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RIKSDAGENS SVAR 145/2010 rd

Regeringens proposition med forslag till lag om
adndring av likemedelslagen

Arende Beredning i utskott

Regeringen har till riksdagen Overldmnat sin  Social- och hilsovardsutskottet har i drendet
proposition med forslag till lag om dndring av  ldmnat sitt betinkande (ShUB 22/2010 rd).
lakemedelslagen (RP 94/2010 rd).

Beslut
Riksdagen har antagit féljande lag:

Lag

om dndring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

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

avdem 5 ¢ § 1 mom. sddant det lyder i lag 853/2005, 10, 38, 40, 41, 49 och 50 §, 77 § 1 mom., 80
och 89 § samt 102 § 4 mom. séddana de lyder i lag 773/2009, 12 och 44 § saddana de lyder delvis dnd-
rade ilag 773/2009, 31 § sddan den lyder i lagarna 853/2005 och 773/2009, 42 § sddan den lyder del-
vis dndrad i lag 420/1999, 43 § sddan den lyder i lag 22/2006, 52 § saddan den lyder i lagarna
895/1996, 700/2002 och 773/2009, 54 a § 1 mom. sddant det lyder i lag 699/2010, 56 § sadan den ly-
der i lagarna 700/2002 och 22/2006, 57 § sddan den lyder i lagarna 80/2003 och 773/2009, 58 a § sa-
dan den lyder i lag 700/2002, 60 § 1 mom. sddant det lyder i lag 22/2006 och 93 § sadan den lyderi la-
garna 773/2009 och 1546/2009, samt

fogas till lagen nya 12 a, 38 a, 52 a och 52 b §, till 55 §, sddan den lyder i lagarna 248/1993 och
895/1996, ett nytt 3 mom. och till lagen en ny 91 ¢ § som foljer:

2§ samt tillverkning och distribution av lidkemedel
Denna lag giller likemedel samt tillverkning,  pa sjukhus och hélsovardscentraler.
import och distribution liksom &ven férsiljping ———— — — — — — — — — — —
och annan 6verlatelse till forbrukning av like-
medel. Den giller ocksa likemedelsfabriker, 14- 5¢§
kemedelspartiaffirer och apotek som bedriver Med referenspreparat avses ett likemedels-
ovan nimnd verksamhet, laboratorier som utfor preparat for vilket forsiljningstillstind har be-

prekliniska sikerhetsprovningar av likemedel viljats enligt 21 § eller for vilket en stat inom Eu-
ropeiska ekonomiska samarbetsomradet har be-
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viljat forsdljningstillstand enligt artikel 5 i Euro-
paparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG
om upprittande av gemenskapsregler for veteri-
niarmedicinska likemedel, nedan direktivet om
veterindrmedicinska likemedel, eller enligt arti-
kel 8 i Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG om upprittande av gemenskapsreg-
ler for humanlikemedel, nedan lckemedelsdirek-
tivet, eller for vilket Europeiska unionen har be-
viljat forsédljningstillstand.

10 §

En likemedelsfabrik kan, nir tekniska, eko-
nomiska eller produktionsmissiga omstidndighe-
ter kriver det, lata tillverkningen av ett likeme-
delspreparat (avtalstillverkning) eller kontrol-
len av ett 1dkemedelspreparat (avtalsanalys) helt
eller delvis utforas i en annan likemedelsfabrik
(avtalstillverkare) eller inrdttning (avtalsanaly-
serare).

En avtalstillverkare och en avtalsanalyserare
som utfor analyser for frislippning av likeme-
del eller liakemedelspreparat ska ha ett i 8 § av-
sett tillstand till industriell tillverkning. Avtals-
tillverkaren och avtalsanalyseraren ska ldmna
Sékerhets- och utvecklingscentret for lidkeme-
delsomradet en anmilan om inledande av verk-
samheten minst 60 dagar innan verksamheten in-
leds. Till anmélan ska fogas en kopia av avtalet
mellan likemedelsfabriken och avtalstillverka-
ren eller avtalsanalyseraren.

Sikerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet far meddela foreskrifter om forfa-
randena vid avtalstillverkning och avtalsanalys.

12 §

Pa ett apotek och dirtill horande filialapotek
far likemedelspreparat tillverkas endast for apo-
tekets eller filialapotekets samt ett servicestélles
egen forsiljning.

