Lag
om indring av ikemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras ildkemedelslagen (395/1987) 2 § 1 mom., 9 § 2 mom., 23 b, 26 och 31 §, 32 § 2 mom.,
33 § 2 mom., 34 § 1 mom., 35§ 1 mom., 37 § 2 och3 mom.,37a§ 1l mom.,38a§,54a§ 1l
mom., 58 §, 77 § 1 mom., 84 b, 89,91 b, 97 och 102 §,

sédana 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 § i lagarna 1258/2021 och 1233/2022, 77 § 1 mom. och
89 § i lag 985/2021, 84 b § i lagarna 595/2009 och 789/2016, 91 b § i lagarna 700/2002 och
853/2005, 97 § ilag 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 54 1, 57 f och 57
g § samt till lagen en ny 79 §, i stéllet for den 79 § som upphédvts genom lag 1039/2015, som
foljer:

28§

Denna lag géller likemedel, tillverkning, import och distribution av ldkemedel samt
formedling, forséljning och annan dverlatelse till forbrukning av ldkemedel. Den géller ocksa
lakemedelsfabriker, likemedelspartiaffarer, formedlare av likemedel och apotek som bedriver
ovan ndmnd verksamhet, laboratorier som utfor prekliniska sdkerhetsprovningar av ldkemedel
samt tillverkning och distribution av lakemedel pa sjukhus och hélsovardscentraler. Denna lag
géller dessutom detaljforsdljning av vissa egenvardslakemedel och nikotinpreparat nagon
annanstans dn pa apotek.

Den ansvariga forestandaren for en lakemedelsfabrik ska vara legitimerad provisor eller ha
avlagt ndgon annan lamplig hogre hogskoleexamen. Den ansvariga forestandaren ska dessutom
under tillrdckligt 1ang tid ha arbetat med tillverkning eller kvalitetssékring av ldkemedel vid en
lakemedelsfabrik. Den ansvariga forestandaren far inte samtidigt vara ansvarig forestandare i
ett annat foretag som har tillstind att industriellt tillverka ldkemedel. Den ansvariga
forestdndaren fér inte heller vara ansvarig forestandare i ett annat féretag inom partihandel med
lakemedel eller vara apotekare eller forestdndare for ett sjukhusapotek, en likemedelscentral,
ett militdrapotek, ett apotek eller ett filialapotek eller innehavare av detaljhandelstillstdnd for
egenvardslikemedel, en person som hor till dess ledning eller en ansvarig person som ansvarar
for forséljning av egenvardsldkemedel. Narmare bestimmelser om behdrighetsvillkoren for
ansvariga forestandare far vid behov utfardas genom forordning av statsradet.
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23b§

I samband med att forséljningstillstand beviljas for ett lakemedelspreparat ska Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet som en del av de 121 § 2 mom. avsedda villkoren for
forséljningstillstind for liakemedelspreparat med tillimpning av artiklarna 70—74 i
lakemedelsdirektivet besluta om ett likemedelspreparat som é&r avsett for ménniskor fér séljas
eller pa annat sétt overlatas till forbrukning utan recept eller endast mot recept.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan med stod av ny information
som inverkar pa expedieringsklassificeringen av ett likemedelspreparat dndra ett beslut som
avses i | mom.

Om ett till ett forsédljningstillstdnd fogat villkor om att ett likemedelspreparat som é&r avsett
for ménniskor endast far séljas mot recept (receptvillkor) har upphévts pa grund av omfattande
prekliniska eller kliniska provningar som innehavaren av forsiljningstillstindet utfort, kan en
innehavare av forsdljningstillstdnd for ett annat likemedelspreparat som innehdller samma
aktiva substans tidigast ett ar efter att villkoret i forséljningstillstandet for referenspreparatet
dndrats ansdka om upphivande av receptvillkoret pa grundval av dessa prévningar.

23d§

Det begrinsade urvalet av egenvérdslikemedel bestar av vissa sddana grupper av
humanldkemedel vars risker d4r sma och med vilka lakemedelsbehandling kan genomféras pa ett
sdkert sétt utan likemedelsradgivning.

Nérmare bestimmelser om det begransade urval av egenvardslikemedel som avses i 1 mom.
utfardas genom forordning av statsradet. Om det urval som avses i 1 mom. behdver dndras, ska
social- och hélsovardsministeriet géra en framstéllan till statsrddet om &ndring av urvalet.
Ministeriet ska av Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet och behovliga
experter inom ldakemedelsbranschen begéra en riskbeddmning av de &ndringar som foreslés i
urvalet.

23e 8

Om Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomréadet i enlighet med 23 b § 1 eller
2 mom. till forsdljningstillstandet for ett ldkemedelspreparat har fogat ett villkor om att
lakemedelspreparatet far sdljas eller pa annat sitt overlatas till forbrukning utan recept som
egenvardslikemedel, far lakemedelspreparatet séljas endast pa apotek.

