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Regeringens proposition till Riksdagen med förslag till 
lag om ändring av läkemedelslagen 

 
 

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHÅLL 

I denna proposition föreslås ändringar av 
läkemedelslagen.  

De viktigaste dragen hos det nuvarande lä-
kemedelsdistributionssystemet kvarstår oför-
ändrade. Apoteksverksamheten och filialapo-
teksverksamheten definieras tydligare än för 
närvarande och i lagen tas det in bestämmel-
ser om serviceställen för apotek och om apo-
tekens webbtjänstverksamhet.  

Kommunernas roll kommer att stärkas vid 
uppföljningen och utvärderingen av tillgång-
en på apotekstjänsterna inom kommunen och 
vid uppföljningen och utvärderingen av hur 
apotekstjänsterna inom kommunen fungerar. 
Kommunen ska kunna förelägga Säkerhets- 
och utvecklingscentret för läkemedelsområ-
det initiativ till inrättande av apotek, filial-
apotek eller serviceställen för apotek.  

Det nuvarande systemet med filialapotek 
och medicinskåp ändras så att läkemedelsför-
sörjningen kan tryggas bättre än för närva-

rande också i områden med ett litet befolk-
ningsunderlag. De nuvarande medicinskåpen 
blir serviceställen för apotek. Det kommer att 
bli möjligt att förmedla receptbelagda läke-
medel via serviceställen för apotek samtidigt 
som de praktiska tillvägagångssätten för lä-
kemedelsrådgivning revideras.  

I förslaget ingår också bestämmelser som 
gäller maskinell dosdispensering av läkeme-
del, avtalstillverkning av läkemedel, överlå-
telse av läkemedelssubstanser från läkeme-
delsfabriker, marknadsföring av läkemedel 
samt stöd till föreningar och patientorganisa-
tioner som ges av dem som marknadsför lä-
kemedel. Dessutom föreslås några sådana 
ändringar av i första hand teknisk natur som 
bidrar till att skapa större klarhet i reglering-
en. 

Lagen avses träda i kraft den 1 augusti 
2010 . 

————— 
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ALLMÄN MOTIVERING 

1  Inledning 

Avsikten är att heltäckande regional till-
gång på läkemedel ska tryggas via apoteks-
systemet i dess nuvarande form. Läkemedels-
försäljningen kommer också i fortsättningen 
att höra till apotekens verksamhet. Bland 
apotekens lagstadgade uppgifter accentueras 
ansvaret för tillgången på apotekstjänster och 
den lokala läkemedelsförsörjningen, ansvaret 
för att det finns ett läkemedelsutbud som sva-
rar mot patienternas behov, rådgivningen i 
fråga om korrekt och säker användning av 
läkemedel samt stävjandet av ökningen av 
kostnaderna för läkemedelsbehandling. 

Apoteken ingår i hälso- och sjukvårdssy-
stemet. Apotekens yrkesmässiga roll har 
breddats från traditionella uppgifter kring 
tillverkning och expediering av läkemedel till 
patientrådgivning och i mån av möjlighet 
uppföljning av hur behandlingen lyckas. 
Apoteken har ansvar för läkemedelsservicen 
inom den öppna hälso- och sjukvården inom 
sitt verksamhetsområde. Apoteken utgör för 
sin del ett led i lokala och rikstäckande pro-
jekt för främjande av hälsa. Apoteken bör 
kunna ta fram nya teknologibaserade servi-
cekoncept som kan integreras i den övriga 
övergripande hälso- och sjukvården. De bi-
drar till framgångsrik vård och behandling 
och minskar därmed belastningen på och 
kostnaderna för hälso- och sjukvården i öv-
rigt.  

Apotekens affärsverksamhet kan indelas i 
produkter och tjänster. Gemensamt för dem 
är att de anknyter till läkemedel eller i vidare 
bemärkelse till hälsa och främjande av hälsa. 
De tjänster som apoteken tillhandahåller får 
inte heller i fortsättningen bestå av mark-
nadsföring för ökad läkemedelsförsäljning. 
För apotekens nya teknologibaserade service-
former, t.ex. mätningar, test och utvärdering 
av läkemedelsbehandlingen, måste de som 
arbetar inom det farmaceutiska området få 
specialiserings- och tilläggsutbildning. 

Tjänsterna utvecklas från yrkesmässiga ut-
gångspunkter i samarbete med den övriga 

hälso- och sjukvården. Med utvärdering av 
läkemedelsbehandlingen avses kartläggning 
av kundens samlade medicinering för att 
klarlägga eventuella samverkningar av de lä-
kemedel som används samt onödiga och 
skadliga överlappningar i medicineringen. 
Till följd av att befolkningens medelålder 
stiger blir apoteksarbetet allt mera krävande. 
Apoteken tar ofta hand om läkemedelsservi-
cen för ålderdomshem, servicehus, inrätt-
ningar och hemsjukvård. Förutom läkeme-
delsexpediering ingår då också bl.a. rådgiv-
ning i fråga om hantering, förvaring och do-
sering av läkemedel. Det gäller också att ge 
råd om priserna på läkemedel, utbytet av lä-
kemedel och ersättningarna enligt sjukförsäk-
ringslagen (1224/2004). De framtida apote-
ken kommer att samarbeta allt intensivare 
med den övriga hälso- och sjukvården. På 
apoteken kommer de teknologiska lösningar-
na att synliggöras i form av bl.a. mera omfat-
tande användning av informationsnät och 
som processer i anslutning till läkemedelslo-
gistik. Maskinell dosdispensering och den 
helhetsbedömning av läkemedelsbehandling-
en som förutsätts för den främjar rationell 
och kostnadseffektiv läkemedelsbehandling.  

I förslaget ingår också bestämmelser om 
avtalstillverkning av läkemedel. För avtals-
tillverkning som utförs på apotek och sjuk-
husapotek ska det i fortsättningen krävas till-
stånd av Säkerhets- och utvecklingscentret 
för läkemedelsområdet.  

I fortsättningen ska läkemedelsfabrikerna 
få överlåta läkemedelssubstanser till forsk-
ningsinstitut för forskning. Dessutom ska de 
som innehar försäljningstillstånd för läkeme-
delspreparat eller de som marknadsför läke-
medel, i fortsättningen föra en förteckning 
över det finansiella stöd de gett föreningar 
inom medicin eller hälso- och sjukvård och 
patientorganisationer.  

Dessutom föreslås några ändringar av i för-
sta hand teknisk natur vilka bidrar till att 
skapa större klarhet i regleringen. 
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2  Nuläge 

2.1 Lagstiftning och praxis 

Maskinell dosdispensering 

Maskinell dosdispensering är en hand-
lingsmodell där apoteken expedierar patien-
ternas läkemedel fördelade på dosförpack-
ningar i partier för t.ex. två veckor. År 2002 
inledde Suomen Apteekkariliitto – Finlands 
Apotekareförbund ry samarbete med ett apo-
tek i fråga om avtalstillverkning av maskinell 
dosdispensering som en serviceform. År 
2003 utvidgades servicen till att omfatta hela 
landet. Maskinell dosdispensering har dess-
utom använts på flera sjukhusapotek i olika 
delar av Finland. Jämsides med maskinell 
dosdispensering tillhandahåller en del av 
apoteken manuell dosdispensering. Enligt 
den modellen för dosdispensering förvaras 
patienternas läkemedel och recept på apote-
ket och levereras läkemedlen exempelvis till 
doseringsanordningar färdigt fördelade för 
patienterna eller till vårdenheterna. 

Det finns inte någon gällande lagstiftning 
om dosdispensering av läkemedel. Vid ma-
skinell dosdispensering som utförs på apotek 
och sjukhusapotek finns karakteristika för 
både tillverkning och expediering av läke-
medel. I 12 § 2 mom. i läkemedelslagen finns 
bestämmelser om avtalstillverkning på apo-
tek. Enligt lagrummet kan apotekaren låta 
tillverka ett visst läkemedelspreparat vid ett 
annat apotek. Att låta ett annat apotek utföra 
dosdispensering har alltså jämställts med av-
talstillverkning på vilken tillämpas de be-
stämmelser om avtalstillverkning som gäller 
bl.a. avtal och ansvarsfördelning. Avtalstill-
verkningen har avgränsats som en verksam-
het mellan apoteken, och bestämmelsen 
medger inte avtalstillverkning mellan apotek 
och sjukhusapotek eller mellan apotek och 
läkemedelsfabriker. 

 
 

Apotek 

Bortsett från vissa smärre undantag har 
apoteken ensamrätt till detaljhandel med och 
överlåtelse till allmänheten av läkemedel 
som används inom öppenvården. Med stöd 

av 38 § i läkemedelslagen får läkemedel säl-
jas till allmänheten endast på apotek och fili-
alapotek. Egenvårdsläkemedel som säljs utan 
läkemedelsordination får dessutom säljas 
från medicinskåp som sorterar under apote-
ken. I Finland finns inte några explicita be-
stämmelser om försäljning av läkemedel via 
Internet. 

Vid ingången av 2010 fanns det samman-
lagt 811 apotek och filialapotek under dem. 
Det fanns 116 medicinskåp. Relaterad till 
folkmängden är apotekstätheten hög i ett 
nordiskt perspektiv. I perifera regioner är av-
stånden till apoteken ofta långa medan det i 
huvudstadsregionen oftast finns ett apotek på 
bara ett kort avstånd från bostaden eller ar-
betsplatsen. Systemet med medicinskåp är ett 
specialarrangemang som gör det möjligt att 
få egenvårdsläkemedel i geografiskt perifera 
områden där det inte finns något apotek. 
Verksamheten med medicinskåp är till-
ståndspliktig och tillståndet är tidsbegränsat. 
Medicinskåpet ägs av en apotekare som ock-
så svarar för verksamheten med medicinskå-
pet. Den som säljer läkemedel från ett medi-
cinskåp behöver inte ha farmaceutisk sak-
kunskap och därför kan han eller hon inte 
heller ge läkemedelsrådgivning. Säkerhets- 
och utvecklingscentret för läkemedelsområ-
det har dock i sin föreskrift om medicin-
skåpsverksamheten förutsatt att kunden bör 
uppmanas att kontakta ett apotek i frågor 
som gäller korrekt och säker användning av 
läkemedlen. Medicinskåpen finns oftast i an-
slutning till en bybutik. I läkemedelslagen 
finns bestämmelser om förutsättningarna för 
att tillstånd att hålla medicinskåp ska bevil-
jas. De nuvarande kriterierna har gällt sedan 
ingången av 2003.  

Ett apotek är ett privat affärsföretag som 
ägs av apotekaren. Apoteket är ett personfö-
retag till sin företagsform. Filialapoteken och 
medicinskåpen är ett led i apotekets verk-
samhet. Helsingfors universitetsapotek och 
Östra Finlands universitetsapotek utgör un-
dantag från denna huvudregel. Genom det 
nuvarande systemet med apotekstillstånd för-
söker man garantera att tillgången på läke-
medel är tillräckligt väl tryggad i alla delar 
av landet. 

Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-
kemedelsområdet beslutar om inrättandet av 
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apotek. Den som driver apoteksrörelse ska ha 
ett apotekstillstånd. Apotekstillståndet är per-
sonligt och kan beviljas endast legitimerade 
provisorer som ska vara medborgare i en stat 
inom Europeiska ekonomiska samarbetsom-
rådet. Tillståndet beviljas för hållande av 
apotek inom en viss kommun eller en del av 
denna. Genom förfarandet regleras apotekens 
lokalisering så att tillgången på läkemedel är 
tillräcklig i olika delar av landet. 

Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-
kemedelsområdet ledigförklarar apotekstill-
stånd och utser en av de sökande till apoteka-
re för apoteket. Den som väljs till apotekare 
får inte ha försatts i konkurs eller förklarats 
omyndig och för honom eller henne får inte 
ha förordnats en intressebevakare. Om ett 
apotekstillstånd som förklarats ledigt söks av 
flera, ska tillstånd beviljas den som med be-
aktande av helheten kan anses ha de bästa 
förutsättningarna att driva apoteksrörelse. 

En apotekare kan beviljas tillstånd att hålla 
högst tre filialapotek. Ett filialapotek får fin-
nas inom ett område som på grund av att be-
folkningsmängden är liten inte erbjuder till-
räckliga verksamhetsbetingelser för ett själv-
ständigt apotek, men där tillgången på läke-
medel förutsätter apotekstjänster. Ett medi-
cinskåp får på motsvarande sätt finnas inom 
ett område där det inte finns några apoteks-
tjänster och från vilket avståndet är långt el-
ler förbindelserna dåliga till närmaste apotek. 
En farmaceut eller provisor får sköta ett fili-
alapotek som ägs av en apotekare. Ett medi-
cinskåp som ägs av en apotekare kan finnas i 
anslutning till exempelvis en handelsbod el-
ler posten, och den som sköter medicinskåpet 
behöver inte ha farmaceutisk utbildning. Lä-
kemedelsurvalet i medicinskåpet begränsas 
till egenvårdsprodukter.  

Helsingfors universitet och Östra Finlands 
universitet har lagbaserad rätt att hålla ett 
apotek och behöver inte något separat apo-
tekstillstånd enligt 40 § i läkemedelslagen. 
Enligt 42 § i läkemedelslagen ska Helsing-
fors universitets och Östra Finlands universi-
tets apotek vid sidan av försäljningen av lä-
kemedel ordna praktik som hänför sig till 
farmaciutbildningen och bedriva forskning 
som hänför sig till läkemedelsförsörjningen. 

I Finland finns inte några bestämmelser om 
apotekens webbtjänst. Europeiska unionens 

domstol har i sina domar tagit ställning till 
Internetförsäljning av läkemedel över na-
tionsgränserna inom EU. I domstolens preju-
dikat i målet C-¬322/01 Deutscher Apothe-
kerverband EV mot 0800 DocMorris NV och 
Jacques Waterval (nedan fallet DocMorris) 
konstateras att nationellt förbud mot postför-
säljning av läkemedel inskränker principen 
om fri rörlighet för varor. 

I brist på bestämmelser har man inom 
myndighetstillsynen över Internetförsäljning-
en tillämpat samma principer som i fråga om 
all annan försäljning av läkemedel, med be-
aktande av det ovan nämnda avgörandet av 
EU-domstolen. Eftersom läkemedel får säljas 
endast på apotek i Finland gäller principen 
också läkemedelsförsäljning via Internet. I 
den nationella lagstiftningen finns det inte 
några bestämmelser enligt vilka det är för-
bjudet att sälja läkemedel via Internet för 
apotek som har tillstånd av Säkerhets- och 
utvecklingscentret för läkemedelsområdet. 
För närvarande kan verksamheten dock i 
praktiken inte omfatta receptbelagda läkeme-
del, eftersom det för expediering av läkeme-
del förutsätts att apoteket får en läkemedels-
ordination. Från ett apotek som inrättats med 
tillstånd av Säkerhets- och utvecklingscentret 
för läkemedelsområdet har det däremot i 
princip varit möjligt att via Internet sälja re-
ceptfria egenvårdsläkemedel. Läkemedlet be-
ställs då hos apoteket via Internet, e-post el-
ler någon annan distanskommunikation och 
apoteket expedierar läkemedlet till patienten 
per post eller på något annat motsvarande 
sätt. Enligt 57 § i läkemedelslagen ska apote-
kets farmaceutiska personal dock ge läkeme-
delsrådgivning. Bestämmelsen tillämpas ock-
så vid Internetförsäljning av läkemedel. 

Läkemedelspriset bestäms i enlighet med 
partipriset, läkemedelstaxan och mervärdes-
skatten. Det får inte debiteras något 
tilläggspris för beställning av läkemedel via 
Internet. Det finns inte några bestämmelser 
om hur de kostnader som orsakas av över-
sändning av läkemedel ska tas ut. Apoteket 
får dock hos kunden ta ut de faktiska kostna-
derna för försändelsen.  

Med tanke på läkemedelssäkerheten är In-
ternetförsäljningen förenad med vissa pro-
blem. En del av läkemedlen måste t.ex. för-
varas under särskilda förhållanden, exempel-
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vis hållas i kylförvaring. Läkemedlen kan då 
inte sändas som ett vanligt postpaket eller 
måste specialåtgärder vidtas. 

Införandet av elektroniska recept erbjuder 
nya möjligheter att utveckla elektronisk 
kommunikation på apoteken. Om en patient 
har förskrivits ett läkemedel med användning 
av ett elektroniskt recept lagras receptet i ett 
receptcenter på riksnivå. När patienten har 
meddelat apoteket via Internet eller någon 
annan distanskommunikation att han eller 
hon önskar få ett läkemedel enligt det recept 
som finns i receptcentret levererat hem till 
sig ska apoteket kunna expediera patienten 
det receptbelagda läkemedlet. För att syste-
met ska kunna genomföras i praktiken förut-
sätts dessutom att läkemedelsersättningen en-
ligt sjukförsäkringslagen kan betalas utan att 
patienten så som i dagens läge visar upp sitt 
sjukförsäkringskort på apoteket. I Sverige 
och Danmark kan läkemedel – även recept-
belagda läkemedel – för närvarande fås via 
apotekets webbtjänst. Ett viktigt led i tjänsten 
är att de elektroniska recepten integreras i 
verksamhetsmodellerna.  

Bestämmelserna i 19 och 84 a § i läkeme-
delslagen och bestämmelserna i statsrådets 
förordning om personlig införsel av läkeme-
delspreparat till Finland (1088/2002) gäller 
köp av läkemedel från utlandet och personlig 
införsel till Finland. Med de restriktioner 
som anges i förordningen gör de nämnda be-
stämmelserna det möjligt att föra in läkeme-
del för personligt bruk. Bestämmelserna in-
nehåller inte några begränsningar i fråga om 
hur ett läkemedel har beställts av en legitime-
rad försäljare som idkar detaljhandel med lä-
kemedel och finns inom EES-området. Be-
ställningarna kan alltså göras per telefon, per 
post eller t.ex. via Internet. I förordningen 
fastställs däremot maximimängder vid inför-
sel. Dessutom krävs det att det finns en behö-
rig ordination när receptbelagda läkemedel 
förs in.  

Läkemedel får tillverkas industriellt endast 
vid en läkemedelsfabrik som har godtagbara 
produktionslokaliteter och anläggningar samt 
med tillstånd av Säkerhets- och utvecklings-
centret för läkemedelsområdet. En läkeme-
delsfabrik ska iaktta god tillverkningssed för 
läkemedel (Good Manufacturing Practice, 
GMP). Läkemedelsfabrikerna kan låta en del 

av tillverkningen eller analyserna av ett lä-
kemedel ske vid en annan läkemedelsfabrik, 
men apoteken och sjukhusapoteken har inte 
kunnat låta en läkemedelsfabrik avtalstillver-
ka läkemedel. 

I 91—94 § i läkemedelslagen och i 25 § i 
läkemedelsförordningen finns bestämmelser 
om marknadsföring av läkemedel. Genom 
paragraferna har de bestämmelser om mark-
nadsföring som finns i Europaparlamentets 
och rådets direktiv 2001/83/EG om upp-
rättande av gemenskapsregler för humanlä-
kemedel (nedan läkemedelsdirektivet) 
genomförts nationellt.  

Dessutom ska de som innehar försäljnings-
tillstånd för läkemedelspreparat eller de som 
marknadsför läkemedel, i fortsättningen föra 
en förteckning över det finansiella stöd de 
gett föreningar inom medicin eller hälso- och 
sjukvård och patientorganisationer.  

  
2.2 Den internationella utvecklingen  

Sverige 

I Sverige hade det statsägda bolaget Apo-
teket Ab ensamrätt till detaljförsäljning av 
läkemedel till 2009. Konstellationen föränd-
rades på sommaren 2009 då staten sålde en 
del av apoteken till privata ägare. I Apoteket 
Ab:s ägo kvarstod 330 apotek, 150 apotek 
såldes till självständiga företagare och de res-
terande 466 apoteken fördelades på åtta ked-
jor. I varje kedja ingår 10—200 apotek. 
Äganderätten till apoteken är i övrigt fri, men 
ett apotek får inte ägas av en läkare eller ett 
läkemedelsbolag. Det finns inte några geo-
grafiska begränsningar för inrättandet av 
apotek.  

Enligt en lag som trädde i kraft i november 
2009 får vissa egenvårdsläkemedel säljas 
även i dagligvarubutiker. Villkor för avregle-
ringen av försäljningen är att läkemedlet 
lämpar sig för egenvård, att läkemedlet inte 
har några allvarliga biverkningar och att det 
med hänsyn till folkhälsan och patientsäker-
heten är tänkbart att produkten säljs utanför 
apoteken. Läkemedelsverket, som är läkeme-
delsmyndighet i Sverige, beviljar och drar 
vid behov in tillstånd för försäljningsställen 
samt beslutar om urvalet av egenvårdsläke-
medel. Utanför apoteken säljs egenvårdslä-
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kemedel som avses bli använda för värk, fe-
ber, snuva, halsont, tillfällig förstoppning, 
diarré, halsbränna, pollenallergi eller åksju-
ka.  

I Sverige har Apoteket Ab tillhandahållit 
dosdispenseringsservice sedan slutet av 
1980-talet. Verksamheten är koncentrerad till 
tolv doseringsenheter som finns i olika delar 
av landet. För närvarande omfattas fler än 
160 000 patienter av servicen. 

Man börjar omfattas av dosdispenserings-
servicen enligt ordination av en läkare eller i 
vissa fall av en sjuksköterska. Det förutsätts 
att personen har svårt att klara av att använda 
läkemedel på ett säkert sätt. Läkaren skickar 
ett ordinationskort till apoteket. Av ordina-
tionskortet framgår patientens samlade medi-
cinering. Utgående från detta väljer apoteket 
ut de preparat som lämpar sig för dosdispen-
sering. För servicen utses företrädesvis pati-
enter vilkas medicinering sällan byts ut. 

