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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till
lagar om éindring av liikemedelslagen och av 5 kap. 9 § i
sjukforsikringslagen

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas det att likeme-
delslagen och sjukforsikringslagen éndras.

De foreslagna dndringarna i likemedelsla-
gen giller apoteksverksamheten och ldkeme-
delstillverkningen pa apotek.

Likemedelstillverkningen pé apotek dndras
sa att den blir helt tillstandspliktig verksam-
het. For att det tillstind som kravs for like-
medelstillverkning pa apotek ska beviljas
krdvs det att verksamheten uppfyller de krav
i fraga om personalen, produktionslokalerna
och anordningarna som stills pa ldkeme-
delstillverkning. Liakemedel ska f3 tillverkas
pa apotek med tillstaind av Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet, om
ett ldkemedelspreparat for vars forséljning
det finns tillstand eller som registrerats inte
finns att tillgd for varden av en patient eller
likemedelstillverkningen pa apoteket dr mo-
tiverad av medicinska och terapeutiska orsa-
ker.

Forfarandena for kungérande av lediga
apotekstillstand ska foérenklas och innehéllet i
kungorelserna forbittras. Byte av apotekare
ska bli snabbare genom att tidsfristen for
Overtagande av apotek forkortas fran ett ar
till sex manader. Nér det giller situationer
ddr apotekaren byts preciseras rittigheterna
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och skyldigheterna for den nya apotekaren
och den apotekare som avstar fran apoteket.
Dessutom foreslads det dndringar i bestim-
melserna om filialapotek, servicestillen for
apotek och apotekens webbtjinster, genom
vilka bestimmelserna om inrdttande av verk-
samhetsstillena i fraga och om deras verk-
samhet fortydligas.

Kraven i frdga om apotekens kundutrym-
men preciseras sa att de motsvarar radande
tolkning av lakemedelslagen, dvs. att det med
ett tillstand dr mojligt att sélja lakemedel en-
dast i ett enda kundutrymme.

Det foreslas att bestimmelser om att S&-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet har ritt att foreldgga vite fogas
till lagen. Sikerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet far forena de foreldag-
ganden som meddelats vid en inspektion med
vite. Mgjligheten att foreldgga vite ska gilla
alla aktorer vars verksamhet inspekteras med
stod av ldkemedelslagen.

I lakemedelslagen och sjukforsikringslagen
foreslas dessutom preciseringar av hur priset
pa och ersittningen for likemedel utformas.

Lagarna avses trdda i kraft den 1 mars
2015.
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ALLMAN MOTIVERING

1 Nulige
1.1 Lagstiftning och praxis
Inledning

Systemet for likemedelsdistribution grun-
dar sig visentligen pa apotekstillstandet, med
stod av vilket en person som av myndigheten
fatt tillstand att halla apotek (apotekare) far
bedriva forsdljning av likemedel. Dessutom
far likemedel siljas till allménheten pa filial-
apotek, servicestillen och via apotekets
webbtjinst. Likemedelslagen (395/1987) ar
den lag som innehaller bestimmelser om 14-
kemedelsdistribution och apoteksverksamhet.

Likemedelstillverkningen pa apotek

Lakemedelstillverkningen pa apotek kan
indelas i ex tempore-tillverkning, apotekets
egen ldakemedelstillverkning och avtalstill-
verkning.

Avtalstillverkning pé apotek forutsitter en-
ligt 12 a § i lidkemedelslagen (395/1987) till-
stand av Sidkerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet. Med avtalstillverk-
ning avses att lata tillverka likemedelsprepa-
rat helt eller delvis pa ett annat apotek. Apo-
tekens egen likemedelstillverkning kraver
inte tillstdnd, men enligt 13 § i likemedelsla-
gen ska en forhandsanmélan géras. Med apo-
tekets egen lakemedelstillverkning avses till-
verkning pa ett apotek eller dess filialapotek
av egenvardslikemedel for lagring. Med ex
tempore-tillverkning avses egenvéardslike-
medel eller receptbelagda likemedel som pa
bestidllning tillverkas pa apotek. Apoteken
ska gbra en &rsanmilan om ex tempore-
tillverkning av ldkemedel till Sikerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet.

Likemedelstillverkning pé apotek, filial-
apotek, sjukhusapotek och likemedelscentra-
ler forutsitter enligt 15 § i likemedelslagen
att personalen &r tillrickligt fortrogen med
lakemedelstillverkning och att produktions-
lokaliteterna och anordningarna &r i behérigt
skick. Dessutom ska god tillverkningssed for

likemedel iakttas i verksamheten i tillaimpli-
ga delar.

Lakemedelstillverkningen pa apotek avvi-
ker pa manga sétt fran den industriella till-
verkningen av likemedel och fran de forfa-
randen som iakttas inom ldkemedelsindu-
strin. Lakemedelspreparat som tillverkas pa
apotek omfattas inte forhandskontrollen pa
samma sitt som industriellt tillverkade ldke-
medel, i fraga om vilka det krédvs forsilj-
ningstillstand for utsldppande pa marknaden.

De vanligaste likemedel som tillverkas pa
apotek dr de salvor som anviinds fér behand-
ling av hudsjukdomar. De terapeutiskt vikti-
gaste ldkemedlen omfattar olika slag av dos-
pulver som tillverkas for barn, utspétt insulin
samt kassetter till insulin- och smirtpumpar.
Storsta delen av preparaten tillverkas for en
enskild patient och de likemedel som tillver-
kas pa apotek kan ha stor betydelse for like-
medelsforsdrjningen vid varden av en enskild
patient.

Maingden likemedel som tillverkas pa apo-
tek har minskat varje ar. Numera utgér de l4-
kemedel som tillverkas pa apotek mindre &n
1 % av virdet pa likemedelsforsiljningen.
Ar 2012 betalade Folkpensionsanstalten er-
sittning foér ca 80 000 ex tempore-recept, ar
2011 for ca 82 000 recept. Ar 2012 utgjorde
ersittningarna ca 1,3 miljoner euro och de
likemedelskostnader som de grundade sig pa
ca 2,25 miljoner euro.

Vid avtalstillverkning later i praktiken alla
apotek numera tillverka enskilda likeme-
delspreparat hos tre apotek med avtalstill-
verkning

Apotek, filialapotek, servicestillen och
webbtjidnster

Bestdammelser om inrdttande av ett nytt
apotek finns i 41 § i likemedelslagen. Enligt
paragrafens 2 mom. fattar Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet be-
slut om inrdttande av ett nytt apotek, om till-
gangen pa ldkemedel forutsitter det. Beslutet
fattas pa initiativ av centret eller den berérda
kommunen. Vid bedéomningen av tillgdngen
pa likemedel ska invéanarantalet, befintliga
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apotekstjanster och lokaliseringen av Ovriga
hilso- och sjukvérdstjénster i omradet beak-
tas.

Bestimmelser om inréttande av och bevil-
jande av tillstand for filialapotek, filialapote-
kets lokaliseringsomrade, ansvariga forestan-
dare, oppettider och likemedelsutbud samt
Helsingfors universitetsapoteks filialapotek
finns i 52 § i ldkemedelslagen.

Antalet apotek har ©kat maéttligt under
2000-talet. Ar 2000 fanns det 593 apotek
(s.k. huvudapotek), ar 2005 var antalet 606
och i slutet av 2013 fanns det 614 verksam-
ma apotek.

I Finland fanns det 183 filialapotek vid ut-
gingen av 2013. Dessutom har Helsingfors
universitetsapotek 16 filialapotek. Enligt den
andring av 40 § 2 mom. (1112/2010) i lake-
medelslagen som tridde i kraft den 1 februari
2011 far Sadkerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet dven forena apoteks-
tillstandet med villkor f6r hallande av filial-
apotek. Efter dndringen av likemedelslagen
har villkor stillts sa att 42 olika filialapotek
ska hallas pa grundval av villkor som hanfor
sig till nagot apotekstillstind. Antalet mot-
svarar ungefir en fjdrdedel av filialapoteken i
Finland. Tryggandet av tillgangen pa like-
medel har ansetts forutsitta villkor for hal-
lande av filialapotek, om filialapoteket har
haft sdrskilt stor betydelse i omradet. Till ex-
empel i fraga om ett filialapotek som har sva-
rat for filialapotekstjinsterna i ett geografiskt
klart avgrinsat omrade, dir det inte finns
andra apotekstjénster i ndrheten och inga for-
utsittningar for ett sjalvstdndigt apotek, har
hallandet av filialapoteket kunnat stillas som
villkor for apotekstillstdndet.

Aven bestimmelser om apotekens webb-
tjinster och servicestillen for apotek togs in i
likemedelslagen genom en lagindring som
tradde i kraft den 1 februari 2011
(1112/2010). Servicestdllena kom i praktiken
att ersdtta medicinskdpen, men apotekens
webbtjdnster var en helt ny form av likeme-
delsdistribution. Syftet med apotekens webb-
tjdnster var inte att dndra systemet for like-
medelsdistribution, och pa forsiljning av la-
kemedel Gver nitet tillimpas samma princi-
per som pa annan likemedelsforsdljning.

Apotekets webbtjinst definieras i likeme-
delslagens 38 § som forséljning av likemedel

pa basis av bestillning som en kund har gjort
via internet. Verksamheten kriver inte till-
stand, men den 4r anmélningspliktig. Enligt
52 b § far apotekarna, Helsingfors universi-
tetsapotek och Ostra Finlands universitets-
apotek erbjuda apotekstjénster ocksé via apo-
tekets webbtjanst. Den som tillhandahéller ett
apoteks webbtjanst ska ha en webbplats. En
forhandsanmidlan om apotekets webbtjéinst
ska goras till Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for likemedelsomradet. Till forhandsan-
milan ska det fogas en plan for hur likeme-
delsradgivningen ska ordnas. Verksamheten
far inledas, om inte centret inom 60 dagar
fran det att anmilan kommit in har begért
tilldggsutredning om de omstédndigheter som
avses i denna paragraf eller forbjudit att
verksamheten inleds. Receptbelagda lakeme-
del far expedieras fran apotekets webbtjinst
endast mot elektroniska recept enligt lagen
om elektroniska recept (61/2007).

Annars tillimpas pa apotekens webbtjinst-
verksamhet vad som i konsumentskyddsla-
gen (38/1978) bestims om distansforséljning.
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet har meddelat foreskrifter om
apotekens webbtjanst (2/2011), dédr det be-
stims om innehallet i férhandsanmilan och
hur en férhandsanmilan gérs samt om webb-
tjanstsverksamhet, utrymmen, tekniskt ge-
nomfdrande, likemedelsutbud, skotsel och
inspektioner. I den forteckningen som Saker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet for over apotekens legitima webb-
tjinster har uppgifter om 102 apotek inforts.

Enligt 38 § 3 punkten i likemedelslagen
avses med servicestille for apotek ett separat
verksamhetsstdlle som apotekaren svarar for
och dir likemedel kan siljas. Enligt 52 a §
kan en apotekare med tillstind av S#kerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det inrdtta ett servicestille for apoteket i ett
glesbygdsomrade eller bycentrum dér det
inte finns tillrdckliga verksamhetsforutsatt-
ningar for ett filialapotek. Servicestillen for
apotek kan av sirskilda skil inrdttas ocksé
nagon annanstans for att tillgdngen pa like-
medel ska tryggas. Servicestillen kan inréttas
inom apotekets lokaliseringsomrade eller
inom en kommun som angrénsar till det. Till
anstkan om tillstand ska fogas en plan for
hur likemedelsradgivningen ska ordnas. Till-
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stdnd beviljas om villkoren enligt 52 a § upp-
fylls. Helsingfors universitetsapotek och Ost-
ra Finlands universitetsapotek far inte inrétta
servicestillen.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet har meddelat foreskrifter
(1/2011) om ansdkan om tillstand for servi-
cestille, om verksamheten pa servicestillen,
om servicestillens lokaler och likemedels-
sortiment och om skdtsel och inspektion av
servicestillen. Syftet med servicestillen ar att
forbéttra likemedelsforsorjningen i perifera
omraden och glesbygden. Servicestillena har
ersatt medicinsképen, som far hallas endast
tills giltighetstiden for de tillstand som bevil-
jats fore dndringarna av lakemedelslagen har
16pt ut. I borjan av sommaren 2014 fanns det
86 giltiga tillstand for servicestillen for apo-
tek. For nérvarande finns det ca 80 verk-
samma servicestédllen. Servicestillen har i
huvudsak inréttats i anslutning till dagligva-
rubutiker, men enstaka servicestillen finns
ocksa i anslutning till hotell, servicestationer
och flygplatser.

Apotekstillstdind och apoteksverksamhet

143 § 1 mom. i ldkemedelslagen ochi 11 §
i likemedelsforordningen (693/1987) fore-
skrivs om kungoérande av lediga apotekstill-
stand, ans6kan om tillstind och uppgifter
som ska ges i ans6kan om tillstand. | kungo-
relsen om att tillstandet &r ledigt att s6kas ska
det ges uppgifter om var apoteket ir beldget
samt om de villkor som géller hallande av fi-
lialapotek och servicestille eller apoteksro-
relsens Oppettider och som fogats till apo-
tekstillstandet, om sddana finns. Lediga apo-
tekstillstaind kungors i Officiella tidningen
och till anstkan om tillstand ska fogas en ut-
redning om de forutsittningar for att f4 apo-
tekstillstand som avses i 43 § i ldkemedelsla-
gen. | anstkan ska den blankett som Saker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet utarbetat anvindas. Sikerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet
har under aren 2007—2010 beviljat ca 65—
75 apotekstillstand per ar. Antalet beviljade
apotekstillstand var 91 st. ar 2011, 68 st. ar
2012 och 61 st. ar 2013. Varje ar behandlas
ca 1 300—1 500 tillstindsansokningar.

| ldkemedelslagen finns det rétt sparsamt
med bestdimmelser om situationer ddr apote-
karen byts. I likemedelslagen finns bestim-
melser om grunder for indragning av apo-
tekstillstand och inom vilken tid den som er-
hallit apotekstillstandet ska borja driva apo-
teksrorelsen. Enligt 46 § i likemedelslagen
ska apotekaren i vissa fall driva apoteksrorel-
sen intill dess en ny apotekare Gvertagit apo-
teket och enligt 47 § ska den som erhallit
apoteks- eller filialapotekstillstind av den f6-
regédende apotekaren till géngse pris inldsa
lakemedelslagret pa apoteket eller filialapo-
teket. Enligt 48 § i ldkemedelslagen anses ett
apotekstillstand ha forfallit, om den nya apo-
tekaren (den som erhéllit apotekstillstind)
inte har borjat driva apoteksrorelsen inom ett
ar fran det att tillstandsbeslutet delgavs ho-
nom eller henne. Med &vertagande av apo-
teksrorelse avses i praktiken att ett kdp av
apotek genomfors mellan den nya apotekaren
och den apotekare som avstar fran apoteket.
Storsta delen av kdpen av apotek sker pé
mindre dn sex manader fran att tillstand be-
viljats, men i vissa fall Sverskrids tiden néa-
got.

Overtagandet av apoteksrorelse fordrojs
dessutom av att besvir anfors 6ver apoteks-
tillstand. Behandlingstiderna for besvér vari-
erar mellan de olika forvaltningsdomstolarna,
men Gvertagande av ett apotek kan som
langst drdja upp till kring tva ar fran det att
beslutet om apotekstillstandet fattats.

Bestimmelser om kraven pa apotekens lo-
kaler och utrymmen finns i 56 § 2 mom. i 14-
kemedelslagen och i 15 § i likemedelsfor-
ordningen. Enligt bestimmelserna ska ett
apotek ha en sadan kundlokalitet dir de an-
visningar om anvindning av likemedel som
avses i 57 § i likemedelslagen limpligen kan
ges och som uppfyller de krav som stills i
bestimmelserna om tystnadsplikt. Kraven pa
de 6vriga lokalerna och utrymmena &r av mer
allmén karaktédr. For apotekaren foreskrivs en
anmilningsplikt i fraga om lokalerna och ut-
rymmena. Innan en ny apotekslokal 6ppnas
for allmédnheten eller visentliga #ndringar
gors 1 apotekslokalerna, ska apotekaren géra
anmilan till Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for likemedelsomradet om de nya loka-
lerna och om #ndringarna.
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Minutforsaljningspriset for lakemedel och
grunden for ladkemedelserséttningar

Enligt 58 § 1 mom. i likemedelslagen &ar
priset i den likemedelstaxa som utfirdas ge-
nom forordning av statsrddet minutforsilj-
ningspriset for ett likemedel. Priset i like-
medelstaxan ska basera sig pa det partipris
for hela landet som innehavaren av forsilj-
ningstillstandet har uppgett enligt 37 a §, ett
forséljningsbidrag berdknat enligt partipriset
och mervirdesskatten. Det utgdende fran par-
tipriset berdknade forsdljningsbidraget pa ett
enskilt lakemedelspreparat kan vara mindre
in den avgiftsprocent som faststills enligt
2§ i lagen om apoteksavgift (148/1946). 1
statsridets forordning om likemedelstaxa
(713/2013) som tridde i kraft den 1 januari
2014 finns ndrmare bestdimmelser om hur
priset pa ett likemedel bestdms. Den expedi-
tionsavgift som tas ut som fast belopp av
apoteket inverkar mer in tidigare pa priset
for likemedel.

En forsékrad har enligt 5 kap. 1 § i sjukfor-
sakringslagen (1224/2004) ritt att fa ersétt-
ning for kostnaderna for likemedel som en
likare, tandlikare eller en sjukskotare med
begrinsad eller tidsbegrinsad forskrivnings-
ratt har forskrivit for behandlingen av en
sjukdom. Forutsdttning for ersdttning &r att
det dr fraga om ett receptbelagt likemedels-
preparat enligt lakemedelslagen som ir avsett
att vid invirtes eller utvirtes bruk bota eller
lindra en sjukdom eller sjukdomssymtom. En
forsékrad har ritt till ersdttning dven for ett
sadant utbytbart likemedelspreparat enligt
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradets forteckning till vilket det f6r
patienten forskrivna likemedelspreparatet
har bytts ut i apoteket enligt 57 b § i likeme-
delslagen. Dessutom forutsitts ett gillande
beslut av likemedelsprisnamnden om att 13-
kemedelspreparatet dr erséttningsgillt.