Innehavare av forséljningstillstind kan hos Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomrédet ansdka om att forsdljningskanalen for deras egenvérdslikemedelspreparat
ska utvidgas till forsdljning ocksa ndgon annanstans én pa apotek. Ansdkan kan goéras i samband
med ansokan om forsdljningstillstand for ett egenvardsladkemedelspreparat eller efter det att
forsaljningstillstand har beviljats. Utvidgning av forsiljningskanalen ska beviljas, om

1) ett egenvardslakemedelspreparat ingér i de i 23 d § avsedda grupper av likemedel som
utgdr det begransade urvalet av egenvardslikemedel,

2) riskerna i anslutning till egenvardsldkemedelspreparatet &r sma, och

3) ldkemedelsbehandling kan genomféras med preparatet pa ett sdkert sitt utan
lakemedelsradgivning.

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

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan &ndra ett beslut som avses i
2 mom. pa ansdkan av innehavaren av forséljningstillstand eller pa eget initiativ med st6d av ny
information om sékerheten vid anvdndningen av ett ldkemedel.



26 §

Innehavaren av ett forsédljningstillstind och innehavaren av en i 22 § avsedd registrering ska
se till att ldkemedelspreparat for vilka fOrsdljningstillstdnd beviljats och registrerade
traditionella véxtbaserade preparat fortgdende finns tillgéngliga for likemedelspartiaffarer,
apotek och innehavare av detaljhandelstillstdand for egenvardslikemedel i en omfattning som
svarar mot patienternas och anviandarnas behov.

31§

Fran en likemedelsfabrik far lakemedelssubstanser och fabrikens egna ldkemedelspreparat
siljas eller pd annat sitt Overlitas endast till andra likemedelsfabriker samt till
lakemedelspartiaffiarer, apotek, filialapotek,  Militdrapoteket,  sjukhusapotek  och
lakemedelscentraler. Lakemedelspreparat som det inte har bestamts eller foreskrivits att far
sédljas endast pa apotek far dessutom sidljas och i Ovrigt Gverlatas till forsdljare som idkar
detaljhandel med séddana preparat. De egenvardslikemedel avsedda for manniskor som har
beviljats i 23 e § 2 mom. avsedd utvidgning av forséljningskanalen far dessutom séljas till
innehavare av detaljhandelstillstand for egenvardsldkemedel.

Fran en ldkemedelsfabrik far likemedelssubstanser och egna ldkemedelspreparat for
forskning séljas eller pd annat sitt 6verlatas dven till universitet, hogskolor och vetenskapliga
forskningsanstalter. Fabriken ska géra anmélan om detta till Sikerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet.

Liakemedel fran en likemedelsfabrik i Finland far foras utom landets grinser endast for
leverans till aktdrer som i det aktuella landet har laglig rétt att anskaffa l&kemedel frén en
lakemedelsfabrik.

Med partihandel med lidkemedel avses dock inte forsdljning av ldkemedel och
lakemedelspreparat till allmidnheten enligt 38 a §, expediering av ldkemedel och
lakemedelspreparat fran ett apotek till ett annat apotek eller till en verksamhetsenhet inom
social- och hélsovarden, expediering av ldkemedel och ldkemedelspreparat fran sjukhusapotek
eller lakemedelscentraler enligt 62 § och inte heller sédan marknadsféring och fakturering som
utfors av en innehavare av forsdljningstillstind eller en representant for denne och som inte ar
forknippad med innehav, distribuering eller forvaring av preparat.

Den ansvariga forestdndaren for en likemedelspartiaffér ska vara legitimerad provisor. Den
ansvariga forestdndaren far inte samtidigt vara ansvarig forestandare i ett annat féretag som har
ratt att bedriva partihandel med likemedel. Den ansvariga forestandaren far inte heller vara
ansvarig forestandare i ett annat foretags ldkemedelsfabrik eller apotekare eller forestandare for
ett sjukhusapotek, en likemedelscentral, ett militdrapotek, ett apotek eller ett filialapotek eller
innehavare av detaljhandelstillstand for egenvardslakemedel, en person som hor till dess ledning
eller en ansvarig person som ansvarar for forsdljning av egenvérdslikemedel. Nérmare
bestammelser om behorighetskraven for en ansvarig forestandare far utfardas genom férordning
av statsradet.



34 §

Fran en ldkemedelspartiaffar kan ldkemedel séljas eller pa annat sétt Overlatas till
lakemedelsfabriker, andra ldkemedelspartiaffarer, apotek, filialapotek, Militirapoteket,
sjukhusapotek och ldkemedelscentraler samt till veterindrer for medicinering av djur.
Lakemedelspreparat i frdga om vilka det inte har foreskrivits eller bestdmts att de far séljas
endast pa apotek far dessutom séljas eller pa annat sitt Gverlatas till dem som idkar detaljhandel
med dessa preparat. Egenvardsldkemedel som har beviljats i 23 e § 2 mom. avsedd utvidgning
av forsdljningskanalen far dessutom siljas till innehavare av detaljhandelstillstand for
egenvardslakemedel. Nar ldkemedelspartiaffarer séljer eller pa annat sitt Gverlater likemedel
till aktorer utanfor Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, ska de
se till att lakemedel tillhandahalls endast till aktérer som i landet i fraga har laglig rétt att skaffa
ladkemedel av en ldkemedelspartiaffair. Nir lidkemedelspartiaffarer till aktdrer utanfor
Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet séljer eller pd annat sétt
overlater sddana likemedel som de har mottagit fran ldnder utanfér Europeiska unionen och
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet utan att ladkemedlen har importerats till unionens
omrade, ska de se till att likemedlen erhalls endast fran personer som i landet i fréga har tillstand
eller rétt att tillhandahélla likemedel for partihandeln.