Apotekaren kan dock lata tillverka ett visst 13-
kemedelspreparat vid ett annat apotek och diri-
fran skaffa enligt 17 § 1 mom. 3 punkten impor-
terade enstaka ravaror for egen tillverkning.
Apotekaren ska gora en anmélan om detta till
Sékerhets- och utvecklingscentret for lidkeme-

delsomradet. Centret far meddela foreskrifter
om forfarandena vid likemedelstillverkning pa
apotek och vid avtalstillverkning samt nirmare
foreskrifter om anmélningsforfarandet.

12a§

Maskinell dosdispensering och avtalstillverk-
ning pa apotek och sjukhusapotek forutsitter
tillstdind av Sidkerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet. Tillstand ska beviljas,
om verksamheten uppfyller de krav som anges i
15 §. Tillstindet kan forenas med villkor som
giller tillverkning, overlatelse och anvéindning
av likemedlen samt 6vriga villkor som likeme-
delssékerheten kriver.

Apotekaren kan lata ett annat apotek som har
tillstand till maskinell dosdispensering utfora
maskinell dosdispensering enligt avtal.

15§

Likemedelstillverkning och maskinell dos-
dispensering pa apotek, filialapotek, sjukhus-
apotek och likemedelscentraler forutsitter att
personalen ér tillrdckligt fortrogen med likeme-
delstillverkning och att produktionslokaliteter-
na och anordningarna dr i behorigt skick. Dess-
utom ska god tillverkningssed for likemedel i
enlighet med 11 § iakttas i verksamheten i till-
ldmpliga delar.

Nirmare bestimmelser om forutséttningarna
for tillstand far utfirdas genom forordning av
statsradet. Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet kan meddela foreskrifter om
ansokan om tillstind som avses i 12 a § 1 mom.

318

Fran en likemedelsfabrik far likemedelssub-
stanser och fabrikens egna likemedelspreparat
siljas eller pa annat sitt overlatas endast till an-
dra likemedelsfabriker samt till likemedels-
partiaffarer, apotek, filialapotek, Militidrapote-
ket, sjukhusapotek och liakemedelscentraler. Li-
kemedelspreparat som det inte har bestdmts el-
ler foreskrivits att far siljas endast pa apotek far
dessutom siljas och i 6vrigt 6verlatas till forsil-
jare som idkar detaljhandel med sddana preparat.



Fran en likemedelsfabrik far likemedelssub-
stanser och egna likemedelspreparat for forsk-
ning séljas eller pa annat sitt overltas dven till
universitet, hogskolor och vetenskapliga forsk-
ningsanstalter. Fabriken ska gora anmilan om
detta till Sékerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet.

38§

I denna lag avses med

1) apotek en verksamhetsenhet inom likeme-
delsforsorjningen vars ansvarsomrade omfattar
detaljforsiljning, distribution och tillverkning
av likemedel samt rddgivning och service som
giller lakemedel,

2) filialapotek ett apoteks separata verksam-
hetsstille vars ansvarsomrade motsvarar apote-
kets ansvarsomrade,

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

4) apotekets webbtjcnst forsiljning av like-
medel pé basis av bestéllning som en kund har
gjort via Internet,

S5) apoteksrorelse drivande av apoteksverk-
samhet pa ett apotek, filialapotek, servicestille
for apotek eller via ett apoteks webbtjéinst, och
med

6) apotekare en person som har beviljats till-
stand att halla apotek.

38a§

Likemedel far siljas till allménheten endast
pa i denna lag avsedda apotek, filialapotek och
servicestdllen for apotek samt genom webb-
tjanst. Traditionella véxtbaserade preparat och
homeopatiska preparat som avses i 22 och22 a §
far dock siljas ocksd pa andra stdllen, om inte
Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet i samband med registreringen har
bestdmt nagot annat. Dessutom féar nikotinprepa-
rat ocksd siljas annanstans sd som bestims i
54as§.

40 §
Apoteksrorelse far drivas med tillstand (apo-
tekstillstand) av Sikerhets- och utvecklingscen-
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tret for likemedelsomradet. Apotekstillstand be-
viljas for drivande av en viss apoteksrorelse
inom en kommun eller en del av denna. Apoteks-
rorelse far inte drivas ndgon annanstans dn pa i
denna lag avsedda apotek, filialapotek och servi-
cestéllen for apotek samt genom webbtjinst.