Lakemedel som ska erséttas dr dessutom
sddana pa medicinska grunder nddvindiga
likemedelspreparat som far siljas utan recept
(egenvardsidkemedel) och som &r ersétt-
ningsgilla enligt ett gdllande beslut. Den for-
sakrade har ratt till ersdttning for dessa ldke-
medelspreparat enligt 4 § i sjukforsdkrings-
lagen eller, om det &dr fraga om en svar och
langvarig sjukdom, enligt 5 § i den lagen.

Folkpensionsanstalten kan ndrmare besluta
om vilka utredningar som behévs och om de
medicinska villkor som ska uppfyllas for att
ersittning till den forsikrade for egenvards-
likemedel ska vara medicinskt motiverad.

Vid ersittning fér i 21 f § i likemedelsla-
gen avsedda preparat som krdver specialtill-
stand, for likemedel och salvbaser som till-
verkats pa apotek samt for medicinskt syre
och blod iakttas i tillimpliga delar vad som
bestdms om erséttning for likemedel.

Enligt 5 kap. 9 § 1 mom. i sjukforsdkrings-
lagen &r grunden for ersittning av de kostna-
der som &samkats en forsdkrad vid anskaff-
ning av likemedel, kliniska néringspreparat
och salvbaser hogst det skiliga partipris som
faststiillts for preparaten, forhodjt med hogst
apotekets forsdljningsbidrag inklusive expe-
ditionsavgift och mervirdesskatt enligt den
likemedelstaxa som avses i 58 § i ldkeme-
delslagen. Om ett preparat ingar i en refe-
rensprisgrupp enligt 6 kap. 21 § i den lagen,
ir grunden for ersittning det referenspris som
faststillts for referensprisgruppen, forhojt
med apotekets mervirdesskattebelagda expe-
ditionsavgift. Nér referensprisgruppen upp-
hor dr grunden for erséttning hogst det hdgsta
partipris som avses i 6 kap. 22 §, forhojt med
hogst apotekets forsiljningsbidrag inklusive
expeditionsavgift och mervirdesskatt enligt
den likemedelstaxa som avses i 58 § i like-
medelslagen. For kliniska néringspreparat
och salvbaser 4r grunden for ersittningen det
pris pa egenvardslikemedel som expedieras
mot recept och som anges i de bestimmelser
som utfirdats med stod av 58 § i ldkeme-
delslagen.

1.2 Bed6mning av nuliget
Likemedelstillverkningen pa apotek

Apotekens egen likemedelstillverkning har
en lang tradition och den har hért till apote-
kens priméra uppgifter. Likemedelstillverk-
ningen har dock minskat ar efter ar och utgér
numera mindre dn 1 % av virdet pa apote-
kens likemedelsforsdljning. Eftersom apote-
ken ocksa tillverkar terapeutiska preparat
som dr av stor betydelse och for vilka det inte
finns nagra erséttande likemedelspreparat for
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vars forsdljning det finns tillstind eller som
registrerats, dr det viktigt att apotekens kom-
petens att tillverka likemedel uppritthalls.
Kompetens att tillverka likemedel kan behd-
vas ocksa i hiandelse av pandemier eller kris-
situationer.

Avsikten med ldikemedelstillverkning pa
apotek ska inte vara att det vid sidan av in-
dustriellt tillverkade preparat for vars forsilj-
ning det finns tillstand séljs lidkemedelprepa-
rat som inte pa samma sétt omfattas av for-
handskontrollen. Det forutsitts dock ocksa
att apotekets egen likemedelstillverkning ar
siker och uppfyller kvalitetskraven, vilket for
nirvarande inte sikerstills genom tillstand
som beviljas pa forhand, med undantag av
avtalstillverkning.

Apotekens ldkemedelstillverkning bor ha
enhetliga kvalitetskrav, vilket endast kan si-
kerstédllas genom att tillverkningen kraver
tillstaind av myndigheten, med tillh6rande
forhandskontroll. 1 tillstindet ska omfatt-
ningen av likemedelstillverkningen, de li-
kemedelsformer som tillverkas samt de loka-
ler och utrymmen dir likemedel tillverkas
specificeras.

For att trygga en hogklassig likeme-
delstillverkning #r det &ndamalsenligt att
koncentrera apotekens ldkemedelstillverk-
ning till stérre enheter, vilket blir fallet i och
med tillstdndskravet. Apoteken ska med st6d
av ett avtal mellan den som later tillverka och
den som tillverkar kunna tillverka likeme-
delspreparat helt eller delvis pa ett sédant
apotek som specialiserat sig pa apotekens li-
kemedelstillverkning. Foér att tillgangen pa
lakemedelspreparat som tillverkas pa apotek
ska kunna sékerstéllas i hela landet och dven
1 krissituationer, behtvs det fler 4n en till-
verkningsenhet. En koncentrering av apote-
kens likemedelstillverkning leder till att ld-
kemedelstillverkningen pa de apotek som
tillverkar ldakemedel blir storskalig. For att
kvaliteten pa storskalig likemedelstillverk-
ning ska kunna sékerstillas 4r det motiverat
att kréiva att de apotek som tillverkar ldke-
medel ska ha ett sirskilt verksamhetstill-
stand. Enskilda apotek ska ocksa kunna fort-
sitta tillverka ex tempore-lakemedel och
egna likemedelspreparat, men med tanke pa
likabehandlingen av aktorerna maste ocksé

de ansoka om tillstdnd som berattigar till 13-
kemedelstillverkning.

Nar det giller 6vergangen till tillstands-
pliktig verksamhet ska en tillrickligt lang
overgangstid faststillas for nidr apoteket se-
nast ska ansoka om ftillstind f6r lakeme-
delstillverkning. Under Gvergangstiden kan
tillverkningen av ldkemedel pé apotek for
egen forsdljning pa apoteket, dess filialapo-
tek eller servicestille fortsétta sdsom hittills
och inget tillstand krivs for det. For avtals-
tillverkning kriavs dock i Gverensstimmelse
med giéllande lagstiftning tillstand dven un-
der Svergangstiden.

Apotek, filialapotek, servicestillen och
webbtjinst

Nér det giller forutsdttningarna for inrit-
tande av ett nytt apotek ska, om tillgdngen pa
lidkemedel forutsitter det, antalet invanare
som bor alternativt utrittar drenden i apote-
kets lokaliseringsomrade beaktas. Sjilvstin-
diga apotek ska kunna inrdttas dven i sddana
omraden utanfor bostadsomraden dar kund-
flodet &r stort.

Nar det giller bestimmelserna om kungo-
rande av och anstkan om filialapotekstill-
stand 4r det andamalsenligt att de harmonise-
ras med bestimmelserna om apotekstillstand.
Dessutom finns det skil att precisera grun-
derna for beviljande av filialapotekstillstand
och vid inrdttandet av ett nytt filialapotek
ocksa beakta planerna for hur filialapoteks-
verksamheten ska ordnas. I den gillande 14-
kemedelslagen finns inga bestimmelser om
skétseln av servicestéllen f6r apotek och apo-
tekets webbtjinst vid byte av apotekare och
inte heller om de anmélnings- och tillstands-
forfaranden som foljer av det.

Apotekstillstdind och apoteksverksamhet

Sékerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet kungér redan nu lediga
apotekstillstand forutom i Officiella tidning-
en ocksa pa sin webbplats. Eftersom sokan-
dena dr en vil avgrinsad grupp och samma
sokande i regel ansdker om flera apotekstill-
stand, rdcker det i praktiken med ett medde-
lande pa centrets webbplats. De uppgifter
som meddelas i kungérelserna dr knapphin-
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diga och mer uttémmande uppgifter om ledi-
ga tillstand skulle hjdlpa s6kandena nir de
Overviger att ldmna in ans6kan om tillstand.
Det finns fa bestimmelser som géller byte av
apotekare och rittigheterna och skyldigheter-
na foér den som avstar fran apoteket och den
nya apotekaren. Bestimmelser som direkt
géller denna fraga dr bestimmelsen i 46 § om
apotekarens skyldighet att i vissa fall driva
apoteksrorelsen intill dess en ny apotekare
Overtagit apoteket och bestimmelsen i 47 §
om priset for att inlosa likemedelslagret. Be-
stimmelser som giller byte av apotekare
finns dessutom i 48 §, dir det forutsitts att
den nya apotekaren ska borja driva apoteks-
rorelsen inom ett ar.

I samband med den tillsyn som utévas av
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet har det kommit fram att det
funnits situationer dir den apotekare som av-
star fran apoteket onddigt har férsvarat den
nya apotekarens mdjligheter att inleda verk-
samheten, t.ex. genom att halla inne med
sedvanliga uppgifter som giéller affirsverk-
samheten. Dessutom har problem som fram-
kommit vid kdp av apotek i samband med att
apotekaren byts, t.ex. problem som géller
faststillandet av affarsdagen, kommit till
myndighetens kénnedom.

Det finns skél att gora byte av apotekare
smidigare genom att det féreskrivs om rittig-
heterna och skyldigheterna f6r den nya apo-
tekaren och den apotekare som avstér fran
apoteket och om den nya apotekarens ritt att
fa information samt genom att tiden pa ett ar
for 6vertagandet forkortas, for att den tid som
gar at till bytet inte onddigt ska hindra tillgo-
doseendet av lakemedelsforsorjningen.

Vid den tillsyn som utévas av Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det har det framkommit situationer dér apo-
teksverksamhet har bedrivits i olika lokaler
sd att apotekets kundbetjdning och ldkeme-
delsforséljning inte klart och tydligt kan an-
ses ske i en enda enhetlig lokal. Apotekstill-
standet berfittigar dock till att driva endast en
apoteksrorelse, vilket apotekets arrangemang
vad utrymmen for kundbetjaningen betréffar
borde motsvara. Apotekets kundbetjanings-
lokal bér ur kundernas synvinkel utgdra en
sadan helhet att det inte kan ifragaséttas att
den motsvarar ett tillstind. Det 4r motiverat

att precisera bestimmelsen om apotekens och
filialapotekens lokaler och utrymmen, efter-
som det inom samma lokaliseringsomrade
kan finnas flera apotek som siljer likemedel.

2 Malsidttning och de viktigaste
forslagen

Genom &dndringen genomf6rs vissa forslag
till andringar av ldakemedelslagen som ar-
betsgruppen for utveckling av apoteksverk-
samheten har lagt fram. Dessutom gors vissa
preciseringar av teknisk natur i likeme-
delslagen och sjukforsikringslagen.

Det foreslas att apotekens likemedelstill-
verkning &ndras sa att den blir helt tillstdnds-
pliktig. Tillstind kriavs bade for apotekens
tillverkning for egen f6rsdljning och for apo-
tekens avtalstillverkning. Tillstind beviljas
forutsatt att likemedelstillverkningen uppfyl-
ler de krav som anges i 15 §. Tillstandet be-
griansas till att gélla endast sddana ldkeme-
delsformer, ldkemedelslokaler och sadan av-
talstillverkningsritt som specificerats.

Likemedel ska fa tillverkas pa apotek med
stod av tillstind, om ett likemedelspreparat
for vars forsiljning det finns tillstand eller
som registrerats inte finns att tillgd for var-
den av en patient eller om likemedelstill-
verkningen pa apoteket dr motiverad av me-
dicinska och terapeutiska orsaker. Mélet med
indringen av likemedelstillverkningen péa
apotek till tillstandspliktig verksamhet &r att
sakerstdlla att dessa likemedel haller hog
kvalitet och dr trygga. Avsikten &r att kon-
centrera ldkemedelstillverkningen pa apotek
till tillverkningsenheter som ska sta till tjdinst
for apoteken pa avtalsbasis. 1 friga om till-
standsplikten for likemedelstillverkningen pa
apotek foreslas en Gvergingstid pa tre ar efter
det att lagen har tratt i kraft. Fram till dess
kan ldkemedelstillverkningen fortsdtta som
for nirvarande utan att nagot tillstdnd krivs
for egen tillverkning. Tillstind for avtalstill-
verkning ska dock liksom fér ndrvarande so-
kas dven under Gvergangstiden.

Kungérandet av lediga apotekstillstand ska
enligt forslaget flyttas over till webbplatsen
for Sikerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet. Dessutom ska innehallet i
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kungorelserna forbéttras genom att de utéver
uppgifter om var apoteket dr beldget och de
villkor som &r forenade med tillstindet ock-
sd, om apotekaren ger sitt medgivande, ska
innehélla uppgifter om antalet recept som
apoteket expedierat, likemedelf6rséljningen,
omsittningen och antalet anstillda pa apote-
ket, eller kontaktuppgifter om var den som 4r
intresserad av att ansdka om tillstind kan fa
dessa uppgifter. Avsikten med dndringen &r
att underlitta och paskynda kungérandet av
lediga tillstand samt att hjdlpa sckandena nér
de Gverviger att anséka om tillstand.

Genom lagforslaget preciseras rittigheterna
och skyldigheterna for den nya apotekaren
och den apotekare som avstar fran apoteket.
Dessutom ska den nya apotekarens ritt till
information forbéttras genom att det fére-
skrivs att den apotekare som avstéar fran apo-
teket dr skyldig att lamna ekonomiska upp-
gifter om apoteksrorelsens affarsverksamhet.
Tidsfristen for 6vertagandet av en apoteksro-
relse forkortas fran ett ar till sex méanader.
Enligt lagforslaget ska apoteksrorelsen borja
drivas inom sex manader fran det att beslutet
om att apotekstillstdnd beviljats har vunnit
laga kraft. Om det dr friga om ett nytt apotek
som inrattats &r tidsfristen nio ménader. Med
drivande av apoteksrorelse har i praktiken
avsetts den tidpunkt da den som erhallit apo-
tekstillstind har genomfort kdpet med den
apotekare som avstar fran apoteket och Gver-
tagit apoteksrorelsen. Den foreslagna #nd-
ringen forkortar den tid som gar at till byte
av apotekare.

Forutsdttningarna for inrdttande av ett nytt
apotek dndras. Vid bedomningen av om till-
gangen pa likemedel forutsitter att ett apotek
inrittas ska utéver antalet personer som bor i
omradet dven antalet personer som utrittare
drenden i omradet beaktas. Dessutom &r det i
fraga om de Ovriga tjénster inom hilso- och
sjukvarden som ska beaktas vid bedomning-
en dndamalsenligt att beakta inte bara var de
ir beldgna utan ocksa deras verksamhet i Gv-
rigt. Nér antalet personer som utrittar fren-
den i omradet beaktas klarnar det t.ex. om det
i forsta hand dr dndamalsenligt att inrétta ett
apotek i stéllet for ett filialapotek i ett kop-
centrum eller andra motsvarande centrum.

Bestimmelserna om filialapotek och servi-
cestiillen preciseras och fortydligas. Nar det

giller inrdttande av filialapotek fogas det till
lagen bestimmelser om kungodrande av och
ansbkan om filialapotekstillstind och om
apotekarens upplysningsskyldighet samt pre-
ciseras bestimmelserna om forestandaren for
filialapotek, filialapotekets Gppettider och 14-
kemedelsutbud. Grunderna for att &dndra ett
filialapotek till apotek dndras genom att kra-
vet pa en viss storlek pa omséttningen slopas
och genom att det foreskrivs om omsténdig-
heter som ska beaktas vid bedémningen av
verksamhetsforutsittningarna. Ett  service-
stille kan ockséd inrdttas inom en kommun
dédr de angrdnsande kommunerna inte har na-
got apotek.

Kravet pa apotekets kundutrymme precise-
ras. Enligt lagforslaget ska det for likeme-
delsforséljningen finns ett enhetligt kundut-
rymme. Avsikten med #ndringen dr att for-
tydliga att det med ett tillstand dr mojligt att
bedriva verksamhet endast i ett kundutrym-
me som betraktas som ett verksamhetsstille.

Det foreslas att mojligheten att foreldgga
vite tas in i lagen som en ny tillsynsmetod.
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet kan forena de foreligganden
som meddelats vid en inspektion med vite.
Mojligheten att foreligga vite ska gilla de
aktorer vars verksamhet inspekteras av Si-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet med stdd av likemedelslagen.

Det foreslas att det till lagen fogas en skyl-
dighet for apoteken att limna ekonomiska
uppgifter om sin verksamhet till Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det for centrets utvecklings- och planerings-
uppdrag och for framstillningen av statistik.

[ lakemedelslagen och sjukforsikringslagen
foreslas dessutom preciseringar av hur priset
pa och ersittningen for likemedel utformas. I
preciseringarna beaktas att det enligt like-
medelstaxan, som utfirdas genom férordning
av statsradet (713/2013), till minutforsilj-
ningspriset pa ladkemedel som expedieras mot
recept liggs en expeditionsavgift per leve-
ransparti. Preciseringen i likemedelslagen
baserar sig pa att det i likemedelslagen inte
foreskrivs om expeditionsavgiften. Sjukfor-
sikringslagen preciseras sé att den motsvarar
de begrepp som foreslés ingé i ldkemedelsla-
gen och som Gverensstimmer med likeme-
delstaxan, enligt vilka expeditionsavgiften
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inte ingar i begreppet forsiljningsbidrag nir
det géller apotek.

3 Propositionens konsekvenser
3.1 Ekonomiska konsekvenser

Lagforslaget har inga betydande ekono-
miska konsekvenser for apoteksverksamhe-
ten som helhet. Tillstandsplikt for apotekens
likemedelstillverkning kan inverka pa en-
skilda apoteks inkomster sérskilt om de siljer
mycket egenvardslikemedel som de sjilva
har tillverkat.