35§

Fran en likemedelsfabrik och en lakemedelspartiaffar kan utan erséttning som varuprov och
for jourdindamal lamnas ut ldkemedel till ldkare, tandlidkare och veterinérer samt likemedel som
expedieras utan recept till farmaceuter, provisorer, apotekare, forestindare for sjukhusapotek
och forestdndare for likemedelscentraler. Provforpackningar av registrerade homeopatiska
preparat samt traditionella vixtbaserade preparat, i fraga om vilka det inte har bestdmts att de
far sdljas endast pa apotek, kan overlatas fran en lakemedelsfabrik och en lakemedelspartiaffar
till dem som idkar detaljhandel med dessa preparat.

En ldkemedelspartiaffar ska utan drojsmal underritta ett apotek, ett sjukhusapotek, en
lakemedelscentral, en innehavare av detaljhandelstillstind for egenvérdsldkemedel eller en
veterindr som bestéllt ett ldkemedel om avbrott i distributionen av det bestéllda ldkemedlet. I
underréttelsen ska lakemedelspartiaffiaren inkludera information om stdrningen i tillgangen pa
lakemedlet och en uppskattning av varaktigheten av leveransavbrottet.

En lakemedelspartiaffar ska utan dréjsmal underrétta Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet och alla apotek, sjukhusapotek, likemedelscentraler, innehavare av
detaljhandelstillstand for egenvardslikemedel och veterindrer om sédan storning eller ett sddant
avbrott i ldkemedelsdistributionen som har betydande konsekvenser for genomférandet av
lakemedelsdistributionen.

37a§

Partipriset pé ett lidkemedel ska vara detsamma for alla apotek och filialapotek. I partipriset
ska beaktas alla rabatter, aterbaringar och andra formaner som beviljas apotek och filialapotek.
Partipriset ska meddelas de instanser som uppdaterar prisuppgifter. De nimnda begrénsningarna
i friga om partipriser géller inte sddana likemedelspreparat som far siljas ocksd nagon
annanstans dn pé apotek. Begridnsningarna géller inte heller det i 23 d § avsedda begrinsade
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urvalet av egenvardsldkemedel. Partipriset for hela landet pa egenvardsldkemedel som hor till
urvalet ska dock meddelas de instanser som uppdaterar prisuppgifter.

38a§

Likemedel far siljas till allménheten endast pa i denna lag avsedda apotek, filialapotek och
servicestéllen for apotek samt genom apotekets webbtjinst.

Traditionella védxtbaserade preparat och homeopatiska preparat som avses i 22 och 22 a § far
dock séljas ocksd ndgon annanstans &n pa apotek, om inte Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet i samband med registreringen har bestimt nagot annat. Dessutom far
nikotinpreparat samt egenvardslikemedel som har beviljats i 23 e § 2 mom. avsedd utvidgning
av forsdljningskanalen siljas ocksa ndgon annanstans dn pa apotek pa det sétt som foreskrivs i
54 a—5418.

53a§

Med avvikelse frén 46 § kan en apotekare, om denne till f6ljd av 23 d, 37 a eller 58 § i denna
lag, den 23 e § i denna lag som trader i kraft den 1 oktober 2026 eller den 54 f § i denna lag som
trader i kraft den 1 januari 2027, bestimmelser som utfdrdats med stdd av 58 § 1 och 5 mom. i
denna lag eller 5, 6 eller 7 § i apoteksskattelagen (770/2016) bedomer att det inte ldngre finns
tillrackliga ekonomiska verksamhetsforutsittningar for att halla apoteket, stinga apoteket, efter
att ha avstitt fran apotekstillstindet, genom att skriftligen underrédtta Sédkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet om detta. Underréttelsen ska goras en manad innan
apoteket stings och senast den 1 oktober 2026. Apotekaren ska dessutom utan drojsmaél
underritta den kommun och det vélfardsomréde dir apoteket finns om att apoteket stiangs.

Nér apotekaren upphor med att halla apoteket pa det sétt som avses i 1 mom. ska denne
samtidigt upphora med att hélla ett filialapotek, ett servicestdlle for apotek och ett apoteks
webbtjénst, till skillnad fran vad som foreskrivi46 a §, 52 a § 5 mom. och 52 b § 5 mom.

Efter det att ett apotek har stéingts ska apotekaren med avvikelse fran 46 § 4 mom. se till att
alla sddana handlingar som ska bevaras med stdd av lag eller myndighetsforeskrifter och som
apotekaren har i sin besittning bevaras och fullgdra den personuppgiftsansvariges skyldigheter.
Om den nya apotekaren fortsétter apotekets verksamhet, tillimpas pa bytet av apoteksrorelse
vad som foreskrivs 1 46 § 3—5 mom.

