Riksdagens svar RSv 174/2025 rd — RP 111/2025 rd

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagstiftning om en reform av apo-
teksekonomin och om genomforande av liikemedelsbesparingar

Arende

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagstiftning om en reform av apotekseko-
nomin och om genomforande av lakemedelsbesparingar (RP 111/2025 rd).

Beredning i utskott

Utskottets betdnkande: Social- och hilsovardsutskottet (ShUB 30/2025 rd).

Beslut

Riksdagen har godként foljande uttalanden:

L.

Riksdagen forutsitter att statsradet foljer vilka konsekvenser reformen av apoteksekono-
min har for apotekens ekonomiska 16nsambhet, tillgdngen pé ldkemedel ocksa i glesbygden,
forsorjningsberedskapen samt utvecklingen och genomforandet av likemedelssikerheten,
inklusive de ldngvariga konsekvenserna for apoteksekonomin och ldkemedelssékerheten
av dndringarna i friga om egenvardsldkemedel. Riksdagen forutsétter dessutom att statsra-
det vid behov vidtar atgérder for att trygga det riksomfattande apoteksnétverket och ge-
nomfor de dndringar som eventuellt behdvs i regleringen i samband med den proposition
om en reform av apoteksekonomin som l&dmnas varen 2026.

Riksdagen forutsatter att statsradet bedomer utvidgningen av apotekens tjansteutbud som
en del av social- och hilsovardssystemet och vidtar behovliga dtgérder for att mojliggora
detta.

Riksdagen forutsétter att statsrddet bevakar vilka orsakerna ér till att apotekare avstar fran
apotekstillstind och hur smidigt forfarandet &r och att statsradet vid behov vidtar atgérder
om konsekvenserna blir oskéliga.

Riksdagen forutsitter att statsradet nir det géller detaljhandeln med egenvérdsldkemedel
utreder behovet av reglering for att férhindra vertikal integration och genomfor eventuella
andringar i regleringen i samband med den proposition om en reform av apoteksekonomin
som ldmnas varen 2026.

Riksdagen har antagit f6ljande lagar:

RP 111/2025 rd Klart
ShUB 30/2025 rd 5.0
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Lag
om iAndring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1lakemedelslagen (395/1987) 2 § 1 mom., 9 § 2 mom., 23 b, 26 och 31 §, 32 § 2 mom.,
33 § 2mom., 34 § 1 mom., 35 § 1 mom., 37 § 2 och3 mom.,37a§ 1 mom.,38a§,54a§ 1 mom.,
588,77 § 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 § i lagarna 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. ilag 1112/2010, 58 § ilagarna 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 §, temporért en ny 53 a § samt nya 54 —541, 57 foch 57 g §
samt till lagen en ny 79 §, i stéllet for den 79 § som upphévts genom lag 1039/2015, som foljer:

28

Denna lag géller ldkemedel, tillverkning, import och distribution av lidkemedel samt formed-
ling, forsdljning och annan overlatelse till forbrukning av lakemedel. Den géller ocksé likeme-
delsfabriker, lakemedelspartiaffarer, formedlare av likemedel och apotek som bedriver ovan
nidmnd verksambhet, laboratorier som utfor prekliniska sdkerhetsprovningar av ldkemedel samt
tillverkning och distribution av lakemedel pé sjukhus och hilsovardscentraler. Denna lag géller
dessutom detaljforsiljning av vissa egenvardsldkemedel och nikotinpreparat nagon annanstans
an pa apotek.

Den ansvariga forestandaren for en ldkemedelsfabrik ska vara legitimerad provisor eller ha av-
lagt ndgon annan ldmplig hogre hogskoleexamen. Den ansvariga forestandaren ska dessutom un-
der tillrackligt l&ng tid ha arbetat med tillverkning eller kvalitetssékring av ldkemedel vid en 14-
kemedelsfabrik. Den ansvariga forestandaren far inte samtidigt vara ansvarig forestandare 1 ett
annat foretag som har tillstdnd 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 lakemedelscentral, ett militdrapotek,
ett apotek eller ett filialapotek eller innehavare av detaljhandelstillstdnd for egenvéardsldkemedel,
en person som hor till dess ledning eller en ansvarig person som ansvarar for forséljning av egen-
vardslikemedel. Narmare bestimmelser om behorighetsvillkoren for ansvariga forestandare far
vid behov utfirdas genom forordning av statsradet.

23b§
I samband med att forsdljningstillstdnd beviljas for ett ldkemedelspreparat ska Sékerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet som en del av de i 21 § 2 mom. avsedda villkoren for
forsaljningstillstdnd for lakemedelspreparat med tillimpning av artiklarna 70—74 i ladkemedels-
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direktivet besluta om ett likemedelspreparat som &r avsett for ménniskor far séljas eller pé annat
sitt verlatas till forbrukning utan recept eller endast mot recept.

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan med stod av ny information som
inverkar pa expedieringsklassificeringen av ett likemedelspreparat éndra ett beslut som avses i
1 mom.

Om ett till ett forséljningstillstand fogat villkor om att ett lakemedelspreparat som &r avsett for
manniskor endast far siljas mot recept (receptvillkor) har upphévts pa grund av omfattande pre-
kliniska eller kliniska provningar som innehavaren av forséljningstillstdndet utfort, kan en inne-
havare av forsdljningstillstdnd for ett annat ldkemedelspreparat som innehéller samma aktiva sub-
stans tidigast ett ar efter att villkoret i forséljningstillstdndet for referenspreparatet dndrats ansoka
om upphivande av receptvillkoret pa grundval av dessa provningar.

23d§

Det begrénsade urvalet av egenvardsldkemedel bestar av vissa sdédana grupper av humanléke-
medel vars risker dr sma och med vilka likemedelsbehandling kan genomforas pa ett sikert sétt
utan lakemedelsradgivning.

Nérmare bestimmelser om det begrénsade urval av egenvardsldkemedel som avses i 1 mom.
utfirdas genom forordning av statsradet. Om det urval som avses i 1 mom. behover dndras, ska
social- och hélsovardsministeriet gora en framstéllan till statsradet om &ndring av urvalet. Minis-
teriet ska av Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet och behovliga experter
inom ldkemedelsbranschen begéra en riskbeddmning av de dndringar som foreslas i urvalet.

23e§

Om Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet i enlighet med 23 b § 1 eller
2 mom. till forséljningstillstandet for ett lakemedelspreparat har fogat ett villkor om att lakeme-
delspreparatet far séljas eller pa annat sétt overlatas till forbrukning utan recept som egenvérds-
lakemedel, far ldkemedelspreparatet siljas endast pa apotek.

Innehavare av forsaljningstillstdnd kan hos Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omrédet ansdka om att forsédljningskanalen for deras egenvérdsldkemedelspreparat ska utvidgas
till forséljning ocksa nadgon annanstans an pa apotek. Ansdkan kan goras i samband med ansdkan
om forséljningstillstdnd for ett egenvardslidkemedelspreparat eller efter det att forséljningstill-
stand har beviljats. Utvidgning av forséljningskanalen ska beviljas, om

1) ett egenvardslikemedelspreparat ingér i de i 23 d § avsedda grupper av likemedel som utgor
det begriansade urvalet av egenvardslakemedel,

2) riskerna i anslutning till egenvardslakemedelspreparatet dr sma, och

3) lakemedelsbehandling kan genomforas med preparatet pé ett sékert sétt utan ldkemedelsrad-
givning.