1 propositionen foreslas det att likeme-
delstillverkningen pa apotek ska bli till-
standspliktig. Detta innebdr att uppgifterna
for Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet sasom tillstindsmyndighet
okar nagot. Kostnaderna for uppgifterna
kommer att beaktas i de avgifter som Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet tar ut. Avgifterna o6kar kostnaderna
for dem som anséker om tillstand, alltsa apo-
teken.

3.2 Konsekvenser for myndigheterna

Forslaget leder till att myndigheternas upp-
gifter okar i ndgon méan, eftersom ldkeme-
delstillverkningen pa apotek kréver tillstand
av Sidkerhets- och utvecklingscentret for 1a-
kemedelsomradet. Kostnaderna for det kan
tickas med centrets avgiftsbelagda prestatio-
ner. Andringen av fGrfarandet fér kungéran-
de av lediga apotekstillstaind gor att kungo-
randet blir smidigare och minskar kostnader-
na for kungtrandet. Foreldggande av vite dr
en ny metod for att effektivisera tillsynen,
och sisom lindrigare metod 4n indragning av
verksamhetstillstind eller forbjudande av
verksamhet innebidr den ett smidigare sitt att
ingripa i verksamhet som strider mot be-
stammelser eller foreskrifter.

3.3 Ovriga samhiilleliga konsekvenser

Syftet med regleringen av apoteksverk-
samheten ar att sdkerstilla en trygg och stor-
ningsfri detaljhandel med likemedel i hela
landet. I propositionen foreslés det att flera
av de nuvarande bestimmelserna om apo-

teksverksamhet preciseras, vilket for sin del
stoder tillgangen pa likemedel. Andringen av
likemedelstillverkningen pé apotek till till-
standspliktig verksamhet sdkerstiller att des-
sa likemedel héller hog kvalitet och &r trygga
pa samma sitt som de andra likemedel som
beviljats forsdljningstillstand och som omfat-
tas av forhandskontrollen.

4 Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts vid social- och
hidlsovardsministeriet i samarbete med Sé-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet. Social- och hilsovardsministe-
riet tillsatte den 10 juni 2010 en arbetsgrupp
for att utreda utvecklingsbehoven for apo-
teksverksamheten inom Oppenvarden. Ar-
betsgruppens mandat fortsatte till den 15
mars 2011. 1 sin rapport, som publicerades
den 24 mars 2011, (Social- och hélsovards-
ministeriets rapporter 2011:16) lade arbets-
gruppen fram flera forslag till dndringar av
lakemedelslagen. Arbetsgruppens forslag har
i stor utstrickning beaktats i denna proposi-
tion.

Social- och hilsovardsministeriet begérde
yttranden om utkastet till proposition av 32
remissinstanser. Yttranden limnades av 26
remissinstanser. Dessa var justitieministeriet,
arbets- och ndringsministeriet, inrikesmini-
steriet, Sdkerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet, Tillstands- och tillsyns-
verket for social- och hélsovarden, Institutet
for hilsa och vilfird, Folkpensionsanstalten,
Helsingfors universitetsapotek, Ostra Fin-
lands universitet, Finlands Kommunfdrbund
rf, Helsingfors stads social- och hélsovards-
verk, Suomen apteekkariliitto - Finlands apo-
tekarférbund ry, Finlands Farmaciférbund rf,
Finlands Provisorférening rf, Suomen Liaka-
riliitto - Finlands L#karférbund ry, Finlands
Veterindrforbund rf, Tehy rf, Finlands nér-
vardar -och primirskétarforbund SuPer rf,
Apteekkialan palveluntuottajat APPA ry, Ap-
teekkitavaratukkukauppiaat - Apoteksvaru-
grossisterna ATY ry, Lakarforeagen rf, Laa-
keteollisuus ry, Rinnakkaislddketeollisuus ry,
SOSTE Finlands social och hilsa rf, Finlands
Patientférbund rf, samt en grupp sjukhusapo-
tekare som undertecknat ett gemensamt ytt-
rande.
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Att infora tillstandsplikt for lakemedelstill-
verkningen pa apotek understéddes i huvud-
sak i yttrandena med hénvisning till aspekter
som har att gbra med likemedelssékerheten.
I vissa yttrande sigs som en icke &nskvérd
effekt att tillstindsplikten leder till att verk-
samheten koncentreras och kommersialiseras
och kan férsvaga den regionala tillgangen pa
likemedel. Helsingfors universitetsapotek,
som ir den storsta aktoren nér det géller apo-
tekens egen likemedelstillverkning, motsatte
sig inforandet av tillstandsplikt. Helsingfors
universitetsapotek ansag att den foreslagna
andringen leder till att dess tillverkning av
egenvardslikemedel upphor och séledes till
stora ekonomiska forluster och i strid med
proportionalitetsprincipen.

De 6vriga foreslagna dndringar understod-
des till storsta delen, eftersom &ndringarna
ansags motiverade med tanke pa likemedels-
forsérjningen och apoteksverksamheten. Vis-
sa remissinstanser ansag att en soOkandes
verksamhet pa ett sjukhusapotek bor jamstil-
las med apoteksverksamhet pé ett tydligare
sdtt i lagen och i praktiken vid beviljande av
apotekstillstand. 1 propositionen foreslas till
denna del inga #dndringar i de gillande be-
stimmelserna. Enligt propositionen kan anta-
let invanare som utrittar drenden i omradet
anvindas som grund vid beviljande av apo-
tekstillstand. Aven denna dndring understdd-
des i huvudsak, men vissa remissinstanser
beddmde att &ndringen kan forsdmra verk-

samhetsforutsidttningarna for apotek i gles-
bygden. Helsingfors universitetsapotek mot-
satte sig den foreslagna #ndring enligt vilken
likemedelsforsiljningen ska ske i ett enda
enhetligt kundutrymme.

Lagf6rslaget uppdaterades och preciserades
till vissa delar efter remissbehandlingen. Be-
stimmelsen i det ursprungliga forslaget om
att indragning av filialapotek kriver tillstdnd
slopades. I enligt med nuvarande praxis fo-
gas hallandet av ett filialapotek ofta som
villkor till apotekstillstandet, och i praktiken
finns det inte lingre ndgot stérre behov av att
infora tillstdndsplikt for indragning. Efter
remissbehandlingen fogades dessutom det
forslag om precisering av likemedelslagen
och sjukforsikringslagen som géller faststil-
landet av priset pa likemedel till propositio-
nen. De foreslagna bestimmelserna om 1dm-
nande av uppgifter preciserades utifran justi-
tieministeriets synpunkter.

5 Samband med andra propositio-
ner

Till riksdagen kommer samtidigt for be-
handling regeringens proposition med forslag
till lagar om #ndring av sjukforsikringslagen
och 57 § i likemedelslagen. I denna proposi-
tion féreslas ocksa att 5 kap. 9 § i sjukforsak-
ringslagen ska &ndras, men dndringsforslagen
giller olika saker och hinfor sig till olika
moment.



12 RP 326/2014 rd

DETALJMOTIVERING

1 Lagforslag
1.1 Likemedelslagen

12 §. | paragrafen foreskrivs om lakeme-
delstillverkning p& apotek. Det foreslas att
paragrafen #ndras s att all likemedelstill-
verkning som sker pa apotek ska kriva till-
stdind. Med apotek avses dven Helsingfors
universitetsapotek och Ostra Finlands univer-
sitetsapotek. | paragrafen foreslads dessutom
bestimmelser om forutséttningarna for bevil-
jande av tillstind, om &ndringar som forutsét-
ter tillstind och om tillstindshavarens an-
miélningsplikt.

Enligt 1 mom. far ldkemedel tillverkas pa
ett apotek endast med tillstdnd av Sakerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det. Kravet pa tillstand giller bade apotekets
egen likemedelstillverkning och avtalstill-
verkning. Nir det giller apotekens avtalstill-
verkning krévs det tillstdnd enligt 12 a § i
géllande lag, men kravet pa tillstand for apo-
tekets egen forsdljning &r nytt. Tillstind be-
viljas forutsatt att verksamheten uppfyller de
krav som anges i 15 §. Tillstandet ska gilla
endast for de likemedelsformer, de lokaler
och utrymmen dir likemedel tillverkas och
den avtalstillverkningsritt som specificerats i
det tillstdnd som beviljats av Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet.
Tillstandet kan férenas med villkor som géll-
er tillverkning av ldkemedel, likemedelstill-
verkningens omfattning, lokaler och utrym-
men for ldkemedelstillverkning, ldkemedels-
utbudet samt &vriga villkor som likemedels-
sikerheten kridver. Andring i tillverkningstill-
standet ska sokas separat hos Sékerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
nér det sker dndringar i grunderna for bevil-
jandet av tillstindet. Om andra vésentliga
dndringar som géller tillverkningen eller kva-
litetskontrollen gors i likemedelstillverk-
ningen pa apoteket ska en anmélan om detta
goras till S#kerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet. Tillstand ska beviljas
for ldkemedelstillverkning pd vissa apotek
och det ska inte vara ett tillstind som &r bun-
det till apotekaren och félja apotekare t.ex.

nér han eller hon far ett nytt tillstind for ett
annat apotek.

Enligt 2 mom. far ldkemedel tillverkas pa
ett apotek med stod av ett tillstind enligt 1
mom., om ett likemedelspreparat for vars
forséljning det finns tillstand eller som regi-
strerats inte finns att tillgd for varden av en
patient eller likemedelstillverkningen pa
apoteket dr motiverad av medicinska och te-
rapeutiska orsaker. Om en ldkare har bestdmt
att ett likemedel ska tillverkas pa ett apotek
(ex tempore-preparat), ska tillverkningen an-
ses motiverad av medicinska och terapeutis-
ka skél. Om ett preparat for vars forsiljning
det finns tillstdnd eller som registrerats emel-
lertid finns att tillga, ska apoteket ocksa i fall
som giller ex tempore-tillverkning kontakta
den som ordinerat likemedlet i syfte att ex-
pediera ett motsvarande preparat for vars for-
siljning det finns tillstdnd eller som registre-
rats. For apotekets egen ldakemedelstillverk-
ning (egenvardsldakemedel som tillverkas for
lagring) géller inte motsvarande medicinska
och terapeutiska grunder och dessutom finns
det i de flesta fall ett likemedelspreparat for
vars forsiljning det finns tillstand eller som
registrerats att tillga.

Det tillstind som ett apotek far giller l4-
kemedelsformer, s& apoteket ska fortfarande
hos Sikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet gora en forhandsanmilan
om egna likemedelspreparat i enlighet med
13 § i1 lakemedelslagen. Skyldigheten att an-
mila giller andra lakemedelspreparat &n ex
temporepreparat som tillverkas fér en viss
patients behov.

Enligt det foreslagna 3 mom. far Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det meddela ndrmare foreskrifter om ansdkan
om tillstind, anmilningsforfarandet och for-
farandena vid lakemedelstillverkning.

12 a §. I gdllande lag ingar bestimmelserna
om avtalstillverkning pa apotek och sjukhus-
apotek i 12 a §. Eftersom det foreslas att be-
stimmelserna om ldakemedelstillverkning pa
apotek, inklusive avtalstillverkning, ska inga
i den dndrade 12 §, foreslas det att 12 a § 1
mom. preciseras si att diar bestims om av-
talstillverkning pé sjukhusapotek.
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Det foresléas att ett nytt 3 mom. fogas till
paragrafen, i vilket det bestdims om den ritt
som Sikerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet har att meddela foreskrif-
ter om ansSkan om det tillstind som krivs
for maskinell dosdispensering pa apotek och
sjukhusapotek och om anstkan om det till-
stand som krdvs for avtalstillverkning péa
sjukhusapotek. Bestimmelser om detta ingar
i 15 § 2 mom. i géllande lag, men med tanke
pa konsekvensen i lagen fGreslas det att dessa
bestimmelser flyttas till 12 a §.

15 §. | paragrafen foreslas bestimmelser
om f6rutsdttningarna for ldkemedelstillverk-
ning och maskinell dosdispensering pa apo-
tek, filialapotek, sjukhusapotek och likeme-
delscentraler. Det foreslas att foérutséttning-
arna i 1 mom. preciseras sa att personalen ut-
Over att den dr fortrogen med likemedelstill-
verkning ocksa ska vara tillrickligt fortrogen
med de foreskrifter och anvisningar som
meddelats om likemedlens férvaring, hanter-
ing och mirkning. Det foreslds att bemyndi-
gandet att meddela foreskrifter som giller
maskinell dosdispensering och avtalstillverk-
ning slopas i 2 mom. och flyttas till 12 a §.

17 §. I paragrafen foreskrivs om import av
likemedel. I 1 mom. 3 punkten ftreslas en
teknisk dndring som bestdr 1 att ersitta Kuo-
pio universitetsapotek med Ostra Finlands
universitetsapotek.

41 §. | paragrafen foreskrivs om inrdttande
av ett nytt apotek, dndring av apotekets loka-
liseringsomrade och indragning av ett apotek.

Det foreslas att 2 och 3 mom. dndras sa att
ocksa invanarnas beteende ndr det giller att
utrdtta drenden beaktas vid bedomningen av
forutsdttningarna for att trygga tillgangen pa
likemedel. Genom #ndringen preciseras det
att ett apotek ocksa kan inrittas i kpcentrum
eller pA motsvarande platser, dir behovet av
apotekstjinster inte baserar sig s& mycket pa
antalet invanare utan pa det antal som utréttar
sina drenden inom omradet. Inga dndringar
gors i 1 och 4 mom.

43 §. I paragrafen foreskrivs om kungdran-
de av och ansékan om apotekstillstand. For-
farandena vid kungdrande av apotekstillstand
forenklas och innehallet i kungérelserna om
apotekstillstand som blir lediga forbattras.
Bestimmelserna om kungtrande av ett apo-
tekstillstand i 11 § i likemedelsférordningen

(693/1987) tas in pa lagnivad och Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det bemyndigas att meddela nirmare fore-
skrifter om de utredningar som kravs i sam-
band med ans6kan om apotekstillstand.

Enligt 1 mom. ska Sakerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet utlysa ett
nytt eller ledigt apotekstillstind genom en
kungorelse pa centrets webbplats. Enligt gil-
lande likemedelsforordning ska tillstand
kungoras i Officiella tidningen, men detta
frangas och man Gvergar till att kungora till-
stand pa centrets webbplats.

[ 1 mom. foreslas dessutom bestimmelser
om omstindigheter som ska meddelas i kun-
gorelsen. Enligt 11 § i giillande likemedels-
forordning ska uppgifter om var apoteket ar
beldget ges i kungdrelsen. Dessutom ska apo-
tekstillstindsvillkoren meddelas enligt 43 § i
géllande lag och uppgifter om apotekets till-
stand for likemedelstillverkning. Utdver des-
sa uppgifter ska kontaktuppgifter meddelas
om var sOkanden far uppgifter om de om-
standigheter som avses i 2 mom.,

Enligt 2 mom. ska Sakerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet trots sek-
retessbestimmelserna ldmna uppgifter om
antalet recept som expedierats av apoteket
varje ar, apotekets mervirdesskattefria like-
medelsforsdljning, apotekets totala omsitt-
ning samt antalet anstillda pa apoteket, med
uppgift om andelen farmaceutisk personal.
Om apotekaren har gett sitt medgivande far
uppgifterna meddelas ockséd direkt i kungo-
relsen. Uppgifterna ska basera sig, med un-
dantag av de uppgifter som giller personalen,
pa uppgifter som apoteket med stéd av andra
bestaimmelser ska ldmna till Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet.
Uppgifterna om omsittning och likemedels-
forséljning baserar sig pad de anmélningar i
fraga om apoteksavgiften som krdvs enligt
lagen om apoteksavgift (148/1946) och upp-
gifterna om recept pa de uppgifter som apo-
teket fore utgangen av januari varje ar ska
limna om recept som expedierats pa apote-
ket. Avsikten med tilliggen dr att forbéttra
Oppenheten och insynen i fraga om de till-
staind som kan sokas och hjilpa stkandena
nidr de Gverviger att ansoka om tillstand.

Enligt 3 mom. far uppgifterna om antalet
recept enligt forslaget uppges for de tre ka-
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lenderar som foregar kungorelsen, uppgifter-
na om omsittningen och lakemedelsforsilj-
ningen utifran uppgifterna i de tre senaste be-
sluten om apoteksavgiften samt uppgifterna
om personalen utifrdn uppgifterna vid den
tidpunkt da apotekstillstandet blev ledigt. Om
uppgifterna for de tre kalenderaren eller upp-
gifterna i de tre senaste besluten om apoteks-
avgiften géller fler 4n en apotekare, ska med-
givandet om offentliggdrande av uppgifterna
i kungorelsen fas av alla apotekare i fraga om
deras egna uppgifter.

Apotekaren ska pa begidran av Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det omedelbart for utlysande av det lediga
apotekstillstandet ge de uppgifter om perso-
nalen som ska meddelas i kungérelsen.

[ 4 mom. foreslas bestimmelser om tids-
fristen for ansdkan om apotekstillstand, vil-
ken #dr densamma som i géllande ldkemedels-
forordning, samt om ansdkningsblanketten. |
tillstandsans6kan anvinds redan nu allmént
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradets ansdkningsblankett eller sa
meddelas motsvarande uppgifter. Tillstand
ska sokas elektroniskt eller skriftligt. Man
kan anta att storsta delen av apotekstillstan-
den kommer att stkas elektroniskt bl.a. pa
grund av att de elektroniska tjinsterna &r sé
ldtta att anvdnda och de s6kande utgér en be-
grinsad grupp. Det dr dock fortfarande #n-
damaélsenligt att ha kvar mojligheten att ock-
sa ansoka skriftligt pa Sakerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradets ansok-
ningsblankett. Sdkerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet far dessutom
enligt 5 mom. meddela ndrmare foreskrifter
om de utredningar som krdvs i samband med
anstkan om apotekstillstand och de uppgifter
som ska uppges i tillstindsansdkan. Nar det
giller de utredningar som krivs &r det fraga
om att den som soker tillstindet ska uppfylla
de forutsittningar for beviljande av apoteks-
tillstand som anges i 43 a §.