Läkemedelsverket tolkar dosdispensering-
en som s.k. ex tempore-tillverkning. Myn-
digheten fastställer en läkemedelsförteckning 
som betraktas som utgångsmaterial för sor-
timentet i doseringsmaskinerna. För förteck-
ningen begär myndigheterna läkemedelsföre-
tagen lämna uppgifter om öppnade förpack-
ningarnas hållbarhet för en månad, tre måna-
der och sex månader.  

 
 

Danmark 

Apotekssystemet i Danmark följer liknande 
grundläggande principer som apotekssyste-
met i Finland. Endast apotekare som beviljats 
tillstånd får hålla apotek inom ett visst områ-
de. År 2007 fanns det 265 apotek, som kom-
pletterades av 57 filialapotek. Dessutom 
fanns det 133 försäljningsställen för läkeme-
del vilka sålde samtliga egenvårdsläkemedel 
och förmedlade receptbelagda läkemedel från 
apoteken, och 588 försäljningsställen som 
fick sälja ett snävt utbud egenvårdspreparat 
och som förmedlade receptbelagda läkeme-
del expedierade av apoteken. Det fanns ytter-
ligare 322 platser där försändelser med re-
ceptbelagda läkemedel överläts men som inte 
alls sålde några läkemedel. De sorterar alla 
under en apotekare. Utöver dessa har ca 
1 300 dagligvarubutiker och bensinstationer 

fått tillstånd att sälja ett begränsat urval 
egenvårdsläkemedel. 

En apotekare har i allmänhet tillstånd att 
hålla ett enda apotek, men lagen medger att 
tillstånd av särskilda skäl beviljas för att hål-
la högst fyra apotek, som verkar som själv-
ständiga verksamhetsenheter. I Danmark 
uppbärs avgifter på basis av omsättningen 
vilka används för att finansiera stöd till små 
apotek och prövningsbaserade stöd. På vissa 
villkor kan staten dessutom garantera bank-
lån som apotekarna lyft för affärsverksamhe-
ten. 

Bestämmelserna om maskinell dosdispen-
sering som utförs på apotek och sjukhusapo-
tek togs in i lagstiftningen i Danmark 2001. I 
dagens läge tillhandahåller elva apotek servi-
cen i form av avtalstillverkning för andra 
apotek. Något under 40 000 patienter omfat-
tas av servicen. 

I Danmark får endast apotek och sjukhus-
apotek utföra maskinell dosdispensering. Lä-
kemedelsmyndigheten beviljar på ansökan 
apoteken tillstånd till maskinell dosdispense-
ring. Myndigheten slår fast kraven på maski-
nell dosdispensering och på lokalerna samt 
definierar kvalitetskriterierna för läkemedel 
som doseras maskinellt. Det förs och offent-
liggörs en förteckning över läkemedel som 
doseras maskinellt. Ett apotek kan tillhanda-
hålla sjukhusapoteken dosdispensering, men 
ett sjukhusapotek kan inte tillhandahålla öp-
penvårdsapoteken dosdispensering. Om ett 
läkemedel lämpar sig för maskinell dosdis-
pensering är apoteken skyldiga att på begäran 
expediera läkemedlet i form av maskinell 
dosdispensering. 

De senaste åren har det i Danmark gjorts 
flera utredningar om användningen av ma-
skinell dosdispensering. Nittio procent av 
apoteken tillhandahåller sina kunder maski-
nell dosdispensering. Största delen av kun-
derna härrör från servicehem för äldre eller 
från den kommunala hemsjukvården. 

 
Tyskland 

Bestämmelserna om maskinell dosdispen-
sering togs in i lagstiftningen i Tyskland 
2005. På grund av att den utrustning som an-
vänds för maskinell dosdispensering är dyr 
kan apoteken utlokalisera den tekniska dose-
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ringsverksamheten till en tredje part. Avtals-
partnern ska ha ett tillstånd för läkemedelsfa-
brik och verksamheten ska bedrivas i enlig-
het med sådan god tillverkningssed för läke-
medel som godkänts inom EU. Så kallade 
GMP-kontrollanter övervakar verksamheten.  

 
Norge 

I Norge avreglerades inrättandet av och 
ägarunderlaget för apotek vid ingången av 
2001. Apotek får inrättas fritt och det har inte 
angetts vilken utbildningsbakgrund den som 
äger ett apotek ska ha. Följden har varit att 
antalet apotek har ökat från 399 till över 600 
inom några år. I juni 2009 fanns det 647 apo-
tek, av vilka mer än 80 procent ägs av tre sto-
ra internationella apotekskedjor. Den offent-
liga sektorn äger 33 sjukhusapotek, som ock-
så har rätt till detaljdistribution av läkemedel. 
De expedierar ungefär en tiondel av läke-
medlen inom den öppna vården. 

På glesbygden har läkemedelsdistributio-
nen ordnats via försäljningsställen, medisi-
nutsalg, som lyder under apoteken. Vid dem 
får alla egenvårdsläkemedel säljas. Därifrån 
får kundernas recept sändas till apoteken och 
via dem kan receptbelagda försändelser som 
expedierats från apoteken förmedlas till kun-
derna. Försäljningsställena finns vanligen i 
anslutning till ett annat företag, t.ex. en butik 
eller posten. Det finns inte någon farmaceu-
tisk personal på försäljningsställena.  

Sedan 2003 har ett begränsat urval egen-
vårdsläkemedel fått säljas även någon annan-
stans än på apotek. År 2008 fanns det ca 
6 100 dylika försäljningsställen som fått till-
stånd av läkemedelsmyndigheten. Största de-
len av dem är dagligvarubutiker, kiosker och 
bensinstationer.  

Norska staten tar ut en läkemedelsavgift för 
de läkemedel som säljs i läkemedelspartiaffä-
rer. Avgiften används för att täcka olika 
stödåtgärder för t.ex. apotek i avlägsna byg-
der, jourverksamhet och ersättningar för 
postutgifter när läkemedel sänds till kunder-
na. 

 
Utvecklingen i EU 

Detaljdistributionen av läkemedel har re-
glerats i detalj i de flesta europeiska länder. 

Det förekommer stora nationella skillnader 
mellan olika länder i fråga om hur apoteks-
tjänsterna har ordnats. 

I Europeiska unionens lagstiftning finns 
inte några bestämmelser om apoteksverk-
samhet. De kvalifikationer som följer av yr-
kesexamina inom området farmaci har dock 
reglerats inom den mera vidsträckta helheten 
för examina som godkänns inom EU. Som en 
del av förslaget till direktiv om tillämpningen 
av patienträttigheter vid gränsöverskridande 
vård har kommissionen lagt fram ett förslag 
om ömsesidigt erkännande av recept. Enligt 
det föreslagna direktivet ska patienten med 
sin läkemedelsordination kunna få behövliga 
läkemedel också i andra EU-medlemsstater. 

Dessutom har EU-domstolen avgjort de 
förenade målen C-171/07 och C-172/07, vil-
ka gäller nationella bestämmelser enligt vilka 
endast de som är provisorer kan äga ett apo-
tek och hålla det. Enligt avgörandet utgör 
inte artiklarna 43 och 48 i grundfördraget 
(nuvarande artikel x om x respektive nuva-
rande artikel x om x i fördraget om Europe-
iska unionens funktionssätt, EUF-fördraget) 
något hinder för nationella bestämmelser av 
det aktuella slaget genom vilka personer som 
inte är provisorer förbjuds att äga och hålla 
ett apotek. Enligt avgörandet är den italiens-
ka och tyska lagstiftningen berättigad. Enligt 
lagstiftningen förbehålls personer med far-
maceutisk utbildning rätten att äga apotek.  

I fallet DocMorris har EU-domstolen tagit 
ställning till gränsöverskridande internethan-
del med läkemedel inom EU:s område. I brist 
på uttryckliga bestämmelser tillämpas på in-
ternethandeln samma principer som på annan 
handel med läkemedel samt ovan nämnda 
EU-domstolens avgörande.  

När det gäller de nordiska länderna kan 
man i Sverige, Danmark och Island skaffa sig 
läkemedel – även receptbelagda läkemedel – 
genom apotekens webbtjänst. En väsentlig 
del av denna service är integrering av det 
elektroniska receptet i handlingsmodellerna.  

Förutom i Sverige och Danmark är webb-
handel med läkemedel tillåten i några andra 
EU-länder: Ungern, Irland, Holland, Polen, 
Slovenien, Spanien och England. Webbverk-
samheten utgör ett led i apotekens verksam-
het och apotekaren bär alltid ansvaret för 
den.  
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2.3 Bedömning av nuläget 

De grundläggande principerna för apoteks-
tjänster har kvarstått oförändrade i Finland i 
flera decennier. Nätverket för detaljdistribu-
tion av läkemedel består av apotek, filialapo-
tek och medicinskåp. De sistnämnda kom-
pletterar apotekens och filialapotekens verk-
samhet i synnerhet på glesbygden. Vid in-
gången av 2010 fanns det sammanlagt 811 
apotek och filialapotek samt 116 medicin-
skåp. Antalet apotek och filialapotek har i 
flera års tid visat en vagt uppåtgående trend 
medan antalet medicinskåp har sjunkit i mot-
svarande grad.  

Apoteken och filialapoteken har lokalise-
rats enligt de stora kundströmmarna, alltså i 
tilltagande grad till köpcenter och varuhus. 
Antalet medicinskåp i perifera regioner har 
minskat och omsättningen på medicinskåp 
rör sig kring flera tiotal på årsbasis. Tillgång-
en på läkemedel är en livsviktig service i hela 
Finland och i synnerhet på glesbygden. I 
landskapskommunerna och städernas rand-
områden har apoteksverksamheten problem 
med lönsamheten. Nuläget har inte understött 
inrättandet av filialapotek och medicinskåp i 
avlägsna bygder.  

Enligt den av social- och hälsovårdsmini-
steriet tillsatta apoteksarbetsgruppen (social- 
och hälsovårdsministeriets rapporter 
2007:45) är apoteksverksamhet som kräver 
tillstånd en viktig faktor när det gäller tryg-
gande av tillgången på läkemedel i olika de-
lar av landet. Tillgången på läkemedel är inte 
för närvarande alltid tillräcklig. Tillgången är 
bristfällig i synnerhet i glesbygdsområden 
och i perifera regioner. I dessa områden bör 
det skapas förutsättningar för filialapotekens 
verksamhet och bör det bli lättare än för när-
varande att inrätta serviceställen för apotek 
(nuvarande medicinskåp). Apoteksarbets-
gruppen föreslog dessutom att kommunerna 
ska få en starkare roll inom läkemedelsför-
sörjningen. Kommunerna bör ge akt på och 
bedöma hur läkemedelsdistributionen funge-
rar inom kommunen och bör vid behov kun-
na göra framställningar till Säkerhets- och 
utvecklingscentret för läkemedelsområdet 
om inrättandet av nya apotek, filialapotek el-
ler serviceställen för apotek. I fortsättningen 
bör även receptbelagda läkemedel kunna 

förmedlas via serviceställen för apotek. Till-
räcklig läkemedelsrådgivning och ett adekvat 
tillhandahållande av läkemedelsrådgivning 
för patienterna och kunderna bör säkerställas. 

Apoteksarbetsgruppen tog i sin rapport 
ställning också till apotekens webbtjänst-
verksamhet. Tillgången på läkemedel i gles-
bebyggda områden kan förbättras med hjälp 
av Internetförsäljning av läkemedel. I den 
gällande läkemedelslagen finns inte några 
separata bestämmelser om detta. Genom na-
tionella bestämmelser kan man skapa en 
trygg distributionskanal också för Internet-
försäljningen.  

 
3  Målsättning och de vikt igaste  

förs lagen 

I denna proposition föreslås ändringar av 
läkemedelslagen när det gäller maskinell 
dosdispensering och apoteksverksamhet. De 
viktigaste dragen hos det nuvarande systemet 
för läkemedelsdistribution kommer att kvar-
stå oförändrade. Det föreslås att en grund-
läggande bestämmelse om maskinell dosdis-
pensering ska fogas till lagen. Maskinell 
dosdispensering ska också i fortsättningen få 
utföras på apotek och sjukhusapotek. För 
verksamheten ska det krävas tillstånd av Sä-
kerhets- och utvecklingscentret för läkeme-
delsområdet. För att trygga läkemedelssäker-
heten ska centret kunna förena tillståndet 
med villkor. Centret ska dessutom kunna 
meddela föreskrifter om sådan god tillverk-
ningssed för läkemedel som i tillämpliga de-
lar ska tillämpas på maskinell dosdispense-
ring. 

I förslaget ingår också bestämmelser som 
gäller avtalstillverkning av läkemedel, över-
låtelse av läkemedelssubstanser från läkeme-
delsfabriker, marknadsföring av läkemedel 
samt stöd till föreningar och patientorganisa-
tioner som ges av dem som marknadsför lä-
kemedel. Dessutom föreslås några ändringar 
av i första hand teknisk natur vilka bidrar till 
att skapa större klarhet i regleringen. 

I fråga om apoteksverksamhet gäller lag-
förslaget filialapoteksverksamhet, service-
ställen för apotek och apotekens webbtjänst. 
Innehållet i apoteksverksamheten har inte de-
finierats i den gällande läkemedelslagen. Det 
föreslås att en särskild paragraf med defini-
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tioner fogas till lagen. Kommunernas roll 
kommer att stärkas vid uppföljningen och ut-
värderingen av hur apotekstjänsterna inom 
kommunen fungerar. Genom ändringarna 
kommer apotekens verksamhet att bli ett allt 
fastare led i verksamheten för främjande av 
hälsa och välbefinnande och i serviceverk-
samheten för förebyggande av sjukdomar. 

Det föreslås att det nuvarande systemet 
med filialapotek och medicinskåp ska ändras 
så att läkemedelsförsörjningen kan tryggas 
bättre än för närvarande också i områden 
med ett litet befolkningsunderlag. De krav på 
verksamheten som gäller för filialapotek ska 
kunna avvika från de krav som gäller för 
apoteken. Det föreslås att de nuvarande me-
dicinskåpen ska ändras till serviceställen för 
apotek. En apotekare ska få inrätta ett servi-
ceställe för apoteket med tillstånd av Säker-
hets- och utvecklingscentret för läkemedels-
området. Antalet serviceställen för apotek 
kommer att vara obegränsat. Det kommer att 
bli möjligt att förmedla receptbelagda läke-
medel via serviceställen för apotek samtidigt 
som de praktiska tillvägagångssätten för lä-
kemedelsrådgivning revideras. I lagförslaget 
ingår också grundläggande bestämmelser om 
apotekens webbtjänstverksamhet. Det är me-
ningen att ändringarna ska medföra att läke-
medelsförsörjningen i perifera regioner och 
på glesbygden börjar fungera bättre.  

 
 

4  Proposit ionens konsekvenser 

4.1 Ekonomiska konsekvenser 

Propositionen har inte några betydande 
statsfinansiella konsekvenser och inte heller 
några andra betydande ekonomiska konse-
kvenser. Det kan antas att inrättandet av fili-
alapotek eller serviceställen har bara obetyd-
lig inverkan på läkemedelsförsäljningens vo-
lym inom huvudapotekets lokaliseringsom-
råde. Inrättandet av filialapotek eller service-
ställen ökar alltså inte apotekets totala om-
sättning, om inte apoteket får kunder från ett 
annat huvudapoteks influensområde. Inrät-
tandet av filialapotek eller serviceställen på 
glesbygden kommer att minska resekostna-
derna för apotekskunderna. Transportkostna-

derna inom läkemedelshandeln överförs från 
kunderna till apotekarna. 

 
4.2 Konsekvenser för myndigheterna 

När bestämmelserna om apotekens verk-
samhet och de övriga bestämmelserna preci-
seras kommer myndigheternas tillsynsåtgär-
der att bli öppnare för insyn och mera förut-
sägbara. Förslaget ökar i någon mån uppgif-
terna för Säkerhets- och utvecklingscentret 
för läkemedelsområdet. Kostnaderna till följd 
av det kommer centret att täcka med avgifts-
belagda prestationer. 

Förslaget om inrättande av apotek, filial-
apotek och serviceställen för apotek klarläg-
ger och förbättrar kommunens möjlighet att 
inverka på hur läkemedelsdistribution inom 
den öppna vården ordnas inom kommunen. 
Möjligheten att lägga fram förslag kommer 
dock inte att påverka de kommunala myn-
digheternas verksamhet i någon betydande 
grad. 
 
4.3 Övriga samhälleliga konsekvenser 

Apoteksverksamheten är tillståndspliktig 
och noggrant reglerad. Antalet apotek har re-
glerats och baserar sig på beslut av Säker-
hets- och utvecklingscentret för läkemedels-
området. Syftet med tillståndsförfarandena är 
att säkerställa att läkemedelsdistributionen 
håller hög klass i alla delar av landet. Det fö-
reslås att bestämmelserna om apotekens 
verksamhet ska preciseras.  

En eventuell ökning av antalet servicestäl-
len för apotek kommer att förbättra tillgång-
en på läkemedel. Förslaget möjliggör också 
expediering av receptbelagda läkemedel från 
serviceställen för apotek och i fortsättningen 
även via apotekets webbtjänst, vilket kom-
mer att öka i synnerhet tillgången på recept-
belagda läkemedel i avlägsna bygder. Det 
kan anses att nätapoteksverksamheten kom-
mer att förbättra läkemedelsförsörjningen för 
medborgarna. 

 
5  Beredningen av proposit ionen  

Vid social- och hälsovårdsministeriet har 
en apoteksarbetsgrupp varit verksam 26 sep-
tember 2006 till 31 maj 2007 (social- och 
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hälsovårdsministeriets rapporter 2007:45). 
De riktlinjer som arbetsgruppen presenterade 
i sin rapport har beaktats i denna proposition. 
På begäran av social- och hälsovårdsministe-
riet beredde Läkemedelsverket (i dag Säker-
hets- och utvecklingscentret för läkemedels-
området) hösten 2008 ett utkast till reger-
ingsproposition med förslag till lagar om 
ändring av läkemedelslagen och lagen om 
apoteksavgift. Utlåtande om utkastet begär-
des av jord- och skogsbruksministeriet, justi-
tieministeriet, arbets- och näringsministeriet, 
finansministeriet, länsstyrelserna, Folkpen-
sionsanstalten, Folkhälsoinstitutet, Konkur-
rensverket, Läkemedelsverket, Forsknings- 
och utvecklingscentralen för social- och häl-
sovården, Rättsskyddscentralen för hälsovår-
den, Finlands Kommunförbund, Suomen Ap-
teekkariliitto – Finlands Apotekareförbund 
ry, Apteekkitukkutavarakauppiaat – Apo-
teksvarugrossisterna ATY ry, Finlands Far-
maciförbund rf, Föreningen för Parallellim-
portörer av Läkemedel i Finland rf, Lääkete-
ollisuus ry, Suomen Lääkäriliitto – Finlands 
Läkarförbund ry, Finlands Provisorförening 
rf, Finlands Dagligvaruhandel rf, Rinnakkais-
lääketeollisuus ry, Social- och hälsoorganisa-
tionernas samarbetsförening SAF rf, Företa-
garna i Finland, Helsingfors universitet, Hel-
singfors universitetsapotek, Kuopio universi-
tet, Kuopio universitetsapotek och sjuk-
vårdsdistrikten. Utgående från utlåtandena 
fortsatte beredningen som tjänsteuppdrag vid 
ministeriet. Ett utkast till regeringsproposi-
tion sändes på ny remiss våren 2010. Utlå-
tande om utkastet begärdes av de ovan 
nämnda instanserna. Utlåtande gavs av jord- 
och skogsbruksministeriet, justitieministeriet, 
arbets- och näringsministeriet, Regionför-
valtningsverket i Östra Finland, Folkpen-
sionsanstalten, Livsmedelssäkerhetsverket, 
Konkurrensverket, Säkerhets- och utveck-
lingscentret för läkemedelsområdet, Till-
stånds- och tillsynsverket för social- och häl-
sovården, Suomen Apteekkariliitto – Fin-
lands Apotekareförbund ry, Apteekkitukku-
tavarakauppiaat – Apoteksvarugrossisterna 
ATY ry, Suomen Apteekkiyrittäjät ry, Fin-
lands Farmaciförbund rf, Föreningen för Pa-
rallellimportörer av Läkemedel i Finland rf, 
Lääketeollisuus ry, Suomen Lääkäriliitto – 
Finlands Läkarförbund ry, Finlands Patient-

förbund rf, Finlands Provisorförening rf, 
Dagligvaruhandel rf, Rinnakkaislääketeolli-
suus ry, Social- och hälsoorganisationernas 
samarbetsförening SAF rf, Helsingfors uni-
versitet, Helsingfors universitetsapotek, Öst-
ra Finlands universitet, Helsingfors och Ny-
lands sjukvårdsdistrikt, samkommunen Kai-
nuun maakunta -kuntayhtymä, Mellersta Fin-
lands sjukvårdsdistrikt, samkommunen för 
Lapplands sjukvårdsdistrikt, Birkalands 
sjukvårdsdistrikt, samkommunen för sjuk-
vårds- och socialtjänster i Norra Karelen, 
samkommunen för Norra Österbottens sjuk-
vårdsdistrikt, Satakunta sjukvårdsdistrikt, 
Egentliga Finlands sjukvårdsdistrikt, Kuopio 
universitetssjukhus, Vasa centralsjukhus och 
provisor Pekka Leinonen. I största delen av 
utlåtandena förespråkades huvudlinjerna en-
ligt de föreslagna ändringarna. Många sjuk-
vårdsdistrikt ansåg att den tillståndsplikt som 
i utkastet föreslogs för omfattande läkeme-
delstillverkning på sjukhusapotek i praktiken 
skulle försvåra läkemedelstillverkningen på 
sjukhusapoteken på ett sätt som eventuellt 
kan äventyra patientsäkerheten. De motiver-
ingar som anfördes för att förändra nuläget, 
dvs. att ändra anmälningsförfarandet, vägde 
inte tungt på ett sådant sätt att det i detta ske-
de kan anses vara motiverat att övergå till ett 
tillståndsförfarande för sjukhusapotekens 
vidkommande. I propositionen har synpunk-
terna i utlåtandena i övrigt beaktats i mån av 
möjlighet.   