Vad som foreskrivs i 1 och 2 mom. tillimpas inte pa de preparat som avses i 22, 22 a eller
54 a §. Egenvardslikemedel som ersétts i enlighet med sjukforsikringslagen (1224/2004) far som
ersatta expedieras endast fran apotek.

Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet kan dndra ett beslut som avses i
2 mom. pé ansokan av innehavaren av forsiljningstillstdnd eller pa eget initiativ med stod av ny
information om sékerheten vid anvindningen av ett likemedel.
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26§

Innehavaren av ett forséljningstillstdnd och innehavaren av en i 22 § avsedd registrering ska se
till att lakemedelspreparat for vilka forsiljningstillstind beviljats och registrerade traditionella
véxtbaserade preparat fortgdende finns tillgéngliga for lakemedelspartiaftérer, apotek och inne-
havare av detaljhandelstillstand for egenvérdslikemedel i en omfattning som svarar mot patien-
ternas och anvédndarnas behov.

31§

Fran en lakemedelsfabrik far lakemedelssubstanser och fabrikens egna lakemedelspreparat sil-
jas eller pé annat sétt dverlatas endast till andra lakemedelsfabriker samt till l1akemedelspartiaffa-
rer, apotek, filialapotek, Militdrapoteket, sjukhusapotek och likemedelscentraler. Lakemedels-
preparat som det inte har bestdmts eller foreskrivits att far séljas endast pa apotek far dessutom
sdljas och i dvrigt Overlatas till forséljare som idkar detaljhandel med saddana preparat. De egen-
vérdsldkemedel avsedda for ménniskor som har beviljats i 23 e § 2 mom. avsedd utvidgning av
forsdljningskanalen fér dessutom séljas till innehavare av detaljhandelstillstdnd for egenvardsla-
kemedel.

Fran en likemedelsfabrik far lakemedelssubstanser och egna likemedelspreparat for forsk-
ning séljas eller pa annat sétt dverltas dven till universitet, hogskolor och vetenskapliga forsk-
ningsanstalter. Fabriken ska gora anmélan om detta till Sékerhets- och utvecklingscentret for 13-
kemedelsomradet.

Likemedel fran en lakemedelsfabrik i Finland far foras utom landets grinser endast for leve-
rans till aktdrer som i det aktuella landet har laglig rétt att anskaffa ldkemedel frén en ladkemedels-
fabrik.

Med partihandel med ldkemedel avses dock inte forséljning av ldkemedel och likemedelspre-
parat till allménheten enligt 38 a §, expediering av ldkemedel och likemedelspreparat fran ett
apotek till ett annat apotek eller till en verksamhetsenhet inom social- och hilsovarden, expedie-
ring av ldkemedel och lakemedelspreparat fran sjukhusapotek eller lakemedelscentraler enligt 62
§ och inte heller sddan marknadsforing och fakturering som utfors av en innehavare av forsélj-
ningstillstdnd eller en representant for denne och som inte ér forknippad med innehav, distribue-
ring eller forvaring av preparat.

Den ansvariga forestandaren for en ldkemedelspartiaffdr ska vara legitimerad provisor. Den
ansvariga forestandaren fér inte samtidigt vara ansvarig forestdndare i ett annat foretag som har
rétt att bedriva partihandel med ldkemedel. Den ansvariga forestandaren fér inte heller vara an-
svarig forestandare i ett annat foretags lakemedelsfabrik eller apotekare eller forestindare for ett
sjukhusapotek, en ldkemedelscentral, ett militdrapotek, ett apotek eller ett filialapotek eller inne-
havare av detaljhandelstillstdnd for egenvardslikemedel, en person som hor till dess ledning eller
en ansvarig person som ansvarar for forsiljning av egenvardslikemedel. Narmare bestimmelser
om behorighetskraven for en ansvarig forestandare far utfirdas genom forordning av statsradet.
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34§

Fran en lakemedelspartiaftir kan ldkemedel séljas eller pa annat sitt overlatas till likemedels-
fabriker, andra ldkemedelspartiaffarer, apotek, filialapotek, Militirapoteket, sjukhusapotek och
lakemedelscentraler samt till veterinirer for medicinering av djur. Lakemedelspreparat i friga om
vilka det inte har foreskrivits eller bestdmts att de far siljas endast pa apotek far dessutom séljas
eller pa annat satt Gverlatas till dem som idkar detaljhandel med dessa preparat. Egenvardsléke-
medel som har beviljats i 23 e § 2 mom. avsedd utvidgning av forséljningskanalen far dessutom
sdljas till innehavare av detaljhandelstillstand for egenvardslakemedel. Nér ldkemedelspartiaffa-
rer séljer eller pa annat sitt Gverlater lakemedel till aktorer utanfér Europeiska unionen och Eu-
ropeiska ekonomiska samarbetsomradet, ska de se till att l1akemedel tillhandahalls endast till ak-
torer som i landet i fraga har laglig rétt att skaffa lakemedel av en ldkemedelspartiaffar. Nar liake-
medelspartiaffarer till aktdrer utanfor Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet siljer eller pa annat sétt dverlater sdidana lakemedel som de har mottagit fran ldnder
utanfor Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet utan att lakemedlen
har importerats till unionens omréde, ska de se till att 1ikemedlen erhalls endast fran personer som
i landet i frdga har tillstand eller rétt att tillhandahélla likemedel for partihandeln.

358§

Fran en likemedelsfabrik och en likemedelspartiaffar kan utan ersittning som varuprov och
for jourdndamal 1amnas ut ldkemedel till likare, tandlidkare och veterindrer samt lakemedel som
expedieras utan recept till farmaceuter, provisorer, apotekare, forestandare for sjukhusapotek och
forestandare for lakemedelscentraler. Provforpackningar av registrerade homeopatiska preparat
samt traditionella véxtbaserade preparat, i fraga om vilka det inte har bestdmts att de fér séljas en-
dast pé apotek, kan dverlatas fran en lakemedelsfabrik och en likemedelspartiaffar till dem som
idkar detaljhandel med dessa preparat.

En likemedelspartiaffar ska utan drojsmal underritta ett apotek, ett sjukhusapotek, en lakeme-
delscentral, en innehavare av detaljhandelstillstind for egenvardslikemedel eller en veterinir
som bestillt ett likemedel om avbrott i distributionen av det bestéllda lidkemedlet. I underrittel-
sen ska lakemedelspartiaftiren inkludera information om stérningen i tillgdngen pa lakemedlet
och en uppskattning av varaktigheten av leveransavbrottet.

En likemedelspartiaffar ska utan drojsmal underritta Sakerhets- och utvecklingscentret for 13-
kemedelsomradet och alla apotek, sjukhusapotek, likemedelscentraler, innehavare av detaljhan-
delstillstand for egenvardsldkemedel och veterindrer om sédan storning eller ett sddant avbrott i
lakemedelsdistributionen som har betydande konsekvenser for genomforandet av likemedels-
distributionen.