43 a §. I denna paragraf foreskrivs om be-
viljande av apotekstillstind. Den foreslagna
bestimmelsen motsvarar 43 § 2 och 3 mom. i
den gillande lagen. Det #r fraga om en tek-
nisk dndring genom vilken 43 § i den gillan-
de lagen foreslas bli uppdelad pa tva olika
paragrafer, av vilka 43 § i lagforslaget ska
gilla kungdrande av och ansSkan om apo-

tekstillstand och den féreslagna 43 a § bevil-
jande av apotekstillstand.

46 §. I denna paragraf foreskrivs om apote-
karens skyldigheter nir apotekaren byts. Av-
sikten med de foreslagna tilliggen till be-
stimmelserna dr att fortydliga réttigheterna
och skyldigheterna for den apotekare som
avstar fran apoteket och den nya apotekaren i
de situationer d& apotekaren byts. Avsikten
med dem &r dessutom att frimja ett smidigt
byte av apotekare och den nya apotekarens
ritt att fa information.

Paragrafens 1 mom. foreslds motsvara gél-
lande 46 §. | en situation som avses i 44 § 1
mom. i likemedelslagen, dvs. nér en apote-
kare har fatt ett nytt apotekstillstind och nér
en apotekare har natt pensionséldern enligt
45 §, ska apotekaren vara skyldig att skota
apoteket tills en ny apotekare har Gvertagit
apoteket.

Enligt det foreslagna 2 mom. ska apoteks-
rorelsen drivas tills den 6verlats sa att forut-
sdttningarna f6r en ny apotekare att driva
apoteksroérelse inte onédigt férsdmras genom
sddana atgdrder som med beaktande av om-
stindigheterna &r vittgdende eller ovanliga
och visentligt inverkar pa de framtida verk-
samhetsforutsittningarna for apoteket.

Genom den foreslagna bestimmelsen 4nd-
ras inte skyldigheterna for den apotekare som
avstar fran apoteksrorelsen att driva apoteks-
rorelsen pa normalt sitt under den tid bytet
tar. Den apotekare som avstér fran apoteksrd-
relsen ska dock avhalla sig fran sédana at-
girder som vidtas avsiktligt och som on&digt
forsamrar de framtida verksamhetsforutsitt-
ningarna f6r apoteksrorelsen.

Enligt 3 mom. ska apotekaren pa begiran
ge den nya apotekaren sadana sedvanliga
uppgifter om apotekets ekonomi, avtal och
andra forpliktelser som hanfor sig till apo-
teksrorelsen och som den nya apotekaren
nodvandigt behdver ndr han eller hon forbe-
reder sig for att driva apoteksrorelsen. Den
nya apotekaren ska ha ritt att & uppgifterna
efter det att apotekstillstindet har vunnit laga
kraft. Apotekaren kan om han eller hon sa
vill ge uppgifterna dven tidigare.

48 §. | denna paragraf foreskrivs om nér en
apoteksrorelse efter det att tillstdnd beviljats
senast ska borja drivas vid dventyr att apo-
tekstillstandet forfaller. Med drivande av
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apoteksrérelse har i praktiken avsetts den
tidpunkt da den som erhallit apotekstillstan-
det har genomfort kpet med den apotekare
som avstatt fran tillstindet, och Overtagit
apoteksrorelsen.

Det foreslas att tidsfristen i 1 mom. forkor-
tas fran ett ar till sex ménader. Tidsfristen
ska rdknas fran det att beslutet vunnit laga
kraft. Den fGreskrivna tidsfristen forkortas
for att situationer dér apotekaren byts ska ga
snabbare. Besviar som anf6rs Over apoteks-
tillstandet och tidsfristen pa ett ar i gillande
lag kan forlanga Overtagandet till mer &n tva
ar raknat fran det att tillstandet beviljades.

1 2 mom. foreskrivs om tidsfristen niir det
ir fraga om ett helt nytt apotek eller filialapo-
tek. I sddana fall ska den som erhallit till-
stand for ett apotek eller filialapotek som in-
rittas borja driva apoteksrorelsen inom nio
manader, annars anses apotekstillstdndet ha
forfallit. Tidsfristen ska réknas fran det att
beslutet om beviljande av apotekstillstind
har vunnit laga kraft. Tidsfristen &r lingre &n
i 1 mom., eftersom inréttandet av ett helt nytt
verksamhetsstille och inledandet av verk-
samheten krédver lingre forberedelse.

Enligt 3 mom. kan Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet av sir-
skilda skil pa ansckan bevilja forlingning av
tidsfristen, om inte en forlangning leder till
att tillgangen pa apotekstjinster i omradet
oskiligt forsdamras. Mgjligheten att bevilja
forlangning finns i gillande lag, men i for-
slaget preciseras grunderna for beviljande av
forlangning.

Huvudregeln ska vara att tidsfristerna en-
ligt 1 och 2 mom. iakttas och en f6rldngning
ska vara mojlig endast undantagsvis.

52 §. I denna paragraf foreskrivs om inrt-
tande av filialapotek, filialapotekets lokalise-
ringsomrade, antalet filialapotek som Hel-
singfors universitet far hélla, forestandaren
for ett filialapotek och om skétseln av ett fili-
alapotek i samband med att apotekaren byts.
Det foreslas att bestimmelser om kung6ran-
de av och anstékan om filialapotekstillstdnd
samt om apotekarens upplysningsskyldighet
fogas till paragrafen.

[ 1 mom. foreskrivs om forutsittningarna
for inrdttande av filialapotek. Forslaget mot-
svarar i sak bestimmelsen i gillande lag. Den
har preciserats med en hédnvisning till 41 § 2

mom., dér det féreskrivs om de omstindighe-
ter som ska beaktas vid bedomningen av om
tillgangen pa likemedel kriver att ett nytt
apotek inriittas. De omsténdigheter som géll-
er invanarna, befintliga apotekstjinster och
Ovriga hilso- och sjukvardstjénster i omradet
ska pa motsvarande sétt som ndr apotek in-
rittas ocksa beaktas vid inrdttandet av filial-
apotek.

12 mom. foreslas bestimmelser om kungo-
rande av och anstkan om filialapotekstill-
stand samt om beviljande av tillstind och om
antalet filialapotekstillstind. Kungérande av
och ansdkan om filialapotekstillstand sker pa
samma sitt som nir det dr fraga om ett apo-
tek pa det sitt som foreskrivs i 43 §. Grun-
derna for beviljande av filialapotekstillstdnd
preciseras med bestimmelser om de omstéin-
digheter som ska beaktas vid tillstdndsprov-
ningen, nédr det finns fler d4n en apotekare
som ansdker om tillstand. Tillstand ska bevil-
jas den apotekare som har de basta forutstt-
ningarna att halla filialapotek med beaktande
av apotekets ldge, andra verksamhetsforut-
sittningar och planerna for hur filialapoteks-
verksamheten ska ordnas. Planerna for hur fi-
lialapoteksverksamheten ska ordnas har be-
tydelse vid inrdttandet av ett nytt filialapotek.
Initiativ till att inrétta ett nytt filialapotek kan
tas av en apotekare som i egenskap av initia-
tivtagare redan kan ha planerat lokalerna och
filialapotekets verksamhet. Ocksa i sadana
fall ska planerna beaktas endast som en av
flera omstindigheter som ska beaktas vid
helhetsbedomningen. En apotekare ska lik-
som nu fa ha hogst tre filialapotekstillstand.

Enligt 3 mom. far Helsingfors universitet
med tillstand av Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet i varje sirskilt
fall halla hogst 16 filialapotek. Bestimmel-
sen motsvarar det gillande 3 mom.

[ 4 mom. foreskrivs om filialapotekets lo-
kaliseringsomrade. Bestimmelsen motsvarar
2 mom. i gillande paragraf.

I 5 mom. foreslas bestimmelser om filial-
apotekets forestandare. De krav som stills pa
filialapotekets forestindare motsvarar 4
mom. i géllande paragraf, enligt vilket ett fi-
lialapotek ska ha en av apotekaren utsedd f6-
restandare som svarar for verksamheten och
som ska vara provisor eller farmaceut. Till
bestimmelsen fogas dock motsvarande be-
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stimmelse som i 20 § i ldkemedelsforord-
ningen, enligt vilken forestandaren for ett fi-
lialapotek till Helsingfors universitetsapotek
likvil ska vara provisor.

1 6 mom. foreslas bestimmelser om filial-
apotekets Oppettider och likemedelsutbud.
Ett filialapoteks Gppettider och likemedels-
utbud ska enligt forslaget motsvara de lokala
behoven av likemedelsfoérsorjning. Oppetti-
derna och likemedelsutbudet far apotekaren
avgdra, men de bodr motsvara det verkliga
behovet.

Bestammelserna i 7 mom. motsvarar det
gillande 6 mom. Avsikten med dem &r att
sikerstilla att en apotekare skoter filialapo-
teket ocksd i de situationer da apotekaren
byts.

Enligt géllande 7 mom. far Sdkerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
meddela foreskrifter om férfarandet for an-
sokan om filialapotekstillstind. Bemyndi-
gandet att meddela foreskrifter preciseras och
enligt det foreslagna 8 mom. far Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det meddela ndrmare foreskrifter om de ut-
redningar som kravs i samband med anstkan
om filialapotekstillstind och de uppgifter
som ska uppges i anstkan. Bemyndigandet
att meddela foreskrifter motsvarar det be-
myndigande som giller apotekstillstand i 43
§ 4 mom.

52 a §. | denna paragraf foreslds bestim-
melser om forutsittningarna for att inrfitta ett
servicestille.

I 1 mom. foreslés en precisering enligt vil-
ken ett servicestille ocksa kan inrittas inom
en kommun dér de angransande kommunerna
inte har nagot apotek. Avsikten med dndring-
en dr att ritta till ett missforhallande som be-
ror vissa kommuner pa Aland och som upp-
ticktes forst efter det att bestimmelsen om
servicestillen tratt i kraft. PA Aland finns
kommuner som inte grinsar till nigon kom-
mun med ett apotek.

Dessutom foreslés det att det till paragrafen
fogas ett nytt 6 mom., dir det foreskrivs om
skotseln av servicestillet i samband med att
apotekaren byts pad motsvarande sétt som i 52
§ om skotseln av filialapotek. Dessutom pre-
ciseras momentet s att tillstand for service-
stillet ska s6kas pa nytt i samband med byte
av apotekare. Detta motsvarar nuvarande

praxis hos Sikerhets- och utvecklingscentret
for ladkemedelsomradet.

52 b §. I denna paragraf foreskrivs om apo-
tekets webbtjinst. Det foreslas att det till
denna paragraf fogas motsvarande bestim-
melse som till 52 a § om ett apoteks service-
stille, dar det foreskrivs om skétseln av ett
servicestille och atgidrder i situationer dar
apotekaren byts. Enligt 4 mom. ska ett apo-
teks webbtjinst som inforts i den forteckning
som fors av Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for likemedelsomradet efter det att apo-
tekstillstandet blivit ledigt fa sk&tas av en i
46 § avsedd idkare av apoteksrorelse eller en
i 59 § avsedd forestindare for ett apotek till
dess att den nya apotekaren Gvertagit apote-
ket. Den nya apotekaren ska gora en anmilan
enligt 1 mom. till Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet, om han
eller hon fortsétter med webbtjanstverksam-
heten. Detta motsvarar nuvarande praxis vid
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet.

53 §. | denna paragraf foreskrivs om &dnd-
ring av ett apotek till filialapotek. Det fore-
slas att paragrafen @ndras sa att 43 § ska iakt-
tas vid kungérande av och ansdkan om lediga
filialapotekstillstind ocksa i detta fall. I pa-
ragrafen hinvisas dessutom till 52 §, dér de
forutsdttningar pa vilka filialapotekstillstand
beviljas anges. Néar ett apotek dndras till fili-
alapotek kan ocksé 40 § tillampas, enligt vil-
ken hallandet av ett apotek som &ndrats till
ett filialapotek kan fogas som villkor till apo-
tekstillstandet.

54 §. | denna paragraf foreskrivs om &dnd-
ring av ett filialapotek till apotek. Det fore-
slas att grunderna i 1 mom. for dndring av ett
filialapotek till apotek revideras sa att forut-
sittningarna inte enbart baserar sig pa om-
sittningens storlek, utan att omséttningen be-
doms som en del av helheten. Enligt forslaget
kan S#kerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet dndra ett filialapotek till
apotek, om det finns tillrickliga verksam-
hetsforutsittningar for ett sjidlvstandigt apo-
tek. Vid bedémningen av verksamhetsforut-
sédttningarna for ett apotek ska filialapotekets
omsittning, antalet recept som expedierats
per ar och de omsténdigheter som anges i 41
§ 2 mom. beaktas. I praktiken har det fore-
kommit forsok att pa ett konstgjort sétt mins-
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ka omsittningen for filialapotek t.ex. genom
att Oppettiderna justerats sa att omséttningen
inte ska 6ka s& mycket att filialapoteket blir
ett sjalvstindigt apotek. Begrénsning av fili-
alapotekets tillvixt tjdnar inte invanarnas be-
hov av likemedelsf6rsorjning inom lokalise-
ringsomradet.

Enligt 2 mom. kan S#kerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet, nir det
ir fraga om ett filialapotek som #ndras till
apotek, direkt utan nagot kungérelse- och an-
sO6kningsforfarande bevilja den apotekare
vars filialapotek apoteket senast varit apo-
tekstillstand for detta apotek. I detta fall upp-
hor apotekarens tidigare apotekstillstand i en-
lighet med 44 § 1 mom. att gilla.

55 §. I denna paragraf foreskrivs om apote-
karens skyldighet att ha tillrackligt med I&-
kemedel pa apoteket och om apotekets Sppet-
tider och om att apotekaren ska se till ldke-
medlen &r felfria och att det finns tillstind for
dem. Till 1 mom. foreslas det att det fogas
bestimmelser som hinfér sig till att apote-
kets ldakemedelstillverkning Dblir tillstands-
pliktig. Om apoteket inte sjilv tillverkar la-
kemedel, ska apoteket se till att ocksa till-
gingen pa de likemedel som tillverkas &r
tryggad. I praktiken innebér detta ndrmast att
avtal ingas med ett apotek som tillverkar 13-
kemedel som avtalstillverkning. Om ett l4-
kemedel som tillverkas pa bestillning och
som ordinerats en kund inte finns att tillga pa
apoteket, dr apoteket skyldigt att skaffa det &t
kunden.

56 §. I paragrafen foreskrivs om apotekets
personal samt lokaler och utrymmen. Enligt
2 mom. ska apotekens och filialapotekens lo-
kaler och utrymmen samt lokalerna och ut-
rymmena hos servicestillen for apotek vara
limpade for forsiljning och lagring av like-
medel. De lokaler och utrymmen som an-
vénds for tillverkning och prévning av like-
medel ska vara ldmpade for dndamalet och
utrustade pa behorigt sitt.

Det foreslas att bestimmelsen i 2 mom. om
apotekens lokaler och utrymmen preciseras i
fraga om kundutrymmet. Enligt det foreslag-
na tillagget ska forséljningen av likemedel
ske i ett enhetligt kundutrymme. Avsikten
med preciseringen i fraga om kundutrymmet
ir att klargora att apotekstillstindet berittigar
till forsdljning av likemedel endast pa ett

verksamhetsstille. Med stod av ett tillstind
ar det inte mgjligt att inrétta separata forsilj-
ningsstillen i samband med apoteket eller fi-
lialapoteket s& att verksamhet som bedrivs
med ett tillstind skulle omfatta flera fran
varandra separata kundutrymmen. Med tanke
pa beddmningen av kundutrymmenas enhet-
lighet &r det avgorande att apotekets ldkeme-
delsforsiljning och expediering av likemedel
ur kundernas synvinkel kan anses ske i ett
enhetligt kundutrymme. Nir kundutrymme-
nas enhetlighet bedoms &dr saddana praktiska
arrangemang i friga om verksamheten som
inte syns utadt mot kunderna och inte heller
anviandningen av personal relevanta.

58 §. I paragrafen foreskrivs om den like-
medelstaxa som ska anvindas som minutfor-
siljningspris for ett likemedel. Enligt 1
mom. i gillande lag dr priset i den likeme-
delstaxa som utfirdas genom forordning av
statsridet minutforsiljningspriset for ett 14-
kemedel. Priset i likemedelstaxan ska basera
sig pa det partipris for hela landet som inne-
havaren av forséljningstillstandet har uppgett
enligt 37 a §, ett forsdljningsbidrag berdknat
enligt partipriset och merviardesskatten. Det
utgdende fran partipriset berfiknade forsilj-
ningsbidraget pa ett enskilt likemedelsprepa-
rat kan vara mindre 4n den avgiftsprocent
som faststills enligt 2 § i lagen om apoteks-
avgift (148/1946).

Priset for likemedel enligt den ldkemedels-
taxa som triadde i kraft vid ingdngen av 2014
baserar sig mer 4n tidigare dven pa en expe-
ditionsavgift per leveransparti. For tydlighe-
tens skull foreslas det att bestimmelserna om
grunderna f6r hur priset bestims preciseras
sa att de motsvarar den férordning om ldke-
medelstaxan som tridde i kraft vid ingangen
av 2014. Bestdimmelserna omfattar fSrutom
de grunder for priset som anges i 58 § 1
mom. dven den expeditionsavgift som lidggs
till  minutforsdljningspriset for ldkemedel
som expedieras mot recept. [ 58 § 1 mom. f6-
reslads en precisering, enligt vilken det till
minutforsiljningspriset for likemedel som
expedieras mot recept liggs en expeditions-
avgift per leveransparti och det bestims om
expeditionsavgiften och expeditionsavgiftens
belopp i lakemedelstaxan.

