpliga delar dven i fraga om produkter
som motsvarar kliniska niringspreparat.

Av en ldkare och av en sjukskotare med
begrinsad  fOrskrivningsritt  forskrivna
salvbaser som anvinds for behandling av
langvariga av lakare konstaterade
hudsjukdomar ersitts, om salvbaserna har
tillverkats vid en ldkemedelsfabrik och
expedierats mot recept pa apotek samt om de
har godkénts att omfattas av grundersittning
och ett skaligt partipris har faststillts for dem
i enlighet med 6 kap.

18 kap.

Sjukforsikringsfonden och
forsikringspremier och
forsikringsavgifter

10§
Statens finansieringsandel

Av statens medel finansieras 51,4 procent
av det sammanlagda beloppet av de utgifter
for sjukvardsforsakringen som avses i 8 § 1
mom. 1-4 punkten samt 2 och 3 mom. Av
statens medel finansieras ocksd de
sjukvardskostnader som avses i 8 § 1 mom. 5
punkten till den del de inte kan tdckas med
kostnadsersittningar som erhéllits frén
utlandet pa basis av sjukvardsférmaner som
beviljats i Finland. Den dterbetalningsavgift
som avses i 6 kap. 6 a § 2 mom. minskar
statens finansieringsandel till fullt belopp.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2026.

Bestimmelserna i 5 kap. 1 § tilldmpas forsta
gangen den 1 januari 2027 pd recept som
réttats pd apotek med stod av 10 § 5 mom. i
lagen om elektroniska recept (61/2007).
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Férordningsutkast
Statsridets forordning

om #Andring av statsridets forordning om likemedelstaxa

I enlighet med statsradets beslut
fogas till statsradets forordning om lakemedelstaxa (713/2013) en ny 4 a § och
dndras 2 §,3 § 1 mom. samt 6 och 7 §, av.dem 2 § sadan den lyder i férordning 342/2015, 3

§ 1 mom. sadant det lyder i forordning 1090/2022 och 7 § sddan den lyder i forordning
193/2022, som foljer:

2§
Definitioner

I denna forordning avses med

1) receptlikemedel ett 1dkemedel som far expedieras fran apotek endast mot recept,

2) egenvdrdslikemedel ett 1dkemedel som far expedieras fran apotek utan recept,

3) leveransparti lakemedelsforpackningar som expedieras pa samma gang mot samma recept,

4) dosdispenserat ldkemedel ett lidkemedel som patienten anvdnder regelbundet och som
apoteket dispenserar maskinellt eller manuellt och expedierar till patienten i form av
lakemedelssatser forpackade i doser,

S) egenvardslikemedel som hér till det begrinsade urvalet av egenvdrdslikemedel ett
egenvardslikemedel som hor till de grupper av likemedel som avses i 23 d § i ladkemedelslagen.

38
Pris pad receptlikemedel

Vid forsédljning av receptlikemedel fran apotek ska som detaljforséljningspris anvéndas ett
pris som bestdms enligt foljande formel:

Ink&pspris, euro Detaljforséljningspris
0-7,49 1,40 x inkdpspris
7,50-39,99 1,33 x inkopspris + 0,52 €
40,00-119,99 1,20 x inkdpspris + 5,72 €
120,00-499,99 1,13 x inkopspris + 14,12 €
500,00—1 499,99 1,08 x inkopspris + 39,12 €
1500< 1 x inkOpspris + 159,12 €.
4a§

Pris pa egenvardslikemedel som hor till det begrdnsade urvalet av egenvardslikemedel

Med avvikelse fran 4 § kan apotek och innehavare av detaljhandelstillstind for
egenvardslikemedel vid forsiljning av egenvardslikemedel som hor till det begridnsade urvalet
av  egenvardslakemedel fritt bestimma egenvardslakemedlets detaljforséaljningspris.
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Detaljforsiljningspriset far dock vara hogst det detaljforsiljningspris som bestdms enligt den
formel som anges i 4 § 1 mom.

Apotek och innchavare av detaljhandelstillstind for egenvardsldkemedel ska vid behov
uppdatera detaljforsdljningspriset ndr det i 37 a § i1 ldkemedelslagen avsedda partipriset pa
egenvardslikemedel som hor till det begransade urvalet av egenvardslakemedel dndras.