 
6  Beroende av andra proposit ioner 

Riksdagen behandlar som bäst regeringens 
proposition med förslag till lagar om ändring 
av lagen om åtgärder för inskränkande av to-
baksrökning och av 54 och 54 e § i läkeme-
delslagen (RP 180/2009 rd). I den regerings-
proposition som redan är under behandling i 
riksdagen och i denna proposition föreslås att 
samma bestämmelse, dvs. 54 a § i läkeme-
delslagen, ska ändras. Med anledning av den 
föreslagna ändringen i paragrafernas ordning 
föreslås i denna regeringsproposition en tek-
nisk ändring i 54 a § 1 mom. så att hänvis-
ningen där till 38 § ändras till hänvisning till 
38 a §. 
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DETALJMOTIVERING 

1  Lagförslag 

2 §. I paragrafen anges lagens tillämp-
ningsområde. Det föreslås att 1 mom. ska 
ändras så att det för tydlighetens skull kom-
pletteras med ett omnämnande av laboratori-
er som utför prekliniska säkerhetsprövningar 
av läkemedel. Laboratorier som utför säker-
hetsprövningar omfattas också för närvaran-
de av lagens tillämpningsområde. Enligt 76 a 
§ ska Säkerhets- och utvecklingscentret för 
läkemedelsområdet övervaka att prövningar-
na utförs i enlighet med principerna för god 
laboratoriepraxis och godkänna testlaborato-
rierna. I den finska versionen av momentet 
föreslås dessutom ändringar av teknisk natur 
som gäller tillverkning och distribution av 
läkemedel på sjukhus och hälsovårdscentra-
ler. Avsikten är att förbättra den finska 
språkdräkten utan att innehållet ändras. Den 
svenska språkdräkten kvarstår oförändrad till 
denna del. 

5 c §. I paragrafen finns bestämmelser om 
referenspreparat och synonympreparat. I 
1 mom. föreslås en ändring av teknisk natur 
så att benämningen läkemedelsdirektivet in-
troduceras för Europaparlamentets och rådets 
direktiv 2001/83/EG om upprättande av ge-
menskapsregler för humanläkemedel. I fort-
sättningen kan benämningen läkemedelsdi-
rektivet användas när det hänvisas till direk-
tivet. Med anledning av att Lissabonfördraget 
har trätt i kraft föreslås dessutom en ändring 
av teknisk natur i momentet, nämligen att 
Europeiska gemenskapen ändras till Europe-
iska unionen.  

10 §. I paragrafen bestäms om en läkeme-
delsfabriks möjlighet att låta tillverkningen 
eller kontrollen av läkemedel ske i en annan 
fabrik. Det föreslås att paragrafen görs tydli-
gare genom att funktionerna och termerna för 
tillverkning av läkemedel (avtalstillverkning) 
och kontroll (avtalsanalys) differentieras. I 
fortsättningen ska tillverkare av läkemedels-
preparat ha ett av Säkerhets- och utveck-
lingscentret för läkemedelsområdet beviljat 

tillstånd för läkemedelsfabrik också för verk-
samhet med avtalstillverkning. Avtalsanaly-
serare ska i fortsättningen ha ett tillstånd, om 
analyseraren deltar i analys för frisläppning 
av läkemedelspreparat och läkemedelssub-
stanser. Med analys för frisläppning avses en 
kemikalisk analys som utförs för att säker-
ställa riktigheten av en läkemedelssubstans 
eller ett läkemedelspreparat. Säkerhets- och 
utvecklingscentret för läkemedelsområdet 
ska i fortsättningen kunna meddela närmare 
föreskrifter om förfarandena vid avtalstill-
verkning och avtalsanalys. 

12 §. Paragrafen gäller tillverkning av lä-
kemedel på apotek. I 1 mom. föreslås en änd-
ring på basis av 52 och 52 a § så att service-
ställe nämns i stället för medicinskåp. Det fö-
reslås att den bestämmelse i 2 mom. som 
gäller bemyndigande för Säkerhets- och ut-
vecklingscentret för läkemedelsområdet att 
meddela föreskrifter utvidgas till att förutom 
förfaranden vid avtalstillverkning på apotek 
också gälla förfaranden vid tillverkning av 
läkemedel på apotek samt anmälningsförfa-
rande.   

12 a §. Det föreslås att en ny 12 a § ska fo-
gas till lagen. Enligt 1 mom. ska det krävas 
tillstånd för maskinell dosdispensering och 
avtalstillverkning som utförs på apotek och 
sjukhusapotek. Maskinell dosdispensering av 
läkemedel är en handlingsmodell där apote-
ken eller sjukhusapoteken expedierar patien-
ternas läkemedel maskinellt fördelade på 
dosförpackningar. Den avtalstillverkning 
som avses i 1 mom. innefattar också tillverk-
ningsavtal mellan apotek. Tillståndet ska 
kunna förenas med villkor som behövs för 
läkemedelssäkerheten. Enligt 2 mom. ska 
apotekaren kunna avtala om att ett annat apo-
tek som har tillstånd till maskinell dosdispen-
sering ska utföra maskinell dosdispensering. 
Enligt 3 mom. ska närmare bestämmelser om 
förutsättningarna för tillstånd kunna utfärdas 
genom förordning av statsrådet och ska Sä-
kerhets- och utvecklingscentret för läkeme-
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delsområdet kunna meddela föreskrifter om 
ansökan om tillstånd.  

15 §. I den gällande paragrafen anges krav 
som gäller vid tillverkning av läkemedel på 
sjukhusapotek och läkemedelscentraler. Det 
föreslås att 1 mom. ska ändras så att samma 
krav i fortsättningen ska gälla även för läke-
medelstillverkning och maskinell dosdispen-
sering på apotek och filialapotek. Vid båda 
verksamhetsformerna ska för verksamheten i 
tillämpliga delar iakttas god tillverkningssed 
för läkemedel enligt 11 §. Säkerhets- och ut-
vecklingscentret för läkemedelsområdet ska 
kunna meddela närmare föreskrifter om iakt-
tagandet av i 11 § avsedd god tillverknings-
sed i läkemedelstillverkning och maskinell 
dosdispensering. Det är meningen att änd-
ringen ska skapa enhetliga verksamhets-
betingelser för läkemedelstillverkning och 
maskinell dosdispensering som utförs på 
apotek och sjukhusapotek. Målet är vidare att 
trygga säkerhetsaspekterna när det gäller till-
verkning av läkemedel.  

31 §. I paragrafen anges till vem läkemedel 
kan säljas eller överlåtas från en läkemedels-
fabrik. Det föreslås att 1 mom. ska ändras så 
att det från en läkemedelsfabrik förutom fa-
brikens egna läkemedelspreparat också ska få 
säljas läkemedelssubstanser till dem som 
nämns i momentet. Ändringen möjliggör 
handel med läkemedelssubstanser mellan lä-
kemedelsfabriker och andra aktörer som till-
verkar läkemedel. Det här förbättrar verk-
samhetsbetingelserna för läkemedelstillverk-
ningen. Det föreslås att 2 mom. ska ändras så 
att den bestämmelse som konstaterats där tas 
in i 1 mom. och att 3 mom. med tydligare 
språkdräkt blir 2 mom.  

38 §. Det föreslås att den gällande 38 § ska 
ersättas med en helt ny paragraf så att den 
gällande 38 § ska bli en ny 38 a §. I paragra-
fen definieras apotek, filialapotek, service-
ställe för apotek, apotekets webbtjänst, apo-
teksrörelse och apotekare. Med apotek avses 
en verksamhetsenhet inom läkemedelsför-
sörjningen som säljer läkemedel, tillhanda-
håller råd och annan service som gäller lä-
kemedel och tillverkar läkemedel. Apoteks-
verksamheten omfattar bl.a. uppföljning av 
läkemedelsbehandlingarna samt samarbete 
med andra verksamhetsenheter för hälso- och 
sjukvården i syfte att främja hälsa och välbe-

finnande och förebygga sjukdomar. Apote-
ken är experter på läkemedelsbehandling. Fi-
lialapotek som lyder under det egentliga apo-
teket föreslås bli definierade på motsvarande 
sätt. Ett filialapotek ska fullgöra uppgifter 
inom det egentliga apotekets ansvarsområde 
på ett område där det inte finns tillräckliga 
verksamhetsbetingelser för att hålla ett själv-
ständigt apotek. Ett serviceställe för apotek 
är ett separat verksamhetsställe som apoteka-
ren svarar för och där läkemedel får säljas. 
Servicestället kan finnas i anslutning till 
verksamhetsstället för någon annan som till-
handhåller tjänster. Från servicestället ska få 
expedieras både egenvårdsläkemedel och re-
ceptbelagda läkemedel. Det föreslås inte att 
de allmänna principerna för expediering av 
receptbelagda läkemedel ska ändras. Recept-
belagda läkemedel ska också i fortsättningen 
få expedieras bara av en person med farma-
ceutisk utbildning.  

Med apotekets webbtjänst avses försäljning 
av läkemedel på basis av beställning som en 
kund har gjort via internet. Bestämmelserna 
om apotekets webbtjänst ska tillämpas på 
försäljning av läkemedel som sker via alla 
former av distanskommunikation. Med di-
stanskommunikation avses datanät, telefon, 
post, television eller något annat medel som 
kan användas för att ingå avtal utan att par-
terna samtidigt är närvarande. Andra medel 
är bl.a. postförsäljningskataloger, direktre-
klam med eller utan adress, dagstidningar el-
ler tidskrifter, telefax, e-post och radio. Be-
greppet motsvarar bestämmelserna i Europa-
parlamentets och rådets direktiv 97/7/EG om 
konsumentskydd vid distansavtal.  

Apoteksrörelse ska vara ett överbegrepp 
som omfattar apotek, filialapotek, service-
ställe för apotek och webbtjänstverksamhet. 
Med apotekare avses en person som har be-
viljats apotekstillstånd.  

38 a §. Det föreslås att den gällande 38 § 
ska bli en ny 38 a §. I paragrafen föreslås i 
likhet med den gällande lagen en bestämmel-
se om att läkemedel får säljas till allmänhe-
ten endast på apotek, filialapotek och servi-
ceställen för apotek samt via apotekets webb-
tjänst. I paragrafen föreslås en ändring av 
teknisk natur så att serviceställe nämns i stäl-
let för medicinskåp. Dessutom föreslås att till 
paragrafen ska intas en hänvisning till 54 a § 
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för att huvudregeln om läkemedelsförsäljning 
och de undantag som gäller försäljning av 
växtbaserade, homeopatiska och nikotinpre-
parat kan läsas i samma bestämmelse.  

40 §. I paragrafen finns bestämmelser om 
apotekstillstånd. För att hälso- och sjukvår-
den ska fungera väl är det viktigt att det finns 
ett övergripande och välfungerande apoteks-
system i Finland. Genom att inrätta filialapo-
tek och serviceställen för apotek kan man 
trygga tillgången på läkemedel i synnerhet i 
glesbygdsområden. Apoteken ska för sin del 
trygga också tillgången på läkemedel som 
behövs för medicinering av djur. Det föreslås 
att ett nytt 2 mom. ska fogas till paragrafen. 
För tryggande av tillgången på läkemedel ska 
Säkerhets- och utvecklingscentret för läke-
medelsområdet enligt momentet kunna för-
ena apotekstillståndet med villkor. Villkoren 
ska kunna gälla t.ex. öppettider för apotekets 
verksamhetsställen eller skyldighet att hålla 
ett filialapotek eller serviceställe för apote-
ket. Om ett apotekstillstånd är förenat med 
villkor ska de uppges när apotekstillståndet 
ledigförklaras.  

41 §. I paragrafen bestäms om inrättande 
av ett nytt apotek. Det föreslås att ett nytt 
1 mom. ska fogas till paragrafen. Enligt mo-
mentet ska kommunen bedöma hur apoteks-
tjänsterna fungerar, är lokaliserade och räck-
er till i sitt område, om en sådan bedömning 
behövas. När kommunen bedömer apoteks-
tjänsterna inom sitt område ska den beakta 
också omständigheter som hänför sig till me-
dicinering av djur. En kommun ska kunna fö-
reslå för centret att ett apotek eller filialapo-
tek ska inrättas eller flyttas eller att dess lo-
kaliseringsområde ska ändras.  

Centret för läkemedelsområdet fattar beslut 
om inrättande av ett nytt apotek i en kommun 
eller en del av denna, om tillgången på läke-
medel förutsätter det. Centret fattar också be-
slut om indragning av ett apotek. Vid be-
dömningen av tillgången på läkemedel ska 
centret beakta bl.a. invånarantalet, övriga be-
fintliga apotekstjänster och lokaliseringen av 
övriga hälsovårdstjänster i området. Beslutet 
om inrättandet av ett apotek fattas på initiativ 
av centret eller kommunen.  

42 §. I paragrafen bestäms om Helsingfors 
universitets och Östra Finlands universitets-
apotek. I 1 mom. föreslås en ändring av tek-

nisk natur så att omnämnandet av Kuopio 
universitet ändras till Östra Finlands univer-
sitet med anledning av att Kuopio universitet 
och Joensuu universitet gick samman den 1 
januari 2010. 

Det föreslås att till 2 mom. ska fogas en be-
stämmelse enligt vilken Helsingfors universi-
tetsapotek och Östra Finlands universitets-
apotek ska göra anmälan om föreståndarna 
för apoteken till Säkerhets- och utvecklings-
centret för läkemedelsområdet.  

43 §. I paragrafen bestäms om beviljande 
av apotekstillstånd. Systemet med apoteks-
tillstånd ska också i fortsättningen bygga på 
apotekarnas personliga ägande och ansvar. 
Genom systemet har man kunnat trygga en 
heltäckande läkemedelsdistribution i hela 
landet. Det föreslås att till 1 mom. ska fogas 
en bestämmelse enligt vilken ett apotekstill-
stånd ska utlysas ledigt att sökas och att man 
samtidigt ska meddela eventuella villkor för 
apotekstillståndet. Det föreslås att 1 mom. 
ska bli 2 mom. Kravet på EES-medborgar-
skap föreslås bli slopat eftersom medborgare 
i tredje länder som permanent bor i Finland 
eller i ett EU- eller EES-land ska ha motsva-
rande rätt att inrätta ett apotek som medbor-
gare i EES-stater.  

Det föreslås att 3 mom. kompletteras med 
ett omnämnande av att tidpunkten för när ett 
eventuellt tidigare apotekstillstånd vunnit 
laga kraft ska beaktas när Säkerhets- och ut-
vecklingscentret för läkemedelsområdet prö-
var ett apotekstillstånd. Apotekstillstånd ska 
också i fortsättningen beviljas utifrån den 
helhetsbedömning som centret gör.  

44 §. I paragrafen bestäms om skötseln av 
ett apotek. I 2 och 3 mom. föreslås närmare 
bestämmelser än för närvarande om hur lång 
tid en apotekare ska kunna låta en legitime-
rad provisor eller en legitimerad farmaceut 
sköta ett apotek. I 3 mom. anges efter hur 
lång tid Säkerhets- och utvecklingscentret för 
läkemedelsområdet ska underrättas om den 
temporära skötseln av ett apotek. I fortsätt-
ningen ska en farmaceut kunna arbeta som 
föreståndare för ett apotek utan tidigare två 
månaders tidsgräns. I 4 mom. föreslås på 
motsvarande sätt en bestämmelse om åtgär-
derna för att förordna en apoteksföreståndare 
i en situation där en och samma apotekare 
blir tvungen att driva apoteksrörelse i två 



 RP 94/2010 rd  
  

 

15 

apotek. Föreståndaren ska även i denna situa-
tion vara provisor eller farmaceut. De nämn-
da bestämmelserna finns i den gällande lä-
kemedelsförordningen, och det föreslås att de 
ska tas in i lagen så som förutsätts enligt 
grundlagen.  

49 §. I paragrafen anges vilka åtgärder Sä-
kerhets- och utvecklingscentret för läkeme-
delsområdet ska vidta om det råder misstan-
kar om att en apotekare är oförmögen att 
själv sköta apoteket. För att få reda på saken 
ska centret kunna bestämma att apotekaren 
ska genomgå en läkarundersökning eller 
skaffa annan behövlig utredning. Som annan 
utredning kan man till exempel i samband 
med en brottsmisstanke anses bland annat 
uppgifter som man får av polisen. Det före-
slås att paragrafen ska preciseras genom en 
närmare definiering av de omständigheter 
under vilka en apotekare kan meddelas för-
bud att sköta apoteket. Enligt förslaget ska 
apotekaren vara oförmögen att själv sköta 
apoteket eller oförmögen att svara för till-
gången på apotekstjänster. I samma sam-
manhang föreslås att definitionen av oförmö-
genhet förtydligas, eftersom det inom till-
synsverksamheten vid Säkerhets- och utveck-
lingscentret för läkemedelsområdet har visat 
sig att åberopandet av ålder och sjukdom och 
någon annan motsvarande orsak enligt den 
gällande lagen skapar oklarhet. Det föreslås 
att 1 mom. ska ändras så att centrets åtgärder 
förankras i sjukdom eller någon annan orsak, 
vilket motsvarar den nuvarande lagens syfte. 
Som exempel på andra orsaker som kan för-
anleda ett temporärt förbud att sköta apoteket 
kan nämnas ekonomiska missbruk på apote-
ket eller brottsmisstanker som riktas mot 
apotekaren. Enligt 2 mom. kan förbudet en-
ligt nuvarande praxis åläggas för högst ett år 
i sänder eller tills saken har slutligt avgjorts, 
dvs. tills brottmisstanken mot apotekaren har 
avskrivits.  

50 §. I paragrafen anges de situationer där 
Säkerhets- och utvecklingscentret för läke-
medelsområdet ska återkalla ett apotekstill-
stånd. Ett tillstånd kan återkallas om apoteka-
ren har försatts i konkurs, om inte apotekaren 
inom ett år från konkursens början har åter-
fått besittningen av sin egendom, om apote-
karen har förklarats omyndig samt om apote-
karen har förlorat sin legitimation enligt la-

gen om yrkesutbildade personer inom hälso- 
och sjukvården (559/1994). Som bestående 
oförmåga att sköta apoteket som avses i den 
nya 5 punkten kan anses till exempel erhål-
lande av full invalidpension enligt lagen om 
pension för företagare (1272/2006). 

I 51 § bestäms om disciplinärt förfarande 
som riktas mot apotekaren. Enligt paragrafen 
kan det disciplinära förfarandet ha sin grund i 
verksamhet i strid med läkemedelslagen eller 
bestämmelser eller föreskrifter som utfärdats 
med stöd av den, förseelser eller försummel-
ser eller olämpligt uppträdande. I dessa fall 
kan Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-
kemedelsområdet tilldela apotekaren en 
muntlig eller skriftlig varning. Innan Säker-
hets- och utvecklingscentret för läkemedels-
området tilldelar en skriftlig varning ska apo-
tekaren höras och ska tillsynsnämnden vid 
Säkerhets- och utvecklingscentret för läke-
medelsområdet godkänna att varningen till-
delas.  

I läkemedelslagen finns inte några särskilda 
bestämmelser om åtgärderna i händelse av att 
apotekaren inte iakttar den skriftliga varning 
som tilldelats honom eller henne. För säker-
ställande av tillsynsåtgärderna föreslås att 
nya 7 och 8 punkter ska fogas till paragrafen. 
Enligt punkterna ska apotekstillståndet åter-
kallas om apotekaren trots en skriftlig var-
ning inte har ändrat sin verksamhet som apo-
tekare, har fortsatt handla i strid med be-
stämmelserna eller har missbrukat sina rät-
tigheter som grundar sig på apotekstillstån-
det. Genom den nya bestämmelsen om åter-
kallande av apotekstillståndet kan verkstäl-
ligheten av tillsynen avseende apotekens lag-
stadgade verksamhet säkerställas och effekti-
viseras ytterligare. Utifrån 9 punkten ska ett 
apotekstillstånd kunna återkallas också när 
apotekaren har gjort sig skyldig till ett brott 
för vilket han eller hon tilldöms ett lindrigare 
straff än fängelse i två år, om han eller hon 
med anledning av detta anses vara uppenbart 
olämplig att bedriva apoteksverksamhet. Ett 
apotekstillstånd ska återkallas endast när det 
är fråga om allvarliga brister, försummelser 
eller missbruk.  

52 §. I paragrafen finns bestämmelser om 
inrättandet av ett filialapotek, föreståndaren 
för ett filialapotek och läkemedelsurvalet på 
ett filialapotek. Ett filialapotek är ett apoteks 
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verksamhetsställe som lyder under det egent-
liga apoteket. Ett filialapotek ska kunna in-
rättas på initiativ av Säkerhets- och utveck-
lingscentret för läkemedelsområdet eller på 
initiativ av en kommun eller en samkommun 
eller på ansökan av en apotekare. Syftet med 
bestämmelsen är att läkemedelsförsörjningen 
i avlägsna bygder och glesbygdsområden ska 
tryggas i mån av möjlighet.  