37a§

Partipriset pa ett lakemedel ska vara detsamma for alla apotek och filialapotek. I partipriset ska
beaktas alla rabatter, aterbaringar och andra forméner som beviljas apotek och filialapotek. Par-
tipriset ska meddelas de instanser som uppdaterar prisuppgifter. De ndmnda begransningarna i
fraga om partipriser géller inte siddana likemedelspreparat som far siljas ocksa ndgon annanstans
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an pa apotek. Begransningarna géller inte heller det i 23 d § avsedda begrénsade urvalet av egen-
vérdsldkemedel. Partipriset for hela landet p& egenvardslikemedel som hor till urvalet ska dock
meddelas de instanser som uppdaterar prisuppgifter.

38a§

Liakemedel far séljas till allménheten endast pa i denna lag avsedda apotek, filialapotek och
servicestéllen for apotek samt genom apotekets webbtjénst.

Traditionella vidxtbaserade preparat och homeopatiska preparat som avses i 22 och 22 a § far
dock siljas ocksa ndgon annanstans dn pa apotek, om inte Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet i samband med registreringen har bestimt ndgot annat. Dessutom fér nikotin-
preparat samt egenvardsldkemedel som har beviljats i 23 ¢ § 2 mom. avsedd utvidgning av
forséljningskanalen sédljas ocksd ndgon annanstans dn pa apotek pa det sitt som foreskrivs i
54 a—5414§.

53 ag§

Med avvikelse fran 46 § kan en apotekare, om denne till f61jd av 23 d, 37 a eller 58 § i denna
lag, den 23 e § i denna lag som tréder i kraft den 1 oktober 2026 eller den 54 f § i denna lag som
trader i kraft den 1 januari 2027, bestimmelser som utfiardats med stod av 58 § 1 och 5 mom. i
denna lag eller 5, 6 eller 7 § i apoteksskattelagen (770/2016) bedomer att det inte ldngre finns
tillrdckliga ekonomiska verksamhetsforutséttningar for att hélla apoteket, stinga apoteket, efter
att ha avstatt frdn apotekstillstdndet, genom att skriftligen underrétta Siakerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet om detta. Underrittelsen ska goras en manad innan apoteket
stangs och senast den 1 oktober 2026. Apotekaren ska dessutom utan drdjsmal underritta den
kommun och det vélfairdsomrade dar apoteket finns om att apoteket stings.

Niér apotekaren upphor med att hélla apoteket péa det sétt som avses i 1 mom. ska denne sam-
tidigt upphora med att halla ett filialapotek, ett servicestille for apotek och ett apoteks webb-
tjanst, till skillnad fran vad som foreskrivi46a §, 52 a § S mom. och 52 b § 5 mom.

Efter det att ett apotek har sténgts ska apotekaren med avvikelse frén 46 § 4 mom. se till att alla
sddana handlingar som ska bevaras med stod av lag eller myndighetsforeskrifter och som apote-
karen har i sin besittning bevaras och fullgéra den personuppgiftsansvariges skyldigheter. Om
den nya apotekaren fortsitter apotekets verksamhet, tillimpas pé 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. silja apo-
tekets och filialapotekets likemedelslager till ett annat apotek till géngse pris eller forstora lagret
som ldkemedelsavfall.

Den underrittelse till Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet som avses i
1 mom. ska innehélla uppgifter om vilken dag apoteket stéings, de apoteksverksamhetsstéllen som
apotekaren har och att deras verksamhet upphor samma dag, hur apotekets sarskilda forpliktelser
ordnas samt hur forvaringen av de handlingar som avses i 3 mom. och den personuppgiftsansva-
riges uppgifter ordnats. Apotekaren ska utan drojsmal underritta Sdkerhets- och utvecklingscen-
tret for ladkemedelsomradet, om forvaringsforhallandena for handlingarna foérdndras och ldmna
centret ett skriftligt intyg 6ver att handlingarna 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 de-
taljhandelstillstind som beviljats av den kommun dér forsiljningsstillet dr beldget séljas ocksa i
de detaljhandelsafférer, kiosker, servicestationer och forplagnadsrorelser som séljer tobakspro-
dukter. Nikotinpreparat fér siljas endast till den som fyllt 18 &r. Forséljaren ska kunna &vervaka
kopsituationen. Forséljning fran automat ér forbjuden.

54£§

Forséljning ndgon annanstans &n pé apotek av egenvardslikemedel som beviljats 1 23 e §
2 mom. avsedd utvidgning av forséljningskanalen forutsitter ett detaljhandelstillstdnd for egen-
vérdsldkemedel som beviljats av Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Till-
standet berattigar till detaljforséljning av egenvérdsldkemedel vid det verksamhetsstélle som an-
ges 1 tillstandet.

Tillstdnd som avses i 1 mom. ska beviljas, om

1) sdkanden é&r en enskild niringsidkare eller en juridisk person som é&r registrerad i handelsre-
gistret med stod av 3 § i handelsregisterlagen (564/2023),

2) sokanden inte ar en aktor som avses i 8, 32 eller 34 a §,

3) sokanden utser en ansvarig person som &r fortrogen med den lagstiftning och de férfaranden
som giller egenvardslikemedel, och

4) lokalerna och utrymmena for forsiljning och lagring samt personalens introduktion uppfyl-
ler villkoren i denna lag och de forfattningar som utférdats med st6d av den.

54¢§
Detaljhandelstillstdnd for egenvardslakemedel ska sokas skriftligt hos Sékerhets- och utveck-

lingscentret for likemedelsomradet. Av ansokan eller de handlingar som ska fogas till den ska
framga foljande uppgifter:

1) s6kandens namn eller firma, foretags- och organisationsnummer och kontaktuppgifter samt
vid behov sdkandens kontaktpersons namn och kontaktuppgifter,

2) verksambhetsstillets adress och kontaktuppgifter,

3) den ansvariga personens namn och kontaktuppgifter samt en forsdkran om att personen &r
fortrogen med egenvardslikemedel pa det sétt som avses i 54 f § 2 mom. 3 punkten, och

4) en beskrivning av s6kandens lokaler och utrymmen for forsdljning och lagring samt av den
planerade introduktionen for personalen.

Tillstdndshavaren ska meddela Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet om
vésentliga fordndringar i verksamheten. Centret kan forutsitta att det pé nytt sks om tillstand,
om forédndringar i verksamheten medfor att det kridvs en ny beddmning av huruvida tillstdndsvill-
koren enligt 54 f § uppfylls.

Detaljhandelstillstdnd for egenvérdsldkemedel géller tills vidare. Tillstindet upphor att gélla,
om tillstdndshavaren upphor med forséljningen av egenvardslakemedel eller hela sin affarsverk-
sambhet eller om dennes hela affirsverksambhet siljs till en ny néringsidkare. Tillstindshavaren ska
underritta Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet om dessa dndringar.