For tryggande av tillgdngen pa ldkemedel kan
apotekstillstandet forenas med villkor for apo-
teksrorelsens 6ppettider eller hallande av filial-
apotek och servicestillen for apoteket.

41 §

Pa begiran av Sikerhets- och utvecklingscen-
tret for lakemedelsomrddet ska kommunen vid
behov bedoma hur apotekstjinsterna i omradet
fungerar, dr lokaliserade och récker till. Kom-
munen kan foresla centret att ett apotek, ett fili-
alapotek och ett servicestille for apotek ska in-
rittas, att dess lokaliseringsomrade ska dndras
eller att de ska flyttas.

Sikerhets- och utvecklingscentret for ladkeme-
delsomradet fattar beslut om inréttande av ett
nytt apotek i en kommun eller en del av denna,
om tillgangen pa likemedel forutsitter det. Be-
slutet fattas pa initiativ av centret eller den be-
rorda kommunen. Vid bedomningen av tillgang-
en pa likemedel ska invanarantalet, befintliga
apotekstjinster och lokaliseringen av 6vriga hil-
so- och sjukvardstjinster i omradet beaktas.
Centret kan dven fatta beslut om &ndring av apo-
tekens lokaliseringsomraden och om flyttning av
ett apotek till en annan del av kommunen, om det
ar nodvindigt for att trygga tillgdngen pa apo-
tekstjinster.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet kan fatta beslut om indragning av
ett apotek, om héllande av apoteket med beak-
tande av invanarantalet, befintliga apotekstjéns-
ter och lokaliseringen av ovriga hilso- och sjuk-
vardstjinster i omradet inte lingre dr nodvén-
digt for att trygga tillgdngen pa likemedel. In-
dragningsbeslutet far inte verkstillas forrén apo-
tekstillstandet i fraga har blivit ledigt att sokas,
om inte apotekaren meddelat att han eller hon
godkénner beslutet.
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Sidkerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet ska hora kommunen i frdga innan
ett beslut som avses i 2 eller 3 mom. fattas.

42§

Helsingfors universitet har ritt att halla ett
apotek i Helsingfors och Ostra Finlands univer-
sitet ett apotek i Kuopio. Dessa apotek ska vid
sidan av forséljningen av likemedel ordna prak-
tik som hénfor sig till farmaciutbildningen och
bedriva forskning som hinfor sig till likeme-
delsforsorjningen.

Forestandarna for de apotek som avses i
1 mom. ska vara legitimerad provisor. Anmélan
om forestandaren for apoteket ska goras till Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet.

43 §

Sikerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet ska utlysa ett nytt eller ledigt apo-
tekstillstand. Samtidigt ska de i 40 § 2 mom. av-
sedda apotekstillstandsvillkoren offentliggoras.

Apotekstillstand kan beviljas en legitimerad
provisor, som inte har forsatts i konkurs, férord-
nats intressebevakare eller vars handlingsbeho-
righet inte har begrinsats.

Om ett apotekstillstdnd har flera sokande, ska
tillstandet meddelas den som med beaktande av
helheten kan anses ha de bista forutsittningarna
att driva apoteksrorelse. Vid beddmningen beak-
tas sokandens tidigare verksamhet pa apotek och
i andra uppgifter inom likemedelsforsorjning-
en, tidpunkten for nir ett eventuellt tidigare apo-
tekstillstand vunnit laga kraft medriknad, samt
studier, ledningsforméga och 6vrig verksamhet
som dr av betydelse for drivande av apoteksro-
relse.

44 §

Ett apotekstillstand &r personligt. Apoteksro-
relsen far inte hyras ut eller 6verlatas. Om apo-
tekaren far ett nytt apotekstillstand, upphor det
tidigare tillstandet samtidigt att gilla.

Apotekaren ska sjdlv skota apoteket, om inte
nagot annat bestdms i denna lag. Vid sjukdom el-
ler av andra sérskilda skil kan apotekaren for en
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bestdmd tid 1amna skotseln av apoteket till en le-
gitimerad provisor eller till en legitimerad far-
maceut for sammanlagt hogst tre manader om
aret.

Om apotekaren pa grund av sjukdom eller av
andra tillfdlliga sarskilda skél ar forhindrad att
skota apoteket for en ldangre tid 4n de tre méana-
der, ska apotekaren gora en anmilan till Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsom-
radet om den provisor eller farmaceut som han
eller hon har utsett att skota apoteket under den-
na tid.