För att filialapotekstillstånd ska beviljas 
förutsätts att filialapoteket inrättas inom ett 
område där det finns problem med tillgången 
på läkemedel och där det inte finns tillräckli-
ga verksamhetsbetingelser för ett självstän-
digt apotek. Antalet filialapotek begränsas 
även i framtiden till tre per apotekare. Enligt 
2 mom. ska Säkerhets- och utvecklingscent-
ret för läkemedelsområdet få ändra ett filial-
apoteks lokaliseringsområde om det behövs 
för att trygga tillgången på läkemedel. Para-
grafens 3 mom. ska bli oförändrat. Helsing-
fors universitet ska kunna hålla 16 filialapo-
tek som förut. I 4 mom. regleras behörig-
hetsvillkoren för föreståndaren för ett filial-
apotek och anmälan om denna person till Sä-
kerhets- och utvecklingscentret för läkeme-
delsområdet. Bestämmelsen motsvarar den 
bestämmelse som finns i läkemedelsförord-
ningen och som föreslås bli intagen i lagen.  

I 5 mom. bestäms närmare om de krav som 
ställs på ett filialapoteks verksamhet och som 
kan avvika från kraven på ett apoteks verk-
samhet när det gäller öppettiderna och läke-
medelsurvalet. Det gällande 2 mom. föreslås 
bli som sådant 6 mom. Dessutom ska centret 
kunna meddela närmare föreskrifter om prak-
tiska förfaranden vid ansökan om tillstånd för 
filialapotek.  

52 a §. Det föreslås att till lagen ska fogas 
en ny 52 a §. där det bestäms om servicestäl-
len för apotek. Det föreslås att de nuvarande 
medicinskåpen ska ändras till serviceställen 
för apotek, vilket bättre motsvarar verksam-
hetens karaktär inom läkemedelsdistributio-
nen. En apotekare ska få inrätta ett service-
ställe för apoteket med tillstånd av Säkerhets- 
och utvecklingscentret för läkemedelsområ-
det. Ett serviceställe för apoteket ska kunna 
finnas på ett glesbygdsområde inom apote-
kets lokaliseringsområde eller en kommun 
som angränsar till det och i centrum i en by. 
Serviceställen ska kunna inrättas inom ett 

område där det inte finns tillräckliga verk-
samhetsbetingelser för filialapotek. Avsikten 
är att serviceställena ska garantera läkeme-
delsdistributionen i perifera regioner och på 
glesbygden. Det är meningen att förslaget 
ska skapa förutsättningar för att öka antalet 
serviceställen. Enligt förslaget ska service-
ställen för apotek av särskilda skäl kunna in-
rättas också någon annanstans för att trygga 
tillgången på läkemedel. Som skäl av detta 
slag kan betraktas tryggande av läkemedels-
försörjning för särskilda patientgrupper, bl.a. 
på vårdhem för äldre eller vid olika slags 
evenemang. Vid serviceställen för apotek ska 
den nya bestämmelsen om läkemedelsråd-
givning i 57 § 2 mom. iakttas. Enligt det 
momentet ska apotekaren se till att den som 
köper läkemedel har möjlighet att få läkeme-
delsrådgivning. Apotekaren ska foga till sin 
tillståndsansökan en plan för hur läkemedels-
rådgivningen för serviceställets kunder tryg-
gas.  

Enligt det föreslagna 2 mom. ska apoteka-
ren sörja för inspektionen av servicestället 
för apoteket. Annars bestäms om inspektion 
av apoteksrörelse i 77 §.  

När verksamheten växer ska ett servicestäl-
le under särskilda förutsättningar få omvand-
las till ett filialapotek. Bestämmelsen svarar 
mot den möjlighet som föreskrivs i 54 § att 
ändra ett filialapotek till ett apotek. Säker-
hets- och utvecklingscentret för läkemedels-
området ska kunna meddela närmare före-
skrifter om ansökan om tillstånd, servicestäl-
lets verksamhet, lokalerna, läkemedelsutbu-
det, skötseln och inspektionerna. Helsingfors 
universitetsapotek och Östra Finlands univer-
sitetsapotek ska inte kunna inrätta något ser-
viceställe för apoteken, eftersom universi-
tetsapotekens apoteksverksamhet grundar sig 
på specialbestämmelser.  

52 b §. I den gällande lagen finns inte någ-
ra bestämmelser om apotekens webbtjänst-
verksamhet. Avsikten är att nätförsäljning av 
läkemedel ska omfattas av samma principer 
som all annan läkemedelsförsäljning. Enligt 
principerna får läkemedel säljas endast på 
apotek i Finland.  

I syfte att skapa praktiska förutsättningar 
för verksamhet med nätapotek föreslås att 
bestämmelser om nätförsäljning av läkeme-
del ska fogas till lagen. Enligt 1 mom. ska 
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apotekarna, Helsingfors universitetsapotek 
och Östra Finlands universitetsapotek på 
grundval av egen anmälan till Säkerhets- och 
utvecklingscentret för läkemedelsområdet 
kunna erbjuda apotekstjänster via Internet. 
Apotekets webbtjänst ska omfatta bl.a. mot-
tagning av läkemedelsbeställningar och vida-
reförmedling till apoteket samt vidareför-
medling av läkemedel från apoteket till den 
som beställt dem samt uppbörd av avgifter 
för läkemedelsexpediering för apotekets räk-
ning. Det är ändamålsenligt att försäljning av 
läkemedel alltjämt försiggår på apoteken och 
under apotekarens personliga ansvar. 

För apotekets webbtjänst krävs ett giltigt 
apotekstillstånd. När en apotekare inleder 
webbtjänstverksamhet ska han eller hon läm-
na en anmälan till Säkerhets- och utveck-
lingscentret för läkemedelsområdet. Till an-
mälan ska fogas en plan för läkemedelsråd-
givning. Den nya bestämmelsen om läkeme-
delsrådgivning i 57 § 2 mom. iakttas inom 
webbtjänstverksamheten. Enligt det momen-
tet ska apotekaren se till att den som köper 
läkemedel har möjlighet att få läkemedels-
rådgivning. Bestämmelsen om läkemedels-
rådgivning i samband med apotekets webb-
tjänst ska ha samma innehåll som den be-
stämmelse som föreslås i fråga om service-
ställen för apotek. Syftet med bestämmelsen 
är att säkerställa tillräcklig läkemedelsråd-
givning för patienten när läkemedel expedie-
ras via apotekens nya servicelösningar. Sä-
kerhets- och utvecklingscentret för läkeme-
delsområdet ska övervaka webbtjänstverk-
samheten och vidta vid behov åtgärder om 
kraven enligt lagen inte uppfylls. För webb-
tjänstverksamheten ska det förutsättas bland 
annat att apotekaren förfogar över ändamåls-
enliga lokaler, anordningar och redskap för 
tillbörlig förvaring av läkemedel och säker-
ställande av trygg webbtjänstverksamhet.  

I detta nu ska man genom apotekens webb-
tjänst endast kunna expediera egensvårdslä-
kemedel. Enligt 2 mom. ska receptbelagda 
läkemedel få expedieras via apotekets webb-
tjänst endast mot elektroniska recept. Under 
förutsättning att det elektroniska receptet i 
framtiden införs kunde man anse att en sådan 
modell är motiverad där man via apotekens 
webbtjänst ska kunna expediera receptbelag-
da läkemedel enligt samma princip som i 

fråga om så kallade telefonrecept. När det 
gäller läkemedel som i huvudsak påverkar 
det centrala nervsystemet ska man kunna för-
skriva högst den minsta förpackningsstorle-
ken via apotekens webbtjänst, och man ska 
inte kunna expediera genom webbtjänst lä-
kemedel på basis av sådana recept som beva-
ras på apotek i syfte att förebygga läkeme-
delsmissbruk. Enligt 3 mom. ska Säkerhets- 
och utvecklingscentret för läkemedelsområ-
det föra en tidsenlig förteckning över legiti-
ma webbplatser som tillhandahåller apotekets 
webbtjänst. På sidorna för apotekets webb-
tjänst ska det finnas en länk till förteckning-
en.   

Läkemedelspreparat kan anses som varor 
enligt 6 kap. 16 § 4 punkten i konsument-
skyddslagen (38/1978) som på grund av sin 
beskaffenhet inte kan lämnas tillbaka för 
återförsäljning. Konsumenten har sålunda 
inte avbeställningsrätt i fråga om läkemedel 
som beställts via ett apoteks webbtjänst. Sä-
kerhets- och utvecklingscentret för läkeme-
delsområdet ska kunna meddela närmare fö-
reskrifter om innehållet i en förhandsanmä-
lan, praktiska förfaranden i samband med 
anmälan och webbtjänstsverksamhet, lokaler 
som behövs samt det tekniska genomförandet 
av webbtjänstverksamheten, såsom till ex-
empel om webbsidornas tekniska egenskaper 
eller klientens registrering som användare av 
webbtjänst. Därutöver ska centret kunna 
meddela föreskrifter om det läkemedelsurval 
som får expedieras genom apotekens webb-
tjänst, om de praktiska förfarandena vid sköt-
seln av webbtjänsten och om inspektionerna.  

54 a §. I 1 mom. föreslås en ändring av 
teknisk natur med anledning av den ändrade 
paragrafnumreringen så att det hänvisas till 
38 a § i stället för till 38 §. 

55 §. På ett apotek ska det enligt paragrafen 
finnas en sådan mängd läkemedel, tillbehör 
och utrustning för läkemedlens användning 
samt förbandsmaterial som svarar mot den 
vanliga kundkretsens behov. Apotek och fili-
alapotek ska hållas öppna så att tillgången på 
läkemedel är tryggad. Apotekaren ska anmä-
la öppettiderna till den kommun där apoteket 
finns. Det föreslås att en bestämmelse som 
funnits i 17 § i läkemedelsförordningen ska 
fogas till paragrafen. Enligt det nya 3 mom. 
ska apotekaren för sin del se till att läkemed-
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len är felfria till sin kvalitet och ändamålsen-
ligt kontrollerade samt att behörigt tillstånd 
finns för överlåtande av läkemedelspreparat 
till försäljning eller förbrukning. 

56 §. I 2 mom. föreslås en ändring av tek-
nisk natur så att serviceställe nämns i stället 
för medicinskåp. 

57 §. I paragrafen åläggs apotekets farma-
ceutiska personal rådgivningsskyldighet. 
Apotekspersonalen ska med råd och hand-
ledning säkerställa att den som ska använda 
läkemedlet känner till hur det ska användas 
på ett korrekt och säkert sätt. Rådgivningen 
och handledningen ska generera förutsätt-
ningar för att läkemedlet används på ett kor-
rekt och säkert sätt. Apotekens rådgivnings-
plikt gäller också priset på läkemedelsprepa-
raten och andra omständigheter som påverkar 
valet av läkemedelspreparat.  

Det föreslås att ett nytt 2 mom. ska fogas 
till paragrafen. När läkemedel expedieras via 
apotekets webbtjänst och serviceställen för 
apotek ska apotekaren sörja för att de som 
köper läkemedel har möjlighet att av den 
farmaceutiska personalen få råd och hand-
ledning om hur läkemedlen ska användas på 
ett tryggt sätt och informeras om priserna på 
läkemedelspreparat och om andra omstän-
digheter som inverkar på valet av läkeme-
delspreparat. Rent praktiskt kan läkemedels-
rådgivningen vid serviceställen som finns 
någon annanstans än själva apoteket ordnas 
genom telefon- eller dataöverföringsförbin-
delser med apotekets farmaceutiska personal. 
Inom apotekets webbtjänst behövs ett lik-
nande system för verksamheten. Receptbe-
lagda läkemedel ska även i framtiden kunna 
expedieras från apotek, filialapotek och nya 
serviceställen för apotek endast av personal 
med farmaceututbildning. Enligt 3 mom. ska 
Säkerhets- och utvecklingscentret för läke-
medelsområdet kunna meddela föreskrifter 
om förfaringssätten vid expediering av läke-
medel också via apotekets webbtjänst. Apo-
tekaren ska ansvara för korrekt expediering 
av läkemedel till klienten. Apotekaren ska 
bland annat säkerställa att förvaringsförhål-
landena under transport är tillbörliga. I 
3 mom. föreslås dessutom en ändring av tek-
nisk natur så att serviceställe nämns i stället 
för medicinskåp. 

58 a §. Enligt paragrafen ska försäljningen 
av andra produkter än läkemedel på apotek 
inte få inverka menligt på apoteksverksamhe-
ten enligt läkemedelslagen. Syftet med annan 
verksamhet får inte heller vara att i onödan 
öka användningen av läkemedel.  

Serviceverksamhet för främjande av hälsa 
och välbefinnande och förebyggande av 
sjukdomar ska vara tillåten på apoteken för-
utsatt att syftet inte är att i onödan öka an-
vändningen av läkemedel. Exempel på verk-
samhet av det slaget är informativa kampan-
jer för hälsofostran, vårdprogram och preven-
tiva program för olika sjukdomskategorier 
samt mätningar för kontroll av hälsotillstån-
det, t.ex. blodtrycks-, blodsocker- och fett-
mätningar. Försäljningen och verksamheten 
enligt 1 mom. ska inte få inverka negativt på 
expedieringen av läkemedel eller på läkeme-
delsrådgivningen. Bestämmelsen motsvarar 
syftet med den gällande lagen. 

60 §. Enligt 1 mom. kan närmare bestäm-
melser om vissa av läkemedelslagens be-
stämmelser om apoteksverksamhet utfärdas 
genom förordning av statsrådet. I paragrafen 
föreslås en ändring av teknisk natur så att 
serviceställe nämns i stället för medicinskåp. 
Dessutom föreslås att det fogas apotekets 
webbtjänst i 1 mom.  

77 §. I paragrafen anges det ansvar som 
Säkerhets- och utvecklingscentret för läke-
medelsområdet har inom inspektionsverk-
samheten. Det föreslås att 1 mom. komplette-
ras med omnämnanden av enheter som till-
verkar läkemedel för avancerad terapi för in-
dividuellt bruk för en patient och laboratorier 
som utför prekliniska toxikologiska pröv-
ningar av läkemedel. Säkerhets- och utveck-
lingscentret för läkemedelsområdet ska i 
fortsättningen kunna inspektera även service-
ställen för apotek och apotekens webbtjänst-
verksamhet. Som en ändring av teknisk natur 
föreslås dessutom att ordalydelsen i 1 mom. 
förenklas i fråga om avtalsanalyserare och 
avtalstillverkare.  

80 §. Enligt paragrafen ska Säkerhets- och 
utvecklingscentret för läkemedelsområdet 
kunna föreskriva att läkemedelstillverkning-
en ska läggas ned tills vidare, om behörig 
tillverkning av läkemedlen äventyras. Det fö-
reslås att paragrafen ska ändras så att läke-
medelsfabrik eller en del av den eller en en-
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het som tillverkar läkemedel för kliniska lä-
kemedelsprövningar inte längre nämns sär-
skilt. I stället ska centret kunna föreskriva att 
tillverkningen av läkemedel ska avbrytas 
oavsett tillverkningsplats, om de åtgärder 
som den som inspekterat förutsatt inte har 
vidtagits eller om det framkommer missför-
hållanden som äventyrar att läkemedlen till-
verkas på behörigt sätt.  

89 §. I paragrafen regleras den rätt att få in-
formation som Säkerhets- och utvecklings-
centret för läkemedelsområdet har för att det 
ska kunna fullgöra sina myndighetsuppgifter. 
Det föreslås att 1 mom. ska kompletteras 
med omnämnanden av laboratorier som utför 
prekliniska säkerhetsprövningar av läkeme-
del och enheter som tillverkar läkemedel för 
avancerad terapi för individuellt bruk för en 
patient. I 1 mom. föreslås dessutom en änd-
ring av teknisk natur så att Östra Finlands 
universitetsapotek nämns i stället för Kuopio 
universitetsapotek.  

91 c §. Det föreslås att en ny 91 c § ska fo-
gas till lagen. Innehavaren av försäljningstill-
ståndet eller registreringen eller någon annan 
som marknadsför läkemedel ska föra en ak-
tuell, offentligt tillgänglig förteckning, t.ex. 
på företagets webbsidor, över direkt och indi-
rekt ekonomiskt stöd och annat därmed jäm-
förligt stöd som getts till vetenskapliga före-
ningar inom medicin eller hälso- och sjuk-
vård och till patientorganisationer. En lik-
nande rekommendation som främjar större 
öppenhet och som gäller förhållandena mel-
lan läkemedelsindustrin och patientorganisa-
tionerna finns i de anvisningar som den eu-
ropeiska livsmedelsindustrins branschorgani-
sation EFPIA antog i oktober 2007.  

93 §. I 1 mom. föreslås en ändring av tek-
nisk natur så att det hänvisas också till den 
nya 91 c §.  

102 §. I paragrafen anges vilka beslut av 
Säkerhets- och utvecklingscentret för läke-
medelsområdet som ska iakttas trots att änd-
ring har sökts. Det föreslås att 4 mom. kom-
pletteras med en hänvisning till 87 c §, där 
det bestäms om temporärt avbrytande eller 
avslutande av kliniska läkemedelsprövningar.  

 
2  Närmare bestämmelser och före-

skr if ter  

Lagförslaget innehåller bestämmelser om 
bemyndigande för statsrådet att utfärda för-
ordningar och bestämmelser om bemyndi-
gande för Säkerhets- och utvecklingscentret 
för läkemedelsområdet att meddela föreskrif-
ter. Det föreslås att närmare bestämmelser 
om maskinell dosdispensering som utförs på 
apotek och sjukhusapotek och om förutsätt-
ningar för tillstånd till läkemedelstillverkning 
i form av avtalstillverkning ska utfärdas ge-
nom förordning av statsrådet. Enligt den fö-
reslagna nya 12 a § ska tillståndet kunna för-
enas med villkor som gäller tillverkning, 
överlåtelse och användning av läkemedel 
samt andra villkor för läkemedelssäkerheten. 
Enligt förslaget ska genom förordning av 
statsrådet kunna utfärdas närmare bestäm-
melser också om serviceställen för apotek 
och om apotekets webbtjänst. I de föreslagna 
nya 52 a och 52 b § finns grundläggande be-
stämmelser om serviceställen för apotek och 
apotekens webbtjänstverksamhet.  

Enligt förslaget ska Säkerhets- och utveck-
lingscentret för läkemedelsområdet kunna 
meddela närmare föreskrifter om förfarande-
na vid avtalstillverkning och avtalsanalys. 
För avtalstillverkning och analys för fri-
släppning av läkemedelssubstanser eller lä-
kemedelspreparat ska det krävas ett i 8 § av-
sett tillstånd för läkemedelsfabrik. Dessutom 
ska Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-
kemedelsområdet underrättas om att verk-
samheten inleds.  

Enligt den gällande lagen ska centret un-
derrättas om apotekens avtalstillverkning. 
Enligt förslaget ska centret kunna meddela 
närmare föreskrifter om anmälningsförfaran-
det. Centret ska kunna meddela närmare fö-
reskrifter om förfarandet för ansökan om det 
tillstånd som krävs för maskinell dosdispen-
sering och avtalstillverkning på apotek eller 
sjukhusapotek. Vid läkemedelstillverkning 
och maskinell dosdispensering ska god till-
verkningssed enligt 11 § iakttas i tillämpliga 
delar. Centret ska kunna meddela närmare 
föreskrifter om tillämpligt iakttagande av god 
tillverkningssed för dessa verksamhetsfor-
mer.  

För inrättande av filialapotek krävs till-
stånd av centret. Centret ska kunna meddela 
närmare föreskrifter om förfarandet för ansö-
kan om filialapotekstillstånd. Centret ska 
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kunna meddela närmare föreskrifter om an-
sökan om tillstånd om inrättande av service-
ställen för apotek, om serviceställets verk-
samhet, om lokalerna, om läkemedelsutbudet 
samt om skötseln och inspektionerna av ser-
viceställen. I 77 § i läkemedelslagen finns 
grundläggande bestämmelser om inspektion 
av apoteksverksamheten, inklusive service-
ställen för apotek och apotekets webbtjänst.  

Apotekstjänster kan erbjudas också via In-
ternet. En anmälan om inledande av webb-
tjänstverksamhet ska lämnas till centret. 
Centret kan meddela närmare föreskrifter om 
hur anmälan ska göras, om webbtjänstverk-
samheten, om de lokaler som behövs för apo-
tekets webbtjänstverksamhet, om det teknis-
ka genomförandet av tjänsten, om det läke-
medelsutbud som tillhandahålls via tjänsten 
samt om skötseln och inspektionerna av 
webbtjänsten.  

När läkemedel expedieras på apotek gäller 
det att försöka säkerställa att den som ska 
använda läkemedlen får adekvat information 
om dem. Centret kan meddela närmare före-
skrifter om förfaranden för expediering av 
läkemedel på apotek, filialapotek och servi-
ceställen för apotek eller via apotekets webb-
tjänst. Centret kan dessutom meddela teknis-
ka föreskrifter om apotekens och filialapote-
kens verksamhet och lokaler, redskap och 
apparater för lagring, tillverkning och pröv-
ning av läkemedel samt om praktiska förfa-
randen för ansökan om apotekstillstånd.  

 
3  Ikraftträdande 

Lagen avses träda i kraft den 1 augusti 
2010.  

 
4  Förhål lande t i l l  grundlagen samt 

lagst i f tningsordning 

I denna proposition föreslås att det ska be-
hövas tillstånd för maskinell dosdispensering 
och avtalstillverkning av läkemedel som ut-
förs på apotek och sjukhusapotek. Det bör 
bedömas om det föreslagna tillståndsförfa-
randet står i samklang med näringsfriheten 
som åtnjuter skydd enligt 18 § i grundlagen. 

Riksdagens grundlagsutskott har ansett när-
ingsfriheten enligt grundlagen vara huvudre-
geln, men utskottet har också haft den upp-

fattningen att näringsverksamhet i vissa fall 
kan förenas med tillståndsplikt (GrUU 
23/2000 rd och 28/2001 rd). Enligt ett ut-
tryckligt omnämnande i förarbetet till revide-
ringen av de grundläggande fri- och rättighe-
terna kommer näringarna även i fortsättning-
en delvis att förutsätta tillstånd också efter 
reformen, i synnerhet för att trygga t.ex. häl-
sa och säkerhet (RP 309/1993 rd). 