54h§
Innehavare av detaljhandelstillstdnd for egenvérdsldkemedel ska
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1) sélja endast egenvérdsldkemedel som é&r felfria till sin kvalitet, har fétt ett i Finland giltigt
forsaljningstillstind och har beviljats i 23 e § 2 mom. avsedd utvidgning av forséljningskanalen,

2) hantera och lagra egenvérdslikemedel pa behdrigt sitt,

3) sélja egenvérdsldkemedel i hela séljforpackningar, iaktta de preparatspecifika begransning-
arna och se till att forsdljningen alltid sker under uppsikt av personalen,

4) sélja och lagra egenvardslikemedel i sddana lokaler eller utrymmen vid det i tillstandet an-
givna verksamhetsstéllet som &r avsedda for ndringsverksamhet och som uppfyller kraven pa for-
varingen av ldkemedel,

5) ge alla personer som arbetar vid verksamhetsstillet sédan introduktion och siddana anvis-
ningar i anslutning till egenvardsldkemedel som motsvarar personernas arbetsuppgifter och infor-
mera dem om tystnadsplikten,

6) vid forsiljning, prissittning och marknadsforing av egenvardslakemedel iaktta bestimmel-
serna i denna lag, i de forfattningar som utfardats med stdd av den och i konsumentskyddslagen,
och

7) vid bestillning av egenvardslikemedel fran en ldkemedelsfabrik eller en likemedelspartiaf-
far pa ett tillforlitligt sétt visa att denne i egenskap av innehavare av detaljhandelstillstdnd for
egenvardsldkemedel har rétt att ta emot egenvardslakemedel.

Innehavare av detaljhandelstillstdnd och personer som arbetar vid ett verksamhetsstille fér inte
ge lakemedelsradgivning eller olovligen rdja en enskild persons eller en familjs hemligheter som
de fatt kdinnedom om i sitt uppdrag.

Nérmare bestimmelser om tillstdndshavarens lokaler och utrymmen, om introduktion av och
anvisningar till personalen, om Overvakningsarrangemang, om lagring och hantering av egen-
vérdsldkemedel och om det ldkemedelsavfall som egenvardslakemedel ger upphov till far utfér-
das genom forordning av statsradet.

541§

Den ansvariga person som har utsetts av innehavaren av detaljhandelstillstdnd for egenvards-
lakemedel har till uppgift att

1) regelbundet f6lja upp forvaringsforhéllandena for och forséljningen av egenvérdslikeme-
del,

2) vara tillstdndshavarens kontaktperson i forhéllande till myndigheterna, och

3) inspektera verksamhetsstillet arligen.

Nérmare bestimmelser om den ansvariga personens uppgifter far utfirdas genom forordning
av statsradet.

57f§

Niér provisorer eller farmaceuter som arbetar pa apotek eller filialapotek eller vid apotekets
webbtjanst mot recept expedierar ett industriellt tillverkat likemedelspreparat som forskrivits en
lakemedelsanvindare kan de avvika fran lakemedlets i receptet angivna férpackningsstorlek, 14-
kemedelsform, styrka, doseringsanvisning och handelsnamn. Avvikelse fran recept kan goras,
om f6ljande villkor uppfylls:

1) det forskrivna ldkemedlet och med det utbytbara ldkemedel inte kan fas pé apoteket pa grund
av riksomfattande stdrningar i tillgangen eller pa grund av att lakemedelspreparatet har dragits
bort fran marknaden,

2) det forskrivna lakemedlet och med det utbytbara ldkemedel inte kan bestéllas frén 1dkeme-
delspartiaffarer och ldkemedelsanvéndaren inte kan hénvisas till ett annat apotek,
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3) avvikelsen inte &ndrar de effekter som efterstrivas med likemedelsbehandlingen,

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 géller ladkemedel som kra-
ver specialtillstand, 1iakemedel som innehaller narkotika, 1dkemedel som i huvudsak paverkar det
centrala nervsystemet eller lakemedel som innehaller alkohol,

5) receptets totala ldkemedelsméngd inte Gverskrids, utom i det fall att den oexpedierade ldke-
medelsméngden dr mindre &n den minsta tillgdngliga forpackningen eller den totalekonomiskt
sett formanligaste 1dkemedelsforpackningen, om den granskat enligt dos é&r billigare &n den mins-
ta tillgéngliga forpackningen, forpackningen inte kan delas pé grund av likemedlets doserings-
form eller det &r frdga om en situation enligt 3 mom., och

6) avvikelsen frén receptet inte dventyrar medicineringssikerheten och avvikelsen &r nodvén-
dig med stod av farmaceutisk provning.

Avvikelse fran recept kan av sérskilda skél goras pé det sétt som foreskrivs i 1 mom. ockséa i en
sadan enskild exceptionell situation dér det forskrivna likemedlet eller med det utbytbara léke-
medel av ndgon annan orsak inte finns i apotekets lager och kunden nédviandigtvis behdver fa 14-
kemedlet omedelbart, eftersom fordrdjd ldkemedelsbehandling skulle inverka negativt pa be-
handlingen av patientens sjukdom eller sjukdomssymtom. Avvikelse kan da goras om de villkor
som anges i | mom. 2—6 punkten uppfylls och om den som forskrivit 1dkemedlet trots forsok inte
kan nas.

Om ett recept pé ett ldkemedel som en kund regelbundet anvédnder har gatt ut eller tagit slut
mindre 4n tre manader tidigare, kan en provisor eller farmaceut som arbetar pa ett apotek eller fi-
lialapotek eller vid apotekets webbtjénst i en enskild exceptionell situation avvika fran receptets
giltighetstid eller den totala likemedelsmédngden och mot receptet till kunden expediera en méngd
som motsvarar en dos pa hogst tre manader av det forskrivna lakemedlet eller av ett med det ut-
bytbart likemedel. En forutséttning for en avvikande expediering &r att de villkor som anges i
1 mom. 3—6 punkten uppfylls och att den avvikande expedieringen av likemedlet dr nddvandig
for att trygga kontinuiteten i kundens ldkemedelsbehandling.

57g8
157 £ § avsedda avvikelser fran recept ska goras i samforstind med den som kdper lakemedlet

och med iakttagande av 57 §. Vid avvikelse fran recept ska de begriansningar som grundar sig pé
forsdljningstillstandet iakttas. Den som koper ett ldkemedel ska ges en doseringsanvisning for 14-
kemedelspreparatet och uppmanas att vid behov kontakta den som forskrivit lakemedlet.

Niér en provisor eller farmaceut som arbetar pa ett apotek eller filialapotek eller vid apotekets
webbtjanst avviker fran ett recept pa det sétt som avses i 57 f § ska denne i de expedieringsupp-
gifter for lakemedlet som finns i receptcentret anteckna uppgifter om den avvikande expediering-
en, orsakerna till den och eventuell kontakt med den som forskrivit ldkemedlet. I de uppgifter om
lakemedelskdp som lamnas till Folkpensionsanstalten ska antecknas uppgifter om avvikelser och
orsaken till dem. Uppgifterna om avvikelser ska kunna sammanstéllas ocksé for apotekstillsy-
nens behov.