Med avvikelse fran 47 § ska apotekaren dessutom i de situationer som avses i 1 mom. silja
apotekets och filialapotekets ldkemedelslager till ett annat apotek till géngse pris eller forstora
lagret som likemedelsavfall.

Den underrittelse till Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet som avses i
1 mom. ska innehalla uppgifter om vilken dag apoteket stidngs, de apoteksverksamhetsstillen
som apotekaren har och att deras verksamhet upphor samma dag, hur apotekets sérskilda
forpliktelser ordnas samt hur forvaringen av de handlingar som avses i 3 mom. och den
personuppgiftsansvariges uppgifter ordnats. Apotekaren ska utan drojsmél underritta
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet, om fOrvaringsforhéllandena for
handlingarna fordndras och lamna centret ett skriftligt intyg 6ver att handlingarna forstorts pa
ett informationssékert sétt.

54 a§
Med avvikelse fran vad som foreskrivs i 38 a § 1 mom. fir nikotinpreparat med stod av ett

detaljhandelstillstaind som beviljats av den kommun dér forsdljningsstillet &r beldget séljas
ocksa i de detaljhandelsaffirer, kiosker, servicestationer och forplagnadsrorelser som siljer



tobaksprodukter. Nikotinpreparat far siljas endast till den som fyllt 18 &r. Forséljaren ska kunna
Overvaka kopsituationen. Forsdljning frin automat ar forbjuden.

541§

Forsiljning ndgon annanstans dn pa apotek av egenvardslikemedel som beviljats i 23 e §
2 mom. avsedd utvidgning av forsdljningskanalen forutsdtter ett detaljhandelstillstind for
egenvardslakemedel som beviljats av Sdkerhets- och utvecklingscentret for ladkemedelsomradet.
Tillstdndet beréttigar till detaljforsdljning av egenvardsldkemedel vid det verksamhetsstille som
anges i tillstandet.

Tillstdnd som avses i 1 mom. ska beviljas, om

1) sokanden ar en enskild niringsidkare eller en juridisk person som é&r registrerad i
handelsregistret med stod av 3 § i handelsregisterlagen (564/2023),

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

3) sokanden utser en ansvarig person som ar fortrogen med den lagstiftning och de forfaranden
som giller egenvardsldkemedel, och

4) lokalerna och utrymmena for forsdljning och lagring samt personalens introduktion
uppfyller villkoren i denna lag och de forfattningar som utférdats med stéd av den.

54g$

Detaljhandelstillstind for egenvardsldkemedel ska sokas skriftligt hos Sdkerhets- och
utvecklingscentret for ladkemedelsomradet. Av ansokan eller de handlingar som ska fogas till
den ska framgé foljande uppgifter:

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

2) verksambhetsstillets adress och kontaktuppgifter,

3) den ansvariga personens namn och kontaktuppgifter samt en forsékran om att personen ér
fortrogen med egenvardsldkemedel pa det sétt som avses i 54 £ § 2 mom. 3 punkten, och

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

Tillstandshavaren ska meddela Sidkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet om
visentliga fordndringar i verksamheten. Centret kan forutsitta att det pa nytt soks om tillstand,
om forandringar i verksamheten medfor att det krdvs en ny bedomning av huruvida
tillstindsvillkoren enligt 54 f § uppfylls.

Detaljhandelstillstdind for egenvardslikemedel giller tills vidare. Tillstandet upphor att gélla,
om tillstdindshavaren upphoér med fOrsdljningen av egenvardslikemedel eller hela sin
affiarsverksamhet eller om dennes hela affirsverksamhet siljs till en ny néringsidkare.
Tillstdndshavaren ska underritta Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet om
dessa dndringar.

54h§

Innehavare av detaljhandelstillstand for egenvardslakemedel ska

1) sélja endast egenvardslikemedel som ér felfria till sin kvalitet, har fatt ett i Finland giltigt
forsaljningstillstdnd och har beviljats i 23 e § 2 mom. avsedd utvidgning av forséljningskanalen,

2) hantera och lagra egenvérdsldkemedel pa behorigt sitt,

3) siélja egenvardslidkemedel i hela séljférpackningar, iaktta de preparatspecifika
begransningarna och se till att forséljningen alltid sker under uppsikt av personalen,



4) sélja och lagra egenvardslikemedel i sddana lokaler eller utrymmen vid det i tillstandet
angivna verksamhetsstillet som &r avsedda for ndringsverksamhet och som uppfyller kraven pa
forvaringen av ldkemedel,

5) ge alla personer som arbetar vid verksamhetsstéllet sadan introduktion och sédana
anvisningar i anslutning till egenvardslikemedel som motsvarar personernas arbetsuppgifter
och informera dem om tystnadsplikten,

6) vid forsdljning, prissittning och marknadsforing av egenvérdslikemedel iaktta
bestimmelserna i denna lag, i de fOrfattningar som utfidrdats med stdod av den och i
konsumentskyddslagen, och

7) vid Dbestillning av egenvardslidkemedel fran en ldkemedelsfabrik eller en
lakemedelspartiaffar pa ett tillforlitligt sétt visa att denne i egenskap av innehavare av
detaljhandelstillstdnd for egenvérdsldkemedel har rétt att ta emot egenvardslakemedel.