Det tillståndsförfarande som föreslås i den-
na proposition berör läkemedelstillverkning 
(avtalstillverkning) och omfattande maskinell 
dosdispensering av läkemedel i individuella 
doseringsförpackningar. Det har redan tidiga-
re föreskrivits att industriell tillverkning av 
läkemedel ska vara tillståndspliktig. Vid ma-
skinell dosdispensering som utförs på apotek 
och sjukhusapotek finns karakteristika för 
både tillverkning och expediering av läke-
medel. Det är motiverat att bestämma att av-
talstillverkning och maskinell dosdispense-
ring ska vara tillståndspliktig, eftersom verk-
samheten är mera omfattande än den läke-
medelstillverkning som sker på apotek eller 
sjukhusapotek.  

Grundlagsutskottet har tagit ställning till 
tillståndsförfarandena inom läkemedelsom-
rådet bl.a. i sina utlåtanden från 2002 och 
2005 (GrUU 19/2002 rd och GrUU 33/2005 
rd). I utlåtandena konstaterade utskottet att 
det har funnits vägande kriterier som talat för 
de föreslagna tillståndsförfaranden och som 
varit godtagbara med avseende på de grund-
läggande fri- och rättigheterna. De har att 
göra med läkemedelpreparatens säkerhet och 
främjande av befolkningens hälsa. 

Med stöd av vad som anförts ovan kan det 
föreslagna tillståndsförfarandet anses vara 
motiverat med avseende på de grundläggan-
de fri- och rättigheterna.  

Förslaget innehåller också bestämmelser 
som hänför sig till 80 § i grundlagen, vilken 
reglerar delegeringen av lagstiftningsbehö-
righet. I lagförslaget ingår en bestämmelse 
enligt vilken närmare bestämmelser om för-
utsättningarna för det tillstånd som krävs för 
maskinell dosdispensering och avtalstillverk-
ning ska kunna utfärdas genom förordning av 
statsrådet. Enligt den grundläggande be-
stämmelsen ska förutsättningarna för tillstån-
det vara förankrade i läkemedelssäkerheten. 



 RP 94/2010 rd  
  

 

21 

I det föreslagna 12 a § ingår en bestämmel-
se om bemyndigande utifrån vilken Säker-
hets- och utvecklingscentret för läkemedels-
området kan meddela närmare föreskrifter 
om ansökan om tillstånd. Bestämmelsen om 
bemyndigande berör inte grunderna för indi-
videns rättigheter och skyldigheter. Det be-
myndigande att utfärda föreskrifter som gäll-
er för Säkerhets- och utvecklingscentret för 
läkemedelsområdet berör omständigheter av 

teknisk natur om vilka det inte är ändamåls-
enligt att utfärda bestämmelser genom lag el-
ler förordning. 

Med stöd av vad som anförts ovan kan den 
föreslagna lagen stiftas i vanlig lagstiftnings-
ordning. 

 
Med stöd av vad som anförts ovan före-

läggs Riksdagen följande lagförslag: 
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Lagförslag 
 
 
 
 
 

Lag 

om ändring av läkemedelslagen 

I enlighet med riksdagens beslut 
ändras i läkemedelslagen (395/1987) 2 § 1 mom., 5 c § 1 mom., 10, 12, 15, 31, 38, 40—44, 

49, 50 och 52 §, 54 a § 1 mom., 56, 57 och 58 a §, 60 § 1 mom., 77 § 1 mom., 80 och 89 §, 
93 § 1 mom. och 102 § 4 mom.,  

av dem 5 c § 1 mom. sådan den lyder i lag 853/2005, 10, 38, 40, 41, 49 och 50 §, 77 § 
1 mom., 80 och 89 §, 93 § 1 mom. och 102 § 4 mom. sådana de lyder i lag 773/2009, 12 och 
44 § sådana de lyder delvis ändrade i lag 773/2009, 31 § sådan den lyder i lagarna 835/2005 
och 773/2009, 42 § sådan den lyder delvis ändrad i lag 420/1999, 43 § sådan den lyder i lag 
22/2006, 52 § sådan den lyder i lagarna 248/1993, 895/1996, 700/2002 ja 773/2009, 54 a § 
1 mom. sådan den lyder i lag 22/2006, 56 § sådan den lyder i lagarna 700/2002 ja 22/2006, 57 
§ sådan den lyder i lagarna 80/2003 och 773/2009, 58 a § sådan den lyder i lag 700/2002 och 
60 § 1 mom. sådan den lyder i lag 22/2006 samt 

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

 
2 § 

Denna lag gäller läkemedel samt tillverk-
ning, import och distribution liksom även 
försäljning och annan överlåtelse till för-
brukning av läkemedel. Den gäller också lä-
kemedelsfabriker, läkemedelspartiaffärer och 
apotek som bedriver ovan nämnd verksam-
het, laboratorier som utför prekliniska säker-
hetsprövningar av läkemedel samt tillverk-
ning och distribution av läkemedel på sjuk-
hus och hälsovårdscentraler. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

5 c § 
Med referenspreparat avses ett läkemedels-

preparat för vilket försäljningstillstånd har 
beviljats enligt 21 § eller för vilket en stat 
inom Europeiska ekonomiska samarbetsom-
rådet har beviljat försäljningstillstånd enligt 
artikel 5 i Europaparlamentets och rådets di-
rektiv 2001/82/EG om upprättande av ge-
menskapsregler för veterinärmedicinska lä-
kemedel, nedan direktivet om veterinärmedi-
cinska läkemedel, eller enligt artikel 8 i Eu-
ropaparlamentets och rådets direktiv 
2001/83/EG om upprättande av gemenskaps-

regler för humanläkemedel, nedan läkeme-
delsdirektivet, eller för vilket Europeiska 
unionen har beviljat försäljningstillstånd. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

10 § 
En läkemedelsfabrik kan, när tekniska, 

ekonomiska eller produktionsmässiga om-
ständigheter kräver det, låta tillverkningen av 
ett läkemedelspreparat (avtalstillverkning) el-
ler kontrollen av ett läkemedelspreparat (av-
talsanalys) helt eller delvis utföras i en annan 
läkemedelsfabrik (avtalstillverkare) eller in-
rättning (avtalsanalyserare).  

En avtalstillverkare och en avtalsanalysera-
re som utför analyser för frisläppning av lä-
kemedel eller läkemedelspreparat ska ha ett i 
8 § avsett tillstånd till industriell tillverkning. 
Avtalstillverkaren och avtalsanalyseraren ska 
lämna Säkerhets- och utvecklingscentret för 
läkemedelsområdet en anmälan om inledande 
av verksamhet minst 60 dagar innan verk-
samheten inleds. Till anmälan ska fogas en 
kopia av avtalet mellan läkemedelsfabriken 
och avtalstillverkaren eller avtalsanalysera-
ren. 
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Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-
kemedelsområdet får meddela föreskrifter 
om förfarandena vid avtalstillverkning och 
avtalsanalys. 

 
12 § 

På ett apotek och därtill hörande filialapo-
tek får läkemedelspreparat tillverkas endast 
för apotekets eller filialapotekets samt ett 
serviceställes egen försäljning. 

Apotekaren kan dock låta tillverka ett visst 
läkemedelspreparat vid ett annat apotek och 
därifrån skaffa enligt 17 § 1 mom. 3 punkten 
importerade enstaka råvaror för egen till-
verkning. Apotekaren ska göra en anmälan 
om detta till Säkerhets- och utvecklingscent-
ret för läkemedelsområdet. Centret får med-
dela föreskrifter om förfarandena vid läke-
medelstillverkning på apotek och vid avtals-
tillverkning samt närmare föreskrifter om 
anmälningsförfarandet. 

 
12 a § 

Maskinell dosdispensering och avtalstill-
verkning på apotek och sjukhusapotek förut-
sätter tillstånd av säkerhets- och utvecklings-
centret för läkemedelsområdet. Tillstånd ska 
beviljas, om verksamheten uppfyller de krav 
som anges i 15 §. Tillståndet kan förenas 
med villkor som gäller tillverkning, överlå-
telse och användning av läkemedlen samt öv-
riga villkor som läkemedelssäkerheten krä-
ver.  

Apotekaren kan låta ett annat apotek som 
har tillstånd till maskinell dosdispensering 
utföra maskinell dosdispensering enligt avtal. 

Närmare bestämmelser om förutsättningar-
na för tillstånd får utfärdas genom förordning 
av statsrådet. Säkerhets- och utvecklingscent-
ret för läkemedelsområdet kan meddela före-
skrifter om ansökan om tillstånd som avses i 
1 mom. 

 
 

15 § 
Läkemedelstillverkning och maskinell dos-

dispensering på apotek, filialapotek, sjukhus-
apotek och läkemedelscentraler förutsätter att 
personalen är tillräckligt förtrogen med lä-
kemedelstillverkning och att produktionslo-
kaliteterna och anordningarna är i behörigt 
skick. Dessutom ska god tillverkningssed för 

läkemedel i enlighet med 11 § iakttas i verk-
samheten i tillämpliga delar.  

 
31 § 

Från en läkemedelsfabrik får läkemedels-
substanser och fabrikens egna läkemedels-
preparat säljas eller på annat sätt överlåtas 
endast till andra läkemedelsfabriker samt till 
läkemedelspartiaffärer, apotek, filialapotek, 
Militärapoteket, sjukhusapotek och läkeme-
delscentraler. Läkemedelspreparat som det 
inte har föreskrivits eller bestämts att får säl-
jas endast på apotek får dessutom säljas och i 
övrigt överlåtas till försäljare som idkar de-
taljhandel med sådana preparat. 

Från en läkemedelsfabrik får läkemedels-
substanser och egna läkemedelspreparat för 
forskning säljas eller på annat sätt överlåtas 
även till universitet, högskolor och veten-
skapliga forskningsanstalter. Fabriken ska 
göra anmälan om detta till Säkerhets- och ut-
vecklingscentret för läkemedelsområdet. 

 
38 § 

I denna lag avses med  
1) apotek en verksamhetsenhet inom läke-

medelsförsörjningen vars ansvarsområde om-
fattar detaljhandel med samt distribution och 
tillverkning av läkemedel samt rådgivning 
och service som gäller läkemedel, 

2) filialapotek ett apoteks separata verk-
samhetsställe vars ansvarsområde motsvarar 
apotekets ansvarsområde, 

3) serviceställe för apotek ett separat verk-
samhetsställe som apotekaren svarar för och 
där läkemedel får säljas, 

4) apotekets webbtjänst försäljning av lä-
kemedel på basis av beställning som en kund 
har gjort via Internet.  

5) apoteksrörelse drivande av apoteksverk-
samhet på ett apotek, filialapotek, service-
ställe för apotek eller via ett apoteks webb-
tjänst och 

6) apotekare en person som har beviljats 
tillstånd att hålla apotek. 

 
38 a § 

Läkemedel får säljas till allmänheten en-
dast på i denna lag avsedda apotek, filialapo-
tek och serviceställen för apotek samt genom 
webbtjänst. Traditionella växtbaserade prepa-
rat och homeopatiska preparat som avses i 22 
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och 22 a § får dock säljas också på andra 
ställen, om inte Säkerhets- och utvecklings-
centret för läkemedelsområdet i samband 
med registreringen har bestämt något annat. 
Dessutom får nikotinpreparat också säljas 
annanstans så som i 54 a § bestäms.  

 
40 § 

Apoteksrörelse får drivas med tillstånd 
(apotekstillstånd) av Säkerhets- och utveck-
lingscentret för läkemedelsområdet. Apoteks-
tillstånd beviljas för drivande av en viss apo-
teksrörelse inom en kommun eller en del av 
denna. Apoteksrörelse får inte drivas någon 
annanstans än på i denna lag avsedda apotek, 
filialapotek och serviceställen för apotek 
samt genom webbtjänst. 

För tryggande av tillgången på läkemedel 
kan apotekstillståndet förenas med villkor för 
apoteksrörelsens öppettider eller hållande av 
filialapotek och serviceställen för apoteket. 

 
41 § 

På begäran av Säkerhets- och utvecklings-
centret för läkemedelsområdet ska kommu-
nen vid behov bedöma hur apotekstjänsterna 
i området fungerar, är lokaliserade och räcker 
till. Kommunen kan också föreslå för centret 
att ett apotek, ett filialapotek och ett service-
ställe för apotek ska inrättas, att dess lokali-
seringsområde ska ändras eller att de ska 
flyttas. 

Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-
kemedelsområdet fattar beslut om inrättande 
av ett nytt apotek i en kommun eller en del 
av denna, om tillgången på läkemedel förut-
sätter det. Beslutet fattas på initiativ av cent-
ret eller den berörda kommunen. Vid be-
dömningen av tillgången på läkemedel ska 
invånarantalet, befintliga apotekstjänster och 
lokaliseringen av övriga hälso- och sjuk-
vårdstjänster i området beaktas. Centret kan 
även fatta beslut om ändring av apotekens 
lokaliseringsområden och om flyttning av ett 
apotek till en annan del av kommunen, om 
det är nödvändigt för att trygga tillgången på 
apotekstjänster. 

Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-
kemedelsområdet kan fatta beslut om indrag-
ning av ett apotek, om hållande av apoteket 
med beaktande av invånarantalet, befintliga 
apotekstjänster och lokaliseringen av övriga 

hälso- och sjukvårdstjänster i området inte 
längre är nödvändigt för att trygga tillgången 
på läkemedel. Indragningsbeslutet får inte 
verkställas förrän apotekstillståndet i fråga 
har blivit ledigt att sökas, om inte apotekaren 
meddelat att han eller hon godkänner beslu-
tet. 

Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-
kemedelsområdet ska höra kommunen i fråga 
innan ett beslut som avses i 2 eller 3 mom. 
fattas. 

 
42 § 

Helsingfors universitet har rätt att hålla ett 
apotek i Helsingfors och Östra Finlands uni-
versitet ett apotek i Kuopio. Dessa apotek ska 
vid sidan av försäljningen av läkemedel ord-
na praktik som hänför sig till farmaciutbild-
ningen och bedriva forskning som hänför sig 
till läkemedelsförsörjningen.  

Föreståndarna för de apotek som avses i 
1 mom. ska vara provisor. Anmälan om före-
ståndaren för apoteket ska göras till Säker-
hets- och utvecklingscentret för läkemedels-
området. 

 
43 § 

Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-
kemedelsområdet ska utlysa ett nytt eller le-
digt apotekstillstånd. Samtidigt ska de i 40 § 
2 mom. avsedda apotekstillståndsvillkoren 
offentliggöras. 

Apotekstillstånd kan beviljas en provisor, 
som inte har försatts i konkurs och vars hand-
lingsbehörighet inte har begränsats. 

Om ett apotekstillstånd har flera sökande, 
ska tillståndet meddelas den som med beak-
tande av helheten kan anses ha de bästa för-
utsättningarna att driva apoteksrörelse. Vid 
bedömningen beaktas sökandens tidigare 
verksamhet på apotek och i andra uppgifter 
inom läkemedelsförsörjningen, tidpunkten 
för när ett eventuellt tidigare apotekstillstånd 
vunnit laga kraft medräknad, samt studier, 
ledningsförmåga och övrig verksamhet som 
är av betydelse för drivande av apoteksrörel-
se. 

 
 

44 § 
Ett apotekstillstånd är personligt. Apoteks-

rörelsen får inte hyras ut eller överlåtas. Om 
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apotekaren får ett nytt apotekstillstånd, upp-
hör det tidigare tillståndet samtidigt att gälla. 

Apotekaren ska själv sköta apoteket, om 
inte något annat bestäms i denna lag. Vid 
sjukdom eller av andra särskilda skäl kan 
apotekaren för en bestämd tid lämna skötseln 
av apoteket till en provisor eller till en far-
maceut för sammanlagt högst tre månader 
om året.  

Om apotekaren på grund av sjukdom eller 
av andra tillfälliga särskilda skäl är förhind-
rad att sköta apoteket för en längre tid än de 
tre månader, ska apotekare göra en anmälan 
till Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-
kemedelsområdet om den provisor eller far-
maceut som han eller hon har utsett att sköta 
apoteket under denna tid. 

Om apotekaren i en situation som avses i 
46 § blir tvungen att driva apoteksrörelse i 
två apotek, ska apotekaren utse en förestån-
dare för det ena apoteket och göra en anmä-
lan om föreståndaren till Säkerhets- och ut-
vecklingscentret för läkemedelsområdet. 

 
49 § 

Om det finns grundad anledning att miss-
tänka att en apotekare på grund av sjukdom 
eller av någon annan orsak är oförmögen att 
själv sköta apoteket eller svara för tillgången 
på apotekstjänster, får Säkerhets- och utveck-
lingscentret för läkemedelsområdet ålägga 
apotekaren att genomgå läkarundersökning, 
eller skaffa annan utredning som behövs för 
att få saken klarlagd.  

Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-
kemedelsområdet kan tillfälligt förbjuda en 
apotekare att sköta apoteket eller ta del i an-
nan apoteksverksamhet, om apotekaren miss-
tänks vara på i 1 mom. avsett sätt oförmögen 
att sköta apoteket eller svara för tillgången på 
apotekstjänster. Förbudet kan meddelas för 
högst ett år i sänder, eller tills frågan om apo-
tekarens oförmåga har avgjorts slutligt. 

 
 

50 § 
Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-

kemedelsområdet ska återkalla ett apoteks-
tillstånd, om apotekaren 

1) försätts i konkurs och inte inom ett år 
från konkursens början återfår besittningen 
av sin egendom,  

2) förklaras omyndig eller hans eller hen-
nes handlingsbehörighet begränsas på annat 
sätt, 

3) mister sin rätt att använda yrkesbeteck-
ningen provisor, 

4) är oförmögen att utöva apotekaryrket på 
behörigt sätt på grund av sjukdom eller miss-
bruk av rusmedel eller narkotika, 

5) varaktigt förlorar sin förmåga att själv 
sköta apoteket på grund av sjukdom eller av 
någon annan orsak, 

6) döms till minst två års fängelse för ett 
brott, 

7) grovt missbrukar sina rättigheter enligt 
apotekstillståndet, 

8) får en i 51 § avsedd skriftlig varning och 
inte ändrar sitt handlande, 

9) annars är uppenbart olämplig att bedriva 
apoteksverksamhet.  

 
 

52 § 
Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-

kemedelsområdet kan inrätta ett filialapotek 
på eget initiativ eller på initiativ av en kom-
mun eller en samkommun. Säkerhets- och 
utvecklingscentret för läkemedelsområdet 
kan dessutom inrätta ett filialapotek och be-
vilja tillstånd till detta på ansökan av en apo-
tekare. För att tillstånd ska beviljas förutsätts 
att det behövs apotekstjänster får att trygga 
tillgången på läkemedel inom ett område där 
det inte finns tillräckliga verksamhetsförut-
sättningar för ett självständigt apotek. Centret 
kan bevilja en apotekare tillstånd att hålla 
högst tre filialapotek. 

Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-
kemedelsområdet fattar beslut om filialapo-
tekets lokaliseringsområde. För att trygga 
tillgången på läkemedel kan centret på eget 
initiativ eller på initiativ av en kommun, en 
samkommun eller en innehavare av filialapo-
tekstillstånd ändra ett filialapoteks lokalise-
ringsområde. 

Med avvikelse från bestämmelsen i 1 mom. 
kan Helsingfors universitet med tillstånd av 
Säkerhets- och utvecklingscentret för läke-
medelsområdet i varje särskilt fall hålla högst 
16 filialapotek. 

Ett filialapotek ska ha en av apotekaren ut-
sedd föreståndare som svarar för verksamhe-
ten och som ska vara provisor eller farma-
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ceut. En anmälan ska göras till Säkerhets- 
och utvecklingscentret för läkemedelsområ-
det om föreståndaren för filialapoteket. 

Ett filialapotek kan ha kortare öppettider 
och ett knapphändigare läkemedelsutbud än 
apoteket, om de lokala behoven av läkeme-
delsförsörjning möjliggör detta. 

Har en apotekare haft tillstånd att hålla fili-
alapotek, får filialapoteket efter det att apo-
tekstillståndet blivit ledigt skötas av en i 46 § 
avsedd idkare av apoteksrörelse eller en i 
59 § avsedd föreståndare för ett apotek till 
dess att den nye apotekaren tagit apoteket i 
sin besittning. Därefter får den nye apoteka-
ren sköta filialapoteket till dess att frågan om 
skötseln av filialapoteket slutligt har avgjorts 
och den apotekare som fått tillståndet börjat 
hålla filialapoteket. 

Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-
kemedelsområdet får meddela föreskrifter 
om förfarandet för ansökan om filialapoteks-
tillstånd. 

 
 

52 a § 
Med tillstånd av Säkerhets- och utveck-

lingscentret för läkemedelsområdet kan en 
apotekare inrätta ett serviceställe för apoteket 
i ett glesbygdsområde eller bycentrum där 
det inte finns tillräckliga verksamhetsförut-
sättningar för ett filialapotek. Serviceställen 
för apotek kan av särskilda skäl inrättas ock-
så någon annanstans för att tillgången på lä-
kemedel ska tryggas. Serviceställen kan in-
rättas inom apotekets lokaliseringsområde el-
ler inom en kommun som angränsar till det. 
Till ansökan om tillstånd ska fogas en plan 
för hur den läkemedelsrådgivning om vilken 
bestäms i 57 § 2 mom. ska ordnas. Centret 
beviljar tillståndet om villkoren enligt denna 
paragraf uppfylls.   

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

Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-
kemedelsområdet kan ändra servicestället för 
ett apotek till ett filialapotek, om servicestäl-
lets omsättning motsvarar hälften av medel-
värdet av omsättningen för de privata apote-
kens filialapotek i landet och om det i övrigt 
finns verksamhetsförutsättningar för ett fili-
alapotek.  

Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-
kemedelsområdet får meddela föreskrifter 
om ansökan om tillstånd, om verksamheten 
vid serviceställen, om lokaler, om läkeme-
delsurval, om skötseln och om inspektioner-
na. 

Helsingfors universitetsapotek och Östra 
Finlands universitetsapotek får inte inrätta 
serviceställen. 

 
 

52 b § 
Apotekarna, Helsingfors universitetsapotek 

och Östra Finlands universitetsapotek för er-
bjuda apotekstjänster också via apotekets 
webbtjänst. Den som tillhandahåller ett apo-
teks webbtjänst ska ha en webbplats. Det ska 
göras en förhandsanmälan om apotekets 
webbtjänst till Säkerhets- och utvecklings-
centret för läkemedelsområdet. Till för-
handsanmälan ska fogas en plan för hur den 
läkemedelsrådgivning om vilken bestäms i 
57 § 2 mom. ordnas. Verksamheten får inle-
das om inte centret inom 60 dagar från det att 
anmälan inkommit har begärt tilläggsutred-
ning om de omständigheter som avses i den-
na paragraf eller förbjudit att verksamheten 
inleds. Centret ska underrättas när verksam-
heten inleds, avslutas eller förändras väsent-
ligt. Centret kan förbjuda verksamheten eller 
bestämma att webbtjänsten, ska dras in om 
inte villkoren enligt denna paragraf uppfylls. 

Receptbelagda läkemedel får expedieras 
från apotekets webbtjänst endast mot elek-
troniska recept enligt lagen om elektroniska 
recept (61/2007). 

Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-
kemedelsområdet ska föra och på Internet 
lägga ut en offentligt tillgänglig uppdaterad 
förteckning över apotekens legitima webb-
tjänster. På webbsidorna för apotekets webb-
tjänst ska det finnas en länk till den förteck-
ning som förs av centret. 

Annars tillämpas på apotekens webbtjänst-
verksamhet vad som bestäms i 6 kap. i kon-
sumentskyddslagen (38/1978) om distansför-
säljning. Bestämmelserna om apotekets 
webbtjänst ska tillämpas också på försäljning 
av läkemedel som sker via andra former av 
distanskommunikation. Säkerhets- och ut-
vecklingscentret för läkemedelsområdet får 
meddela föreskrifter om innehållet i för-
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handsanmälan och hur den ska göras samt 
om webbtjänstverksamheten, om lokalerna, 
om det tekniska genomförandet, om läkeme-
delsurval, om skötseln och om inspektioner-
na. 

 
54 a § 

Med avvikelse från vad som föreskrivs i 38 
a § får nikotinpreparat med stöd av ett till-
stånd som beviljats av den kommun där för-
säljningsstället är beläget säljas också i de 
detaljhandelsaffärer, kiosker och bensinsta-
tioner som säljer tobaksprodukter. Nikotin-
preparat får säljas endast till personer som 
fyllt 18 år. Försäljaren ska kunna övervaka 
köpsituationen. Försäljning från automat är 
förbjuden. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
55 § 

— — — — — — — — — — — — — —  
Apotekaren ska för sin del se till att de lä-

kemedel som expedieras från apoteket, filial-
apoteket, servicestället för apoteket och via 
apotekets webbtjänst är felfria till sin kvalitet 
och att behörigt tillstånd finns för överlåtan-
de av läkemedelspreparat till försäljning eller 
förbrukning. 

 
56 § 

På apotek och filialapotek ska en tillräck-
ligt stor del av personalen ha avlagt farma-
ceutisk examen. Apotekaren ska se till att 
hela personalen i tillräckligt stor utsträckning 
deltar i kompletterande utbildning. Vid an-
ordnande av kompletterande utbildning ska 
personalens grundutbildning och arbetsupp-
gifter beaktas. 

Apotekens och filialapotekens lokaler och 
utrymmen samt lokalerna och utrymmena 
hos serviceställen för apotek ska vara lämpa-
de för försäljning och lagring av läkemedel. 
De lokaler och utrymmen som används för 
tillverkning och prövning av läkemedel ska 
vara lämpade för ändamålet och utrustade på 
behörigt sätt.  

 
 

57 § 
När läkemedel expedieras från apotek och 

filialapotek ska apotekets farmaceutiska per-

sonal om möjligt med råd och handledning 
säkerställa att den som ska använda läkemed-
let känner till hur det ska användas på ett rik-
tigt och tryggt sätt för att läkemedelsbehand-
lingen med säkerhet ska lyckas. Därtill ska 
den som köper läkemedel informeras om pri-
serna på läkemedelspreparat och om andra 
omständigheter som inverkar på valet av lä-
kemedelspreparat. 

När läkemedel expedieras från servicestäl-
len för apotek och via apotekets webbtjänst 
ska apotekaren, Helsingfors universitetsapo-
tek och Östra Finlands universitetsapotek se 
till att de som köper läkemedel har möjlighet 
att av den farmaceutiska personalen få råd 
och handledning om hur läkemedlen ska an-
vändas på ett rätt och tryggt sätt, uppgifter 
om priserna på läkemedelspreparat och in-
formation om andra omständigheter som in-
verkar på valet av läkemedelspreparat. Lä-
kemedel som expedieras från ett serviceställe 
för apotek på basis av en läkemedelsordina-
tion får endast expedieras av en provisor eller 
farmaceut.  

Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-
kemedelsområdet får meddela föreskrifter 
om förfaringssätten vid expediering av läke-
medel från apotek, filialapotek, serviceställen 
för apotek och apotekets webbtjänst.  

 
 

58 a § 
Utöver vad som i 38 § bestäms om apote-

kens verksamhet får vid apoteken och filial-
apoteken även bedrivas annan serviceverk-
samhet för främjande av hälsa och välbefin-
nande och förebyggande av sjukdomar. Syf-
tet med den verksamheten får dock inte vara 
att i onödan öka användningen av läkemedel. 

Om andra preparat än läkemedel säljs på 
apotek eller filialapotek, eller där ordnas i 
1 mom. avsedd annat serviceverksamhet får 
försäljningen eller verksamheten inte hindra 
expedieringen av läkemedel eller den rådgiv-
ning som gäller läkemedlen.  

 
 

60 § 
Närmare bestämmelser om apotekstillstånd 

och tillståndsansökan samt om apotek, filial-
apotek, serviceställen för apotek och apote-
kets webbtjänst deras verksamhet och loka-
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ler, behörighetsvillkor för föreståndare för 
apotek och filialapotek samt storleken på den 
farmaceutiska personalen samt innehållet i 
och omfattningen av den kompletterande ut-
bildningen får utfärdas genom förordning av 
statsrådet.  
— — — — — — — — — — — — — —  
 

77 § 
Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-

kemedelsområdet ska sörja för att de som 
tillverkar läkemedelspreparat, de som tillver-
kar läkemedelssubstanser, de enheter som 
tillverkar läkemedel för kliniska läkemedels-
prövningar, de enheter som tillverkar läke-
medel för användning vid avancerad terapi 
för enskilda patienter, avtalstillverkarna och 
avtalsanalyserarna, de laboratorier som utför 
prekliniska toxikologiska prövningar av lä-
kemedel, läkemedelspartiaffärerna, apoteken, 
filialapoteken, sjukhusapoteken och läkeme-
delscentralerna samt Militärapoteket inspek-
teras så ofta som en ändamålsenlig läkeme-
delsövervakning förutsätter. Dessutom får 
centret inspektera verksamheten för läkeme-
delssäkerheten samt lokalerna hos service-
ställena för apotek, hos apotekets webbtjänst 
och hos den som har tillstånd att sälja läke-
medel och den som innehar registrering av 
ett traditionellt växtbaserat preparat samt till-
verkarna av de hjälpsubstanser som används 
vid tillverkningen av läkemedelspreparat.  
— — — — — — — — — — — — — —  
 
 

80 § 
Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-

kemedelsområdet kan föreskriva att läkeme-
delstillverkningen ska läggas ned tills vidare, 
om det vid inspektion eller annars yppas 
missförhållanden som äventyrar att läkemed-
len tillverkas på behörigt sätt eller om de åt-
gärder inte har vidtagits som föreskrivits med 
stöd av 78 §. 

 
 

89 § 
Läkemedelsfabriker, enheter som tillverkar 

läkemedel för kliniska läkemedelsprövning-
ar, laboratorier som utför prekliniska säker-
hetsprövningar av läkemedel, enheter eller 
laboratorier som utför avtalsanalyser eller 

annan avtalstillverkning för läkemedelstill-
verkare, läkemedelspartiaffärer, innehavare 
av försäljningstillstånd eller registrering, 
apotekare, Helsingfors universitetsapotek, 
Östra Finlands universitetsapotek, sjukhus-
apotek, läkemedelscentraler, enheter som 
tillverkar läkemedel för användning vid 
avancerad terapi för enskilda patienter och 
Militärapoteket ska utan hinder av bestäm-
melserna om sekretess på begäran till Säker-
hets- och utvecklingscentret för läkemedels-
området lämna upplysningar och utredningar 
som hänför sig till import, tillverkning, kon-
troll, distribution, försäljning, eller annat ut-
lämnande till konsumtion, av läkemedel och 
som är nödvändiga för att centret ska kunna 
fullgöra sina uppgifter enligt denna lag eller 
någon annan lag. 

Enheter som tillverkar läkemedel för kli-
niska läkemedelsprövningar samt forskare 
enligt 2 § 4 punkten i lagen om medicinsk 
forskning och sponsorer enligt 2 § 5 punkten 
i den lagen ska utan hinder av bestämmelser-
na om sekretess på begäran lämna Säkerhets- 
och utvecklingscentret för läkemedelsområ-
det sådana upplysningar och utredningar som 
hänför sig till kliniska läkemedelsprövningar 
och som är nödvändiga för att centret ska 
kunna fullgöra sina uppgifter enligt denna lag 
och enligt lagen om medicinsk forskning. 

 
 

91 c § 
Innehavarna av försäljningstillstånd eller 

registrering och andra som marknadsför lä-
kemedel ska föra en offentligt tillgänglig för-
teckning över direkt och indirekt ekonomiskt 
stöd och annat därmed jämförligt stöd som 
dessa gett föreningar inom medicin eller häl-
so- och sjukvård och till patientorganisatio-
ner.  

 
 

93 § 
Om marknadsföring av läkemedel har skett 

i strid med 91, 91 a, 91 b, 91 c eller 92 § eller 
med bestämmelser som utfärdats med stöd av 
92 a §, för Säkerhets- och utvecklingscentret 
för läkemedelsområdet förbjuda fortsatt eller 
upprepad marknadsföring. Centret för också 
ålägga den som meddelats ett sådant förord 
att rätta sin marknadsföring, om detta ska an-
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ses vara nödvändigt för att läkemedelssäker-
heten inte ska äventyras. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

102 § 
— — — — — — — — — — — — — —  

Sådana beslut av Säkerhets- och utveck-
lingscentret för läkemedelsområdet som av-
ses i 2 § 4 mom., 59, 66, 80, 80 a, 87, 87 c, 
88 a, 93, 94 och 101 § ska iakttas även om 
ändring har sökts, om inte besvärsmyndighe-
ten bestämmer något annat. Beslut som cent-
ret har fattat med stöd av 40, 41, 52 och 54 § 
får inte verkställas förrän de har vunnit laga 
kraft. 
— — — — — — — — — — — — — —  

——— 
Denna lag träder i kraft den              20 . 
De tillståndsansökningar som är anhängiga 

när lagen träder i kraft handläggs i enlighet 

med de bestämmelser som gäller vid lagens 
ikraftträdande. 

De tillstånd för medicinskåp som har bevil-
jats före lagens ikraftträdande förblir i kraft. 
Ett tillstånd för medicinskåp kan inte mera 
förnyas efter att denna lag har trätt i kraft. En 
apotekare som har tillstånd att hålla ett medi-
cinskåp kan dock hos Säkerhets- och utveck-
lingscentret för läkemedelsområdet ansöka 
om att tillståndet för medicinskåp ska ersättas 
med ett tillstånd som beviljas ett serviceställe 
för apotek, om de villkor för servicestället för 
apotek som föreskrivs i 52 a § uppfylls. Om 
apotekaren byts, ska den nya apotekaren, om 
han eller hon vill inrätta ett serviceställe för 
apotek, ansöka om det tillstånd som nämns i 
52 a §. 

Åtgärder som verkställigheten av lagen 
förutsätter får vidtas innan lagen träder i 
kraft. 

————— 
 

Helsingfors den 11 juni 2010 

 
 
 

Republikens President 

TARJA HALONEN 

 
 
 
 
 
 

Omsorgsminister Paula Risikko 
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Bilaga 
Parallelltexter 

 
 
 
 
 
 

Lag 

om ändring av läkemedelslagen 

I enlighet med riksdagens beslut 
ändras i läkemedelslagen (395/1987) 2 § 1 mom., 5 c § 1 mom., 10, 12, 15, 31, 38, 40—44, 

49, 50 och 52 §, 54 a § 1 mom., 56, 57 och 58 a §, 60 § 1 mom., 77 § 1 mom., 80 och 89 §, 93 
§ 1 mom. och 102 § 4 mom.,  

av dem 5 c § 1 mom. sådan den lyder i lag 853/2005, 10, 38, 40, 41, 49 och 50 §, 77 § 
1 mom., 80 och 89 §, 93 § 1 mom. och 102 § 4 mom. sådana de lyder i lag 773/2009, 12 och 
44 § sådana de lyder delvis ändrade i lag 773/2009, 31 § sådan den lyder i lagarna 835/2005 
och 773/2009, 42 § sådan den lyder delvis ändrad i lag 420/1999, 43 § sådan den lyder i lag 
22/2006, 52 § sådan den lyder i lagarna 248/1993, 895/1996, 700/2002 ja 773/2009, 54 a § 
1 mom. sådan den lyder i lag 22/2006, 56 § sådan den lyder i lagarna 700/2002 ja 22/2006, 57 
§ sådan den lyder i lagarna 80/2003 och 773/2009, 58 a § sådan den lyder i lag 700/2002 och 
60 § 1 mom. sådan den lyder i lag 22/2006 samt 

fogas till lagen nya 12 a, 38 a, 52 a och 52 b §, till 55 §, sådan den lyder i lagarna 248/1993 
ja 895/1996, ett nytt 3 mom. och till lagen en ny 91 c § som följer: 
 
Gällande lydelse Föreslagen lydelse 
 

2 §  
Denna lag gäller läkemedel samt tillverk-

ning, import och distribution liksom även för-
säljning och annan överlåtelse till förbrukning 
av läkemedel. Den gäller också läkemedels-
fabriker, läkemedelspartiaffärer och apotek 
som bedriver ovan nämnd verksamhet samt 
tillverkning och distribution av läkemedel på 
sjukhus och hälsovårdscentraler. 

 
 

— — — — — — — — — — — — — —  
 

2 §  
Denna lag gäller läkemedel samt tillverk-

ning, import och distribution liksom även 
försäljning och annan överlåtelse till för-
brukning av läkemedel. Den gäller också lä-
kemedelsfabriker, läkemedelspartiaffärer och 
apotek som bedriver ovan nämnd verksam-
het, laboratorier som utför prekliniska sä-
kerhetsprövningar av läkemedel samt till-
verkning och distribution av läkemedel på 
sjukhus och hälsovårdscentraler. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
5 c §  

Med referenspreparat avses ett läkeme-
delspreparat för vilket försäljningstillstånd 
har beviljats enligt 21 § eller för vilket en stat 
inom Europeiska ekonomiska samarbetsom-
rådet har beviljat försäljningstillstånd enligt 
artikel 5 i Europaparlamentets och rådets di-
rektiv 2001/82/EG om upprättande av gemen-

5 c § 
Med referenspreparat avses ett läkeme-

delspreparat för vilket försäljningstillstånd 
har beviljats enligt 21 § eller för vilket en stat 
inom Europeiska ekonomiska samarbetsom-
rådet har beviljat försäljningstillstånd enligt 
artikel 5 i Europaparlamentets och rådets di-
rektiv 2001/82/EG om upprättande av ge-
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skapsregler för veterinärmedicinska läkeme-
del, nedan direktivet om veterinärmedicinska 
läkemedel, eller enligt artikel 8 i Europapar-
lamentets och rådets direktiv 2001/83/EG om 
upprättande av gemenskapsregler för human-
läkemedel, eller för vilket Europeiska gemen-
skapen har beviljat försäljningstillstånd. 

 
— — — — — — — — — — — — — —  

 

menskapsregler för veterinärmedicinska lä-
kemedel, nedan direktivet om veterinärmedi-
cinska läkemedel, eller enligt artikel 8 i Eu-
ropaparlamentets och rådets direktiv 
2001/83/EG om upprättande av gemenskaps-
regler för humanläkemedel, nedan läkeme-
delsdirektivet, eller för vilket Europeiska 
unionen har beviljat försäljningstillstånd. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
 

10 §  
En läkemedelsfabrik kan, när tekniska, 

ekonomiska eller produktionsmässiga om-
ständigheter kräver det, låta tillverkningen el-
ler kontrollen av ett läkemedelspreparat (av-
talstillverkning) ske helt eller delvis i en an-
nan läkemedelsfabrik eller inrättning (avtals-
tillverkare). En avtalstillverkare som tillver-
kar ett läkemedelspreparat ska ha ett tillstånd 
som avses i 8 §. 

En anmälan om avtalstillverkningen ska 
lämnas till Säkerhets- och utvecklingscentret 
för läkemedelsområdet minst 60 dagar innan 
tillverkningen inleds. Till anmälan ska fogas 
en kopia av avtalet mellan läkemedelsfabri-
ken och avtalstillverkaren. 
 
 
 
 
 
 

Säkerhets- och utvecklingscentret för läke-
medelsområdet meddelar vid behov närmare 
föreskrifter om avtalstillverkning. 

10 § 
En läkemedelsfabrik kan, när tekniska, 

ekonomiska eller produktionsmässiga om-
ständigheter kräver det, låta tillverkningen av 
ett läkemedelspreparat (avtalstillverkning) el-
ler kontrollen av ett läkemedelspreparat (av-
talsanalys) helt eller delvis utföras i en annan 
läkemedelsfabrik (avtalstillverkare) eller in-
rättning (avtalsanalyserare).  

 
En avtalstillverkare och en avtalsanalyse-

rare som utför analyser för frisläppning av 
läkemedel eller läkemedelspreparat ska ha 
ett i 8 § avsett tillstånd till industriell till-
verkning. Avtalstillverkaren och avtalsanaly-
seraren ska lämna Säkerhets- och utveck-
lingscentret för läkemedelsområdet en anmä-
lan om inledande av verksamhet minst 60 
dagar innan verksamheten inleds. Till anmä-
lan ska fogas en kopia av avtalet mellan lä-
kemedelsfabriken och avtalstillverkaren eller 
avtalsanalyseraren. 

Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-
kemedelsområdet får meddela föreskrifter 
om förfarandena vid avtalstillverkning och 
avtalsanalys. 
 

 
 

12 §  
På ett apotek eller därtill hörande filialapo-

tek får tillverkas läkemedelspreparat endast 
för apotekets eller filialapotekets samt ett 
medicinskåps egen försäljning. 

Apotekaren kan dock låta tillverka ett visst 
läkemedelspreparat vid ett annat apotek och 
därifrån skaffa enligt 17 § 1 mom. 3 punkten 
importerade enstaka råvaror för egen tillverk-
ning. Apotekaren ska göra en anmälan om 
detta till Säkerhets- och utvecklingscentret för 

12 §  
På ett apotek och därtill hörande filialapo-

tek får läkemedelspreparat tillverkas endast 
för apotekets eller filialapotekets samt ett 
serviceställes egen försäljning. 

Apotekaren kan dock låta tillverka ett visst 
läkemedelspreparat vid ett annat apotek och 
därifrån skaffa enligt 17 § 1 mom. 3 punkten 
importerade enstaka råvaror för egen till-
verkning. Apotekaren ska göra en anmälan 
om detta till Säkerhets- och utvecklingscent-
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läkemedelsområdet. Centret kan meddela 
närmare föreskrifter om förfarandena vid av-
talstillverkningen. 

ret för läkemedelsområdet. Centret får med-
dela föreskrifter om förfarandena vid läke-
medelstillverkning på apotek och vid avtals-
tillverkning samt närmare föreskrifter om 
anmälningsförfarandet. 
 

 
 12 a § 

Maskinell dosdispensering och avtalstill-
verkning på apotek och sjukhusapotek förut-
sätter tillstånd av säkerhets- och utvecklings-
centret för läkemedelsområdet. Tillstånd ska 
beviljas, om verksamheten uppfyller de krav 
som anges i 15 §. Tillståndet kan förenas 
med villkor som gäller tillverkning, överlå-
telse och användning av läkemedlen samt öv-
riga villkor som läkemedelssäkerheten krä-
ver.  

Apotekaren kan låta ett annat apotek som 
har tillstånd till maskinell dosdispensering 
utföra maskinell dosdispensering enligt avtal. 

Närmare bestämmelser om förutsättning-
arna för tillstånd får utfärdas genom förord-
ning av statsrådet. Säkerhets- och utveck-
lingscentret för läkemedelsområdet kan med-
dela föreskrifter om ansökan om tillstånd 
som avses i 1 mom. 
 

 
 

15 §  
Läkemedelstillverkning på ett sjukhusapo-

tek eller en läkemedelscentral förutsätter att 
personalen är tillräckligt förtrogen med läke-
medelstillverkning samt att produktionsloka-
liteterna och anordningarna är i behörigt 
skick. 

15 § 
Läkemedelstillverkning och maskinell dos-

dispensering på apotek, filialapotek, sjuk-
husapotek och läkemedelscentraler förutsät-
ter att personalen är tillräckligt förtrogen med 
läkemedelstillverkning och att produktions-
lokaliteterna och anordningarna är i behörigt 
skick. Dessutom ska god tillverkningssed för 
läkemedel i enlighet med 11 § iakttas i verk-
samheten i tillämpliga delar.  
 