Om ett egenvardslakemedel som hor till det begridnsade urvalet av egenvérdslikemedel
expedieras mot recept, ldggs en expeditionsavgift per leveransparti pa 2,17 euro till lakemedlets
detaljforsdljningspris. Den  expeditionsavgift per leveransparti som liggs till
detaljforsaljningspriset pa dosdispenserade egenvardslikemedel som expedieras mot recept ar
dock 0,18 euro for varje paborjad behandlingsvecka.

Det é&r forbjudet att sédlja tva eller flera ldkemedelsforpackningar eller en
lakemedelsforpackning tillsammans med andra produkter dn ldkemedel till ett rabatterat
totalpris. Erbjudande och forsdljning av ett likemedelspreparat eller en lakemedelsforpackning
till ett rabatterat pris far inte heller kombineras med kop av ett annat lakemedelspreparat, en
annan ldkemedelsforpackning eller ndgon annan nyttighet. Om ett apotek beviljar en rabatt pa
detaljforsaljningspriset pa ett egenvardsldkemedel, ska motsvarande rabatt ocksa beviljas nir
egenvardslikemedlet expedieras mot recept.

6§
Mervdrdesskatt

Pa det pris for likemedel som bestdms enligt 3, 4, 4 a och 5 § ldggs mervirdesskatt enligt
mervirdesskattelagen (1501/1993).

78§
Andra rabatter dn de som foreskrivsi4och4a§

Personer med frontmannatecken, fronttjansttecken, fronttecken, veterantecken eller personer
som har intyg enligt 2 § i lagen om rehabilitering for personer som tjanstgjort i vissa uppdrag
under Finlands krig (1039/1997) for deltagande i rojning av minor enligt 1 § 1 mom. 3 punkten
i den lagen ska beviljas 10 procents rabatt pa det pris som bestdms enligt 3, 4, 4 a, 5 och 6 §.
Om apoteket har beviljat en 1 4 § avsedd rabatt pd ett egenvardsldkemedel, ska
detaljforsiljningspriset pd egenvardslikemedlet efter den rabatt som beviljats enligt detta
moment dock vara minst lika stort som partipriset pa egenvardslakemedlet enligt 37 a § i
lakemedelslagen.

Den rabatt pa 10 procent som anges i 1 mom. beviljas dock inte pé likemedel som omfattas
av specialersittning enligt 5 kap. 5 § 1 sjukforsékringslagen (1224/2004), pa likemedel som
enligt 5 kap. 6 § i den lagen omfattas av begrinsad ersittning eller pa likemedelsinkdp som 1
enlighet med 5 kap. 8 § i nimnda lag dverstiger den arliga sjalvriskandelen.

Vid forsiljning till social- och hélsovardsinrattningar kan ett apotek bevilja en rabatt som det
sjalv bestammer pa det pris som bestdms enligt 3,4, 4 a, 5 och 6 §.

Gottgorelser eller forméner pa basis av ldkemedelsinkop far inte ges.

Denna forordning tréder i kraft den 1 januari 2026.
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Statsridets forordning
om iindring av liikemedelsforordningen

I enlighet med statsradets beslut

upphdvs 1 likemedelsforordningen (693/1987) 9 §, s&dan den lyder i férordning 803/2009,
och

fogas till forordningen en ny 11 §, i stéllet for den 11 § som upphévts genom férordning
192/2022, en ny mellanrubrik fore 11 §, en ny 12 §, i stillet for den 12 § som upphivts genom
forordning 69/2011, en ny 12 a § och en ny mellanrubrik fore 13 § som foljer:

Egenvdrdslikemedel som far sdljas ocksd annanstans dn pd apotek
11§

Egenvardsldkemedel som hor till foljande ATC-grupper enligt anatomisk-terapeutisk-
kemiska klassificeringen av ldkemedel (ATC-systemet) utgdr det begrinsade urval av
egenvardslikemedel som avses i 23 d § i ldkemedelslagen.

