Lag
om indring av ikemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lakemedelslagen (395/1987) 30 g § 3 mom., 32 § 1 mom., 68 § 3—5 mom., 71 §,
72 § I—3 mom., 73 § 1 mom., 89 b § 1 mom., 90 § 3 mom., 92 a § 3 mom., 93 § 3 mom. och
102 § 1—3 mom.,

sédana de lyder, 30 g § 3 mom., 68 § 3—5 mom., 71 §, 72 § 1—3 mom., 73 § 1 mom., 90 §
3 mom. och 102 § 1—3 mom. i lag 1258/2021, 32 § 1 mom. och 89 b § 1 mom. i lag 1200/2013,
92 a § 3 mom. i lag 1546/2009 samt 93 § 3 mom. i lag 1112/2010, som foljer:

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska underritta Tillstdnds- och
tillsynsverket och Institutet for hélsa och vilfird om rapporter som kommit till centrets
kdnnedom avseende misstinkta biverkningar som har uppkommit pa grund av ett fel forknippat
med anvindningen av ett ldkemedel. Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréadet
ska till Institutet for hdlsa och valfard lamna ut uppgifter som centret har fatt i fraga om vaccin.
Tillstands- och tillsynsverket samt Institutet for hélsa och vilfird ska omedelbart underritta
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet om missténkta biverkningar de fér
kdnnedom om.

32§

Med partihandel med likemedel avses all verksamhet som utdvas yrkesmissigt och mot
erséttning och vars syfte ar att

1) ta emot bestillningar av likemedel och leverera likemedel i andra fall 4n de som avses i
2 mom.,

2) anskaffa och inneha lakemedel for leverans till apotek, verksamhetsenheter inom social-
och hilsovéarden och andra instanser som avses i 34 och 35 § 1 denna lag, eller

3) exportera likemedel.

Privata tjdnsteproducenter maste ha tillstind for att uppratthalla ett begrénsat
lakemedelsforrdd. Tillstdndsansokan ska goras hos Tillstands- och tillsynsverket. Tillstdnd
beviljas om de forutséttningar som anges i 2 mom. uppfylls. For beviljande av tillstdnd kan en
inspektion utféras, om det behdvs for att trygga klientsdkerheten. Tillstandet kan forenas med
villkor som &ar nddviandiga for att sdkerstilla klientsdkerheten och som géller
lakemedelsforradets ldkemedelsutbud, utrymmen, upprétthallande och egenkontroll samt
personalen vid den enhet som upprétthéaller lakemedelsforradet.

Kommunen é&r skyldig att anméla om begrénsade lakemedelsforrdd i dess verksamhetsenheter
till Tillstdnds- och tillsynsverket. Kommunen ska se till att verksamhetsenheten uppfyller de
forutséttningar som anges i 2 mom.
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Privata tjansteproducenter och kommuner ska till Tillstinds- och tillsynsverket anméla om
visentliga fordndringar som géller upprétthdllandet av ett begrinsat likemedelsforrad och om
att uppritthallandet av det begrinsade ldkemedelsférradet har upphort. Tillstands- och
tillsynsverket kan kriva att tillstdindshavaren vid dventyr att det begransade lakemedelsforradets
verksamhet avslutas gor en ny tillstindsansdokan med anledning av en vésentlig fordndring, om
det dr nddvéndigt med tanke pa patientsdkerheten.

71§

Kommunen ska arligen inspektera de begrinsade ldkemedelsforraden  vid
verksamhetsenheterna inom kommunens omrade. Kommunen rapporterar om inspektionen till
Tillstdnds- och tillsynsverket. Tillstdnds- och tillsynsverket inspekterar dock érligen de
begriinsade likemedelsforrdd som finns pa Aland.

Tillstdnds- och tillsynsverket svarar for myndighetstillsynen Over begrinsade
lakemedelsforrad och kan inspektera begrinsade liakemedelsforrdd av grundad anledning.
Inspektoren av ett begransat lakemedelsforrad ska vara expert inom hélso- och sjukvérd och ha
behovlig utbildning och kompetens i lakemedelsbehandling. En inspektion far forrdttas utan
forhandsanmélan och det ska foras protokoll Gver inspektionen. Inspektoren ska ges tilltréade till
verksamhetsenhetens alla lokaler och utrymmen och trots sekretessbestimmelserna ska alla
handlingar som &r nodvéindiga for forrattandet av inspektionen pd begéran visas upp for
inspektoren och sddana kopior av dem som begérts ska ges avgiftsfritt. Inspektoren har ritt att
fotografera under inspektionen. Vid behov ska polisen ge Tillstdnds- och tillsynsverket
handriackning for genomforande av inspektionen.