 
 

31 §  
Från en läkemedelsfabrik kan säljas eller på 

annat sätt överlåtas fabrikens egna läkeme-
delspreparat till en annan läkemedelsfabrik 
samt till läkemedelspartiaffärer, apotek, fili-
alapotek, Militärapoteket, sjukhusapotek och 
läkemedelscentraler. Läkemedelspreparat i 
fråga om vilka det inte har bestämts att de får 
säljas endast på apotek får dessutom säljas 

31 § 
Från en läkemedelsfabrik får läkemedels-

substanser och fabrikens egna läkemedels-
preparat säljas eller på annat sätt överlåtas 
endast till andra läkemedelsfabriker samt till 
läkemedelspartiaffärer, apotek, filialapotek, 
Militärapoteket, sjukhusapotek och läkeme-
delscentraler. Läkemedelspreparat som det 
inte har föreskrivits eller bestämts att får säl-
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och i övrigt överlåtas till försäljare som idkar 
detaljhandel med sådana preparat. 

 
Från en läkemedelsfabrik kan säljas eller på 

annat sätt överlåtas läkemedel till en annan 
läkemedelsfabrik och till en läkemedelsparti-
affär. 

Från en läkemedelsfabrik kan för forskning 
säljas eller på annat sätt överlåtas egna läke-
medelspreparat även till universitet, högsko-
lor eller vetenskapliga forskningsanstalter 
som avses i 17 § 1 mom. 5 punkten. Fabriken 
ska göra anmälan om detta till Säkerhets- och 
utvecklingscentret för läkemedelsområdet. 

jas endast på apotek får dessutom säljas och i 
övrigt överlåtas till försäljare som idkar de-
taljhandel med sådana preparat. 

Från en läkemedelsfabrik får läkemedels-
substanser och egna läkemedelspreparat för 
forskning säljas eller på annat sätt överlåtas 
även till universitet, högskolor och veten-
skapliga forskningsanstalter. Fabriken ska 
göra anmälan om detta till Säkerhets- och ut-
vecklingscentret för läkemedelsområdet. 
 

 
38 §  

Läkemedel får säljas till allmänheten en-
dast på apotek som avses i 41 och 42 § samt 
på filialapotek och från medicinskåp som av-
ses i 52 §. Traditionella växtbaserade prepa-
rat som avses i 22 § och homeopatiska prepa-
rat som avses i 22 a § får dock säljas också 
på andra ställen, om inte Säkerhets- och ut-
vecklingscentret för läkemedelsområdet i 
samband med registreringen bestämmer att 
preparatet endast får säljas på apotek, på fi-
lialapotek eller från medicinskåp. 

38 § 
I denna lag avses med  
1) apotek en verksamhetsenhet inom läke-

medelsförsörjningen vars ansvarsområde 
omfattar detaljhandel med samt distribution 
och tillverkning av läkemedel samt rådgiv-
ning och service som gäller läkemedel, 

2) filialapotek ett apoteks separata verk-
samhetsställe vars ansvarsområde motsvarar 
apotekets ansvarsområde, 

3) serviceställe för apotek ett separat verk-
samhetsställe som apotekaren svarar för och 
där läkemedel får säljas, 

4) apotekets webbtjänst försäljning av lä-
kemedel på basis av beställning som en kund 
har gjort via Internet.  

5) apoteksrörelse drivande av apoteksverk-
samhet på ett apotek, filialapotek, service-
ställe för apotek eller via ett apoteks webb-
tjänst och 

6) apotekare en person som har beviljats 
tillstånd att hålla apotek. 
 

 
 38 a § 

Läkemedel får säljas till allmänheten en-
dast på i denna lag avsedda apotek, filial-
apotek och serviceställen för apotek samt ge-
nom webbtjänst. Traditionella växtbaserade 
preparat och homeopatiska preparat som av-
ses i 22 och 22 a § får dock säljas också på 
andra ställen, om inte Säkerhets- och utveck-
lingscentret för läkemedelsområdet i sam-
band med registreringen har bestämt något 
annat. Dessutom får nikotinpreparat också 
säljas annanstans så som i 54 a § bestäms.  
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40 §  

Apoteksrörelse får drivas med tillstånd 
(apotekstillstånd) av Säkerhets- och utveck-
lingscentret för läkemedelsområdet. Apoteks-
tillstånd beviljas för drivande av en viss apo-
teksrörelse inom en kommun eller en del av 
denna. Den som erhållit apotekstillstånd kal-
las i denna lag apotekare. Apoteksrörelse får 
inte drivas annanstans än på apotek och filial-
apotek som avses i denna lag. 

40 § 
Apoteksrörelse får drivas med tillstånd 

(apotekstillstånd) av Säkerhets- och utveck-
lingscentret för läkemedelsområdet. Apoteks-
tillstånd beviljas för drivande av en viss apo-
teksrörelse inom en kommun eller en del av 
denna. Apoteksrörelse får inte drivas någon 
annanstans än på i denna lag avsedda apotek, 
filialapotek och serviceställen för apotek 
samt genom webbtjänst. 

För tryggande av tillgången på läkemedel 
kan apotekstillståndet förenas med villkor för 
apoteksrörelsens öppettider eller hållande av 
filialapotek och serviceställen för apoteket. 
 

 
 

41 §  
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Säkerhets- och utvecklingscentret för läke-
medelsområdet fattar beslut om inrättande av 
ett nytt apotek i en kommun eller en del av 
denna, om tillgången på läkemedel förutsätter 
det. Beslutet fattas på initiativ av Säkerhets- 
och utvecklingscentret för läkemedelsområdet 
eller den berörda kommunen. Vid bedöm-
ningen av tillgången på läkemedel ska invå-
narantalet, befintliga apotekstjänster och lo-
kaliseringen av övriga hälso- och sjukvårds-
tjänster i området beaktas. Säkerhets- och ut-
vecklingscentret för läkemedelsområdet kan 
även fatta beslut om ändring av apotekens lo-
kaliseringsområden och om flyttning av ett 
apotek till en annan del av kommunen, om 
det är nödvändigt för att trygga tillgången på 
apotekstjänster. 

Säkerhets- och utvecklingscentret för läke-
medelsområdet fattar beslut om indragning av 
ett apotek, om apoteket med beaktande av in-
vånarantalet, befintliga apotekstjänster och 
lokaliseringen av övriga hälso- och sjukvårds-
tjänster i området inte längre är nödvändigt 
för att trygga tillgången på läkemedel. In-

41 §  
På begäran av Säkerhets- och utvecklings-

centret för läkemedelsområdet ska kommu-
nen vid behov bedöma hur apotekstjänsterna 
i området fungerar, är lokaliserade och 
räcker till. Kommunen kan också föreslå för 
centret att ett apotek, ett filialapotek och ett 
serviceställe för apotek ska inrättas, att dess 
lokaliseringsområde ska ändras eller att de 
ska flyttas. 

Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-
kemedelsområdet fattar beslut om inrättande 
av ett nytt apotek i en kommun eller en del 
av denna, om tillgången på läkemedel förut-
sätter det. Beslutet fattas på initiativ av cent-
ret eller den berörda kommunen. Vid bedöm-
ningen av tillgången på läkemedel ska invå-
narantalet, befintliga apotekstjänster och lo-
kaliseringen av övriga hälso- och sjukvårds-
tjänster i området beaktas. Centret kan även 
fatta beslut om ändring av apotekens lokali-
seringsområden och om flyttning av ett apo-
tek till en annan del av kommunen, om det är 
nödvändigt för att trygga tillgången på apo-
tekstjänster. 
 
 

Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-
kemedelsområdet kan fatta beslut om indrag-
ning av ett apotek, om hållande av apoteket 
med beaktande av invånarantalet, befintliga 
apotekstjänster och lokaliseringen av övriga 
hälso- och sjukvårdstjänster i området inte 
längre är nödvändigt för att trygga tillgången 
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dragningsbeslutet får inte verkställas förrän 
apotekstillståndet i fråga har blivit ledigt att 
sökas, om inte apotekaren meddelat att han 
eller hon godkänner beslutet. 

 
Säkerhets- och utvecklingscentret för läke-

medelsområdet ska höra kommunen i fråga 
innan ett beslut som avses i denna paragraf 
fattas. 

på läkemedel. Indragningsbeslutet får inte 
verkställas förrän apotekstillståndet i fråga 
har blivit ledigt att sökas, om inte apotekaren 
meddelat att han eller hon godkänner beslu-
tet. 

Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-
kemedelsområdet ska höra kommunen i fråga 
innan ett beslut som avses i 2 eller 3 mom. 
fattas. 
 

 
 

42 §  
Helsingfors universitet har rätt att hålla ett 

apotek i Helsingfors stad och Kuopio univer-
sitet ett apotek i Kuopio stad. Dessa apotek 
skall vid sidan av försäljningen av läkemedel 
ordna praktik som hänför sig till farmaciut-
bildningen och bedriva forskning som hänför 
sig till läkemedelsförsörjningen.  

Föreståndaren för det apotek som avses i 
1 mom. skall vara legitimerad provisor. 

42 § 
Helsingfors universitet har rätt att hålla ett 

apotek i Helsingfors och Östra Finlands uni-
versitet ett apotek i Kuopio. Dessa apotek ska 
vid sidan av försäljningen av läkemedel ord-
na praktik som hänför sig till farmaciutbild-
ningen och bedriva forskning som hänför sig 
till läkemedelsförsörjningen.  

Föreståndarna för de apotek som avses i 
1 mom. ska vara provisor. Anmälan om före-
ståndaren för apoteket ska göras till Säker-
hets- och utvecklingscentret för läkemedels-
området. 
 

 
43 §  

 
 
 
 
 

Apotekstillstånd kan beviljas en sådan 
medborgare i en stat inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsområdet som är legitime-
rad provisor och som inte har försatts i kon-
kurs eller förklarats omyndig eller för vilken 
inte har förordnats en intressebevakare. 

Om ett apotekstillstånd söks av flera, skall 
det meddelas den som med beaktande av hel-
heten kan anses ha de bästa förutsättningarna 
att driva apoteksrörelse. Vid bedömningen 
beaktas sökandens tidigare verksamhet på 
apotek och i andra uppgifter inom läkeme-
delsförsörjningen samt studier, ledningsför-
måga och övrig verksamhet som är av bety-
delse för drivande av apoteksrörelse. 

43 § 
Säkerhets- och utvecklingscentret för läke-

medelsområdet ska utlysa ett nytt eller ledigt 
apotekstillstånd. Samtidigt ska de i 40 § 2 
mom. avsedda apotekstillståndsvillkoren of-
fentliggöras. 

Apotekstillstånd kan beviljas en provisor, 
som inte har försatts i konkurs och vars 
handlingsbehörighet inte har begränsats. 
 
 
 

Om ett apotekstillstånd har flera sökande, 
ska tillståndet meddelas den som med beak-
tande av helheten kan anses ha de bästa för-
utsättningarna att driva apoteksrörelse. Vid 
bedömningen beaktas sökandens tidigare 
verksamhet på apotek och i andra uppgifter 
inom läkemedelsförsörjningen, tidpunkten 
för när ett eventuellt tidigare apotekstillstånd 
vunnit laga kraft medräknad, samt studier, 
ledningsförmåga och övrig verksamhet som 
är av betydelse för drivande av apoteksrörel-
se. 
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44 §  

Ett apotekstillstånd är personligt. Apoteks-
rörelsen får inte hyras ut eller överlåtas. Om 
apotekaren får ett nytt apotekstillstånd, upp-
hör det tidigare tillståndet samtidigt att gälla. 

Apotekaren ska själv sköta apoteket, om 
inte något annat bestäms i denna lag. Till 
följd av sjukdom eller av någon annan sär-
skild orsak kan apotekaren för en bestämd tid 
lämna skötseln av apoteket till en legitimerad 
provisor eller till en legitimerad farmaceut. 
Genom förordning av statsrådet utfärdas 
närmare bestämmelser om tiden samt om när 
en överlåtelse av apotekets skötsel till en pro-
visor eller farmaceut ska anmälas till Säker-
hets- och utvecklingscentret för läkemedels-
området. 

44 § 
Ett apotekstillstånd är personligt. Apoteks-

rörelsen får inte hyras ut eller överlåtas. Om 
apotekaren får ett nytt apotekstillstånd, upp-
hör det tidigare tillståndet samtidigt att gälla. 

Apotekaren ska själv sköta apoteket, om 
inte något annat bestäms i denna lag. Vid 
sjukdom eller av andra särskilda skäl kan 
apotekaren för en bestämd tid lämna skötseln 
av apoteket till en provisor eller till en far-
maceut för sammanlagt högst tre månader 
om året.  

Om apotekaren på grund av sjukdom eller 
av andra tillfälliga särskilda skäl är förhind-
rad att sköta apoteket för en längre tid än de 
tre månader, ska apotekare göra en anmälan 
till Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-
kemedelsområdet om den provisor eller far-
maceut som han eller hon har utsett att sköta 
apoteket under denna tid. 

Om apotekaren i en situation som avses i 
46 § blir tvungen att driva apoteksrörelse i 
två apotek, ska apotekaren utse en förestån-
dare för det ena apoteket och göra en anmä-
lan om föreståndaren till Säkerhets- och ut-
vecklingscentret för läkemedelsområdet. 
 

 
 

49 §  
Om det finns grundad anledning att miss-

tänka att en apotekare på grund av ålder eller 
sjukdom eller av någon annan motsvarande 
orsak är oförmögen att själv sköta apoteket, 
kan Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-
kemedelsområdet för att få saken klarlagd fö-
reskriva att han eller hon ska läkarundersökas 
och skaffa andra upplysningar samt tillfälligt 
förbjuda honom eller henne att sköta apoteket 
eller ta del i annan apoteksverksamhet. För-
budet kan meddelas för högst ett år, eller tills 
frågan om hans eller hennes oförmåga har 
avgjorts slutligt. 

49 § 
Om det finns grundad anledning att miss-

tänka att en apotekare på grund av sjukdom 
eller av någon annan orsak är oförmögen att 
själv sköta apoteket eller svara för tillgången 
på apotekstjänster, får Säkerhets- och ut-
vecklingscentret för läkemedelsområdet 
ålägga apotekaren att genomgå läkarunder-
sökning, eller skaffa annan utredning som 
behövs för att få saken klarlagd.  

Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-
kemedelsområdet kan tillfälligt förbjuda en 
apotekare att sköta apoteket eller ta del i an-
nan apoteksverksamhet, om apotekaren miss-
tänks vara på i 1 mom. avsett sätt oförmögen 
att sköta apoteket eller svara för tillgången på 
apotekstjänster. Förbudet kan meddelas för 
högst ett år i sänder, eller tills frågan om 
apotekarens oförmåga har avgjorts slutligt. 
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50 §  
Säkerhets- och utvecklingscentret för läke-

medelsområdet ska återkalla ett apotekstill-
stånd, 

1) om apotekaren har försatts i konkurs och 
inte inom ett år från konkursens början åter-
fått besittningen av sin egendom eller om han 
eller hon har förklarats omyndig, 

2) om apotekaren på grund av sjukdom eller 
missbruk av rusmedel eller narkotika är 
oförmögen att på behörigt sätt utöva apote-
karyrket eller om han eller hon blivit arbets-
oförmögen så som i lagen om pension för fö-
retagare (1272/2006) förutsätts för erhållande 
av full invalidpension eller i övrigt varaktigt 
saknar förmåga att själv sköta apoteket, eller 

3) om apotekaren för ett brott döms till 
minst två års fängelse. 

Säkerhets- och utvecklingscentret för läke-
medelsområdet kan återkalla ett apotekstill-
stånd, om apoteket inte längre motsvarar sitt 
ändamål när det gäller läkemedelslagret, lä-
kemedlens kvalitet, inventarierna eller utrust-
ningen eller om apotekaren på annat sätt har 
försummat sina skyldigheter som apotekare 
eller om han eller hon har missbrukat rättig-
heter som grundar sig på tillståndet. 

50 § 
Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-

kemedelsområdet ska återkalla ett apoteks-
tillstånd, om apotekaren 

1) försätts i konkurs och inte inom ett år 
från konkursens början återfår besittningen 
av sin egendom,  

2) förklaras omyndig eller hans eller hen-
nes handlingsbehörighet begränsas på annat 
sätt, 

3) mister sin rätt att använda yrkesbeteck-
ningen provisor, 

4) är oförmögen att utöva apotekaryrket på 
behörigt sätt på grund av sjukdom eller 
missbruk av rusmedel eller narkotika, 

5) varaktigt förlorar sin förmåga att själv 
sköta apoteket på grund av sjukdom eller av 
någon annan orsak, 

6) döms till minst två års fängelse för ett 
brott, 

7) grovt missbrukar sina rättigheter enligt 
apotekstillståndet, 

8) får en i 51 § avsedd skriftlig varning och 
inte ändrar sitt handlande, 

9) annars är uppenbart olämplig att bedri-
va apoteksverksamhet. 

 
 

52 §  
Inom ett område som på grund av att be-

folkningsmängden är liten inte kan anses er-
bjuda tillräckliga verksamhetsbetingelser för 
ett självständigt apotek, men där tillgången på 
läkemedel förutsätter apoteksrörelse, får det 
finnas ett filialapotek. Ett filialapotek kan in-
rättas på initiativ av Säkerhets- och utveck-
lingscentret för läkemedelsområdet eller 
kommunen. Säkerhets- och utvecklingscent-
ret för läkemedelsområdet meddelar på ansö-
kan den apotekare som med beaktande av 
apotekets läge och övriga verksamhetsbeting-
elser har de bästa förutsättningarna att hålla 
filialapotek tillstånd till detta. Säkerhets- och 
utvecklingscentret för läkemedelsområdet kan 
bevilja en apotekare tillstånd att hålla högst 
tre filialapotek.  

Har en apotekare haft tillstånd att hålla fili-
alapotek, får filialapoteket efter det att apo-
tekstillståndet blivit ledigt skötas av en i 46 § 
avsedd idkare av apoteksrörelse eller en i 
59 § avsedd föreståndare för ett apotek tills 

52 § 
Säkerhets- och utvecklingscentret för läke-

medelsområdet kan inrätta ett filialapotek på 
eget initiativ eller på initiativ av en kommun 
eller en samkommun. Säkerhets- och utveck-
lingscentret för läkemedelsområdet kan 
dessutom inrätta ett filialapotek och bevilja 
tillstånd till detta på ansökan av en apoteka-
re. För att tillstånd ska beviljas förutsätts att 
det behövs apotekstjänster får att trygga till-
gången på läkemedel inom ett område där 
det inte finns tillräckliga verksamhetsförut-
sättningar för ett självständigt apotek. Cent-
ret kan bevilja en apotekare tillstånd att hålla 
högst tre filialapotek. 

Säkerhets- och utvecklingscentret för läke-
medelsområdet fattar beslut om filialapote-
kets lokaliseringsområde. För att trygga till-
gången på läkemedel kan centret på eget ini-
tiativ eller på initiativ av en kommun, en 
samkommun eller en innehavare av filialapo-
tekstillstånd ändra ett filialapoteks lokalise-
ringsområde. 
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den nye apotekaren tagit apoteket i sin besitt-
ning. Därefter får den nye apotekaren sköta 
filialapoteket tills frågan om skötseln av fili-
alapoteket blivit slutligt avgjord och den apo-
tekare som fått tillståndet börjat hålla filial-
apoteket.  

Med avvikelse från vad som bestäms i 
1 mom. kan Helsingfors universitet med till-
stånd av Säkerhets- och utvecklingscentret för 
läkemedelsområdet i varje särskilt fall hålla 
högst 16 filialapotek.  

På ett område som saknar apotek eller fili-
alapotek och från vilket förbindelsen till när-
maste apotek eller filialapotek till följd av 
långa avstånd eller av motsvarande orsaker 
är dålig, får en apotekare ha ett medicinskåp 
på basis av tillstånd som beviljas av Säker-
hets- och utvecklingscentret för läkemedels-
området. En ytterligare förutsättning för till-
stånd är att medicinskåpet är nödvändigt med 
hänsyn till läkemedelsförsörjningen. Tillstån-
det är i kraft i fem år och det kan förnyas på 
ansökan. Från medicinskåpet får säljas en-
dast sådana läkemedel som kan expedieras 
till kunden utan läkemedelsordination. När-
mare bestämmelser om läkemedelsurvalet i 
ett medicinskåp kan utfärdas genom förord-
ning av social- och hälsovårdsministeriet.  

Apotekaren skall sörja för inspektionen av 
filialapotek och medicinskåp. Vid inspektion 
av filialapotek skall det särskilt beaktas att 
läkemedel levereras och tillverkas i enlighet 
med läkemedelslagen och bestämmelser och 
föreskrifter som meddelats med stöd av den. 
Vid inspektion av medicinskåp skall det sär-
skilt beaktas att försäljningen av läkemedel 
och förvaringslokalerna är ordnade på behö-
rigt sätt. Det skall upprättas ett protokoll 
över inspektionen av ett filialapotek eller ett 
läkemedelsskåp. Protokollet skall förvaras i 
minst fem år. Genom förordning av statsrådet 
utfärdas vid behov närmare bestämmelser om 
hur ofta inspektioner skall förrättas, inspek-
tionsprotokollet och omständigheter som 
skall beaktas vid inspektionen.  

Föreståndaren för ett filialapotek skall vara 
legitimerad provisor eller legitimerad farma-
ceut. 

Med avvikelse från bestämmelsen i 1 mom. 
kan Helsingfors universitet med tillstånd av 
Säkerhets- och utvecklingscentret för läke-
medelsområdet i varje särskilt fall hålla högst 
16 filialapotek. 