58§

Vid detaljforséljning av ldkemedel ska priset i den likemedelstaxa som utférdas genom forord-
ning av statsrddet anvédndas. Priset i likemedelstaxan bildas av ldkemedlets detaljforséljnings-
pris, i de fall som avses i 2 och 3 mom. av en expeditionsavgift per leveransparti som laggs till de-
taljforsdljningspriset samt av mervérdesskatten. Detaljforséljningspriset for ett likemedel ska ba-
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sera sig pa det partipris for hela landet som innehavaren av forséljningstillstdndet har uppgett i en-
lighet med 37 a § samt pa ett forséljningsbidrag berdknat enligt partipriset.

Till detaljforsdljningspriset for ett ldkemedel som expedieras mot recept ldggs en expeditions-
avgift per leveransparti, vilken utgor en del av apotekets forséljningsbidrag. Dessutom tillkom-
mer mervirdesskatt.

Med avvikelse fran vad som foreskrivs i 1 och 2 mom. ska detaljforsaljningspriset for ett lake-
medel som pa basis av ett recept bereds pé apoteket basera sig pd inkdpspriset for de &mnen som
anvénds vid beredningen av ldkemedlet, en beredningsavgift, ett tilligg per beredningsméngd
och forséljningspriset for de forpackningsmaterial och tillbehor som anvénds. Till detaljforsalj-
ningspriset laggs en expeditionsavgift per leveransparti samt mervéardesskatt.

Det i enlighet med ldkemedelstaxan beréknade priset pa ett egenvardslakemedel bildas av 14-
kemedlets detaljforsiljningspris och mervérdesskatten. Om ett ldkemedel som avses 1 detta mo-
ment expedieras mot recept, ldggs en expeditionsavgift per leveransparti och mervardesskatt till
detaljforsiljningspriset. Detaljforsiljningspriset pa ett egenvardslikemedel dr hogst detaljforsalj-
ningspriset enligt lakemedelstaxan och minst likemedlets partipris for hela landet enligt 37 a §.
Priset ska vara detsamma vid apotekets alla verksamhetsstéllen och i webbtjénsten. Detaljforsal;j-
ningspriset pd egenvardsldkemedel dr dock detaljforsdljningspriset enligt likemedelstaxan, om
det &r fraga om egenvardslakemedel som kréver extra radgivning eller om ett enhetligt pris for
hela landet &r motiverat med tanke pa den lakemedelsradgivning som anvéndningen av ldkemed-
let forutsétter, ldkemedlets eventuella biverkningar eller folkhélsan. Med avvikelse frén vad som
foreskrivs i 1 mom. och detta moment dr maximidetaljforséljningspriset for egenvardsliakemedel
som hor till deti 23 d § avsedda begransade urvalet av egenvardsldakemedel det partipris for hela
landet som innehavaren av forsiljningstillstandet har uppgett i enlighet med 37 a § och summan
av ett forséljningsbidrag berdknat enligt partipriset, och maximipriset enligt lakemedelstaxan ar
maximidetaljforsiljningspriset till vilket lagts mervérdesskatt. Till detaljforséljningspriset for 14-
kemedel som hér till det begransade urvalet ska alltid ldggas mervirdesskatt. Om ett preparat som
hor till urvalet expedieras mot recept, ldggs till priset ocksa en expeditionsavgift per leveranspar-
ti.

Nérmare bestdmmelser om priset enligt 1ikemedelstaxan, om undantag fran priset och om ra-
batter utfdrdas genom forordning av statsradet.

Likemedelstaxan enligt de bestimmelser som utfardats med stod av denna paragraf ska vid be-
hov justeras genom forordning av statsradet.

Det som foreskrivs i 1—6 mom. tillimpas inte pa registrerade homeopatiska preparat, regist-
rerade traditionella véxtbaserade preparat och nikotinpreparat som far siljas dven nagon annan-
stans dn pé apotek, filialapotek eller servicestéllen for apotek eller via apotekets webbtjanst.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska arligen till social- och hélso-
vardsministeriet sénda uppgifter om apotekens forséljningsbidrag och om andra omsténdigheter
som paverkar lakemedelstaxan.

77 §

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska se till att de som tillverkar like-
medelspreparat, de som tillverkar 1dkemedelssubstanser, de som importerar sadana preparat och
substanser, de enheter som tillverkar ldkemedel for anvéndning vid avancerad terapi for enskilda
patienter, avtalstillverkarna och avtalsanalyserarna, de laboratorier som utfor prekliniska séker-
hetsprovningar av ldkemedel, databassystemet for lakemedelspreparats sékerhetsdetaljer och den
som forvaltar databassystemet, likemedelspartiaffiarerna, formedlarna av likemedel, apoteken,
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filialapoteken, sjukhusapoteken, ldkemedelscentralerna och Militdrapoteket inspekteras sa ofta
som en dndamalsenlig lakemedelsdvervakning forutsitter. Dessutom fér centret inspektera verk-
samheten for lakemedelssdkerheten och lokalerna hos servicestillena for apotek, hos apotekets
webbtjénst, hos innehavaren av detaljhandelstillstdnd for egenvardsldkemedel, hos den som har
tillstdnd att sélja ladkemedel och hos den som innehar registrering av ett traditionellt véxtbaserat
preparat samt tillverkarna av de hjdlpdmnen som anvénds vid tillverkningen av ldkemedelsprepa-
rat. Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan utfora inspektioner i samarbete
med Europeiska ldkemedelsmyndigheten enligt avtal.

79 §

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan ge innehavare av detaljhandels-
tillstdnd for egenvérdsldkemedel en muntlig eller skriftlig varning, om tillstindshavaren handlar i
strid med denna lag eller bestimmelser som utfdrdats med stod av den och gérningen inte 4r av sé-
dan art att tillstindshavaren ska étalas i domstol.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska aterkalla detaljhandelstillstdnd
for egenvardslikemedel, om

1) innehavaren av detaljhandelstillstand for egenvardslakemedel forsétts i konkurs,

2) innehavaren av detaljhandelstillstind for egenvérdsldkemedel far en i | mom. avsedd skrift-
lig varning eller meddelas i 78 § avsedda foreskrifter av en inspektor och innehavaren inte rittar
till sitt forfarande inom utsatt tid, eller om en tidsfrist inte faststillts, inom skalig tid,

3) innehavaren av detaljhandelstillstiand for egenvérdsldkemedel vésentligt missbrukar sina
rattigheter enligt detaljhandelstillstandet for egenvardsldkemedel eller pé ett sdtt som allvarligt
dventyrar patientsdkerheten forsummar att iaktta denna lag eller de bestimmelser som utfardats
med stod av den.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan, nér villkoren enligt 2 mom.
uppfylls, temporért meddela ett foreldggande om att forséljningen av egenvardslikemedel ska
upphora. Foreldggandet kan meddelas for hogst ett ar eller till dess att drendet som géller aterkal-
lande av ett tillstdnd har avgjorts. Om en misstanke om missbruk visar sig vara ogrundad, ska Sé-
kerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomréadet utan drojsmal upphéva foreldggandet.