Om apotekaren i en situation som avses i 46 §
blir tvungen att driva apoteksrorelse i tva apo-
tek, ska apotekaren utse en forestandare for det
ena apoteket och gora en anmélan om forestan-
daren till Sdkerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet.

49 §

Om det finns grundad anledning att misstin-
ka att en apotekare pa grund av sjukdom eller av
nagon annan orsak dr oférmogen att sjdlv skota
apoteket eller svara for tillgingen pa apoteks-
tjdnster, far Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet aldgga apotekaren att ge-
nomga ldkarundersokning, eller skaffa annan ut-
redning som behovs for att fa saken klarlagd.

Sikerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet kan tillfélligt forbjuda en apotekare
att skota apoteket eller ta del i annan apoteks-
verksamhet, om apotekaren misstdnks vara pa i
1 mom. avsett sitt oformogen att skota apoteket
eller svara for tillgdngen pa apotekstjénster. For-
budet kan meddelas for hogst ett ar i sander, el-
ler tills frigan om apotekarens oférmaga har av-
gjorts slutligt.

50§

Sikerhets- och utvecklingscentret for 1akeme-
delsomradet ska aterkalla ett apotekstillstand,
om apotekaren

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

2) forklaras omyndig,



3) mister sin ritt att vara verksam som legiti-
merad provisor,

4) ir oférmogen att utdva apotekaryrket pa
behorigt sitt pd grund av sjukdom eller miss-
bruk av rusmedel eller narkotika,

5) varaktigt forlorar sin forméga att sjalv sko-
ta apoteket pa grund av sjukdom eller av ndgon
annan orsak,

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

7) grovt missbrukar sina rittigheter enligt
apotekstillstandet,

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

9) annars dr uppenbart oldmplig att bedriva
apoteksverksambhet.

528§

Siakerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomréadet kan inritta ett filialapotek pa eget
initiativ eller pa initiativ av en kommun eller en
samkommun. Sikerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet kan dessutom inritta ett
filialapotek och bevilja tillstand till detta pa an-
sOkan av en apotekare. For att tillstand ska bevil-
jas forutsitts att det behdvs apotekstjanster for
att trygga tillgangen pa likemedel inom ett om-
rade dir det inte finns tillrdckliga verksamhets-
forutsittningar for ett sjdlvstindigt apotek. Cen-
tret kan bevilja en apotekare tillstind att halla
hogst tre filialapotek.

Siakerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet fattar beslut om filialapotekets lo-
kaliseringsomrade. For att trygga tillgangen pa
likemedel kan centret pa eget initiativ eller pa
initiativ av en kommun, en samkommun eller en
innehavare av filialapotekstillstand dndra ett fi-
lialapoteks lokaliseringsomrade.

Med avvikelse fran bestimmelsen i 1 mom.
kan Helsingfors universitet med tillstdnd av Si-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet i varje sérskilt fall halla hogst 16 filial-
apotek.

Ett filialapotek ska ha en av apotekaren ut-
sedd forestandare som svarar for verksamheten
och som ska vara provisor eller farmaceut. En
anmilan ska goras till Sékerhets- och utveck-
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lingscentret for lakemedelsomradet om forestan-
daren for filialapoteket.

Ett filialapotek kan ha kortare 6ppettider och
ett knapphédndigare likemedelsutbud dn apote-
ket, om de lokala behoven av likemedelsforsor;j-
ning mojliggor detta.

Har en apotekare haft tillstand att halla filial-
apotek, far filialapoteket efter det att apotekstill-
standet blivit ledigt sk6tas av eni 46 § avsedd id-
kare av apoteksrorelse eller en i 59 § avsedd fo-
restandare for ett apotek till dess att den nye apo-
tekaren tagit apoteket i sin besittning. Darefter
far den nye apotekaren skota filialapoteket till
dess att fragan om skotseln av filialapoteket slut-
ligt har avgjorts och den apotekare som fatt till-
standet borjat hélla filialapoteket.

Sikerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet far meddela foreskrifter om forfa-
randet for ansokan om filialapotekstillstand.

