Statsridets forordning
om iindring av liikemedelsforordningen

I enlighet med statsradets beslut

upphdvs 1 likemedelsforordningen (693/1987) 9 §, s&dan den lyder i férordning 803/2009,
och

fogas till forordningen en ny 11 §, i stéllet for den 11 § som upphévts genom férordning
192/2022, en ny mellanrubrik fore 11 §, en ny 12 §, i stillet for den 12 § som upphivts genom
forordning 69/2011, en ny 12 a § och en ny mellanrubrik fore 13 § som foljer:

Egenvdrdslikemedel som far sdljas ocksd annanstans dn pd apotek
11§

Egenvardsldkemedel som hor till foljande ATC-grupper enligt anatomisk-terapeutisk-
kemiska klassificeringen av ldkemedel (ATC-systemet) utgdr det begrinsade urval av
egenvardslikemedel som avses i 23 d § i ldkemedelslagen.

1) A02ADO1 traditionella aluminium/kalcium/magnesiumforeningar,

2) A02BXO02 sukralfat,

3) AO6ACO1 ispaghula (psylliumfro),

4) AO6ACS5]1 ispaghula, kombinationer,

5) A06AD11 laktulos,

6) AO6AD15 makrogol,

7) A0O6AD65 makrogol, kombinationer,

8) A11DB vitamin B1 kombinationer med vitamin B6 och/eller vitamin B12,

9) A11HAO2 pyridoxin (vitamin B6),

10) BO3BAO1 cyanokobalamin,

11) A12AX kalcium, kombinationer med vitamin D och/eller 6vriga likemedel,

12) A12AA04 kalciumkarbonat,

13) A11CCO01 ergokalciferol,

14) A11CCO05 kolekalciferol,

15) BO3AAOI ferroglycinsulfat,

16) BO3ABOS jérnoxid polymaltoskomplexer,

17) BO3AAO7 ferrosulfat,

18) D03AXO03 dexpantenol,

19) G04BX01 magnesiumhydroxid,

20) A12CC04 magnesiumcitrat,

21) A12CC30 magnesium (kombinationpreparat med olika salter) och

22) S01XA20 tarsubstitut och 6vriga indifferenta medel.

12§

Innehavare av detaljhandelstillstdnd for egenvardslakemedel ska uppfylla kraven i 54 h § i
lakemedelslagen och dessutom

1) sélja och lagra egenvardsldkemedel vid det verksambhetsstille som avses i tillstdndet. Som
lager kan anvéindas ocksé ett forvaringsutrymme som finns i verksamhetsstéllets omedelbara
nédrhet och som tillstindshavaren forfogar over,



2) vid behov ordna ytterligare introduktion for personalen och dokumentera den introduktion
som getts,

3) ge personalen anvisningar om egenvardsldkemedel och halla anvisningarna uppdaterade,

4) lagra egenvérdsldkemedel vid den temperatur och under de forhallanden som anges i deras
produktresumé,

5) forstora osalda egenvardslikemedel som likemedelsavfall, som ska hallas atskilt fran
forsiljningslagret, och

6) forhindra obehorigt tilltrade till lokaler och utrymmen for forséljning och lagring samt till
lakemedelsavfall.

12a§

Den ansvariga person som har utsetts av innehavaren av detaljhandelstillstind for
egenvardslikemedel ska utdver vad som foreskrivs i 54 i § i lakemedelslagen

1) Regelbundet Overvaka och dokumentera med hjilp av tillforlitliga utrustning och
anordningar att egenvardsldkemedel forvaras pa det sétt som tillverkaren angett. Om det vid
overvakningen uppticks avvikelser, vidta omedelbara atgirder for att bedoma, dokumentera och
ratta till avvikelserna. Vid avvikelser ska den ansvariga personen vid behov konsultera
innehavaren av forsiljningstillstdnd for egenvardslakemedelspreparatet i fraga,

2) vara tillstindshavarens kontaktperson i forhallande till myndigheter nir det géller
produktklagomél, produktfel, forfalskade ldkemedel och éaterkallelse avseende
egenvardslikemedel och se till att atgdrder 1 anslutning till egenvérdslakemedel vidtas,

3) folja forsdljningen av egenvardslikemedel for att forhindra missbruk och felaktig
anvéindning av lakemedel,

4) gora upp en forteckning Sver de egenvardslikemedel som séljs och i den anteckna hur
lakemedelspreparaten ska forvaras och eventuella forséljningsbegransningar, hélla
forteckningen uppdaterad och se till att forteckningen iakttas vid lagring och forsdljning av
egenvardslikemedel,

5) inspektera verksamhetsstéllet arligen och forsékra sig om att denna lag, de forfattningar
som utfardats med stdd av den och konsumentskyddslagen iakttas vid forsdljningen av
egenvardslikemedel. Det ska foras ett protokoll dver inspektionen. Protokollet ska bevaras i
fem éar.

Apotek, filialapotek, servicestdille for apotek och apotekets webbtjdinst

13§

Denna forordning tréder i kraft den 1 januari 2026.
Forordningens 12 och 12 a § trdder dock i kraft forst den 1 januari 2027.

Helsingfors den 30 december 2025

Minister for social trygghet Sanni Grahn-Laasonen

Direktor Tuula Helander
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