Innehavare av detaljhandelstillstind och personer som arbetar vid ett verksamhetsstélle far
inte ge ldkemedelsrddgivning eller olovligen rdja en enskild persons eller en familjs hemligheter
som de fatt kinnedom om i sitt uppdrag.

Nérmare bestimmelser om tillstindshavarens lokaler och utrymmen, om introduktion av och
anvisningar till personalen, om Overvakningsarrangemang, om lagring och hantering av
egenvardslikemedel och om det lidkemedelsavfall som egenvardsldkemedel ger upphov till far
utfardas genom forordning av statsradet.

54§

Den ansvariga person som har utsetts av innehavaren av detaljhandelstillstind for
egenvardslikemedel har till uppgift att

1) regelbundet folja upp forvaringsforhdllandena for och forsdljningen av
egenvardslikemedel,

2) vara tillstdndshavarens kontaktperson i forhdllande till myndigheterna, och

3) inspektera verksamhetsstéllet arligen.

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

571§

Naér provisorer eller farmaceuter som arbetar pa apotek eller filialapotek eller vid apotekets
webbtjanst mot recept expedierar ett industriellt tillverkat 1dkemedelspreparat som forskrivits
en ldkemedelsanvindare kan de avvika fran likemedlets i receptet angivna forpackningsstorlek,
lakemedelsform, styrka, doseringsanvisning och handelsnamn. Avvikelse fran recept kan goras,
om foljande villkor uppfylls:

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

2) det forskrivna likemedlet och med det utbytbara ldkemedel inte kan bestéllas fran
lakemedelspartiaffarer och ldkemedelsanvindaren inte kan hinvisas till ett annat apotek,

3) avvikelsen inte dndrar de effekter som efterstravas med ldkemedelsbehandlingen,

4) det inte gors avvikelser fran de sérskilda anteckningar som den som forskrivit lakemedlet
gjort i receptet och det inte ar friga om telefonrecept eller recept som géller lakemedel som
kraver specialtillstand, 1dkemedel som innehaller narkotika, lakemedel som 1 huvudsak paverkar
det centrala nervsystemet eller likemedel som innehéller alkohol,

5) receptets totala likemedelsmingd inte dverskrids, utom i det fall att den oexpedierade
lakemedelsmédngden &r mindre &n den minsta tillgingliga fOrpackningen eller den
totalekonomiskt sett formanligaste ldkemedelsforpackningen, om den granskat enligt dos &r



billigare 4n den minsta tillgdngliga forpackningen, forpackningen inte kan delas pa grund av
lakemedlets doseringsform eller det &dr friga om en situation enligt 3 mom., och

6) avvikelsen fran receptet inte &dventyrar medicineringssikerheten och avvikelsen &r
nddvindig med stdd av farmaceutisk provning.

Avvikelse fran recept kan av sérskilda skl goras pa det sétt som foreskrivs i 1 mom. ocksa i
en sadan enskild exceptionell situation dar det forskrivna likemedlet eller med det utbytbara
lakemedel av ndgon annan orsak inte finns i apotekets lager och kunden nddvandigtvis behdver
fa ldkemedlet omedelbart, eftersom fordrojd lidkemedelsbehandling skulle inverka negativt pé
behandlingen av patientens sjukdom eller sjukdomssymtom. Avvikelse kan da goras om de
villkor som anges i 1 mom. 2—6 punkten uppfylls och om den som forskrivit ldkemedlet trots
forsok inte kan nas.

Om ett recept pa ett ldkemedel som en kund regelbundet anvinder har gatt ut eller tagit slut
mindre &n tre manader tidigare, kan en provisor eller farmaceut som arbetar pa ett apotek eller
filialapotek eller vid apotekets webbtjdnst i en enskild exceptionell situation avvika fran
receptets giltighetstid eller den totala likemedelsméingden och mot receptet till kunden
expediera en mangd som motsvarar en dos pa hogst tre manader av det forskrivna lakemedlet
eller av ett med det utbytbart 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
lakemedlet dr nodvéndig for att trygga kontinuiteten i kundens likemedelsbehandling.

STg§

157 £ § avsedda avvikelser fran recept ska goras i samforstand med den som koper lakemedlet
och med iakttagande av 57 §. Vid avvikelse frén recept ska de begransningar som grundar sig
pa forsiljningstillstandet iakttas. Den som koper ett lakemedel ska ges en doseringsanvisning
for lakemedelspreparatet och uppmanas att vid behov kontakta den som forskrivit ldkemedlet.

Naér en provisor eller farmaceut som arbetar pa ett apotek eller filialapotek eller vid apotekets
webbtjanst avviker fran ett recept pd det sdtt som avses i 57 f § ska denne i1 de
expedieringsuppgifter for likemedlet som finns i receptcentret anteckna uppgifter om den
avvikande expedieringen, orsakerna till den och eventuell kontakt med den som forskrivit
lakemedlet. I de uppgifter om ldkemedelskdp som ldmnas till Folkpensionsanstalten ska
antecknas uppgifter om avvikelser och orsaken till dem. Uppgifterna om avvikelser ska kunna
sammanstillas ocksa for apotekstillsynens behov.

