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Lag
om ändring av läkemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut
ändras i läkemedelslagen (395/1987) 27 §, 55 § 1 mom. och 56 §, sådana de lyder, 27 § 

i lag 978/2013, 55 § 1 mom. i lag 895/1996 och 56 § i lag 1112/2010, samt
fogas till lagen en ny 19 a §, till 37 § nya 2 och 3 mom., till lagen nya 89 c och 101 b § 

och till 102 §, sådan den lyder i lagarna 1039/2015 och 1101/2016, ett nytt 7 mom. som 
följer:

3 kap.

Import av läkemedel

19 a §
Vid störningar eller sannolik risk för störningar i tillgången på ett läkemedelspreparat 

eller en läkemedelssubstans som till sin indikation är avsett för förebyggande eller be-
handling av ett livshotande tillstånd eller en livshotande sjukdom eller av ett tillstånd eller 
en sjukdom som utan läkemedlet framskrider eller leder till en avsevärd försämring av häl-
sotillståndet och vid störningar eller sannolik risk för störningar i tillgången på ett läkeme-
delspreparat eller en läkemedelssubstans som är av avsevärd betydelse för folkhälsan, får 
social- och hälsovårdsministeriet genom ett beslut för viss tid begränsa eller rikta distri-
butionen, försäljningen eller överlåtelsen till förbrukning av läkemedelspreparatet eller lä-
kemedelssubstansen eller förordna att läkemedelspreparatet eller läkemedelssubstansen 
för viss tid ska prioriteras vid distributionen, om det är nödvändigt för att skydda folkhäl-
san.

Social- och hälsovårdsministeriet kan i ett beslut enligt 1 mom. ställa villkor i fråga om 
de ändamål för vilka läkemedelspreparatet eller läkemedelssubstansen används, varaktig-
heten av begränsningen eller förbudet, mängdbegränsningar, apotekens förfarande i ex-
ceptionella situationer, expedieringsintervallerna för läkemedel eller andra motsvarande 
aspekter. Beslutet gäller i högst sex månader åt gången. Denna tid kan vid behov förläng-
as, om störningar eller en sannolik risk för störningar i tillgången kvarstår.

Om den som bedriver verksamhet som avses i 8, 21, 32, 38 a, 61 eller 62 § inte iakttar 
ett beslut som meddelats med stöd av denna paragraf, kan Säkerhets- och utvecklingscen-
tret för läkemedelsområdet förbjuda verksamhetsutövaren att fortsätta med eller upprepa 
sitt förfarande eller ålägga verksamhetsutövaren att på annat sätt uppfylla sina förpliktel-
ser enligt lag.
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27 §
Innehavaren av ett försäljningstillstånd, av försäljningstillstånd för läkemedelspreparat

i parallellimport eller av registrering ska underrätta Säkerhets- och utvecklingscentret för
läkemedelsområdet

1) om att saluföringen av ett läkemedelspreparat inleds, åtta vardagar innan försälj-
ningen börjar,

2) om att saluföringen av ett läkemedelspreparat upphör tillfälligt eller permanent,
samt i fråga om humanläkemedel orsakerna till och skälen för detta, minst två månader i
förväg, om inte något annat följer av särskilda skäl.

På begäran av Säkerhets- och utvecklingscentret för läkemedelsområdet ska en aktör
som avses i 1 mom. även lämna centret uppgifter om försäljningsvolymen i fråga om lä-
kemedel samt de uppgifter som aktören har tillgång till beträffande förskrivningsvolymen.

Innehavaren av ett försäljningstillstånd, av försäljningstillstånd för läkemedelspreparat
i parallellimport eller av registrering ska dessutom utan dröjsmål underrätta Säkerhets-
och utvecklingscentret för läkemedelsområdet om varje åtgärd som de vidtar för att upp-
höra med saluföringen av ett preparat tillfälligt eller permanent, för att begära att ett för-
säljningstillstånd återkallas eller för att låta bli att ansöka om förnyat försäljningstillstånd
samt också ange skälen till att åtgärderna vidtagits. Om åtgärderna beror på att läkemedlen
är skadliga, att de saknar effekt, att förhållandet mellan nyttan och riskerna med preparatet
har ändrats i negativ riktning eller att det förekommer problem med läkemedlens säkerhet
ska också Europeiska läkemedelsmyndigheten underrättas om åtgärden. Om åtgärder har
vidtagits utanför Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsområdet på
grund av att läkemedlen är skadliga, att de saknar effekt, att förhållandet mellan nyttan och
riskerna med preparatet har ändrats i negativ riktning eller att det förekommer problem
med läkemedlens säkerhet, ska Säkerhets- och utvecklingscentret för läkemedelsområdet
samt Europeiska läkemedelsmyndigheten utan dröjsmål underrättas om saken.