52a8§

Med tillstand av Sikerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet kan en apotekare
inrdtta ett servicestdlle for apoteket i ett gles-
bygdsomrade eller bycentrum dir det inte finns
tillrdckliga verksamhetsforutséttningar for ett fi-
lialapotek. Servicestéllen for apotek kan av sér-
skilda skal inrdttas ocksa nagon annanstans for
att tillgdngen pé likemedel ska tryggas. Service-
stdllen kan inrdttas inom apotekets lokalise-
ringsomrade eller inom en kommun som an-
grénsar till det. Till ans6kan om tillstand ska fo-
gas en plan for hur den likemedelsradgivning
om vilken bestdms i 57 § 2 mom. ska ordnas.
Centret beviljar tillstindet om villkoren enligt
denna paragraf uppfylls.

Apotekaren ska se till att apotekets service-
stdllen blir inspekterade.

Sidkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet kan édndra servicestillet for ett apo-
tek till ett filialapotek, om servicestillets om-
sdttning motsvarar hilften av medelvérdet av
omsittningen for de privata apotekens filialapo-
tek i landet och om det i 6vrigt finns verksam-
hetsforutsittningar for ett filialapotek.

Sikerhets- och utvecklingscentret for 1akeme-
delsomradet far meddela foreskrifter om anso-
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kan om tillstdnd, om verksamheten vid service-
stillen, om lokaler, om likemedelsutbud, om
skotseln och om inspektionerna.

Helsingfors universitetsapotek och Ostra Fin-
lands universitetsapotek far inte inrétta service-
stéllen.

52b§

Apotekarna, Helsingfors universitetsapotek
och Ostra Finlands universitetsapotek for erbju-
da apotekstjanster ocksa via apotekets webb-
tjanst. Den som tillhandahéller ett apoteks webb-
tjanst ska ha en webbplats. Det ska goras en for-
handsanmélan om apotekets webbtjdnst till Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet. Till forhandsanmilan ska fogas en plan
for hur den likemedelsradgivning om vilken be-
stims i 57 § 2 mom. ordnas. Verksamheten far
inledas om inte centret inom 60 dagar fran det att
anmilan inkommit har begirt tilliggsutredning
om de omstdndigheter som avses i denna para-
graf eller forbjudit att verksamheten inleds. Cen-
tret ska underrittas nidr verksamheten inleds, av-
slutas eller foridndras visentligt. Centret kan for-
bjuda verksamheten eller bestimma att webb-
tjdnsten ska dras in om inte villkoren enligt den-
na paragraf uppfylls.

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

Siakerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomrédet ska fora och pa Internet ldgga ut en
offentligt tillgdnglig uppdaterad forteckning
Over apotekens legitima webbtjinster. Pa webb-
sidorna for apotekets webbtjdnst ska det finnas
en liank till den forteckning som fors av centret.

Annars tillimpas pa apotekens webbtjinst-
verksamhet vad som i 6 kap. i konsumentskydds-
lagen (38/1978) bestims om distansforsiljning.
Bestammelserna om apotekens webbtjidnst ska
tillimpas ocksa pa forsiljning av likemedel som
sker via andra former av distanskommunikation.
Sékerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet far meddela foreskrifter om inne-
hallet i forhandsanmélan och hur den ska goras
samt om webbtjdnstverksamheten, om lokaler-

na, om det tekniska genomforandet, om likeme-
delsutbud, om skotseln och om inspektionerna.

54a§

Med avvikelse fran vad som foreskrivs i
38 a § far nikotinpreparat med stod av ett detalj-
handelstillstind som beviljats av den kommun
dar forsdljningsstillet dr beldget séljas ocksa i de
detaljhandelsaffirer, kiosker, servicestationer
och forpliagnadsrorelser som siljer tobakspro-
dukter. Nikotinpreparat far sdljas endast till den
som fyllt 18 ar. Forsiljaren ska kunna dvervaka
kopsituationen. Forsdljning fran automat &r for-
bjuden.

Apotekaren ska for sin del se till att de like-
medel som expedieras fran apoteket, filialapote-
ket, servicestillet for apoteket och via apotekets
webbtjinst dr felfria till sin kvalitet och att beho-
rigt tillstdnd finns for overlitande av likeme-
delspreparat till forsiljning eller forbrukning.

56 §

Pa apotek och filialapotek ska en tillrackligt
stor del av personalen ha avlagt farmaceutisk
examen. Apotekaren ska se till att hela persona-
len i tillrdckligt stor utstrickning deltar i komp-
letterande utbildning. Vid anordnande av komp-
letterande utbildning ska personalens grund-
utbildning och arbetsuppgifter beaktas.