Tillstands- och tillsynsverket och kommunen har rétt att som bitréde vid inspektionerna anlita
en legitimerad provisor eller en legitimerad farmaceut som ar fortrogen med uppgiften och som
arbetar pa ett sjukhusapotek, en ldkemedelscentral eller ett apotek inom Oppenvérden. Nar en
myndighet begir det, 4r en ovanndmnd legitimerad farmaceut eller legitimerad provisor skyldig
att bista myndigheten vid inspektionen av ett begriansat lakemedelsforrad. Denna person kan
delta som bitrdde vid inspektionen i andra utrymmen &n sddana som &r avsedda for boende av
permanent natur. Den som bistér vid inspektionen skoter detta uppdrag under straffrittsligt
tjdnsteansvar. Bestimmelser om skadestdnd finns i skadestandslagen (412/1974). Den som
bistar vid inspektionen har oberoende av sekretessbestimmelserna rétt att fa sddana uppgifter
om det begransade lakemedelsforradet, de lakemedelspreparat som finns i forrddet, bokforingen
over narkotikaklassade likemedel och HCI-likemedel och planen for likemedelsbehandling
som #r nodvindiga for skotseln av uppgiften. Narmare bestimmelser om inspektion av
begrinsade ldkemedelsforrad far utfardas genom forordning av statsradet.

Tillstdnds- och tillsynsverket kan forbjuda héllandet av ett begrinsat lakemedelsforrad och
meddela ett foreldggande att avhjilpa en brist som har noterats i samband med tillsynen eller
inspektionerna, om ldkemedelsforradet halls utan ett tillstand eller en anmélan av kommunen
som avses i 68 §, om likemedelsforradet inte uppfyller forutsittningarna enligt den paragrafen
eller om lédkemedelsforradet uppritthalls eller likemedelsbehandling med lékemedel fran
lakemedelsforradet genomfors i strid med 68—70 § eller i strid med ett tillstind som géller
lakemedelsforradet eller pa ett sitt som dventyrar klient- eller patientsdkerheten eller som annars
ar lagstridigt. Forelaggandet kan forenas med vite.

Om det 1 samband med tillsynen konstateras att en tjansteproducent eller verksamhetsenhet
har forfarit felaktigt eller underlatit att fullgora sin skyldighet enligt 68—70 § men drendet inte
foranleder andra atgirder, kan Tillstdnds- och tillsynsverket ge tjdnsteproducenten eller
verksamhetsenheten en anmérkning for framtiden eller uppmérksamgora tjdnsteproducenten
eller verksamhetsenheten pa att verksamheten ska ordnas pd behdrigt sitt och att god
forvaltningssed ska iakttas. I friga om en anméarkning och ett uppmérksamgorande far dndring
inte sokas genom besvir.



72§

For fullgérandet av sina myndighetsuppgifter enligt 68 och 71 § ska Tillstdnds- och
tillsynsverket 1 sitt eget drendehanteringssystem fora in uppgifterna om de begrinsade
lakemedelsforrad som verket dvervakar. Dessutom ska Tillstdnds- och tillsynsverket fora in
foljande uppgifter i registret dver begransade lakemedelsforrad:

1) uppgifter om tjansteproducenter och verksamhetsenheter som upprétthaller begrénsade
lakemedelsforrdd och deras ISO OID-identifikationskoder i enlighet med den nationella
kodtjanst som Institutet for hélsa och vélfard svarar for,

2) uppgifter om verksamhetsenhetens ledning, ansvariga personer, den ldkare som ansvarar
for verksamhetsenhetens hilso- och sjukvérd, den ldkare som godkédnt planen for
lakemedelsbehandling och den ansvariga personen for det begransade lakemedelsforradet,

3) uppgifter om eventuell forhandsinspektion av likemedelsforradet, tidpunkten for
inspektionen och den myndighet som har utfort inspektionen,

4) uppgifter om verksamhetsenhetens tillstdnd att upprétthalla ett begrénsat lakemedelsforrad
och om registrering av anmilan om ett begrdnsat lakemedelsférrdd vid en offentlig
verksamhetsenhet och tidpunkterna for dessa,

5) uppgifter om inspektion av ett begrinsat likemedelsforrad i samband med ett tillsynsérende
och tidpunkten for inspektionen,

6) uppgifter om de pafoljder som har alagts en verksamhetsenhet pa grund av forsummelser i
upprétthallandet av ett begransat likemedelsforrad,

7) uppgift om att tillstandet for ett begransat lakemedelsforrad har upphort att gélla och om
att uppratthallandet av lakemedelsforradet har upphort och tidpunkterna for dessa.

Tillstdnds- och tillsynsverket &r personuppgiftsansvarig for det register som avses i 1 mom.
och ansvarar for de uppgifter som fors in i registret och for att utlimnandet av uppgifter ar
lagenligt. Tillstdinds- och tillsynsverkets personal far behandla uppgifter om begrinsade
lakemedelsforrad endast till den del det &r nddvéndigt for att verket ska kunna utféra uppgifterna
enligt 68 och 71 §.