58§

Vid detaljforséljning av likemedel ska priset i den ldkemedelstaxa som utfirdas genom
forordning av statsrddet anvindas. Priset i ldkemedelstaxan bildas av ldkemedlets
detaljforsdljningspris, i de fall som avses i 2 och 3 mom. av en expeditionsavgift per
leveransparti som ldggs till detaljforsdljningspriset samt av  mervardesskatten.
Detaljforséljningspriset for ett 1dkemedel ska basera sig pa det partipris for hela landet som
innehavaren av forséljningstillstindet har uppgett i enlighet med 37 a § samt pa ett
forsiljningsbidrag berdknat enligt partipriset.

Till detaljforséljningspriset for ett ldkemedel som expedieras mot recept lidggs en
expeditionsavgift per leveransparti, vilken utgér en del av apotekets forsdljningsbidrag.
Dessutom tillkommer mervirdesskatt.

Med avvikelse fran vad som foreskrivs i 1 och 2 mom. ska detaljforséljningspriset for ett
lakemedel som pa basis av ett recept bereds pa apoteket basera sig pa inkdpspriset for de &mnen
som anvinds vid beredningen av ldkemedlet, en beredningsavgift, ett tilligg per
beredningsméngd och forsaljningspriset for de forpackningsmaterial och tillbehor som anvinds.
Till detaljforséljningspriset ldggs en expeditionsavgift per leveransparti samt mervardesskatt.



Det i enlighet med likemedelstaxan berdknade priset pd ett egenvardslikemedel bildas av
lakemedlets detaljforsdljningspris och mervardesskatten. Om ett likemedel som avses i detta
moment expedieras mot recept, 1dggs en expeditionsavgift per leveransparti och mervardesskatt
till detaljforsaljningspriset. Detaljforséljningspriset pa ett egenvardslikemedel &dr hogst
detaljforsiljningspriset enligt lakemedelstaxan och minst lakemedlets partipris for hela landet
enligt 37 a §. Priset ska vara detsamma vid apotekets alla verksambhetsstillen och i webbtjansten.
Detaljforsdljningspriset pa egenvardslikemedel &r dock detaljforséljningspriset enligt
lakemedelstaxan, om det dr frga om egenvardslakemedel som kréver extra radgivning eller om
ett enhetligt pris for hela landet dr motiverat med tanke pa den ldkemedelsradgivning som
anvindningen av likemedlet forutsitter, likemedlets eventuella biverkningar eller folkhélsan.
Med avvikelse fran vad som foreskrivs i 1 mom. och detta moment &r
maximidetaljforsdljningspriset for egenvérdslikemedel som hor till det i 23 d § avsedda
begrinsade urvalet av egenvardslikemedel det partipris for hela landet som innehavaren av
forsaljningstillstdndet har uppgett i enlighet med 37 a § och summan av ett forséljningsbidrag
berdknat  enligt  partipriset, och  maximipriset enligt ldkemedelstaxan  ar
maximidetaljforsiljningspriset till vilket lagts mervérdesskatt. Till detaljforsiljningspriset for
lakemedel som hor till det begrdnsade urvalet ska alltid 1dggas mervirdesskatt. Om ett preparat
som hor till urvalet expedieras mot recept, ldggs till priset ocksd en expeditionsavgift per
leveransparti.

Nérmare bestimmelser om priset enligt ldkemedelstaxan, om undantag fran priset och om
rabatter utfardas genom forordning av statsradet.

Lakemedelstaxan enligt de bestimmelser som utfardats med stod av denna paragraf ska vid
behov justeras genom forordning av statsradet.

Det som foreskrivs i 1—6 mom. tillimpas inte pa registrerade homeopatiska preparat,
registrerade traditionella vixtbaserade preparat och nikotinpreparat som far séljas 4ven nadgon
annanstans dn pa apotek, filialapotek eller servicestillen for apotek eller via apotekets
webbtjanst.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska arligen till social- och
hilsovardsministeriet sidnda uppgifter om apotekens forsdljningsbidrag och om andra
omstandigheter som péverkar likemedelstaxan.

77§

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska se till att de som tillverkar
lakemedelspreparat, de som tillverkar likemedelssubstanser, de som importerar sddana preparat
och substanser, de enheter som tillverkar ldkemedel for anvidndning vid avancerad terapi for
enskilda patienter, avtalstillverkarna och avtalsanalyserarna, de laboratorier som utfor
prekliniska sékerhetsprovningar av ldkemedel, databassystemet for ldkemedelspreparats
sikerhetsdetaljer och den som forvaltar databassystemet, likemedelspartiaffarerna, férmedlarna
av ldkemedel, apoteken, filialapoteken, sjukhusapoteken, ldkemedelscentralerna och
Militérapoteket inspekteras s& ofta som en dndamalsenlig likemedelsdvervakning forutsétter.
Dessutom far centret inspektera verksamheten for likemedelssékerheten och lokalerna hos
servicestéllena for apotek, hos apotekets webbtjénst, hos innehavaren av detaljhandelstillstdnd
for egenvardsldkemedel, hos den som har tillstand att sélja ldkemedel och hos den som innehar
registrering av ett traditionellt vixtbaserat preparat samt tillverkarna av de hjélpdgmnen som
anviands vid tillverkningen av ldkemedelspreparat. Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet kan  utféra  inspektioner i  samarbete med  Europeiska
lakemedelsmyndigheten enligt avtal.