Apotekens och filialapotekens lokaler och ut-
rymmen samt lokalerna och utrymmena hos ser-
vicestillen for apotek ska vara limpade for for-
sdljning och lagring av likemedel. De lokaler
och utrymmen som anvénds for tillverkning och
provning av likemedel ska vara limpade for dn-
damaélet och utrustade pa behorigt sitt.

57§

Nir lakemedel expedieras fran apotek och fi-
lialapotek ska apotekets farmaceutiska personal
om mdojligt med radd och handledning sékerstilla
att den som ska anvinda likemedlet kinner till
hur det ska anvéndas pa ett riktigt och tryggt stt



for att likemedelsbehandlingen med sikerhet
ska lyckas. Dirtill ska den som koper likemedel
informeras om priserna pa likemedelspreparat
och om andra omstindigheter som inverkar pa
valet av likemedelspreparat.

Nir likemedel expedieras fran servicestéllen
for apotek och via apotekets webbtjinst ska apo-
tekaren, Helsingfors universitetsapotek och Ost-
ra Finlands universitetsapotek se till att de som
koper likemedel har mojlighet att av den farma-
ceutiska personalen fa rdd och handledning om
hur likemedlen ska anvindas pa ett riktigt och
tryggt sitt, uppgifter om priserna pa likemedels-
preparat och information om andra omstindig-
heter som inverkar pa valet av ldkemedelsprepa-
rat. Likemedel som expedieras fran ett service-
stille for apotek pa basis av en likemedelsordi-
nation far endast expedieras av en provisor eller
farmaceut.

Siakerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet far meddela foreskrifter om forfa-
ringssitten vid expediering av likemedel fran
apotek, filialapotek, servicestdllen for apotek
och apotekets webbtjénst.

58a§

Utover vad som i 38 a § bestims om apote-
kens verksamhet far vid apoteken och filialapo-
teken dven bedrivas annan serviceverksamhet
for framjande av hilsa och vélbefinnande och f6-
rebyggande av sjukdomar. Syftet med den verk-
samheten far dock inte vara att i onddan dka an-
viandningen av likemedel.

Om andra preparat dn likemedel siljs pa apo-
tek eller filialapotek eller dir ordnas i 1 mom.
avsedd annat serviceverksamhet, far forséljning-
en eller verksamheten inte hindra expedieringen
av likemedel eller den radgivning som géller 14-
kemedlen.

60 §

Nirmare bestimmelser om apotekstillstand
och tillstandsansokan samt om apotek, filialapo-
tek, servicestidllen for apotek och apotekets
webbtjdnst, deras verksamhet och lokaler, beho-
righetsvillkor for forestandare for apotek och fi-
lialapotek samt storleken pa den farmaceutiska
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personalen samt innehallet i och omfattningen
av den kompletterande utbildningen utfirdas vid
behov genom férordning av statsradet.

77§

Sikerhets- och utvecklingscentret for 1akeme-
delsomradet ska sorja for att de som tillverkar 14-
kemedelspreparat, de som tillverkar likemedels-
substanser, de enheter som tillverkar likemedel
for kliniska ldkemedelsprovningar, de enheter
som tillverkar likemedel for anvindning vid
avancerad terapi for enskilda patienter, avtals-
tillverkarna och avtalsanalyserarna, de laborato-
rier som utfor prekliniska sdkerhetsprovningar
av ldkemedel, likemedelspartiaffirerna, apote-
ken, filialapoteken, sjukhusapoteken och like-
medelscentralerna samt Militdrapoteket inspek-
teras sa ofta som en dndamalsenlig lakemedels-
overvakning forutsitter. Dessutom far centret
inspektera verksamheten for likemedelssdkerhe-
ten samt lokalerna hos servicestillena for apo-
tek, hos apotekets webbtjinst och hos den som
har tillstdnd att sélja likemedel och den som
innehar registrering av ett traditionellt viixtbase-
rat preparat samt tillverkarna av de hjélpsubstan-
ser som anvinds vid tillverkningen av likeme-
delspreparat.

80 §

Sidkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet kan foreskriva att likemedelstill-
verkningen ska ldggas ned tills vidare, om det
vid inspektion eller annars yppas missforhallan-
den som dventyrar att likemedlen tillverkas pa
behorigt sitt eller om de atgirder inte har vidta-
gits som foreskrivits med stod av 78 §.