84b§

Apoteken, inberiknat Helsingfors universitetsapotek och Ostra Finlands universitetsapotek,
innehavarna av detaljhandelstillstand for egenvardslakemedel, partiaffarerna och lakemedelstill-
verkarna ska betala tva tusendelar av skillnaden mellan likemedlens mervirdesskattefria forsdlj-
ningspris och inkdpspris till Sékerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomréadet for kon-
troller som hor till tillsynen 6ver handeln med ldkemedel och lidkemedelssubstanser (kvalitetskon-
trollavgift). Apoteksskatten eller apoteksavgiften dras av fran apotekens motsvarande forsilj-
ningsbidrag innan avgiften bestdms. Lakemedelstillverkarna ska betala avgift for den del av for-
sdljningen dir de utan formedling av en lakemedelspartiaffér levererar varan direkt till ett apotek
eller ndgon annan som har rétt till ink&p.

Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet faststiller drligen den avgift som av-
ses i 1 mom. och centret har rétt att utan avgift fd de uppgifter som det behover for berdkning av
avgiften. Den avgift som tas ut hos innehavare av detaljhandelstillstdnd for egenvardsliakemedel
grundar sig dock pa den kvalitetskontrollavgift enligt 1 mom. som tillstdndshavaren har uppgett
och som tas ut hos tillstindshavaren. Tillstdndshavaren svarar for att de uppgifter som den lamnat
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ar korrekta. Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomraddet meddelar ndrmare fore-
skrifter om uttagandet av avgiften.

89§

Lakemedelsfabriker, tillstindshavare som tillverkar ldkemedel for kliniska provningar av lake-
medel eller importerar sddana, laboratorier som utfor prekliniska sdkerhetsprovningar av 1dkeme-
del, enheter eller laboratorier som utfor avtalsanalyser eller avtalstillverkning for lakemedelstill-
verkare, lakemedelspartiaffirer, innehavare av forséljningstillstand eller registrering, apotekare,
Helsingfors universitetsapotek, Ostra Finlands universitetsapotek, sjukhusapotek, likeme-
delscentraler, enheter som tillverkar likemedel f6r anvéndning vid avancerad terapi for enskilda
patienter, innehavare av detaljhandelstillstdnd for egenvérdsldkemedel och Militiarapoteket ska
trots bestimmelserna om sekretess pa begéran avgiftsfritt till Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet 1&mna de upplysningar och utredningar som hénfor sig till import, till-
verkning, kontroll, distribution, forséljning eller annat utlimnande till konsumtion av likemedel
och som &r nodvéndiga 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 journalhand-
lingar fa de upplysningar som ar nédvéndiga for att skydda patienter och andra personer och dven
1 Ovrigt for att kunna fullgora sina tillsynsuppgifter.

Apotekare, Helsingfors universitetsapotek och Ostra Finlands universitetsapotek ska trots be-
stimmelserna om sekretess till Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet 1dmna
for centrets utvecklings-, planerings- och tillsynsuppgifter, bestimmande av kvalitetskontrollav-
giften samt framstéllning av statistik behovliga uppgifter som géller identifiering, inkomster och
utgifter samt annars den ekonomiska stdllningen nér det géller apoteksverksamheten samt annan
affarsverksamhet som bedrivs i samma lokaler som apoteket. Innehavare av detaljhandelstill-
stand for egenvérdsldkemedel ska trots bestimmelserna om sekretess till Sékerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet 1&dmna for centrets utvecklings-, planerings- och tillsynsupp-
gifter samt bestimmande av kvalitetskontrollavgiften behdvliga uppgifter som géller forsiljning-
en av egenvardsldkemedel. Narmare bestimmelser om de uppgifter som ska ldémnas far utfirdas
genom forordning av statsraddet. Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far
meddela ndrmare foreskrifter om det férfarande som ska iakttas vid ldmnande av uppgifter.

91b§

Marknadsforing av lakemedelspreparat som avses i 91 a § 1 mom. fér riktas till personer som
har ritt att forskriva ldkemedel och till provisorer och farmaceuter som har ritt att expediera 13-
kemedel. Denna marknadsforing far genomforas endast vid ldkemedelspresentationer som ord-
nas for personer som har ritt att férskriva eller expediera lakemedel och i publikationer samt elek-
troniska medier som &r avsedda for sddana personer. Elektronisk marknadsforing ska genomfor-
as skyddat sa att utomstéende inte kan ta del av den.

I lakemedelsreklam som riktas till personer som har rétt att forskriva eller expediera lakemedel
ska grundldggande information om ldkemedlet och anvindningen av det ingd. Ett undantag ar
dock padminnelsemarknadsforing av ett lakemedelspreparat. I pdminnelsemarknadsforing féar en-
dast ldkemedelspreparatets namn, dess internationella generiska namn eller varumérke samt dess-
utom innehavaren av forsdljningstillstdndet eller registreringen ndmnas.
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97 §
Till straff for brott mot tystnadsplikten enligt 30 e § 3 mom., 54 h § 2 mom. och 90 § déms en-
ligt 38 kap. 1 eller 2 § i strafflagen, om girningen inte utgdr brott enligt 40 kap. 5 § i strafflagen el-
ler om inte strangare straff for den foreskrivs ndgon annanstans i lag.

102 §

Omprovning av ett foreldggande som meddelats av en inspektor enligt 78 § far begéras hos Sé-
kerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet. Omprovning av beslut av Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet far ocksa begéras i drenden som avses i 2, 6, 8, 12 a,
15a,15¢,17a,30¢,301,30n,32,48,51,52a,52b,53,541,57¢c,61,62,67,76aoch84b §. Be-
stimmelser om begiran om omprovning finns i forvaltningslagen (434/2003).

Forvaltningsdomstolens beslut i ett 4rende som avses 129 § 2 mom. samt i 49, 50, 66, 80, 80 a,
80 b, 88 a, 93, 101 och 101 a § far overklagas genom besvér hos hogsta forvaltningsdomstolen
utan besvirstillstand.

Sadana beslut av Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet som avses i 2 §
4 mom., 6 och23 ¢ §,23e§4mom.,301,30n,59 och 66§, 79§ 3 mom., 80,80a,80b, 88 a,93
och 101 §, sddana beslut av Tillstdnds- och tillsynsverket som avses i 68 och 71 § samt foreldg-
ganden av inspektorer ska iakttas oberoende av dndringssdkande, om inte den myndighet dér &nd-
ring sokts bestimmer nagot annat. Beslut om forséljningstillstdnd for lakemedelspreparat som
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har fattat med stod av 21, 21 a och
21 ¢ § och 23 e § 2 mom. far verkstillas innan de har vunnit laga kraft, om inte den myndighet dér
andring sokts bestimmer nagot annat. Beslut som Sakerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet har fattat med stod av 40, 41, 52, 53, 54 och 54 f § far inte verkstallas forrdn de har
vunnit laga kraft.

Beslut av social- och hilsovardsministeriet och Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet som meddelats med stod av 19 a § far verkstéllas trots &ndringss6kande, om inte den
myndighet dér dndring sokts beslutar nagot annat.

Till den del négot annat inte foreskrivs i denna paragraf tillimpas pa sokande av dndring i for-
valtningsdomstol vad som foreskrivs i lagen om rittegang i forvaltningsiarenden (808/2019).

Denna lag tréder i kraft den 2026.