Ett filialapotek ska ha en av apotekaren ut-
sedd föreståndare som svarar för verksamhe-
ten och som ska vara provisor eller farma-
ceut. En anmälan ska göras till Säkerhets- 
och utvecklingscentret för läkemedelsområ-
det om föreståndaren för filialapoteket. 

Ett filialapotek kan ha kortare öppettider 
och ett knapphändigare läkemedelsutbud än 
apoteket, om de lokala behoven av läkeme-
delsförsörjning möjliggör detta. 

Har en apotekare haft tillstånd att hålla fili-
alapotek, får filialapoteket efter det att apo-
tekstillståndet blivit ledigt skötas av en i 46 § 
avsedd idkare av apoteksrörelse eller en i 
59 § avsedd föreståndare för ett apotek till 
dess att den nye apotekaren tagit apoteket i 
sin besittning. Därefter får den nye apoteka-
ren sköta filialapoteket till dess att frågan om 
skötseln av filialapoteket slutligt har avgjorts 
och den apotekare som fått tillståndet börjat 
hålla filialapoteket. 

Säkerhets- och utvecklingscentret för läke-
medelsområdet får meddela föreskrifter om 
förfarandet för ansökan om filialapotekstill-
stånd. 
 

 
 52 a § 

Med tillstånd av Säkerhets- och utveck-
lingscentret för läkemedelsområdet kan en 
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apotekare inrätta ett serviceställe för apote-
ket i ett glesbygdsområde eller bycentrum 
där det inte finns tillräckliga verksamhets-
förutsättningar för ett filialapotek. Service-
ställen för apotek kan av särskilda skäl inrät-
tas också någon annanstans för att tillgången 
på läkemedel ska tryggas. Serviceställen kan 
inrättas inom apotekets lokaliseringsområde 
eller inom en kommun som angränsar till det. 
Till ansökan om tillstånd ska fogas en plan 
för hur den läkemedelsrådgivning om vilken 
bestäms i 57 § 2 mom. ska ordnas. Centret 
beviljar tillståndet om villkoren enligt denna 
paragraf uppfylls.   

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

Säkerhets- och utvecklingscentret för läke-
medelsområdet kan ändra servicestället för 
ett apotek till ett filialapotek, om servicestäl-
lets omsättning motsvarar hälften av medel-
värdet av omsättningen för de privata apote-
kens filialapotek i landet och om det i övrigt 
finns verksamhetsförutsättningar för ett fili-
alapotek.  

Säkerhets- och utvecklingscentret för läke-
medelsområdet får meddela föreskrifter om 
ansökan om tillstånd, om verksamheten vid 
serviceställen, om lokaler, om läkemedelsur-
val, om skötseln och om inspektionerna. 

Helsingfors universitetsapotek och Östra 
Finlands universitetsapotek får inte inrätta 
serviceställen. 
 

 
 52 b § 

Apotekarna, Helsingfors universitetsapotek 
och Östra Finlands universitetsapotek för er-
bjuda apotekstjänster också via apotekets 
webbtjänst. Den som tillhandahåller ett apo-
teks webbtjänst ska ha en webbplats. Det ska 
göras en förhandsanmälan om apotekets 
webbtjänst till Säkerhets- och utvecklings-
centret för läkemedelsområdet. Till för-
handsanmälan ska fogas en plan för hur den 
läkemedelsrådgivning om vilken bestäms i 57 
§ 2 mom. ordnas. Verksamheten får inledas 
om inte centret inom 60 dagar från det att 
anmälan inkommit har begärt tilläggsutred-
ning om de omständigheter som avses i den-
na paragraf eller förbjudit att verksamheten 
inleds. Centret ska underrättas när verksam-
heten inleds, avslutas eller förändras väsent-
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ligt. Centret kan förbjuda verksamheten eller 
bestämma att webbtjänsten, ska dras in om 
inte villkoren enligt denna paragraf uppfylls. 

Receptbelagda läkemedel får expedieras 
från apotekets webbtjänst endast mot elek-
troniska recept enligt lagen om elektroniska 
recept (61/2007). 

Säkerhets- och utvecklingscentret för läke-
medelsområdet ska föra och på Internet läg-
ga ut en offentligt tillgänglig uppdaterad för-
teckning över apotekens legitima webbtjäns-
ter. På webbsidorna för apotekets webbtjänst 
ska det finnas en länk till den förteckning 
som förs av centret. 

Annars tillämpas på apotekens webbtjänst-
verksamhet vad som bestäms i 6 kap. i kon-
sumentskyddslagen (38/1978) om distansför-
säljning. Bestämmelserna om apotekets 
webbtjänst ska tillämpas också på försälj-
ning av läkemedel som sker via andra former 
av distanskommunikation. Säkerhets- och ut-
vecklingscentret för läkemedelsområdet får 
meddela föreskrifter om innehållet i för-
handsanmälan och hur den ska göras samt 
om webbtjänstverksamheten, om lokalerna, 
om det tekniska genomförandet, om läkeme-
delsurval, om skötseln och om inspektioner-
na. 
 

 
 

54 a §  
Med avvikelse från vad som föreskrivs i 

38 § får nikotinpreparat med stöd av ett till-
stånd som beviljats av den kommun där för-
säljningsstället är beläget säljas också i de de-
taljhandelsaffärer, kiosker och servicestatio-
ner som säljer tobaksprodukter. Nikotinprepa-
rat får säljas endast till personer som fyllt 18 
år. Försäljaren skall kunna övervaka köpsi-
tuationen. Försäljning från automat är förbju-
den. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

54 a §  
Med avvikelse från vad som föreskrivs i 38 

a § får nikotinpreparat med stöd av ett till-
stånd som beviljats av den kommun där för-
säljningsstället är beläget säljas också i de 
detaljhandelsaffärer, kiosker och bensinsta-
tioner som säljer tobaksprodukter. Nikotin-
preparat får säljas endast till personer som 
fyllt 18 år. Försäljaren ska kunna övervaka 
köpsituationen. Försäljning från automat är 
förbjuden. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
55 § 

— — — — — — — — — — — — — —  
 

55 § 
— — — — — — — — — — — — — —  

Apotekaren ska för sin del se till att de lä-
kemedel som expedieras från apoteket, filial-
apoteket, servicestället för apoteket och via 
apotekets webbtjänst är felfria till sin kvalitet 
och att behörigt tillstånd finns för överlåtan-
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de av läkemedelspreparat till försäljning el-
ler förbrukning. 
 

 
56 §  

På apotek och filialapotek skall en tillräck-
ligt stor del av personalen ha avlagt farma-
ceutisk examen. Apotekaren skall se till att 
hela personalen i tillräckligt stor utsträckning 
deltar i kompletterande utbildning. Vid an-
ordnande av kompletterande utbildning skall 
personalens grundutbildning och arbetsupp-
gifter beaktas.  

Apotekens, filialapotekens och medicinskå-
pens lokaler skall vara lämpade för försälj-
ning och lagring av läkemedel. De lokaler 
som används för tillverkning och prövning av 
läkemedel skall vara lämpade för ändamålet 
och utrustade på behörigt sätt. 

56 § 
På apotek och filialapotek ska en tillräck-

ligt stor del av personalen ha avlagt farma-
ceutisk examen. Apotekaren ska se till att 
hela personalen i tillräckligt stor utsträckning 
deltar i kompletterande utbildning. Vid an-
ordnande av kompletterande utbildning ska 
personalens grundutbildning och arbetsupp-
gifter beaktas. 

Apotekens och filialapotekens lokaler och 
utrymmen samt lokalerna och utrymmena 
hos serviceställen för apotek ska vara lämpa-
de för försäljning och lagring av läkemedel. 
De lokaler och utrymmen som används för 
tillverkning och prövning av läkemedel ska 
vara lämpade för ändamålet och utrustade på 
behörigt sätt.  
 

 
57 §  

När läkemedel expedieras från apotek och 
filialapotek skall apotekets farmaceutiska 
personal om möjligt med råd och handledning 
säkerställa att den som skall använda läke-
medlet känner till hur det skall användas på 
ett riktigt och tryggt sätt. Därtill skall den 
som köper läkemedel informeras om priserna 
på läkemedelspreparat och om andra omstän-
digheter som inverkar på valet av läkeme-
delspreparat. 

Säkerhets- och utvecklingscentret för läke-
medelsområdet kan meddela föreskrifter om 
förfaringssätten vid expedieringen av läke-
medel från apotek, filialapotek och medicin-
skåp. 

57 § 
När läkemedel expedieras från apotek och 

filialapotek ska apotekets farmaceutiska per-
sonal om möjligt med råd och handledning 
säkerställa att den som ska använda läkemed-
let känner till hur det ska användas på ett rik-
tigt och tryggt sätt för att läkemedelsbehand-
lingen med säkerhet ska lyckas. Därtill ska 
den som köper läkemedel informeras om pri-
serna på läkemedelspreparat och om andra 
omständigheter som inverkar på valet av lä-
kemedelspreparat. 

När läkemedel expedieras från servicestäl-
len för apotek och via apotekets webbtjänst 
ska apotekaren, Helsingfors universitetsapo-
tek och Östra Finlands universitetsapotek se 
till att de som köper läkemedel har möjlighet 
att av den farmaceutiska personalen få råd 
och handledning om hur läkemedlen ska an-
vändas på ett rätt och tryggt sätt, uppgifter 
om priserna på läkemedelspreparat och in-
formation om andra omständigheter som in-
verkar på valet av läkemedelspreparat. Lä-
kemedel som expedieras från ett serviceställe 
för apotek på basis av en läkemedelsordina-
tion får endast expedieras av en provisor el-
ler farmaceut.  

Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-
kemedelsområdet får meddela föreskrifter 
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om förfaringssätten vid expediering av läke-
medel från apotek, filialapotek, serviceställen 
för apotek och apotekets webbtjänst.  
 

 
 

58 a §  
När andra ämnen, preparat och tillbehör än 

de som avses i 38 och 55 §, säljs i apotek och 
filialapotek eller annan verksamhet ordnas i 
dem, får försäljningen av andra produkter el-
ler den verksamhet som ordnas inte inverka 
menligt på apoteksverksamheten enligt denna 
lag. Syftet med annan verksamhet får inte 
heller vara att i onödan öka användningen av 
läkemedel. 

58 a § 
Utöver vad som i 38 § bestäms om apote-

kens verksamhet får vid apoteken och filial-
apoteken även bedrivas annan serviceverk-
samhet för främjande av hälsa och välbefin-
nande och förebyggande av sjukdomar. Syf-
tet med den verksamheten får dock inte vara 
att i onödan öka användningen av läkemedel. 

Om andra preparat än läkemedel säljs på 
apotek eller filialapotek, eller där ordnas i 
1 mom. avsedd annat serviceverksamhet får 
försäljningen eller verksamheten inte hindra 
expedieringen av läkemedel eller den rådgiv-
ning som gäller läkemedlen.  
 

 
60 §  

Närmare bestämmelser om apotekstillstånd 
och tillståndsansökan samt om apotek, filial-
apotek och medicinskåp, deras verksamhet 
och lokaler, behörighetsvillkor för förestånda-
re för apotek och filialapotek samt storleken 
på den farmaceutiska personalen samt inne-
hållet i och omfattningen av den komplette-
rande utbildningen utfärdas vid behov genom 
förordning av statsrådet. 

 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

60 § 
Närmare bestämmelser om apotekstillstånd 

och tillståndsansökan samt om apotek, filial-
apotek, serviceställen för apotek och apote-
kets webbtjänst deras verksamhet och loka-
ler, behörighetsvillkor för föreståndare för 
apotek och filialapotek samt storleken på den 
farmaceutiska personalen samt innehållet i 
och omfattningen av den kompletterande ut-
bildningen får utfärdas genom förordning av 
statsrådet.  
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
77 §  

Säkerhets- och utvecklingscentret för läke-
medelsområdet ska sörja för att de som till-
verkar läkemedelspreparat, de som tillverkar 
läkemedelssubstanser, de enheter som tillver-
kar läkemedel för kliniska läkemedelspröv-
ningar, de laboratorier som utför prekliniska 
säkerhetsprövningar av läkemedel, de enheter 
och laboratorier som utför avtalsanalyser eller 
annan avtalstillverkning för läkemedelstill-
verkare, läkemedelspartiaffärerna, apoteken, 
filialapoteken, sjukhusapoteken och läkeme-
delscentralerna samt Militärapoteket inspek-
teras så ofta som en ändamålsenlig läkeme-
delsövervakning förutsätter det. Därtill kan 
Säkerhets- och utvecklingscentret för läke-

77 § 
Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-

kemedelsområdet ska sörja för att de som 
tillverkar läkemedelspreparat, de som tillver-
kar läkemedelssubstanser, de enheter som 
tillverkar läkemedel för kliniska läkemedels-
prövningar, de enheter som tillverkar läke-
medel för användning vid avancerad terapi 
för enskilda patienter, avtalstillverkarna och 
avtalsanalyserarna, de laboratorier som ut-
för prekliniska toxikologiska prövningar av 
läkemedel, läkemedelspartiaffärerna, apote-
ken, filialapoteken, sjukhusapoteken och lä-
kemedelscentralerna samt Militärapoteket in-
spekteras så ofta som en ändamålsenlig lä-
kemedelsövervakning förutsätter. Dessutom 
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medelsområdet inspektera verksamheten för 
läkemedelssäkerheten och lokalerna hos den 
som har tillstånd att sälja läkemedel och den 
som innehar registrering av ett traditionellt 
växtbaserat preparat samt tillverkarna av de 
hjälpsubstanser som används vid tillverk-
ningen av läkemedelspreparat. 
 
 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

får centret inspektera verksamheten för lä-
kemedelssäkerheten samt lokalerna hos ser-
viceställena för apotek, hos apotekets webb-
tjänst och hos den som har tillstånd att sälja 
läkemedel och den som innehar registrering 
av ett traditionellt växtbaserat preparat samt 
tillverkarna av de hjälpsubstanser som an-
vänds vid tillverkningen av läkemedelsprepa-
rat.  
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
80 §  

Säkerhets- och utvecklingscentret för läke-
medelsområdet kan föreskriva att läkeme-
delstillverkningen tills vidare ska läggas ned 
vid en läkemedelsfabrik eller en del av den 
samt vid en enhet som tillverkar läkemedel 
för kliniska läkemedelsprövningar, om det 
vid inspektion av fabriken eller enheten eller 
annars yppas missförhållanden som äventyrar 
att läkemedlen tillverkas på behörigt sätt eller 
om de åtgärder inte har vidtagits som före-
skrivits med stöd av 78 §. 

80 §  
Säkerhets- och utvecklingscentret för lä-

kemedelsområdet kan föreskriva att läkeme-
delstillverkningen ska läggas ned tills vidare, 
om det vid inspektion eller annars yppas 
missförhållanden som äventyrar att läkemed-
len tillverkas på behörigt sätt eller om de åt-
gärder inte har vidtagits som föreskrivits med 
stöd av 78 §. 
 

 
 

89 §  
Läkemedelsfabriker, enheter som tillverkar 

läkemedel för kliniska läkemedelsprövningar, 
enheter eller laboratorier som utför avtalsana-
lyser eller annan avtalstillverkning för läke-
medelstillverkare, läkemedelspartiaffärer, in-
nehavare av försäljningstillstånd eller regi-
strering, apotekare, Helsingfors universitets-
apotek, Kuopio universitetsapotek, sjukhus-
apotek, läkemedelscentraler och Militärapo-
teket ska utan hinder av bestämmelserna om 
sekretess på begäran till Säkerhets- och ut-
vecklingscentret för läkemedelsområdet läm-
na upplysningar och utredningar som hänför 
sig till import, tillverkning, kontroll, distribu-
tion, försäljning eller annat utlämnande till 
konsumtion av läkemedel och som är nöd-
vändiga för att centret ska kunna fullgöra sina 
uppgifter enligt denna lag eller någon annan 
lag. 
 
 
 
 

Enheter som tillverkar läkemedel för klinis-
ka läkemedelsprövningar samt forskare enligt 

89 § 
Läkemedelsfabriker, enheter som tillverkar 

läkemedel för kliniska läkemedelsprövning-
ar, laboratorier som utför prekliniska säker-
hetsprövningar av läkemedel, enheter eller 
laboratorier som utför avtalsanalyser eller 
annan avtalstillverkning för läkemedelstill-
verkare, läkemedelspartiaffärer, innehavare 
av försäljningstillstånd eller registrering, apo-
tekare, Helsingfors universitetsapotek, Östra 
Finlands universitetsapotek, sjukhusapotek, 
läkemedelscentraler, enheter som tillverkar 
läkemedel för användning vid avancerad te-
rapi för enskilda patienter och Militärapote-
ket ska utan hinder av bestämmelserna om 
sekretess på begäran till Säkerhets- och ut-
vecklingscentret för läkemedelsområdet läm-
na upplysningar och utredningar som hänför 
sig till import, tillverkning, kontroll, distribu-
tion, försäljning, eller annat utlämnande till 
konsumtion, av läkemedel och som är nöd-
vändiga för att centret ska kunna fullgöra 
sina uppgifter enligt denna lag eller någon 
annan lag. 

Enheter som tillverkar läkemedel för kli-
niska läkemedelsprövningar samt forskare 
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2 § 4 punkten i lagen om medicinsk forskning 
och sponsorer enligt 5 punkten i samma lag-
rum ska utan hinder av bestämmelserna om 
sekretess på begäran lämna Säkerhets- och 
utvecklingscentret för läkemedelsområdet så-
dana upplysningar och utredningar som hän-
för sig till kliniska läkemedelsprövningar och 
som är nödvändiga för att centret ska kunna 
fullgöra sina uppgifter enligt denna lag och 
lagen om medicinsk forskning. 

enligt 2 § 4 punkten i lagen om medicinsk 
forskning och sponsorer enligt 2 § 5 punkten 
i den lagen ska utan hinder av bestämmelser-
na om sekretess på begäran lämna Säkerhets- 
och utvecklingscentret för läkemedelsområ-
det sådana upplysningar och utredningar som 
hänför sig till kliniska läkemedelsprövningar 
och som är nödvändiga för att centret ska 
kunna fullgöra sina uppgifter enligt denna lag 
och enligt lagen om medicinsk forskning. 
 

 
 91 c § 

Innehavarna av försäljningstillstånd eller 
registrering och andra som marknadsför lä-
kemedel ska föra en offentligt tillgänglig för-
teckning över direkt och indirekt ekonomiskt 
stöd och annat därmed jämförligt stöd som 
dessa gett föreningar inom medicin eller häl-
so- och sjukvård och till patientorganisatio-
ner.  
 

 
 

93 §  
Om marknadsföring av läkemedel har skett 

i strid med 91, 91 a, 91 b eller 92 § eller med 
bestämmelser som utfärdats med stöd av 92 a 
§, kan Säkerhets- och utvecklingscentret för 
läkemedelsområdet förbjuda fortsatt eller 
upprepad marknadsföring. Centret kan också 
föreskriva att den som ålagts förbudet ska rät-
ta sin marknadsföring, om detta ska anses 
vara nödvändigt för att läkemedelssäkerheten 
inte ska äventyras. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

93 § 
Om marknadsföring av läkemedel har skett 

i strid med 91, 91 a, 91 b, 91 c eller 92 § eller 
med bestämmelser som utfärdats med stöd av 
92 a §, för Säkerhets- och utvecklingscentret 
för läkemedelsområdet förbjuda fortsatt eller 
upprepad marknadsföring. Centret för också 
ålägga den som meddelats ett sådant förord 
att rätta sin marknadsföring, om detta ska an-
ses vara nödvändigt för att läkemedelssäker-
heten inte ska äventyras. 
— — — — — — — — — — — — — — 

 
102 §  

— — — — — — — — — — — — — —  
Sådana beslut av Säkerhets- och utveck-

lingscentret för läkemedelsområdet som avses 
i 2 § 4 mom., 59, 66, 80, 80 a, 87, 88 a, 93, 94 
och 101 § ska iakttas trots att ändring har 
sökts, om inte besvärsmyndigheten bestäm-
mer något annat. Beslut som centret har fattat 
enligt 40, 41, 52 och 54 § får inte verkställas 
förrän de har vunnit laga kraft. 

 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

102 §  
— — — — — — — — — — — — — — 

Sådana beslut av Säkerhets- och utveck-
lingscentret för läkemedelsområdet som av-
ses i 2 § 4 mom., 59, 66, 80, 80 a, 87, 87 c, 
88 a, 93, 94 och 101 § ska iakttas även om 
ändring har sökts, om inte besvärsmyndighe-
ten bestämmer något annat. Beslut som cent-
ret har fattat med stöd av 40, 41, 52 och 54 § 
får inte verkställas förrän de har vunnit laga 
kraft. 
— — — — — — — — — — — — — —  

——— 
Denna lag träder i kraft den              20 . 
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De tillståndsansökningar som är anhängi-
ga när lagen träder i kraft handläggs i enlig-
het med de bestämmelser som gäller vid la-
gens ikraftträdande. 

De tillstånd för medicinskåp som har bevil-
jats före lagens ikraftträdande förblir i kraft. 
Ett tillstånd för medicinskåp kan inte mera 
förnyas efter att denna lag har trätt i kraft. 
En apotekare som har tillstånd att hålla ett 
medicinskåp kan dock hos Säkerhets- och ut-
vecklingscentret för läkemedelsområdet an-
söka om att tillståndet för medicinskåp ska 
ersättas med ett tillstånd som beviljas ett ser-
viceställe för apotek, om de villkor för servi-
cestället för apotek som föreskrivs i 52 a § 
uppfylls. Om apotekaren byts, ska den nya 
apotekaren, om han eller hon vill inrätta ett 
serviceställe för apotek, ansöka om det till-
stånd som nämns i 52 a §. 

Åtgärder som verkställigheten av lagen 
förutsätter får vidtas innan lagen träder i 
kraft. 

——— 
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