Om någon annan än innehavaren av försäljningstillståndet eller en representant för den-
ne till Finland ämnar importera ett läkemedelspreparat för vilket en institution inom Eu-
ropeiska unionen beviljat försäljningstillstånd, ska importören underrätta Säkerhets- och
utvecklingscentret för läkemedelsområdet och innehavaren av försäljningstillståndet om
importen. Anmälan ska göras minst en månad innan den planerade importen inleds.

Bestämmelserna i 3 mom. gäller inte veterinärmedicinska läkemedel.

37 §
—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  — —  —  —  —  —  —  — 

En läkemedelspartiaffär ska utan dröjsmål underrätta ett apotek, ett sjukhusapotek, en
läkemedelscentral eller en veterinär som beställt ett läkemedel om avbrott i distributionen
av det beställda läkemedlet. I underrättelsen ska läkemedelspartiaffären inkludera infor-
mation om störningen i tillgången på läkemedlet och en uppskattning av varaktigheten av
leveransavbrottet.

En läkemedelspartiaffär ska utan dröjsmål underrätta Säkerhets- och utvecklingscentret
för läkemedelsområdet och alla apotek, sjukhusapotek, läkemedelscentraler och veterinä-
rer om sådan störning eller ett sådant avbrott i läkemedelsdistributionen som har betydan-
de konsekvenser för genomförandet av läkemedelsdistributionen.

55 §
På ett apotek ska det finnas minst en sådan mängd läkemedel, tillbehör och utrustning

för läkemedlens användning samt förbandsmaterial som svarar mot den vanliga kundkret-
sens genomsnittliga behov i två veckor. Apotekens skyldighet att lagra läkemedel gäller
inte sådana läkemedelspreparat vars detaljhandelspris inklusive mervärdesskatt för en för-
packning vid tidpunkten för expedieringen är högre än 1000 euro eller sådana mycket
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ovanliga läkemedel avsedda för behandling av en liten patientgrupp som inte efterfrågas
regelbundet eller som apoteket inte regelbundet expedierar till patienter. Ett apotek är
dock skyldigt att se till att också sådana läkemedel finns tillgängliga inom dess område.

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  — —  —  —  —  —  —  — 

56 §
På apotek och filialapotek ska det finnas en behövlig mängd personal som har avlagt

farmaceutisk examen. Apotekaren ska se till att hela personalen i tillräckligt stor utsträck-
ning deltar i kompletterande utbildning. Vid anordnande av kompletterande utbildning ska
personalens grundutbildning och arbetsuppgifter beaktas.

Apotekens och filialapotekens lokaler och utrymmen samt de lokaler och utrymmen
som används som serviceställen för apotek eller används för apotekens webbtjänst ska
vara lämpade för försäljning och lagring av läkemedel. De lokaler och utrymmen som an-
vänds för tillverkning och prövning av läkemedel ska vara lämpade och utrustade för än-
damålet. Apotekaren ska vidta lämpliga åtgärder så att obehöriga inte har tillträde till apo-
tekets lokaler och utrymmen.

Försäljningen av läkemedel vid apotek och filialapotek ska ske i ett enda enhetligt
kundutrymme. Ett apoteks eller filialapoteks läkemedel ska lagras i det enhetliga kundut-
rymmet eller i sådana lokaler och utrymmen i apotekets eller filialapotekets omedelbara
närhet som innehas enbart av apoteket eller apotekaren. Ett apoteks webbtjänst ska verka
i lokaler och utrymmen som innehas enbart av apoteket eller apotekaren.

Informationsplikt

89 c §
Säkerhets- och utvecklingscentret för läkemedelsområdet ska trots sekretessbestäm-

melserna lämna social- och hälsovårdsministeriet de upplysningar och utredningar som är
nödvändiga för de beslut som avses i 19 a §.

Förbud och återkallande

101 b §
Säkerhets- och utvecklingscentret för läkemedelsområdet kan förena ett åläggande eller

förbud som meddelats med stöd av 19 a § 3 mom. med vite. Bestämmelser om vite finns
i viteslagen (1113/1990).

102 §
—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  — —  —  —  —  —  —  — 

Beslut som social- och hälsovårdsministeriet har meddelat med stöd av 19 a § får över-
klagas genom besvär hos förvaltningsdomstolen. Bestämmelser om sökande av ändring i
förvaltningsdomstol finns i lagen om rättegång i förvaltningsärenden (808/2019). Social-
och hälsovårdsministeriets beslut som avses i den första meningen samt beslut som Säker-
hets- och utvecklingscentret för läkemedelsområdet har meddelat med stöd av 19 a §
3 mom. i denna lag får verkställas trots ändringssökande, om inte den myndighet där änd-
ring sökts beslutar något annat.

————
Denna lag träder i kraft den 13 juli 2020.
Apoteken ska se till att den mängd läkemedel, tillbehör och utrustning för läkemedlens

användning samt förbandsmaterial som finns på apoteken överensstämmer med denna lag
inom sex månader från ikraftträdandet av denna lag.
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