Bestimmelserna i 2 § 1 mom. och 23 e och 102 § trdder dock i kraft forst den 1 oktober 2026.

Bestammelsernai9 § 2 mom., 26 och 31 §, 32 § 2 mom., 33 § 2 mom., 34 § 1 mom., 37 § 2 och
3mom.,38a§,54a§ 1 mom. och54 541§, 571§ 3 mom., 79,84 b, 89 och 97 § trdder dock i
kraft forst den 1 januari 2027.

Bestaimmelserna i 77 § 1 mom. och 102 § tillimpas forsta gdngen pa innehavare av detaljhan-
delstillstand for egenvardsldkemedel den 1 januari 2027.

Lagens 53 a § géller till och med den 31 december 2026.
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Lag
om indring av apoteksskattelagen

I enlighet med riksdagens beslut
dndras i apoteksskattelagen (770/2016) 1 och 5—7 §, av dem 5 § sddan den lyder delvis dnd-
rad i lag 1235/2022, som foljer:

1§
Tilldmpningsomrdde

Den skattskyldige ska betala apoteksskatt till staten pa ldkemedelsforséljningen fran den apo-
teksrorelse som den skattskyldige driver.

5§
Skattegrund

Grunden for apoteksskatten for skattedret dr den skattskyldiges sammanlagda vinstmarginal
for lakemedelsforsiljningen fran dennes apoteksverksamhetsstillen utan mervardesskatt. Vinst-
marginalen for lakemedelsforsiljningen ar skillnaden mellan vederlaget for den mervardesskat-
tefria ldkemedelsforsiljningen fran den skattskyldiges apoteksverksamhetsstillen och anskaft-
ningsutgifterna for ldkemedel som salts direkt, till vilken lagts lakemedlets expeditionsavgift per
leveransparti som avses i 58 § i ldkemedelslagen (395/1987).

Vid bestimmandet av skattegrunden beaktas inte den skattskyldiges

1) egen lakemedelstillverkning pé apotek eller filialapotek eller avtalstillverkning som avses i
12 § i lakemedelslagen,

2) lakemedelsforsiljning till social- och hilsovéardsinréttningar,

3) forsdljning av sddana likemedelspreparat avsedda for substitutionsbehandling med nikotin
som enligt ldkemedelslagen far siljas dven pa andra stillen dn pa apotek, eller

4) forsdljning av egenvardsldkemedel som hor till det begransade urval av egenvardslakeme-
del som avses i 23 d § 1 lakemedelslagen.

11 mom. avses med anskaffningsutgiften for ett likemedel som sélts direkt det mervardesskat-
tefria inkopspriset enligt apotekets bokforing for det direkt sélda ldkemedelspreparatet, 6kat med
den expeditionsavgift som géller det direkt sélda lakemedlet och som tas ut for den lakemedels-
bestéllning som lakemedelspartiaffiaren levererat till apoteket och det distributions- och forrétt-
ningsarvode som en producent av en maskinell dosdispenseringstjénst tar ut.

6§
Skatteskala

Apoteksskatten berdknas per vinstmarginalgrupp for lakemedelsforsiljningen enligt foljande:
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Vinstmarginal for ldkemedels- | Apoteksskatt vid nedre gransen |Skattesats for den vinstmargi-
forséljningen, euro for vinstmarginalen for likeme- |nal for ldkemedelsforsiljningen
delsforséljningen, euro som dverskrider den nedre grian-
sen, %
0—249 999 0 0
250 000—499 999 0 22
500 000—799 999 55000 37
800 000—1 099 999 166 000 39
1 100 000—1 399 999 283 000 41
1 400 000—1 699 999 406 000 42
1700 000— 532 000 43
78

Berdkning av skattens belopp

Apoteksskatten berdknas separat for varje skattskyldig.

Apoteksskatten berdknas enligt den sammanlagda skattegrunden for de skattskyldiges apotek,
filialapotek, apotekets servicestille och apotekets webbtjéanst.

Om ett apotek har ett eller flera filialapotek far den skattskyldige gora foljande avdrag fran
skattegrunden for varje manad under vilken filialapoteket har varit 6ppet d&tminstone en dag for
allménheten under skatteéret:

1) for hallande av filialapotek som utgdr ett villkor for apotekstillstand 12 500 euro per kalen-
derménad, och

2) for héllande av filialapotek som utgér en rétt 4 167 euro per kalenderménad.

Avdrag fér inte goras pa basis av hallandet av samma filialapotek tva génger for samma kalen-
derménad.

Apoteksskatten berdknas enligt den skattegrund som bestdms pé basis av 1—4 mom. i enlighet
med skatteskalan i 6 §.

Denna lag triader i kraft den 2026.

Bestdmmelserna i denna lag tillimpas forsta gangen pa den apoteksskatt som betalas for 2026.
Med avvikelse frén bestimmelsernai 5 § 3 mom. tillimpas vid berdkningen av apoteksskatten for
skattedren 2026 och 2027 som inkopspris for lakemedel det mervérdesskattefria inkopspriset vid
forsaljningstidpunkten i stillet for det mervardesskattefria inkdpspriset enligt bokforingen.

Pé den apoteksskatt som betalas for tidigare skattedr tillimpas de bestimmelser som géllde vid
ikrafttradandet av denna lag.
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Lag
om Andring av 10 och 13 § i lagen om elektroniska recept

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1lagen om elektroniska recept (61/2007) 10 § och 13 § 3 mom. 4 punkten, sadana de ly-
der, 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 anvindning av like-
medel

Om ett recept som finns i receptcentret ar felaktigt far den behandlande likemedelsforskriva-
ren gora behovliga réttelser i receptet. Dessutom far den provisor och den farmaceut som expe-
dierar lakemedlet pa apoteket fora in behovliga tekniska rittelser i samband med expedieringen.
Om receptets innehall ar otydligt eller bristfélligt maste lakemedelsforskrivarens muntliga sam-
tycke 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 pé basis av avsiktligt felaktiga uppgifter som
lamnats 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 pa patientens begiran apoteket, far be ldkemedelsforskrivaren eller en tillhandahallare av
hélso- och sjukvard fornya receptet. Den som har ritt till forskrivning av lakemedlet far emeller-
tid p4 medicinska grunder, eller nér ett recept har gjorts upp pa basis av avsiktligt felaktiga upp-
gifter som ldmnats av patienten eller under tving, forhindra att ett recept som har lagrats i recept-
centret férnyas.

Om ldkemedelsforskrivaren beslutar att en patient ska sluta anvénda ett 1akemedel som patien-
ten har anvént, 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 av-
slutande goras i samforstdnd med patienten ocksa av en sjukskdtare som utsetts av tjdnstetillhan-
dahéllaren, en farmaceut eller en provisor eller av en person som har ritt att expediera lakemedlet
pa apoteket.