79 §

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet kan ge innchavare av
detaljhandelstillstand for egenvardslikemedel en muntlig eller skriftlig varning, om
tillstdindshavaren handlar i strid med denna lag eller bestimmelser som utfardats med stod av
den och girningen inte dr av sadan art att tillstindshavaren ska étalas i domstol.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska aterkalla detaljhandelstillstdnd
for egenvardsldkemedel, om

1) innehavaren av detaljhandelstillstand for egenvérdsldkemedel forsétts 1 konkurs,

2) innehavaren av detaljhandelstillstdnd for egenvérdsldkemedel far en i 1 mom. avsedd
skriftlig varning eller meddelas i 78 § avsedda foreskrifter av en inspektor och innehavaren inte
rattar till sitt forfarande inom utsatt tid, eller om en tidsfrist inte faststéllts, inom skélig tid,

3) innehavaren av detaljhandelstillstdind for egenvardslikemedel vésentligt missbrukar sina
rattigheter enligt detaljhandelstillstindet for egenvardslakemedel eller pa ett sitt som allvarligt
dventyrar patientsdkerheten forsummar att iaktta denna lag eller de bestimmelser som utfardats
med stdd av den.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan, nér villkoren enligt 2 mom.
uppfylls, temporart meddela ett foreldggande om att forséljningen av egenvérdsldkemedel ska
upphora. Foreldggandet kan meddelas for hogst ett ar eller till dess att drendet som géller
aterkallande av ett tillstdnd har avgjorts. Om en misstanke om missbruk visar sig vara ogrundad,
ska Sidkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet utan dréjsmal upphdva
foreldggandet.

84b§

Apoteken, inberdiknat Helsingfors universitetsapotek och Ostra Finlands universitetsapotek,
innehavarna av  detaljhandelstillstind for egenvardsldkemedel, partiaffirerna och
lakemedelstillverkarna ska betala tva tusendelar av skillnaden mellan ldkemedlens
mervérdesskattefria forsaljningspris och inkdpspris till Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet for kontroller som hor till tillsynen 6ver handeln med likemedel och
lakemedelssubstanser (kvalitetskontrollavgift). Apoteksskatten eller apoteksavgiften dras av
frén apotekens motsvarande forsédljningsbidrag innan avgiften bestdms. Lakemedelstillverkarna
ska betala avgift for den del av forsdljningen dir de utan formedling av en ldkemedelspartiaffar
levererar varan direkt till ett apotek eller ndgon annan som har ratt till ink&p.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomréadet faststiller arligen den avgift som
avses i 1 mom. och centret har rétt att utan avgift f4 de uppgifter som det behdver for berdkning
av avgiften. Den avgift som tas ut hos innehavare av detaljhandelstillstdnd for
egenvardslikemedel grundar sig dock pd den kvalitetskontrollavgift enligt 1 mom. som
tillstdndshavaren har uppgett och som tas ut hos tillstindshavaren. Tillstindshavaren svarar for
att de uppgifter som den ldmnat ar korrekta. Siakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet meddelar ndrmare foreskrifter om uttagandet av avgiften.

89 §

Lakemedelsfabriker, tillstindshavare som tillverkar liakemedel for kliniska prévningar av
lakemedel eller importerar sadana, laboratorier som utfor prekliniska sdkerhetsprovningar av
lakemedel, enheter eller laboratorier som utfor avtalsanalyser eller avtalstillverkning for
likemedelstillverkare, ldkemedelspartiaffarer, innehavare av forséljningstillstind eller
registrering, apotekare, Helsingfors universitetsapotek, Ostra Finlands universitetsapotek,
sjukhusapotek, ldkemedelscentraler, enheter som tillverkar likemedel for anvindning vid
avancerad terapi for enskilda patienter, innehavare av detaljhandelstillstand for
egenvardslikemedel och Militdrapoteket ska trots bestimmelserna om sekretess pa begiran
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avgiftsfritt till Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet 1dmna de upplysningar
och utredningar som hinfor sig till import, tillverkning, kontroll, distribution, forséljning eller
annat utlimnande till konsumtion av ldkemedel och som &ar nédvindiga 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 ]ournalhandhngar fé de upplysningar som &r nddvéndiga
for att skydda patienter och andra personer och dven i Ovrigt for att kunna fullgéra sina
tillsynsuppgifter.