Enligt 2 mom. tillampas bestimmelserna i
1 mom. inte pa likemedelspreparat som far
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sdljas dven nagon annanstans dn pa apotek
eller filialapotek och fran medicinskap. Det
foreslas att ett omndmnande av servicestillen
och apotekets webbtjinst fogas till 2 mom.,
varvid bestdmmelsen ticker apotekens samt-
liga forséljningsstillen.

78 a §. | denna paragraf foreskrivs om vite.
Enligt den f6reslagna paragrafen kan siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet forena ett foreldiggande som medde-
lats med stéd av 78 § med vite. Den fore-
slagna bestammelsen dr ny. Foéreliggande av
vite har enligt den gillande lagen varit méj-
ligt endast med stod av 93 § for att forstirka
forbud och forordnanden som géller mark-
nadsforingen av likemedel.

Moijligheten att foreldgga vite ska omfatta
alla i 77 § uppraknade aktorer. Avsikten med
bestdimmelsen &r att effektivisera efterlevna-
den av foreskrifterna och foreskriva om lind-
rigare pafoljder 4n t.ex. de férbud och ater-
kallanden som foreskrivs i 101 och 101 a §
eller t.ex. mojligheten att aterkalla ett sjuk-
husapoteks eller en likemedelscentrals verk-
samhetstillstdnd med stéd av 66 §.

84 b §. | denna paragraf foreskrivs om kva-
litetskontrollavgiften. I 1 mom. foreslas en
teknisk &ndring genom vilken Kuopio uni-
versitetsapotek dndras till Ostra Finlands
universitetsapotek.

89 §. I paragrafen bestims om skyldigheten
for de innehavare av verksamhetstillstand
som avses i likemedelslagen att 1dmna upp-
lysningar. 1 paragrafen foreslas ett nytt 3
mom. Enligt det ska apotekaren, Helsingfors
universitetsapotek och Ostra Finlands univer-
sitetsapotek lamna ekonomiska uppgifter till
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet for centrets utvecklings- och
planeringsuppdrag samt for framstillningen
av statistik. Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for lakemedelsomradet far meddela nar-
mare foreskrifter om forfarandena vid sén-
dande och insamling av uppgifter. Enligt 2 §
i lagen om Sikerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet (593/2009) ska cent-
ret bla. utveckla likemedelsomradet samt
funktionsdugligheten och sidkerheten i like-
medelsfoérsorjningen, inklusive apoteksverk-
samheten. Genom det foreslagna 3 mom.
kompletteras den ritt som centret enligt 1
mom. har att fi information n#rmast med

uppgifter som géller likemedel. Med stéd av
3 mom. ska centret ha ritt att i storre ut-
strickning fa ekonomiska uppgifter som
centret kan utnyttja f6r de utvecklingsuppgif-
ter som det har enligt den lag som giller
centret.

1.2 Sjukforsikringslagen

5 kap. Likemedelsersittningar

9 §. | paragrafen bestdms om grunden for
ersdttning av de kostnader som &samkats vid
anskaffning av lakemedel, kliniska nérings-
preparat och salvbaser. 1 58 § 1 mom. i l4-
kemedelslagen foreslds en precisering, enligt
vilken det till minutforséljningspriset for ld-
kemedel som expedieras mot recept liggs en
expeditionsavgift per leveransparti. Bestdm-
melser om storleken pa expeditionsavgiften
utfirdas i statsradets forordning om likeme-
delstaxa. Med anledning av den foreslagna
precisering i likemedelslagens 58 § 1 mom.
som giller expeditionsavgiften foreslas det
att dven 5 kap. 9 § 1 mom. i sjuforsdkrings-
lagen preciseras s& att den motsvarar be-
stimmelserna i det nya 58 § 1 mom. i like-
medelslagen.

15 kap. 9 § 1 mom. i sjukforsidkringslagen
foreslas bestimmelser om att grunden for er-
sittning av de kostnader som &samkats en
forsdkrad vid anskaffning av ldkemedel, kli-
niska ndringspreparat och salvbaser hogst dr
det skiliga partipris som faststillts for prepa-
raten, forhdjt med hogst apotekets forsilj-
ningsbidrag, expeditionsavgift och merviér-
desskatt enligt den ldkemedelstaxa som avses
i 58 § i likemedelslagen. Om ett preparat in-
gér i en referensprisgrupp enligt 6 kap.21 § i
sjukforsikringslagen, dr grunden for ersitt-
ning det referenspris som faststillts for refe-
rensprisgruppen, forh6jt med apotekets mer-
véardesskattebelagda expeditionsavgift. Nir
referensprisgruppen upphor dr grunden for
ersittning hogst det hdgsta partipris som av-
ses i 6 kap. 22 §, forhojt med hogst apotekets
forséljningsbidrag, expeditionsavgift och
mervirdesskatt enligt den likemedelstaxa
som avses i 58 § i lakemedelslagen. For kli-
niska néringspreparat och salvbaser dr grun-
den for ersdttningen det pris pa egenvéardsli-
kemedel som expedieras mot recept och som
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anges i de bestdmmelser som utfardats med
stod av 58 § i lakemedelslagen. Genom den
foreslagna &ndringen skiljer man at begrep-
pen forsiljningsbidrag och expeditionsavgift
i Overensstimmelse med den foreslagna be-
stimmelsen i lakemedelslagen och den gil-
lande likemedelstaxan. Den foreslagna énd-
ringen i sjukforsidkringslagen dr lagteknisk.

2 Nirmare bestimmelser och fore-
skrifter

Lagforslaget innehaller ett bemyndigande
for statsradet att utfirda forordning samt be-
myndiganden for Sidkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet att med-
dela foreskrifter.

Det foreslas att 58 § i likemedelslagen pre-
ciseras sa att det till minutforsdljningspriset
for ett likemedel som expedieras mot recept
liggs en expeditionsavgift per leveransparti.
Bestimmelser om storleken pa expeditions-
avgiften bestims genom forordning av stats-
radet.

Enligt den foreslagna 12 § kréver lakeme-
delstillverkning pa apotek och filialapotek
tillstand av Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet. I paragrafen foreslés
ocksd bestimmelser om #ndringssdkande
som giéller tillverkningstillstind och om s&-
dana andringssituationer som giller ldkeme-
delstillverkning och som krdver anmilan.
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet far enligt forslaget meddela
nirmare foreskrifter om ansdkan om det till-
staind som krédvs for ldkemedelstillverkning
pa apotek, anmilningsforfarandet och forfa-
randena vid ldkemedelstillverkning.

Bestimmelser om utlysande av ett ledigt
apotekstillstand, de uppgifter som ska med-
delas i kungorelsen och hur ansékan om till-
stand ska goras och tidsfristen for den f6re-
slas 143 §. Enligt 43 § 5 mom. meddelar S&-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet ndrmare foreskrifter om de ut-
redningar som krdvs i samband med ansdkan
om apotekstillstind och de uppgifter som ska
uppges i tillstandsanstkan. Bestimmelser om
filialapotek finns i 52 § i lagforslaget, dér det
foreskrivs om inrédttande av ett filialapotek,
kungorande av tillstand, beviljande av till-
stand, filialapotekets lokaliseringsomrade,

forestandaren for ett filialapotek, antalet fili-
alapotek som Helsingfors universitet far halla
samt om temporir skotsel av filialapotek. En-
ligt 8 mom. far Sakerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet meddela nir-
mare foreskrifter om de utredningar som
krdvs i samband med ans6kan om filialapo-
tekstillstand och de uppgifter som ska uppges
i anstkan. Bemyndigandet motsvarar det
bemyndigande i 43 § som géller ansdkan om
apotekstillstand.

Till 89 § som giller upplysningsplikten 6-
reslas det att det fogas ett nytt 3 mom. med
bestimmelser om apotekens och universitets-
apotekens skyldighet att limna Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det uppgifter for centrets utvecklings- och
planeringsuppdrag. Med st6éd av bemyndi-
gandet far Sikerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet meddela ndrmare f6-
reskrifter om forfarandena vid insamling och
sindande av ekonomiska uppgifter om apo-
tek.

3 Ikrafttridande

Lagarna foreslés trida i kraft den 1 mars
2015.

4 Forhallande till grundlagen samt
lagstiftningsordning

4.1 Inledning

Vissa av forslagen 4r av betydelse med
tanke péa grundlagen. Forslaget bor granskas
sdrskilt med tanke pa bestimmelserna om né-
ringsfrihet i grundlagens 18 § 1 mom. I for-
slaget ingar dessutom bestimmelser som
hinfor sig till grundlagens 80 § om delege-
ring av lagstiftningsbehorighet.

4.2 18 § i grundlagen

112 § i lagforslaget foreslas det att like-
medelstillverkningen pa apotek och filialapo-
tek blir helt och héllet tillstindspliktig. Kra-
vet pa tillstand ska ocksa gilla apotekens och
filialapotekens tillverkning for egen forsilj-
ning, som hittills inte kravt nagot tillstand.
Forslaget utvidgar det nuvarande tillstands-
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forfarandet sa att tillstand krivs for ldkeme-
delstillverkning pa apotek.

I fraga om de forslag som giller likeme-
delstillverkning pa apotek &r det nédvindigt
att bedoma om kravet p4 tillstand ar forenligt
med den néringsfrihet som tryggas i 18 § i
grundlagen. Riksdagens grundlagsutskott har
ansett nédringsfriheten enligt grundlagen vara
huvudregeln, men ocksa haft den uppfatt-
ningen att nidringsverksamhet i vissa fall kan
forenas med tillstindsplikt (bl.a. GrUU
23/2000 rd och GrUU 28/2001 rd). Enligt ett
uttryckligt omndmnande i forarbetena till re-
videringen av de grundliggande fri- och rét-
tigheterna kommer néringarna #dven i fort-
sittningen delvis att forutsitta tillstind ocksé
efter reformen, i synnerhet for att skydda
t.ex. hilsan och sidkerheten (RP 309/1993 rd).

Industriell tillverkning av ldkemedel, av-
talstillverkning pa apotek samt maskinell
dosdispensering pa apotek dr sedan tidigare
tillstandspliktiga enligt lagstiftningen. Indust-
riell tillverkning av likemedel och de forfa-
randen med forhandstillstind som kravs for
det garanterar att de ldkemedel som produce-
ras for konsumenternas bruk &r effektiva och
trygga. I och med den féreslagna regleringen
finns det inte lingre en lagstadgad grund f6r
likemedelstillverkning pa apotek och deras
tillverkning skulle upphora. Enligt reglering-
en far lidkemedel tillverkas pa ett apotek med
stéd av ett tillstand om ett 1dkemedelsprepa-
rat for vars forsiljning det finns tillstdnd eller
som registrerats inte finns att tillgd for var-
den av en patient eller likemedelstillverk-
ningen pa apoteket #r motiverad av medi-
cinska och terapeutiska orsaker. En bedom-
ning gors fran fall till fall. Avsikten med I&-
kemedelstillverkning pé apotek ska inte vara
att det vid sidan av industriellt tillverkade 13-
kemedel for vars forsiljning det finns till-
stand siljs lidkemedel som inte pa samma sitt
omfattas av forhandskontrollen. Genom det
tillstand som krivs av apoteken och den re-
glering som hinfor sig till likemedelstill-
verkning tryggas en hogklassig ldkeme-
delstillverkning som forbittrar sdkerheten vid
medicinering.

Grundlagsutskottet har tagit stdllning till
tillstandsforfarandena inom likemedelsbran-
schen bl.a. i sina utlatanden &ren 2002 och
2005 (GrUU 19/2002 rd och GrUU 33/2005

rd). I dem har utskottet konstaterat att det
funnits tungt vidgande och godtagbara grun-
der med avseende pa de grundliggande fri-
och rittigheterna for att foreskriva om de f6-
reslagna tillstandsférfarandena med beaktan-
de av de krav som lakemedelssdkerheten och
befolkningens hilsa f6rutsétter.

Med tanke pa forutsebarhet i myndigheters
verksamhet och den stkandes rittssikerhet
har grundlagsutskottet i sin praxis betonat att
tillstand som hinfor sig till nédringsfrihet i re-
gel ska bygga pa réttslig pr6vning och inte pa
skélighetsprovning (bl.a. GrUU 35/1997 rd
och GrUU 28/2001 rd). Enligt forslaget ska
apotek beviljas tillstand till likemedelstill-
verkning, om verksamheten uppfyller villko-
ren i lagen, dvs. myndighetsprévningen i
drendet &r en rittslig prévning,

Med stod av vad som anforts ovan kan det
foreslagna tillstandsforfarandet anses motive-
rat pa ett sitt som de grundldggande fri- och
rattigheterna forutsétter.

4.3 80 § i grundlagen

I lagforslaget ingar bestimmelser som hin-
for sig till grundlagens 80 § om delegering av
lagstiftningsbehorighet. Det foreslas att lag-
stiftningsbehdrigheten Gverfors genom stats-
radets forordning och att Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet ges
ritt att genom sina foreskrifter utfarda ritts-
normer.

Det foreslas att 58 § 1 mom. i likeme-
delslagen preciseras sa att det till minutfor-
siljningspriset for ett ldkemedel som expedi-
eras mot recept liggs en expeditionsavgift
per leveransparti. Expeditionsavgiften och
expeditionsavgiftens belopp faststills i like-
medelstaxan, som utfirdas genom férordning
av statsradet. I ldkemedelstaxan bestdms
dven ndrmare om andra faktorer som inver-
kar pa liakemedlets pris. Bestimmelserna om
grunden for priset pa likemedel i ldkeme-
delslagen preciseras alltsd och samtidigt ges
bemyndigande att genom f6rordning utfirda
nidrmare bestimmelser om expeditionsavgif-
ten och dess belopp i likemedelstaxan. Det
foreslagna bemyndigandet att utfarda forord-
ning om faststédllandet av expeditionsavgiften
i likemedelstaxan motsvarar redan géllande
bestimmelser om ldkemedelstaxan. Det &r
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motiverat att pa lagniva foreskriva om fakto-
rer som inverkar pa ldkemedlets pris, dvs. om
expeditionsavgiften, och om det bemyndi-
gandet att utfirda forordning som giller den.

Bemyndiganden att meddela foreskrifter
ingari 12 § 3 mom., 12 a § 3 mom., 43 § 4
mom., 52 § 8§ mom. och 89 § 3 mom. Med
stéd av de foreslagna bemyndigandena att
meddela foreskrifter far centret n#rmast
meddela ndrmare foreskrifter om ansdkning-
ar som giller olika slag av forfaranden for
verksamhetstillstind, om utredningar i an-
slutning till ansokningar, om anméilningar
som giller tillstandspliktig verksamhet, om
de tekniska arrangemangen vad giller verk-
samheten i praktiken och om f&rfarandena

for insamling och sdndande av uppgifter som
samlas in med tanke pa centrets utvecklings-
och planeringsuppgifter. Bemyndigandena
for Sikerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet att meddela foreskrifter
giller omsténdigheter av teknisk karaktir,
om vilka det inte dr dndamalsenligt att be-
stimma genom lag eller forordning.

Med st6d av vad som anforts ovan kan den
foreslagna lagen stiftas i vanlig lagstiftnings-
ordning.

Med stod av vad som anforts ovan fore-
laggs riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag
om indring av liikemedelslagen

[ enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 likemedelslagen (395/1987) 12§, 12a § 1 mom., 15 §, 17 § 1 mom. 3 punkten, 41
§ 2 och 3 mom., 43, 46, 48 och 52 §, 52 a § 1 mom., 53 §, 54 § 1 och 2 mom., 55 § 1 mom.,
56 § 2 mom., 58 § och 84 b § 1 mom.,

avdem 12 §,12a § 1 mom., 15 §, 41 § 2 och 3 mom., 43 och 52 §, 52 a § 1 mom. och 56 §
2 mom. sédana de lyder i lag 1112/2010, 17 § 1 mom. 3 punkten sddan den lyder i lag
85372005, 48 och 53 § samt 54 § 1 och 2 mom. sadana de lyder i lag 773/2009, 55 § 1 mom.
sadant det lyder i lag 895/1996, 58 § sadan den lyder i lagarna 22/2006 och 773/2009 samt 84
b § 1 mom. sadant det lyder i lag 595/2009, och

fogas till 12 a §, s&dan den lyder i lag 1112/2010, ett nytt 3 mom., till lagen en ny 43 a §, till
52 a §, sddan den lyder i lag 1112/2010, ett nytt 6 mom., till 52 b §, sddan den lyder i lagarna
1112/2010 och 1200/2013, ett nytt 4 mom., varvid det nuvarande 4 mom. blir 5 mom., till la-

gen en ny 78 a § och till 89 §, sadan den lyder i lag 1112/2010, ett nytt 3 mom. som f6ljer:

12 §

Tillverkning av ldkemedel pa apotek forut-
sitter tillstdind av Sékerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet. Tillstand
ska beviljas, om verksamheten uppfyller de
krav som anges i 15 §. Tillstdndet giller en-
dast for de likemedelsformer, de lokaler och
utrymmen dir likemedel tillverkas och den
avtalstillverkningsritt som specificerats i till-
stdndet. Tillstandet kan forenas med villkor
som giller tillverkning av ldkemedel, like-
medelstillverkningens omfattning och like-
medelsutbudet samt med andra villkor som
likemedelssidkerheten kréver. Andring i till-
verkningstillstindet ska sokas separat hos
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet. Om andra visentliga &nd-
ringar som giller tillverkningen eller kvali-
tetskontrollen gors i likemedelstillverkning-
en pa apoteket, ska en anmilan om dem go-
ras till Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet.