89 §

Liakemedelsfabriker, enheter som tillverkar
likemedel for kliniska likemedelsprovningar,
laboratorier som utfor prekliniska sidkerhets-
provningar av likemedel, enheter eller laborato-
rier som utfor avtalsanalyser eller avtalstillverk-
ning for lakemedelstillverkare, likemedelsparti-
affirer, innehavare av forsiljningstillstand eller
registrering, apotekare, Helsingfors universitets-

7
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apotek, Ostra Finlands universitetsapotek, sjuk-
husapotek, likemedelscentraler, enheter som
tillverkar ldkemedel f6r anvéndning vid avance-
rad terapi for enskilda patienter och Militdrapo-
teket ska utan hinder av bestimmelserna om sek-
retess pa begiran till Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet ldmna upp-
lysningar och utredningar som héanfor sig till im-
port, tillverkning, kontroll, distribution, forsilj-
ning, eller annat utlimnande till konsumtion, av
likemedel och som behovs for att centret ska
kunna fullgora sina uppgifter enligt denna lag el-
ler ndgon annan lag.

Enheter som tillverkar ldkemedel for kliniska
likemedelsprovningar samt forskare enligt 2 §
4 punkten i lagen om medicinsk forskning och
sponsorer enligt 2 § 5 punkten i den lagen ska
utan hinder av bestimmelserna om sekretess pa
begiran ldmna Sidkerhets- och utvecklingscen-
tret for likemedelsomradet sddana upplysningar
och utredningar som hénfor sig till kliniska lidke-
medelsprévningar och som behdvs for att cent-
ret ska kunna fullgora sina uppgifter enligt den-
na lag och enligt lagen om medicinsk forskning.

91c§

Innehavarna av forsiljningstillstand eller re-
gistrering och andra som marknadsfor likeme-
del ska fora en offentligt tillgdnglig uppdaterad
forteckning over direkt och indirekt ekonomiskt
stod och annat darmed jamforligt stod som dessa
gett foreningar inom medicin eller hélso- och
sjukvard och till patientorganisationer.

93§

Om marknadsforing av ldkemedel har skett i
strid med 91, 91 a, 91 b eller 92 § eller med be-
stimmelser som utfirdats med stod av 92 a §, far
Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet forbjuda fortsatt eller upprepad
marknadsforing. Centret far ocksa aligga den
som meddelats ett sadant forbud att rétta sin
marknadsforing, om detta ska anses vara behov-
ligt for att ldkemedelssidkerheten inte ska dven-

tyras. Centret kan forordna att en forteckning en-
ligt 91 c ska offentliggdras inom en frist som det
sdtter ut.

Forbud och forordnande om rittande av mark-
nadsforingen eller ett forordnande om att offent-
liggora forteckningen kan forstirkas med vite.
Till forstirkande av forbudet eller forordnandet
kan vid behov foreldggas ett nytt vitesbelopp.

Vite i fraga om foérbudet eller férordnandet
doms ut av regionforvaltningsverket pa yrkande
av Sikerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet.

Sédana beslut av Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet som avses i1 2 §
4 mom., 59, 66, 80, 80 a, 87, 87 c, 88 a, 93, 94
och 101 § ska iakttas dven om &dndring har sokts,
om inte besviarsmyndigheten bestimmer nagot
annat. Beslut som centret har fattat med stod av
40, 41, 52 och 54 § far inte verkstillas forridn de
har vunnit laga kraft.

Denna lag trider i kraft den 20

De tillstindsansdkningar som dr anhingiga
nir lagen triader i kraft handldaggs i enlighet med
de bestimmelser som giller vid lagens ikrafttré-
dande.

De tillstand for medicinskdp som har bevil-
jats fore lagens ikrafttridande forblir i kraft. Ett
tillstdnd for medicinskap kan inte mera fornyas
efter att denna lag har tritt i kraft. En apotekare
som har tillstand att hélla ett medicinskap kan
dock hos Sikerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet ansoka om att tillstandet for
medicinskap ska ersittas med ett tillstind som
beviljas ett servicestille for apotek, om de vill-
kor for servicestillet for apotek som foreskrivs i
52 a § uppfylls. Om apotekaren byts, ska den nya
apotekaren, om han eller hon vill inritta ett ser-
vicestille for apotek, ansoka om det tillstand
som ndmns i 52 a §.
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Atgirder som krivs for verkstilligheten av
denna lag far vidtas innan lagen triader i kraft.

Helsingfors den 13 oktober 2010
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