Tillstdnds- och tillsynsverket har oberoende av sekretessbestimmelserna ritt att till varje
kommun som Overvakar en verksamhetsenhet ldmna ut sidan nddvindig information som
behovs for utforandet av de uppgifter som avses 1 68 och 71 §.

73§
De myndighetsatgirder som avses i 68 och 71 § ér avgiftsbelagda. Bestimmelser om avgifter
till Tillstdnds- och tillsynsverket for prestationer som géller begrinsade ldkemedelsforrad
utfardas med stdd av 28 § 2 mom. i1 lagen om Tillstdnds- och tillsynsverket (/).

89b§

Tillstands- och tillsynsverket, Institutet for hilsa och vélfard samt Folkpensionsanstalten &r
skyldiga att p& begdran och utan avgift ge Sidkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet upplysningar och utredningar som centret behover for att skota tillstdnds-
och 6vervakningsuppgifterna enligt denna lag, oberoende av vad som foreskrivs om sekretess.
Tillstdnds- och tillsynsverket har oberoende av sekretessbestimmelserna och dven utan begéran
fran Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet rdtt att underrétta centret om
omstindigheter som péaverkar en yrkesutbildad persons ritt att utova yrke inom sjuk- och
hélsovéarden och som kan ha betydelse nir det géller att bevilja tillstdnd enligt denna lag eller
tillstdndets giltighetstid. Folkpensionsanstalten har oberoende av sekretessbestimmelserna och
dven utan begiran frdn Siakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet rétt att
underréitta centret, om den fétt kinnedom om sddana omstindigheter i frdga om apotek eller
apotekare som kan ha betydelse ndr det géller att bevilja tillstind enligt denna lag eller
tillstandets giltighetstid.



Uppgifter om en enskilds eller en sammanslutnings foretagshemlighet som Sakerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet tagit del av da det utfort i denna lag avsedda uppgifter
fir centret, trots bestimmelserna om sekretess i lagen om offentlighet i myndigheternas
verksamhet (621/1999), ldmna ut till en institution och andra dvervakningsmyndigheter inom
Europeiska unionen pa det sdtt som forutsdtts i Europeiska unionens réttsakter, samt till
Livsmedelsverket, social- och hilsovardsministeriet, lakemedelsprisndmnden,
Folkpensionsanstalten,  Tillstdinds- och tillsynsverket samt polis-, tull- och
aklagarmyndigheterna nér detta dr nodvandigt for skdtseln av deras i lag foreskrivna uppgifter.

Tillstands- och tillsynsverket ska 6vervaka att i lagen om yrkesutbildade personer inom hélso-
och sjukvéarden avsedda yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden som har ritt att
forskriva eller expediera ldkemedel iakttar forbudet enligt 92 §. Bestimmelser om
overvakningen i 6vrigt finns i lagen om yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvérden.

Vite i frdga om forbudet eller forordnandet doms ut av Tillstdnds- och tillsynsverket pa
yrkande av Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet.

102 §

Omprovning av ett foreldggande som meddelats av en inspektdr enligt 78 § far begéras hos
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Omprévning av beslut av Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet far ocksa begéras i drenden som avses i 2, 6, §,
12a,15a,15¢,17a,30¢,301,30n, 32,48, 51,52 a,52b, 53,57 ¢, 61, 62,67, 76 aoch 84 b
§. Bestimmelser om begéran om omprovning finns i forvaltningslagen (434/2003).

Forvaltningsdomstolens beslut i ett d&rende 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 besvérstillstand.

Sadana beslut av Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet som avses i 2 §
4 mom. samt 6, 23 ¢, 30 1, 30 n, 59, 66, 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
nagot annat. Beslut om forsdljningstillstind for likemedelspreparat som Sidkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet har fattat med stod av 21, 21 a och 21 ¢ § far
verkstillas innan de har vunnit laga kraft, om inte den myndighet dir dndring sokts bestimmer
nagot annat. Beslut som Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har fattat med
stod av 40, 41, 52, 53 och 54 § far inte verkstéllas forrédn de har vunnit laga kratft.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2026.

Vid ikrafttradandet av denna lag ldmnas till Tillstdnds- och tillsynsverket det register dver
begrinsade likemedelsforrdd som avses i 72 § och de uppgifter om begrinsade
lakemedelsforrad som finns i regionforvaltningsverkens och Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hélsovéardens egna drendehanteringssystem till den del de dr nodvéndiga for skotseln
av Tillstands- och tillsynsverkets uppgifter enligt 68 och 71 §.
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Helsingfors den 27 juni 2025

Republikens President

Alexander Stubb

Kommun- och regionminister Anna-Kaisa Ikonen
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