Likemedel far tillverkas pa ett apotek en-
ligt ett tillstdind som avses i 1 mom., om ett
likemedelspreparat for vilket det beviljats
forséljningstillstand eller som har registrerats
inte finns att tillgd for varden av en patient
eller om det av medicinska eller terapeutiska

orsaker dr motiverat att tillverka likemedlet
pa apoteket.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet far meddela ndrmare fore-
skrifter om ansékan om tillstind som avses i
1 mom., anmilningsforfarandet och forfaran-
dena vid likemedelstillverkning.

12a§

Maskinell dosdispensering pa apotek och
sjukhusapotek samt avtalstillverkning péa
sjukhusapotek forutsitter tillstand av Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet. Tillstdnd ska beviljas, om verksam-
heten uppfyller de krav som anges i 15 §.
Tillstandet kan forenas med villkor som gill-
er tillverkning, Overlatelse och anvindning
av ldakemedlen samt med andra villkor som
likemedelssikerheten kriver.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet far meddela ndrmare f6re-
skrifter om ansékan om tillstind som avses i
1 mom.

15§
Likemedelstillverkning och maskinell dos-
dispensering pa apotek, filialapotek, sjukhus-
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apotek och likemedelscentraler forutsitter att
personalen ér tillrackligt fortrogen med I&-
kemedelstillverkning och med de foreskrifter
och anvisningar som meddelats om férva-
ring, hantering och markning av likemedlen
samt att de produktionslokaler och anord-
ningar som behdvs for verksamheten ir ade-
kvata. Dessutom ska god tillverkningssed for
likemedel i enlighet med 11 § iakttas i verk-
samheten i tillimpliga delar.

Nérmare bestimmelser om forutsittningar-
na for tillstdnd far utfirdas genom férordning
av statsradet.

17§

Likemedel far importeras:

3) av apotekare, Helsingfors universitets-
apotek, Ostra Finlands universitetsapotek och
Militdrapoteket for deras apoteksverksamhet
och sadan verksamhet som avsesi 12 §,

Om det behovs for att trygga tillgangen till
likemedel inom en kommun eller en del av
den, ska Siakerhets- och utvecklingscentret
for ladkemedelsomradet bestimma att det ska
inréttas ett apotek i kommunen eller i ett visst
omrade inom den. Beslutet fattas pa centrets
eget initiativ eller pa framstillning av den be-
rorda kommunen. Vid bedémningen av hu-
ruvida likemedelstillgangen &r tryggad ska
hénsyn tas till antalet personer som bor eller
utrittar drenden i omradet samt dér befintliga
apotekstjanster och &vriga hilso- och sjuk-
vardstjinster. Centret kan #ven fatta beslut
om #ndring av apotekens lokaliseringsomra-
den och om flyttning av ett apotek till en an-
nan del av kommunen, om det behovs for att
trygga tillgdngen pa apotekstjinster.

Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet kan fatta beslut om indrag-
ning av ett apotek, om det med beaktande av
antalet personer som bor eller utridttar dren-
den i omradet samt befintliga apotekstjanster
och ovriga hilso- och sjukvardstjdnster inte
langre dr nodvindigt att halla ett apotek dar
for att trygga tillgangen pé likemedel. In-
dragningsbeslutet far verkstillas forst nir

apotekaren inte ligre dr innehavare av apo-
tekstillstindet i friga, om inte apotekaren
meddelat att han eller hon godkéinner beslu-
tet.

43 §

Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet ska utlysa ett nytt eller le-
digt apotekstillstind genom en kungérelse pa
centrets webbplats. 1 kungorelsen ska det
meddelas:

1) var apoteket dr beldget,

2) vilka de i 40 § 2 mom. avsedda apoteks-
tillstandsvillkoren ér,

3) uppgifter om tillstind f6r likeme-
delstillverkning pa apoteket,

4y kontaktuppgifter om var de tilliggsupp-
gifter som avses i 2 mom. fas.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet ska trots sekretessbestim-
melserna ldmna uppgifter om antalet recept
som expedierats av apoteket varje ar, apote-
kets totala omsittning, apotekets mervirdes-
skattefria likemedelsf6rsdljning samt antalet
anstillda pa apoteket, med uppgift om ande-
len farmaceutisk personal. Om apotekaren
har gett sitt medgivande, far uppgifterna
meddelas i kungérelsen.

Uppgifterna om antalet recept kan uppges
for de tre kalenderar som foregar kungérel-
sen, uppgifterna om omsittningen och léke-
medelsforsdljningen utifran uppgifterna i de
tre senaste besluten om apoteksavgiften och
uppgifterna om personalen utifran uppgifter-
na vid den tidpunkt da apotekstillstandet blev
ledigt. Pa begéran av Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet ska apo-
tekaren omedelbart limna uppgifter om anta-
let anstéllda pa apoteket.

Apotekstillstand ska stkas elektroniskt el-
ler skriftligt pa en blankett som faststillts av
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet inom 30 dagar frin det att
kungorelsen offentliggjorts.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet meddelar ndrmare fo6re-
skrifter om de utredningar som kridvs i sam-
band med ansckan om apotekstillstand och
de uppgifter som ska uppges i tillstindsanso-
kan.
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43 a§

Apotekstillstand kan beviljas till en sadan
legitimerad provisor som inte har forsatts i
konkurs, forordnats intressebevakare eller
vars handlingsbehérighet inte har begrinsats.

Om ett apotekstillstdind har flera sékande,
ska tillstdndet beviljas till den som med be-
aktande av helheten kan anses ha de bista
forutsdttningarna att driva apoteksrorelse.
Vid beddmningen av forutséttningarna beak-
tas s6kandens tidigare verksamhet pa apotek
och i andra uppgifter inom ldkemedelsfor-
sOrjningen, tidpunkten f6r nidr ett eventuellt
tidigare beslut om apotekstillstand vunnit
laga kraft, samt studier, ledningsférmaga och
ovrig verksamhet som ir av betydelse for
drivande av apoteksrorelse.

46 §

Apotekaren ska i de fall som avsesi 44 § 1
mom. och 45 § eller da han eller hon avstar
fran apotekstillstindet dock driva apoteksro-
relsen tills en ny apotekare Gvertagit apote-
ket.

Apoteksrorelsen ska tills den Sverlats dri-
vas pa ett sddant sitt att forutséttningarna for
en ny apotekare att driva apoteksrorelse inte
onddigt forsimras genom atgidrder som med
beaktande av omstindigheterna &r vittgdende
eller ovanliga och visentligt inverkar pa apo-
tekets framtida verksamhetsforutséttningar.

Apotekaren ska pa begiran ge den nya apo-
tekaren sadana uppgifter om apotekets eko-
nomi, avtal och andra med drivandet av apo-
teksrorelsen forknippade forpliktelser som
den nya apotekaren nddvéndigt behéver nar
han eller hon forbereder sig for att Gverta
apoteksroérelsen.

48 §

Ett apotekstillstand och ett filialapotekstill-
stand anses ha upphort att gilla, om apoteka-
ren inte har borjat driva apoteksrorelsen inom
sex manader fran det att tillstindsbeslutet
vunnit laga kraft.

Apotekstillstandet for ett apotek eller ett fi-
lialapotek som inréttats anses ha upphort att
gilla, om apotekaren inte har borjat driva
apoteksrérelsen inom nio manader fran det
att tillstandsbeslutet vunnit laga kraft.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet kan av sérskilda skidl pa

ansokan bevilja forldngning av den tidsfrist
som avses i 1 och 2 mom., om inte en f6r-
lingning leder till att tillgangen pa apoteks-
tjinster i omradet oskiligt forsédmras.

52§

Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet kan inrétta ett filialapotek
pa eget initiativ eller pa framstillning av en
kommun, en samkommun eller en apotekare.
Inrittandet av ett filialapotek fGrutsitter att
det behdvs apotekstjanster for att trygga till-
gangen till ldkemedel inom ett omrade dar
det inte finns tillrickliga verksamhetsforut-
sittningar for ett sjélvstindigt apotek. Vid
beddmningen av tillgangen till likemedel ska
de omsténdigheter som anges i 41 § 2 mom.
beaktas.

Vid kunggrande av och ansékan om filial-
apotekstillstand och i fraga om apotekarens
upplysningsskyldighet ska 43 § iakttas. Nir
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet beviljar filialapotekstillstand
ska tillstdndet beviljas den apotekare som har
de bidsta forutsdttningarna att halla filialapo-
teket med beaktande av apotekets ldge, andra
verksamhetsforutséttningar och, nir det géll-
er nya filialapotekstillstand, de planer f6r hur
filialapoteksverksamheten ska ordnas. Cent-
ret kan bevilja en apotekare tillstand att halla
hogst tre filialapotek.

Med avvikelse fran vad som forskrivs i 2
mom. far Helsingfors universitet halla hégst
16 filialapotek. Sékerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet beviljar sepa-
rat tillstdnd f6r varje enskilt filialapotek.

Sékerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet bestimmer filialapotekets
lokaliseringsomrade. For att trygga tillgang-
en till lakemedel kan centret pa eget initiativ
eller pa framstillning av en kommun, en
samkommun eller en innehavare av filialapo-
tekstillstand dndra ett filialapoteks lokalise-
ringsomrade.

Ett filialapotek ska ha en av apotekaren ut-
sedd forestindare som svarar fér verksamhe-
ten och som ska vara legitimerad provisor el-
ler farmaceut. Forestandaren for ett filialapo-
tek till Helsingfors universitetsapotek ska
dock vara provisor. En anméilan om filialapo-
tekets forestindare ska goras till Sikerhets-
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och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det.

Ett filialapoteks Oppettider och likeme-
delsutbud ska motsvara de lokala behoven av
likemedelstorsorjning.

Om en apotekare har haft tillstand att halla
filialapotek, far filialapoteket efter det att
apotekstillstandet blivit ledigt skétas av en i
46 § avsedd idkare av apoteksrorelse eller en
i 59 § avsedd forestindare for ett apotek till
dess att den nya apotekaren Gvertagit apote-
ket. Efter det far den nya apotekaren skota fi-
lialapoteket till dess att frigan om vem som
ska halla filialapoteket slutligt har avgjorts
och den apotekare som fatt tillstindet borjat
halla filialapoteket.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet far meddela ndrmare fore-
skrifter om de utredningar som krivs i sam-
band med ansdkan om filialapotekstillstand
och de uppgifter som ska uppges i ansdkan.

52a§

Med tillstdind av Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for liakemedelsomradet far en
apotekare inritta ett servicestille for apoteket
i ett sddant glesbygdsomréde eller bycentrum
dér det inte finns tillrdckliga verksamhetstor-
utséttningar for ett filialapotek. Servicestil-
len for apotek far av sérskilda skil inrittas
ocksa nagon annanstans for att tillgangen pa
lakemedel ska tryggas. Servicestillen far in-
rittas i den kommun dér apoteket 4r belédget,
inom en kommun som angrinsar till den eller
inom en kommun dir de angrinsande kom-
munerna inte har nagot apotek. Till ansdkan
om tillstand ska det fogas en plan for hur 14-
kemedelsradgivningen enligt 57 § 2 mom.
ska ordnas. Centret beviljar tillstindet, om
villkoren enligt denna paragraf uppfylls.

Om en apotekare haft tillstand att halla ett
servicestille, far servicestillet efter det att
apotekstillstandet blivit ledigt skétas av en i
46 § avsedd idkare av apoteksrorelse eller en
i 59 § avsedd forestindare for ett apotek till
dess att den nya apotekaren Overtagit det
apotek som servicestillet lyder under. Efter
det ska den nya apotekaren anstka om ett
nytt tillstand att halla servicestillet. Den nya
apotekaren far halla servicestillet tills anso-

kan om tillstand att halla servicestillet slut-
ligt har avgjorts.

Ett apoteks webbtjanst som antecknats i
den forteckning som fors av Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet far
efter det att apotekstillstandet blivit ledigt
skotas av en i 46 § avsedd idkare av apoteks-
rorelse eller en i 59 § avsedd forestandare for
ett apotek till dess att den nya apotekaren
Overtagit apoteket. Den nya apotekaren ska
gora en anmélan enligt 1 mom. till Sakerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det, om han eller hon fortsétter med webb-
tjdnstverksamheten.

53§

Nar ett apotekstillstand blir ledigt att sokas
kan Sakerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet kan besluta att dndra apo-
teket till ett filialapotek. Vid utlysning av och
ansokan om filialapotekstillstand ska 43 §
iakttas. En apotekare beviljas filialapoteks-
tillstand under de forutséttningar som fore-
skrivs i 52 §.

54 §

Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet kan dndra ett filialapotek
till apotek, om det finns tillrdckliga verksam-
hetsforutsittningar for ett sjilvstdndigt apo-
tek. Vid bedémningen av verksamhetsforut-
sédttningarna for ett apotek ska filialapotekets
omsittning, antalet recept som expedierats
per ar och de omstindigheter som anges i 41
§ 2 mom. beaktas. Vid utlysning av och an-
sokan om ett apotekstillstand for ett filialapo-
tek som #ndras till apotek ska 43 § iakttas.
Apotekstillstdind beviljas under de forutsitt-
ningar som foreskrivs i 43 a §.

Sakerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet kan bevilja apotekstillstand
for ett i 1 mom. avsett apotek som tidigare
varit filialapotek till den apotekare vars fili-
alapotek apoteket har varit utan utlysning av
tillstandet. Apotekarens tidigare apotekstill-
stand upphor da att gélla i enlighet med 44 §
I mom.
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55§

Pa ett apotek ska det finnas en sadan
mingd ldkemedel, tillbehor och utrustning
for lakemedlens anvindning samt férbands-
material som svarar mot den vanliga kund-
kretsens behov. Om apoteket inte sjélv till-
verkar ldkemedel, ska apoteket se till att ock-
sa tillgangen pa lakemedel som maste tillver-
kas ar tryggad.

Apotekens och filialapotekens lokaler och
utrymmen samt lokalerna och utrymmena
hos servicestillen for apotek ska vara ldmpa-
de for forsiljning och lagring av likemedel.
De lokaler och utrymmen som anvinds for
tillverkning och prévning av likemedel ska
vara lampade for andamaélet och utrustade pa
behdrigt sitt. Forsidljningen av likemedel ska
ske i ett enda enhetligt kundutrymme.

58§

Det pris som anges for ett lakemedel i 1&-
kemedelstaxan ska anvidndas som minutfor-
siljningspris for likemedlet. Likemedelstax-
an utfirdas genom frordning av statsradet.
Priset i likemedelstaxan ska basera sig pa det
partipris for hela landet som innehavaren av
forsdljningstillstandet har uppgett enligt 37 a
§, ett forsdljningsbidrag berdknat enligt par-
tipriset och mervirdesskatten. Till minutfor-
siljningspriset for ett likemedel som expedi-
eras mot recept liggs det en expeditionsav-
gift som bestdms per leveransparti. Bestdm-
melser om expeditionsavgiften och dess be-
lopp finns ldakemedelstaxan. Det utgaende
fran partipriset berdknade forsiljningsbidra-
get pa ett enskilt likemedelspreparat kan vara
mindre #n den avgiftsprocent som foreskrivs
i2 §ilagen om apoteksavgift (148/1946).

Vad som foreskrivs i 1 mom. tilldmpas inte
pa lakemedelspreparat som far siljas dven pa
andra stillen dn pa apotek, filialapotek och
servicestillen, via apotekets webbtjanst eller
fran medicinskap.

78 a§
Sékerhets- och utvecklingscentret for Ia-
kemedelsomradet kan foérena ett foreliggande
som meddelats med st6d av 78 § med vite.

84b§

Apoteken, Helsingfors universitetsapotek
och Ostra Finlands universitetsapotek samt
partiaffarerna och likemedelstillverkarna ska
betala tva tusendedelar av skillnaden mellan
likemedlens mervirdesskattefria  forsilj-
ningspris och inkopspris till Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet for
kontroller som hor till tillsynen 6ver handeln
med ldkemedel och likemedelssubstanser
(kvalitetskontrollavgifi). Apoteksavgiften
dras av fran apotekens motsvarande forsilj-
ningsbidrag innan avgiften bestdms. Like-
medelstillverkarna ska betala avgift f6r den
del av forsdljningen dir de utan férmedling
av en likemedelspartiaftir levererar varan di-
rekt till ett apotek eller nadgon annan som har
ratt till inkop.

Apotekaren, Helsingfors universitetsapotek
och Ostra Finlands universitetsapotek ska
lamna Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet ekonomiska uppgifter
om sin verksamhet for centrets utvecklings-
och planeringsuppdrag samt for framstill-
ningen av statistik. Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet far med-
dela ndrmare foreskrifter om forfarandena
vid sdndande och insamling av uppgifter.

Denna lag trider i kraft den 20 .

Arenden som blivit anhéngiga fore ikraft-
tridandet av denna lag handliggs i enlighet
med de bestdmmelser som gillde vid lagens
ikrafttradande.

Apoteket ska ansoka om tillstand for like-
medelstillverkning enlig 12 § senast den 28
februari 2018. Bestimmelserna i 12 § om
tillstand som krivs for tillverkning av like-
medel som avtalstillverkning pa apotek till-
lampas dock fran lagens ikrafttridande. Ett
tillstand om avtalstillverkning som beviljats
innan lagen har tritt i kraft forblir giltigt.
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Lag

om indring av 5 kap. 9 § i sjukfoérsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 sjukforsdkringslagen (1224/2004) 5 kap. 9 § 1 mom., sadant det lyder i lag

974/2013, som foljer:
5 kap.
Likemedelsersittningar
9§

Grund for ersdttningen och den ldkemedels-
specifika sjdlvriskandelen

Grunden f6r ersdttning av de kostnader
som &samkats en forsdkrad vid anskaffning
av liakemedel, kliniska ndringspreparat och
salvbaser 4r hogst det skiliga partipris som
faststiillts for preparaten, forhojt med hogst
apotekets forsiljningsbidrag, expeditionsav-
gift och mervirdesskatt enligt den ldkeme-
delstaxa som avses i 58 § i lakemedelslagen.
Om ett preparat ingar i en referensprisgrupp

Helsingfors den 4 december 2014

enligt 6 kap. 21 § i denna lag, 4r grunden f6r
ersittning det referenspris som faststillts for
referensprisgruppen, forhojt med apotekets
mervirdesskattebelagda  expeditionsavgift.
Nir referensprisgruppen upphor dr grunden
for ersdttning hogst det hogsta partipris som
avses i 6 kap. 22 §, forh6jt med hogst apote-
kets forsdljningsbidrag, expeditionsavgift och
mervirdesskatt enligt den likemedelstaxa
som avses i 58 § i lakemedelslagen. For kli-
niska néringspreparat och salvbaser ar grun-
den f6r ersdttningen det pris som i bestdm-
melser som utfardats med stod av 58 § i 13-
kemedelslagen anges for egenvardslikeme-
del som expedieras mot recept.