1) A02ADO1 traditionella aluminium/kalcium/magnesiumforeningar,

2) A02BXO02 sukralfat,

3) AO6ACO1 ispaghula (psylliumfro),

4) AO6ACS5]1 ispaghula, kombinationer,

5) A06AD11 laktulos,

6) AO6AD15 makrogol,

7) AO6AD65 makrogol, kombinationer, exklusive preparat som anvinds for tarmskdljning
eller tarmundersdkning,

8) A11DB vitamin B1 kombinationer med vitamin B6 och/eller vitamin B12,

9) A11HAO2 pyridoxin (vitamin B6),

10) BO3BAO1 cyanokobalamin,

11) A12AX kalcium, kombinationer med vitamin D och/eller 6vriga likemedel,

12) A12AA04 kalciumkarbonat,

13) A11CCO01 ergokalciferol,

14) A11CCOS5 kolekalciferol,

15) BO3AAOI ferroglycinsulfat,

16) BO3ABOS5 jarnoxid polymaltoskomplexer,

17) BO3AAO7 ferrosulfat,

18) D03AXO03 dexpantenol,

19) G04BX01 magnesiumhydroxid,

20) A12CC04 magnesiumcitrat,

21) A12CC30 magnesium (kombinationpreparat med olika salter) och

22) S01XA20 térsubstitut och 6vriga indifferenta medel.

12§

Innehavare av detaljhandelstillstand for egenvardslikemedel ska uppfylla kraven i 54 h § i
lakemedelslagen och dessutom

1) sélja och lagra egenvardsldkemedel vid det verksamhetsstille som avses i tillstdndet. Som
lager kan anvéindas ocksé ett forvaringsutrymme som finns i verksamhetsstillets omedelbara
nédrhet och som tillstandshavaren forfogar 6ver,
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2) vid behov ordna ytterligare introduktion for personalen och dokumentera den introduktion
som getts,

3) ge personalen anvisningar om egenvardsldkemedel och halla anvisningarna uppdaterade,

4) lagra egenvérdsldkemedel vid den temperatur och under de forhallanden som anges i deras
produktresumé,

5) forstora osalda egenvardslikemedel som likemedelsavfall, som ska hallas atskilt fran
forsiljningslagret, och

6) forhindra obehorigt tilltrade till lokaler och utrymmen for forséljning och lagring samt till
lakemedelsavfall.

12a§

Den ansvariga person som har utsetts av innehavaren av detaljhandelstillstind for
egenvardslikemedel ska utdver vad som foreskrivs i 54 i § i lakemedelslagen

1) Regelbundet Overvaka och dokumentera med hjilp av tillforlitliga utrustning och
anordningar regelbundet 6vervaka och dokumentera att egenvérdsldkemedel forvaras pa det sétt
som tillverkaren angett. Om det vid Overvakningen uppticks avvikelser, vidta omedelbara
atgérder for att bedoma, dokumentera och rétta till avvikelserna. Vid avvikelser ska den
ansvariga personen vid behov konsultera innehavaren av fOrsdljningstillstand for
egenvardslikemedelspreparatet i fraga,

2) vara tillstindshavarens kontaktperson i forhéllande till myndigheter, innehavare av
forsdljningstillstind och andra aktorer inom ldkemedelsbranschen ndr det géller
produktklagomél, produktfel, forfalskade ldkemedel och aterkallelse avseende
egenvardslikemedel och se till att atgérder i anslutning till egenvardsldkemedel vidtas,

3) folja forsdljningen av egenvardslikemedel for att forhindra missbruk och felaktig
anvandning av ldkemedel,

4) gora upp en forteckning Gver de egenvardsldkemedel som siljs och i den anteckna hur
lakemedelspreparaten ska forvaras och eventuella forséljningsbegransningar, hélla
forteckningen uppdaterad och se till att forteckningen iakttas vid lagring och forsiljning av
egenvardslikemedel,

5) inspektera verksamhetsstillet arligen och forsdkra sig om att denna lag, de forfattningar
som utfirdats med stéd av den och konsumentskyddslagen iakttas vid forsdljningen av
egenvardslakemedel. Det ska foras ett protokoll dver inspektionen. Protokollet ska bevaras i
fem éar.

Apotek, filialapotek, servicestille for apotek och apotekets webbtjinst

13§

Denna forordning tréder i kraft den 1 januari 2026.
Forordningens 12 och 12 a § trdder dock i kraft forst den 1 januari 2027.
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