Apotekare, Helsingfors universitetsapotek och Ostra Finlands universitetsapotek ska trots
bestimmelserna om sekretess till Sdkerhets- och utvecklingscentret for liakemedelsomradet
lamna for centrets utvecklings-, planerings- och tillsynsuppgifter, bestimmande av
kvalitetskontrollavgiften samt framstillning av statistik behdvliga uppgifter som géller
identifiering, inkomster och utgifter samt annars den ekonomiska stéllningen nér det géller
apoteksverksamheten samt annan affarsverksamhet som bedrivs i samma lokaler som apoteket.
Innehavare av detaljhandelstillstind for egenvérdslikemedel ska trots bestimmelserna om
sekretess till Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ldmna for centrets
utvecklings-, planerings- och tillsynsuppgifter samt bestimmande av kvalitetskontrollavgiften
behovliga uppgifter som géller forsiljningen av egenvardsldkemedel. Narmare bestimmelser
om de uppgifter som ska ldmnas far utfardas genom forordning av statsradet. Sékerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet far meddela nirmare foreskrifter om det forfarande
som ska iakttas vid lamnande av uppgifter.

91b§

Marknadsforing av lakemedelspreparat som avses i 91 a § 1 mom. far riktas till personer som
har ratt att forskriva ladkemedel och till provisorer och farmaceuter som har ritt att expediera
lakemedel. Denna marknadsforing far genomforas endast vid ldkemedelspresentationer som
ordnas for personer som har ritt att forskriva eller expediera likemedel och i publikationer samt
elektroniska medier som &r avsedda for sddana personer. Elektronisk marknadsforing ska
genomforas skyddat sa att utomstéende inte kan ta del av den.

I likemedelsreklam som riktas till personer som har rétt att forskriva eller expediera ldkemedel
ska grundlidggande information om ldkemedlet och anvindningen av det ingé. Ett undantag &r
dock padminnelsemarknadsforing av ett lidkemedelspreparat. I pdminnelsemarknadsforing far
endast ladkemedelspreparatets namn, dess internationella generiska namn eller varumérke samt
dessutom innehavaren av forséljningstillstandet eller registreringen nimnas.

97§

Till straff for brott mot tystnadsplikten enligt 30 € § 3 mom., 54 h § 2 mom. och 90 § doms
enligt 38 kap. 1 eller 2 § i strafflagen, om gérningen inte utgoér brott enligt 40 kap. 5 § i
strafflagen eller om inte strdngare straff for den foreskrivs ndgon annanstans i lag.

102 §

Omprovning av ett foreldggande som meddelats av en inspektor enligt 78 § far begéras hos
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Omprévning av beslut av Sdkerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far ocksa begiras i drenden som avses i 2, 6, 8,
12a,15a,15¢,17a,30¢,301,30n, 32,48, 51,52a,52b, 53,54 f, 57 ¢, 61, 62, 67, 76 a och
84 b §. Bestdmmelser om begiran om omprovning finns i férvaltningslagen (434/2003).

Forvaltningsdomstolens beslut i ett d&rende som avses 1 29 § 2 mom. samt i 49, 50, 66, 80, 80
a,80b,88a,93,101 och 101 a § far 6verklagas genom besvér hos hogsta férvaltningsdomstolen
utan besvérstillstand.
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Sadana beslut av Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet som avses i 2 §
4 mom., 6 och23 ¢ §,23 e § 4 mom., 301,30n, 59 och 66 §, 79 § 3 mom., 80, 80 a, 80 b, 88 a,
93 och 101 §, sadana beslut av Tillstands- och tillsynsverket som avses i 68 och 71 § samt
forelagganden av inspektdrer ska iakttas oberoende av dndringssékande, om inte den myndighet
dédr é&ndring sokts bestimmer ndgot annat. Beslut om forsédljningstillstind for
lakemedelspreparat som Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet har fattat
med stdd av 21, 21 aoch 21 ¢ § och 23 e § 2 mom. fér verkstillas innan de har vunnit laga kraft,
om inte den myndighet dar dndring sokts bestimmer nigot annat. Beslut som Sékerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet har fattat med stod av 40, 41, 52, 53, 54 och 54 f §
far inte verkstillas forrdn de har vunnit laga kraft.

Beslut av social- och hélsovardsministeriet och Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet som meddelats med stod av 19 a § far verkstillas trots &ndringssdkande, om
inte den myndighet dér dndring sokts beslutar ndgot annat.

Till den del nagot annat inte foreskrivs i denna paragraf tillimpas pé s6kande av &ndring i
forvaltningsdomstol vad som foreskrivs i lagen om réttegang i forvaltningsdrenden (808/2019).

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2026.

Bestimmelsernai2 § 1 mom. och 23 e och 102 § trader dock i kraft forst den 1 oktober 2026.

Bestammelserna i 9 § 2 mom., 26 och 31 §, 32 § 2 mom., 33 § 2 mom., 34 § 1 mom., 37 § 2
och3 mom., 38a§,54a§ 1 mom. och54f—541§,57f§ 3 mom., 79, 84 b, 89 och 97 § trader
dock i kraft forst den 1 januari 2027.

Bestimmelserna 1 77 § 1 mom. och 102 § tillimpas fOrsta géngen pa innehavare av
detaljhandelstillstand for egenvardsldkemedel den 1 januari 2027.

Lagens 53 a § géller till och med den 31 december 2026.

Helsingfors den 30 december 2025

Republikens President

Alexander Stubb

Minister for social trygghet Sanni Grahn-Laasonen
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