Denna lag trader i kraft den 20 .

Statsminister

ALEXANDER STUBB

Social- och hilsovardsminister Laura Rcity
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Bilagor
Parallelltext

Lag
om indring av liikemedelslagen

[ enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 likemedelslagen (395/1987) 12§, 12a § 1 mom., 15 §, 17 § 1 mom. 3 punkten, 41
§ 2 och 3 mom., 43, 46, 48 och 52 §, 52 a § 1 mom., 53 §, 54 § 1 och 2 mom., 55 § 1 mom.,
56 § 2 mom., 58 § och 84 b § 1 mom.,

avdem 12 §,12a § 1 mom., 15 §, 41 § 2 och 3 mom., 43 och 52 §, 52 a § 1 mom. och 56 §
2 mom. sédana de lyder i lag 1112/2010, 17 § 1 mom. 3 punkten sddan den lyder i lag
85372005, 48 och 53 § samt 54 § 1 och 2 mom. sadana de lyder i lag 773/2009, 55 § 1 mom.
sadant det lyder i lag 895/1996, 58 § sadan den lyder i lagarna 22/2006 och 773/2009 samt 84
b § 1 mom. sadant det lyder i lag 595/2009, och

fogas till 12 a §, sédan den lyder i lag 1112/2010, ett nytt 3 mom., till lagen en ny 43 a §, till
52 a §, sddan den lyder i lag 1112/2010, ett nytt 6 mom., till 52 b §, sddan den lyder i lagarna
1112/2010 och 1200/2013, ett nytt 4 mom., varvid det nuvarande 4 mom. blir 5 mom., till la-

gen en ny 78 a § och till 89 §, sadan den lyder i lag 1112/2010, ett nytt 3 mom. som f6ljer:

Gdllande lydelse

12 §

P& ett apotek och dartill horande filialapo-
tek far lakemedelspreparat tillverkas endast
for apotekets eller filialapotekets samt ett ser-
vicestilles egen forsiljning.

Apotekaren kan dock l4ta tillverka ett visst
likemedelspreparat vid ett annat apotek och
darifran skaffa enligt 17 § 1 mom. 3 punkten
importerade enstaka ravaror for egen tillverk-
ning. Apotekaren ska gora en anmilan om
detta till Sikerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet. Centret far meddela fore-
skrifter om forfarandena vid likemedelstill-
verkning pa apotek och vid avtalstillverkning
samt ndrmare foreskrifter om anméalningsfor-
farandet

Foreslagen lydelse

12§

Tillverkning av ldkemedel pa apotek forut-
sdtter tillstand av Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet. Tillstand
ska beviljas, om verksamheten uppfyller de
krav som anges i 15 §. Tillstandet gdller en-
dast for de ldkemedelsformer, de lokaler och
utrymmen ddr ldkemedel tillverkas och den
avtalstillverkningsrdtt som specificerats i till-
standet. Tillstandet kan forenas med villkor
som gdller tillverkning av Idkemedel, Icike-
medelstillverkningens omfattning och lIdke-
medelsutbudet samt med andra villkor som
lakemedelssdkerheten kriver. Andring i till-
verkningstillstandet ska sékas separat hos
Scikerhets- och utvecklingscentret for ldike-
medelsomradet. Om andra vdsentliga dnd-
ringar som gdller tillverkningen eller kvali-
tetskontrollen gors i ldkemedelstillverkningen
pa apoteket, ska en anmdlan om dem goras
till Sikerhets- och utvecklingscentret for li-
kemedelsomradet.

Lékemedel far tillverkas pa ett apotek en-
ligt ett tillstand som avses i 1 mom., om ett
ldkemedelspreparat for vilket det beviljats
forsdliningstillstand eller som har registre-
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Gdllande lydelse

12a §

Maskinell dosdispensering och avtalstill-
verkning pa apotek och sjukhusapotek forut-
sitter tillstand av Sakerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet. Tillstdnd ska
beviljas, om verksamheten uppfyller de krav
som anges i 15 §. Tillstdndet kan f6renas med
villkor som giller tillverkning, Gverlatelse
och anvidndning av ldkemedlen samt Svriga
villkor som ldkemedelssikerheten kraver.

15§

Likemedelstillverkning och maskinell dos-
dispensering pa apotek, filialapotek, sjukhus-
apotek och likemedelscentraler forutsitter att
personalen &r tillrickligt fortrogen med ldke-
medelstillverkning och att produktionslokali-
teterna och anordningarna &r i behdrigt skick.
Dessutom ska god tillverkningssed for like-
medel i enlighet med 11 § iakttas i verksam-
heten i tillimpliga delar.

Nérmare bestimmelser om forutsédttningar-
na for tillstand far utfirdas genom férordning
av statsradet. Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for ldkemedelsomradet kan meddela fore-
skrifter om ansokan om tillstand som avses i
12a§ I mom.

17§

Likemedel far importeras:

3) av apotekare, Helsingfors universitets-
apotek, Kuopio universitetsapotek och Mili-
tarapoteket for deras apoteksverksamhet och
sadan verksamhet som avses i 12 § 2 mom.,),

Foreslagen lydelse

rats inte finns att tillga for varden av en pati-
ent eller om det av medicinska eller terapeu-
tiska orsaker dr motiverat att tillverka Idke-
medlet pa apoteket.

Scikerhets- och utvecklingscentret for Idke-
medelsomradet far meddela ndrmare fore-
skrifier om ansokan om tillstand som avses i
1 mom., anmdlningsforfarandet och forfa-
randena vid Idkemedelstillverkning.

12a §

Maskinell dosdispensering pd apotek och
sjukhusapotek samt  avtalstillverkning pa
sjukhusapotek forutsitter tillstdnd av Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet. Tillstand ska beviljas, om verksam-
heten uppfyller de krav som anges i 15 §.
Tillstindet kan forenas med villkor som gill-
er tillverkning, Overlatelse och anvéndning
av lakemedlen samt med andra villkor som
lakemedelssikerheten kréver.

Scikerhets- och utvecklingscentret for Idke-
medelsomradet far meddela ndrmare fore-
skrifier om ansokan om tillstand som avses i
1 mom.

15§

Likemedelstillverkning och maskinell dos-
dispensering pa apotek, filialapotek, sjukhus-
apotek och likemedelscentraler forutsitter att
personalen &r tillrdckligt fortrogen med la-
kemedelstillverkning och med de foreskrifter
och anvisningar som meddelats om forva-
ring, hantering och mdrkning av ldkemedlen
samt att de produktionslokaler och anord-
ningar som behdvs for verksamheten dr ade-
kvata. Dessutom ska god tillverkningssed for
likemedel i enlighet med 11 § iakttas i verk-
samheten i tillimpliga delar.

Nirmare bestimmelser om forutsittningar-
na for tillstind far utfirdas genom forordning
av statsradet.

17 §

Likemedel far importeras:

3) av apotekare, Helsingfors universitets-
apotek,Ostra Finlands universitetsapotek och
Militdrapoteket for deras apoteksverksamhet
och sadan verksamhet som avses i 12 §,
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Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet fattar beslut om inrittande av
ett nytt apotek i en kommun eller en del av
denna, om tillgdngen pa ldkemedel forutsitter
det. Beslutet fattas pa initiativ av centret eller
den berérda kommunen. Vid bedémningen av
tillgangen pa likemedel ska invéanarantalet,
befintliga apotekstjinster och lokaliseringen
av Ovriga hilso- och sjukvardstjinster i om-
rddet beaktas. Centret kan dven fatta beslut
om #ndring av apotekens lokaliseringsomra-
den och om flyttning av ett apotek till en an-
nan del av kommunen, om det dr nddvéndigt
for att trygga tillgangen pa apotekstjinster.

Sikerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet kan fatta beslut om indrag-
ning av ett apotek, om hallande av apoteket
med beaktande av invanarantalet, befintliga
apotekstjinster och lokaliseringen av Ovriga
hilso- och sjukvardstjinster i omradet inte
ldingre dr nddvindigt for att trygga tillgangen
pa likemedel. Indragningsbeslutet far inte
verkstillas forrdn apotekstillstandet i fraga
har blivit ledigt att sokas, om inte apotekaren
meddelat att han eller hon godkéinner beslutet.

43§

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet ska utlysa ett nytt eller ledigt
apotekstillstand. Samtidigt ska de i 40 § 2
mom. avsedda apotekstillstandsvillkoren of-
fentliggoras.

Apotekstillstand kan beviljas en legitimerad
provisor, som inte har f6rsatts i konkurs, for-
ordnats intressebevakare eller vars handlings-
behorighet inte har begrénsats.

Om ett apotekstillstind har flera stkande,
ska tillstindet meddelas den som med beak-
tande av helheten kan anses ha de bésta forut-
sdttningarna att driva apoteksrorelse. Vid be-
domningen beaktas s6kandens tidigare verk-
samhet pa apotek och i andra uppgifter inom
likemedelsforsorjningen, tidpunkten for nir
ett eventuellt tidigare apotekstillstind vunnit
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Om det behovs for att trygga tillgangen till
likemedel inom en kommun eller en del av
den, ska Sckerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet bestdmma att det ska
inrdttas ett apotek i kommunen eller i ett visst
omrade inom den. Beslutet fattas pa centrets
eget initiativ eller pa framstdillning av den
berorda kommunen. Vid bedomningen av
huruvida Idkemedelstillgangen dr tryggad
ska hdnsyn tas till antalet personer som bor
eller utrdittar drenden i omradet samt ddr be-
fintliga apotekstjcinster och ovriga hdlso- och
sjukvardstjdnster. Centret kan dven fatta be-
slut om Zndring av apotekens lokaliserings-
omraden och om flyttning av ett apotek till
en annan del av kommunen, om det behdovs
for att trygga tillgdngen pa apotekstjénster.

Sakerhets- och utvecklingscentret for l4-
kemedelsomradet kan fatta beslut om indrag-
ning av ett apotek, om def med beaktande av
antalet personer som bor eller utrdttar dren-
den i omradet samt befintliga apotekstjanster
och 6vriga hilso- och sjukvardstjdnster inte
langre dr nodvandigt att halla ett apotek dar
for att trygga tillgangen pa likemedel. In-
dragningsbeslutet far verkstdillas forst ndr
apotekaren inte ldgre dr innehavare av apo-
tekstillstandet i fraga, om inte apotekaren
meddelat att han eller hon godkdnner beslu-
tet.

43 §

Sakerhets- och utvecklingscentret for l4-
kemedelsomradet ska utlysa ett nytt eller le-
digt apotekstillstand genom en kungirelse pa
centrets webbplats. [ kungorelsen ska det
meddelas:

1) var apoteket dr beldiget,

2) vilka de i 40 § 2 mom. avsedda apoteks-
tillstandsvillkoren i,

3) uppgifter om tillstand for ldkemedelstill-
verkning pa apoteket,

4) kontaktuppgifter om var de tilldggsupp-
gifter som avses i 2 mom. fas.

Scikerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ska trots sekretessbestimmel-
serna ldmna uppgifter om antalet recept som
expedierats av apoteket varje dar, apotekets
totala omsdttning, apotekets mervdirdesskat-
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laga kraft medridknad, samt studier, lednings-
formaga och Gvrig verksamhet som &r av be-
tydelse for drivande av apoteksrorelse.

46 §

Apotekaren ska i de fall som avses i 44 § 1
mom. och 45 § eller da han eller hon avstar
fran apotekstillstindet dock driva apoteksro-
relsen tills en ny apotekare Gvertagit apoteket.

31
Foreslagen lydelse

tefria ldkemedelsforsdljning samt antalet an-
stallda pa apoteket, med uppgift om andelen
farmaceutisk personal. Om apotekaren har
gelt sitt medgivande, far uppgifterna medde-
las i kungorelsen.

Uppgifterna om antalet recept kan uppges
for de tre kalenderdar som foregar kungirel-
sen, uppgifterna om omsdttningen och ldike-
medelsforsdljningen utifran uppgifterna i de
tre senaste besluten om apoteksavgiften och
uppgifterna om personalen utifran uppgifter-
na vid den tidpunkt da apotekstillstandet blev
ledigt. Pa begdran av Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet ska apo-
tekaren omedelbart limna uppgifier om anta-
let anstdllda pa apoteket.

Apotekstillstand ska sokas elektroniskt eller
skrifiligt pa en blankett som faststdllts av Sd-
kerhets- och utvecklingscentret for ldikeme-
delsomradet inom 30 dagar fran det att kun-
gorelsen offentliggjorts.

Scikerhets- och utvecklingscentret for Idke-
medelsomradet meddelar ndrmare foreskrif-
ter om de utredningar som krévs i samband
med ansdkan om apotekstillstand och de
uppgifter som ska uppges i tillstandsansékan.

43a §

Apotekstillstand kan beviljas till en sadan
legitimerad provisor som inte har forsatts i
konkurs, forordnats intressebevakare eller
vars handlingsbehorighet inte har begrin-
sats.

Om ett apotekstillstand har flera sékande,
ska tillstandet beviljas till den som med beak-
tande av helheten kan anses ha de bdsta for-
utsdittningarna att driva apoteksrorelse. Vid
bedomningen av forutsdttmingarna beaktas
sokandens tidigare verksamhet pa apotek och
i andra uppgifter inom Idkemedelsforsorj-
ningen, tidpunkten for ndr ett eventuellt tidi-
gare beslut om apotekstillstand vunnit laga
kraft, samt studier, ledningsformaga och ov-
rig verksamhet som dr av betydelse for dri-
vande av apoteksrirelse.

46 §

Apotekaren ska i de fall som avses i 44 § 1
mom. och 45 § eller da han eller hon avstar
fran apotekstillstandet dock driva apoteksro-
relsen tills en ny apotekare Gvertagit apote-
ket.
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48 §

Ett apotekstillstand anses ha forfallit, om
apotekaren inte har borjat driva rorelsen inom
ett ar fran det tillstindsbeslutet delgavs ho-
nom eller henne och Sckerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet inte pa

ansokan har beviljat forlingning av denna
tid.

52§

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet kan inritta ett filialapotek pa
eget initiativ eller pa initiativ av en kommun
eller en samkommun. Sakerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet kan dess-
utom inritta ett filialapotek och bevilja till-
stand till detta pa ansokan av en apotekare.
For att tillstand ska beviljas forutsétts att det
behovs apotekstjanster for att trygga tillgang-
en pa lidkemedel inom ett omrade dir det inte
finns tillrdckliga verksamhetsforutsittningar
for ett sjélvstdndigt apotek. Centret kan bevil-
ja en apotekare tillstand att halla hégst tre fi-
lialapotek.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet fattar beslut om filialapote-
kets lokaliseringsomrade. For att trygga till-
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Apoteksrorelsen ska tills den éverldts dri-
vas pa elt sadant sdtt att forutsdttningarna
for en ny apotekare att driva apoteksrorelse
inte onodigt forsdmras genom dtgcrder som
med beaktande av omstindigheterna dr vitt-
gaende eller ovanliga och vdisentligt inverkar
pa apotekets framtida verksamhetsforutsditt-
ningar.

Apotekaren ska pa begdran ge den nya
apotekaren sadana uppgifier om apotekets
ekonomi, avtal och andra med drivandet av
apoteksrorelsen  forknippade  forpliktelser
som den nya apotekaren nodvindigt behdver
ndr han eller hon forbereder sig for att dver-
ta apoteksrorelsen.

48 §

Ett apotekstillstand och ett filialapotekstill-
stand anses ha upphort att gélla, om apoteka-
ren inte har borjat driva apoteksrérelsen
inom sex manader fran det att tillstandsbe-
slutet vunnit laga kraft.

Apotekstillstandet for ett apotek eller ett fi-
lialapotek som inrdittats anses ha upphort att
gdlla, om apotekaren inte har borjat driva
apoteksrorelsen inom nio mdnader fran det
att tillstandsbeslutet vunnit laga kraft.

Scikerhets- och utvecklingscentret for Idke-
medelsomradet kan av sdrskilda skal pa an-
sckan bevilja forldingning av den tidsfrist
som avses i 1 och 2 mom., om inte en for-
langning leder till att tillgangen pd apoteks-
tidnster i omrdadet oskdligt forsdmras.

52§

Sakerhets- och utvecklingscentret for l4-
kemedelsomradet kan inritta ett filialapotek
pa eget initiativ eller pa framstdllning av en
kommun, en samkommun eller en apotekare.
Inrdttandet av ett filialapotek forutscitter att
det behovs apotekstjédnster for att trygga till-
gangen till ldkemedel inom ett omrade dir
det inte finns tillrdckliga verksamhetsf6rut-
sdttningar for ett sjéalvstindigt apotek. Vid
bedomningen av tillgangen till likemedel ska
de omstdndigheter som anges i 41 § 2 mom.
beaktas.

Vid kungorande av och ansdkan om filial-
apotekstillstand och i fraga om apotekarens
upplysningsskyldighet ska 43 § iakttas. Nar
Scikerhets- och utvecklingscentret for Idke-
medelsomradet beviljar filialapotekstillstand
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gangen pa ldakemedel kan centret pa eget ini-
tiativ eller pa initiativ av en kommun, en
samkommun eller en innehavare av filialapo-
tekstillstand #ndra ett filialapoteks lokalise-
ringsomrade.