Den provisor och den farmaceut som expedierar ett industriellt tillverkat lakemedel pa apote-
ket far rétta ett sdidant uppenbart fel i en lakemedelsanvindares oexpedierade recept som géller
det forskrivna lakemedelspreparatets handelsnamn, forpackningsstorlek, ldkemedelsform, styrka
eller doseringsanvisning. Dessutom far ett uppenbart fel i den totala lidkemedelsméngd som an-
ges i receptet i forhédllande till den planerade behandlingstiden réttas. Réttelsen far inte innebdra
att den totala likemedelsmingden enligt receptet Overskrids, forutom i det senare fallet. Rittelsen
ska vara n6dvéndig enligt farmaceutiskt dvervigande. Réttelsen far inte dventyra medicinerings-
sikerheten eller betyda avvikelse fran de sdrskilda anteckningar som likemedelsforskrivaren

16



Riksdagens svar RSv 174/2025 rd

gjort i receptet. Om det ar fraga om telefonrecept eller recept som géller ldkemedel som kréver
specialtillstind, lidkemedel som innehéller narkotika, lidkemedel som i huvudsak péverkar det
centrala nervsystemet eller likemedel som innehaller alkohol, maste ldkemedelsforskrivarens
samtycke till rattelsen erhallas. Réttelsen ska goras i samforstdnd med den som koper lakemedlet
och med iakttagande av 57 § i ldkemedelslagen. Vid rittelse av recept ska de begriansningar som
grundar sig pa forsaljningstillstdndet iakttas. Den som koper ldkemedlet ska uppmanas att vid be-
hov kontakta lakemedelsforskrivaren. Uppgifter om réttelse av ett recept, den som gjort réttelsen,
orsakerna till réttelsen och eventuell kontakt med ldkemedelsforskrivaren ska foras in i recept-
centret.

Sadan réttelse, makulering, forhindrande av fornyelse av recept eller avslutande av anvénd-
ning av ett likemedel som avses i 1—5 mom. ska motiveras.

Nérmare bestimmelser om rittelse, makulering, fornyelse och forhindrande av fornyelse av ett
elektroniskt recept och om anteckningar som géller avslutad anvidndning av ett likemedel far ut-
fardas genom forordning av social- och hélsovardsministeriet.

13§

Patientens rdtt att bestdimma om utldmnande av uppgifter

4) till en likemedelsforskrivare 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, obe-
roende av vérdrelationen, uppgifter om de recept som lagrats i receptcentret av apotek med stéd
av 12 § 3 mom., de dndringar i doseringsanvisningen for ett recept som lagrats i receptcentret av
en sjukskdotare, farmaceut eller provisor med stod av 5 a §, de rittelser i recept som en provisor el-
ler farmaceut gjort med stod av 10 § och de avvikelser fran recept som gjorts med stod av 57 £ § 1
lakemedelslagen, for vilka han eller hon antecknats som lakemedelsforskrivare och om de anteck-
ningar som hénfor sig till dessa recept,

Denna lag tréder i kraft den 2026.
Lagens 10 § trader dock i kraft forst den 1 januari 2027.
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Lag
om Andring av sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 sjukforsdkringslagen (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.
Likemedelsersiittningar

1§
Likemedel som ska ersdittas

En forsdkrad har rétt att fa erséttning for kostnaderna for lakemedel som en lékare eller tand-
lakare eller en sjukskotare med begrinsad eller tidsbegransad forskrivningsrétt har forskrivit for
behandlingen av en sjukdom. Forutsittningen for ersittning &r att det &r fraga om ett receptbelagt
lakemedelspreparat enligt likemedelslagen (395/1987) som &r avsett att vid invértes eller utvar-
tes bruk bota eller lindra en sjukdom eller sjukdomssymtom. En forsdkrad har rétt till ersittning
dven for ett sadant utbytbart ldkemedelspreparat enligt Sikerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradets forteckning till vilket det for patienten forskrivna likemedelspreparatet har
bytts ut i apoteket i enlighet med 57 b § i lakemedelslagen samt for ett sddant likemedelspreparat
som expedierats till patienten med stod av 57 f § i lakemedelslagen eller utifran ett recept som rét-
tats pa apoteket med stod av det 10 § 5 mom. i lagen om elektroniska recept (61/2007) som trader i
kraft den 1 januari 2027. Dessutom forutsatts det att lakemedelspreparatet ar erséttningsgillt en-
ligt ett gillande beslut av ldkemedelsprisndmnden och att det pris som tagits ut for ldkemedels-
preparatet hos den forsdkrade uppgar till hogst det faststillda skéliga partipriset eller det i 6 kap.
22 § avsedda hogsta partipriset forhdjt med hogst apotekets forsiljningsbidrag inklusive expedi-
tionsavgift och mervirdesskatt enligt den ldkemedelstaxa som avses i 58 § i ldkemedelslagen.

I 1 mom. avsedda likemedel som ska erséttas dr dessutom sadana med recept forskrivna pa
medicinska grunder nddvéndiga lakemedelspreparat som far siljas utan recept (egenvdrdsidke-
medel) och som ar erséttningsgilla enligt ett gdllande beslut. Dessutom forutsétts det att prepara-
tet har expedierats mot recept pa ett apotek. For dessa lakemedelspreparat har den forsakrade ratt
till erséttning enligt 4 § eller, om det ar fraga 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
tillampliga delar vad som bestdms om erséttning for ldkemedel.
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2§
Kliniska ndringspreparat och salvbaser som ska ersdttas

En forsékrad har rétt att fi erséttning for kostnaderna for kliniska naringspreparat, om en léka-
re har forskrivit preparaten for behandling av en svar sjukdom och preparaten anvénds vid be-
handling av en svar sjukdom for att ersitta eller komplettera dieten eller en del av den. Dessutom
forutsitts det att preparaten har expedierats mot recept pa apotek eller skaffats pé sjukhus och att
de har godkénts som erséttningsgilla och att ett skiligt partipris har faststillts for dem i enlighet
med 6 kap.

Bestdmmelserna i 1 mom. iakttas i tillimpliga delar dven i fraga om produkter som motsvarar
kliniska néringspreparat.

Av en ldkare och av en sjukskotare med begriansad forskrivningsritt forskrivna salvbaser som
anvinds for behandling av langvariga av ldkare konstaterade hudsjukdomar ersitts, om salvba-
serna har tillverkats vid en lakemedelsfabrik och expedierats mot recept pa apotek samt om de har
godkints att omfattas av grundersittning och ett skéligt partipris har faststéllts for dem i enlighet
med 6 kap.

18 kap.
Sjukforsikringsfonden och forsidkringspremier och forsikringsavgifter
10§
Statens finansieringsandel

Av statens medel finansieras 51,4 procent av det sammanlagda beloppet av de utgifter for sjuk-
véardsforsdkringen som avses i 8 § 1 mom. 1—4 punkten samt 2 och 3 mom. Av statens medel fi-
nansieras ocksa de sjukvardskostnader som avses i 8 § 1 mom. 5 punkten till den del de inte kan
tackas med kostnadserséttningar som erhallits fran utlandet pa basis av sjukvéardsformaner som
beviljats i Finland. Den éterbetalningsavgift som avses i 6 kap. 6 a § 2 mom. minskar statens fi-
nansieringsandel till fullt belopp.

Denna lag triader i kraft den 2026.
Bestdimmelserna 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).
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Helsingfors 16.12.2025

Pa riksdagens vignar

talman

generalsekreterare
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