Med avvikelse fran bestimmelsen i 1 mom.
kan Helsingfors universitet med tillstand av
Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet i varje sdrskilt fall halla hogst
16 filialapotek.

Ett filialapotek ska ha en av apotekaren ut-
sedd forestandare som svarar for verksamhe-
ten och som ska vara provisor eller farma-
ceut. En anmilan ska goras till Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet om
forestandaren for filialapoteket.

Ett filialapotek kan ha kortare Sppettider
och ett knapphindigare likemedelsutbud in
apoteket, om de lokala behoven av likeme-
delsforsorjning mojliggor detta.

Har en apotekare haft tillstdnd att halla fili-
alapotek, far filialapoteket efter det att apo-
tekstillstandet blivit ledigt skétas av en i 46 §
avsedd idkare av apoteksrorelse eller en i 59
§ avsedd forestandare for ett apotek till dess
att den nye apotekaren tagit apoteket i sin be-
sittning. Dérefter far den nye apotekaren sko-
ta filialapoteket till dess att frdgan om skot-
seln av filialapoteket slutligt har avgjorts och
den apotekare som fatt tillstindet borjat halla
filialapoteket.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet far meddela foreskrifter om
forfarandet for ans6kan om filialapotekstill-
stand.
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ska tillstandet beviljas den apotekare som
har de basta forutsdttningarna att hdlla fili-
alapoteket med beaktande av apotekets ldige,
andra verksamhetsforutsdittningar och, ndr
det gdller nya filialapotekstillstand, de pla-
ner for hur filialapoteksverksamheten ska
ordnas. Centret kan bevilja en apotekare till-
stand att halla hogst tre filialapotek.

Med avvikelse fran vad som forskrivs i 2
mom. far Helsingfors universitet halla hogst
16 filialapotek. Sckerhets- och utvecklings-
centret for ldakemedelsomradet beviljar sepa-
rat tillstand for varje enskilt filialapotek.

Scikerhets- och utvecklingscentret for Iike-
medelsomradet bestimmer filialapotekets lo-
kaliseringsomrade. For att trygga tillgangen
till lcikemedel kan centret pa eget initiativ el-
ler pa framstillning av en kommun, en sam-
kommun eller en innehavare av filialapoteks-
tillstand dndra ett filialapoteks lokaliserings-
omrade.

Ett filialapotek ska ha en av apotekaren ut-
sedd forestandare som svarar for verksamhe-
ten och som ska vara legitimerad provisor el-
ler farmaceut. Forestandaren for ett filial-
apotek till Helsingfors universitetsapotek ska
dock vara provisor. En anmdlan om filial-
apotekets forestandare ska goras till Sdker-
hets- och utvecklingscentret for Iikemedels-
omradet.

Eun filialapoteks dppettider och likeme-
delsutbud ska motsvara de lokala behoven av
likemedelsforsorining.

Om en apotekare har haft tillstand att hilla
filialapotek, far filialapoteket efter det att
apotekstillstandet blivit ledigt skotas av en i
46 § avsedd idkare av apoteksrirelse eller en
i 59 § avsedd forestandare for ett apotek till
dess att den nya apotekaren dvertagit apote-
ket. Efter det far den nya apotekaren skota fi-
lialapoteket till dess att fragan om vem som
ska halla filialapoteket slutligt har avgjorts
och den apotekare som fatt tillstandet borjat
halla filialapoteket.

Scikerhets- och utvecklingscentret for Idke-
medelsomradet far meddela ndrmare fore-
skrifier om de utredningar som krcivs i sam-
band med ansckan om filialapotekstillstand
och de uppgifter som ska uppges i ansckan.
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52a§

Med tillstind av Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet kan en
apotekare inritta ett servicestille for apoteket
i ett glesbygdsomrade eller bycentrum dér det
inte finns tillrdckliga verksamhetsforutsatt-
ningar for ett filialapotek. Servicestillen for
apotek kan av sirskilda skil inréttas ocksa
nigon annanstans for att tillgdngen pa like-
medel ska tryggas. Servicestillen kan inrfittas
inom apotekets lokaliseringsomrade eller
inom en kommun som angrénsar till det. Till
ansokan om tillstand ska fogas en plan for hur
den likemedelsradgivning om vilken bestims
i 57 § 2 mom. ska ordnas. Centret beviljar
tillstandet om villkoren enligt denna paragraf

uppfylls.

53§
Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet kan besluta om att 4ndra ett
apotek till filialapotek, ndr apotekstillstandet
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52a§

Med tillstind av Sékerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet far en
apotekare inrétta ett servicestille for apoteket
i ett sadant glesbygdsomrade eller bycentrum
dér det inte finns tillrickliga verksamhetsfor-
utséttningar for ett filialapotek. Servicestillen
for apotek far av sdrskilda skal inrdttas ocksa
nagon annanstans for att tillgangen pé like-
medel ska tryggas. Servicestillen fdr inrittas
i den kommun ddr apoteket dr beldget, inom
en kommun som angrénsar till den eller inom
en kommun ddr de angrdnsande kommuner-
na inte har nagot apotek. Till anstkan om
tillstind ska det fogas en plan for hur /dke-
medelsradgivningen enligt 57 § 2 mom. ska
ordnas. Centret beviljar tillstindet, om villko-
ren enligt denna paragraf uppfylls.

Om en apotekare haft tillstand att halla ett
servicestdlle, far servicestdillet efter det att
apotekstillstandet blivit ledigt skotas av en i
46 § avsedd idkare av apoteksrorelse eller en
i 59 § avsedd forestandare for ett apotek till
dess att den nya apotekaren oOvertagit det
apotek som servicestdllet lyder under. Efter
det ska den nya apotekaren anséka om ett
nytt tillstand att halla servicestdllet. Den nya
apotekaren far halla servicestdllet tills anso-
kan om tillstand att halla servicestdllet slut-
ligt har avgjorts.

Ett apoteks webbtjdnst som antecknats i
den forteckning som fors av Sdikerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet far
efter det att apotekstillstandet blivit ledigt
skotas av en i 46 § avsedd idkare av apoteks-
rorelse eller en i 59 § avsedd forestandare
for ett apotek till dess att den nya apotekaren
overtagit apoteket. Den nya apotekaren ska
gora en anmdlan enligt 1 mom. till Scker-
hets- och utvecklingscentret for ldikemedels-
omradet, om han eller hon fortsdtter med
webbtjdnstverksamheten.

53§
Ncir ett apotekstillstand blir ledigt att sdkas
kan Sikerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet besluta att Zndra apoteket
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har blivit ledigt att sékas. Tillstand att halla
filialapoteket ska Szkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet meddela en
apotekare som med beaktande av liget och
verksamhetsbetingelserna i friga om det apo-
tek som han eller hon svarar for har tillrackli-
ga forutsittningar att halla filialapotek.

54 §

Om ett i 52 § 1 mom. angivet filialapotek
har sé stor omséttning att den motsvarar minst
hilften av medelvdrdet av omsittningen {or
de privata apoteken i landet, kan Sakerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
dndra filialapoteket till ett apotek.

Har ett apotek mindre omséttning 4n sitt fi-
lialapotek och dr det fraga om ett apotek som
avses i 1 mom. och som tidigare varit filial-
apotek, kan Sakerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet meddela den apoteka-
re, vars filialapotek apoteket har varit, apo-
tekstillstand betréiffande detta apotek, utan att
tillstandet forklaras ledigt att sokas.

558§

Pa ett apotek skall finnas en sddan mingd
likemedel, tillbehdr och utrustning for ldke-
medlens anvéndning samt forbandsmaterial
som svarar mot den vanliga kundkretsens be-
hov.

Apotekens och filialapotekens lokaler och
utrymmen samt lokalerna och utrymmena hos
servicestéllen for apotek ska vara lampade for
forsdljning och lagring av ldkemedel. De lo-
kaler och utrymmen som anvinds for till-
verkning och prévning av likemedel ska vara
lampade for d&ndamaélet och utrustade péa be-
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till ett filialapotek. Vid utlysning av och an-
sckan om filialapotekstillstand ska 43 § iakt-
tas. En apotekare beviljas filialapotekstill-
stand under de forutsdttningar som fore-
skrivs i 52 §.

54§

Scikerhets- och utvecklingscentret for Idke-
medelsomradet kan dndra ett filialapotek till
apotek, om det finns tillrdckliga verksamhets-
forutscittningar for ett sjdlvstandigt apotek.
Vid bedommingen av verksamhetsforutsdtt-
ningarna for ett apotek ska filialapotekets
omsdttning, antalet recept som expedierats
per ar och de omstindigheter som anges i 41
$ 2 mom. beaktas. Vid utlysning av och ansd-
kan om ett apotekstillstand for ett filialapotek
som dndras till apotek ska 43 § iakttas. Apo-
tekstillstand beviljas under de forutscittningar
som foreskrivs i 43 a §.

Scikerhets- och utvecklingscentret for Idke-
medelsomradet kan bevilja apotekstillstand
for ett i 1 mom. avselt apotek som tidigare
varit filialapotek till den apotekare vars fili-
alapotek apoteket har varit utan utlysning av
tillstandet. Apotekarens tidigare apotekstill-
stand upphor da att gdlla i enlighet med 44 §
1 mom.

55§

P4 ett apotek ska det finnas en sidan
mingd likemedel, tillbeh6ér och utrustning
for likemedlens anvéndning samt férbands-
material som svarar mot den vanliga kund-
kretsens behov. Om apoteket inte sjdlv till-
verkar Idkemedel, ska apoteket se till att ock-
sa tillgangen pa ldkemedel som maste tillver-
kas dr tryggad.

Apotekens och filialapotekens lokaler och
utrymmen samt lokalerna och utrymmena
hos servicestillen for apotek ska vara lampa-
de for forsdljning och lagring av ldkemedel.
De lokaler och utrymmen som anvinds for
tillverkning och prévning av likemedel ska
vara lampade for dndamalet och utrustade pa
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horigt sitt.

58§

Priset i den likemedelstaxa som utfirdas
genom f6rordning av statsradet dr minutfor-
sdljningspriset for ett lidkemedel. Priset i l4-
kemedelstaxan skall basera sig pa det parti-
pris for hela landet som innehavaren av for-
siljningstillstandet har uppgett enligt 37 a §,
ett forsdljningsbidrag berdknat enligt partipri-
set och mervirdesskatten. Det utgaende fran
partipriset berdknade forséljningsbidraget pa
ett enskilt lakemedelspreparat kan vara mind-
re 4n den avgiftsprocent som faststélls enligt
2 § i lagen om apoteksavgift (148/1946).

Vad som foreskrivs i 1 mom. tillimpas inte
pa likemedelspreparat som far siljas dven
annanstans dn pa apotek eller filialapotek och
fran medicinskap.

84b §

Apoteken, inberdknat Helsingfors universi-
tetsapotek och Kuopio universitetsapotek,
partiaffarerna och ldkemedelstillverkarna ska
betala tva tusendedelar av skillnaden mellan
likemedlens  mervirdesskattefria  forsélj-
ningspris och inkopspris till Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet for
kontroller som hor till tillsynen éver handeln
med ldkemedel och ldikemedelssubstanser
(kvalitetskontrollavgift). Apoteksavgiften dras
av fran apotekens motsvarande forsiljnings-
bidrag innan avgiften bestims. Likeme-
delstillverkarna ska betala avgift for den del
av forsdljningen dér de utan férmedling av en
lakemedelspartiaffdr levererar varan direkt till
ett apotek eller nagon annan som har ritt till
inkop.

Foreslagen lydelse

behorigt sitt. Forsdliningen av ldkemedel ska
ske i ett enda enhetligt kundutrymme.

58§

Det pris som anges for ett ldkemedel i ld-
kemedelstaxan ska anvindas som minutfor-
sdljningspris for ldkemediet. Likemedelstax-
an utfirdas genom forordning av statsradet.
Priset i likemedelstaxan ska basera sig pa det
partipris for hela landet som innehavaren av
forsiljningstillstandet har uppgett enligt 37 a
§, ett forsdljningsbidrag berdknat enligt par-
tipriset och mervirdesskatten. 7ill minutfor-
sdljningspriset for ett likemedel som expedi-
eras mot recept ldggs det en expeditionsav-
gift som bestdms per leveransparti. Bestdim-
melser om expeditionsavgifien och dess be-
lopp finns likemedelstaxan. Det utgaende
fran partipriset berdknade forsdljningsbidra-
get pa ett enskilt likemedelspreparat kan vara
mindre dn den avgiftsprocent som fireskrivs
i2 § ilagen om apoteksavgift (148/1946).

Vad som foreskrivs i 1 mom. tillimpas inte
pa lakemedelspreparat som far séljas dven pa
andra stillen dn pa apotek, filialapotek och
servicestdllen, via apotekets webbtjinst eller
fran medicinskap.

78a ¢
Scikerhets- och utvecklingscentret for Iike-
medelsomradet kan forena ett foreliggande
som meddelats med stod av 78 § med vite.

84b §

Apoteken, Helsingfors universitetsapotek
och Ostra Finlands universitetsapotek samt
partiaffarerna och likemedelstillverkarna ska
betala tva tusendedelar av skillnaden mellan
lakemedlens mervérdesskattefria  forsilj-
ningspris och ink&pspris till Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet for
kontroller som hor till tillsynen Sver handeln
med likemedel och Ilgkemedelssubstanser
(kvalitetskontrollavgift). Apoteksavgiften
dras av fran apotekens motsvarande forsilj-
ningsbidrag innan avgiften bestims. Like-
medelstillverkarna ska betala avgift fér den
del av forsiljningen dér de utan férmedling
av en likemedelspartiaffdr levererar varan di-
rekt till ett apotek eller nagon annan som har
rétt till ink&p.
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Gdllande lydelse

Foreslagen lydelse

Apotekaren, Helsingfors universitetsapotek
och Ostra Finlands universitetsapotek ska
lamma Scikerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomradet ekonomiska uppgifter om
sin verksamhet for centrets utvecklings- och
planeringsuppdrag samt for framstdllningen
av statistik. Scikerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet far meddela ndrmare
foreskrifter om forfarandena vid sdndande
och insamling av uppgifier.

Denna lag triider i kraft den 20 .

Arenden som blivit anhdngiga fore ikrafi-
tradandet av denna lag handliggs i enlighet
med de bestimmelser som gdllde vid lagens
ikrafitrddande.

Apoteket ska ansoka om tillstand for ldke-
medelstillverkning enlig 12 § senast den 28
februari 2018. Bestdmmelserna i 12 § om
tillstand som krivs for tillverkning av like-
medel som avtalstillverkning pa apotek till-
lampas dock fran lagens ikrafitrddande. Ett
tillstand om avtalstillverkning som beviljats
innan lagen har trdtt i kraft forblir giltigt.
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Lag

om indring av 5 kap. 9 § i sjukfoérsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 sjukforsdkringslagen (1224/2004) 5 kap. 9 § 1 mom., sadant det lyder i lag

974/2013, som foljer:
Gdllande lydelse
5 kap

Likemedelsersittningar

98§

Grund for ersdttningen och den Idkemedels-
specifika sjilvriskandelen

Grunden f6r erséttning av de kostnader som
asamkats en forsikrad vid anskaffning av 14-
kemedel, kliniska niringspreparat och salvba-
ser dr hogst det skiliga partipris som fast-
stillts for preparaten, forhojt med hogst apo-
tekets forsdljningsbidrag inklusive expedi-
tionsavgift och mervérdesskatt enligt den l&-
kemedelstaxa som avses i 58 § i likeme-
delslagen. Om ett preparat ingar i en refe-
rensprisgrupp enligt 6 kap. 21 § i denna lag,
ar grunden for ersittning det referenspris som
faststillts for referensprisgruppen, forhojt
med apotekets mervirdesskattebelagda expe-
ditionsavgift. Nér referensprisgruppen upphor
ir grunden for erséttning hogst det hogsta
partipris som avses i 6 kap. 22 §, forhdjt med
hogst apotekets forsdljningsbidrag inklusive
expeditionsavgift och mervardesskatt enligt
den likemedelstaxa som avses i 58 § i ldke-
medelslagen. For kliniska niringspreparat och
salvbaser &r grunden for ersittningen det pris
pa egenvardsldkemedel som expedieras mot
recept och som anges i de bestimmelser som
utfardats med stod av 58 § i lidkemedelslagen.

Foreslagen lydelse
5 kap

Likemedelsersittningar

98§

Grund for ersdttningen och den Idkemedels-
specifika sjalvriskandelen

Grunden for ersdttning av de kostnader
som asamkats en forsikrad vid anskaffning
av ldkemedel, kliniska ndringspreparat och
salvbaser dr hogst det skéliga partipris som
faststéllts for preparaten, forhojt med hogst
apotekets forsiljningsbidrag, expeditionsav-
gift, och mervirdesskatt enligt den likeme-
delstaxa som avses i 58 § i ldkemedelslagen.
Om ett preparat ingar i en referensprisgrupp
enligt 6 kap. 21 § i denna lag, 4r grunden f6r
ersdttning det referenspris som faststéllts for
referensprisgruppen, forhojt med apotekets
mervirdesskattebelagda  expeditionsavgift.
Nar referensprisgruppen upphér ér grunden
for ersittning hogst det hogsta partipris som
avses 1 6 kap. 22 §, forhojt med hogst apote-
kets forsdljningsbidrag, expeditionsavgift,
och mervirdesskatt enligt den likemedels-
taxa som avses i 58 § i lakemedelslagen. For
kliniska niringspreparat och salvbaser &r
grunden for ersdttningen det pris som i be-
stammelser som utfdrdats med stod av 58 § i
ldkemedelslagen anges for egenvardsliike-
medel som expedieras mot recepl.

Denna lag trider i kraft den 20 .
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