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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagstiftning om en reform av apotekse-
konomin och om genomférande av lakemedelsbesparingar

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas det att lakemedelslagen, apoteksskattelagen, lagen om elektroniska
recept och sjukforsakringslagen andras.

Propositionen hanfor sig till de skrivningar i regeringsprogrammet for statsminister Petteri Or-
pos regering som galler en totalreform av apoteksekonomin. Det foreslas att den lakemedelstaxa
for receptbelagda lakemedel som baserar sig pa lakemedelslagen ska sankas enhetligt i alla
taxekategorier. Genom denna andring uppfylls malet om en permanent arlig besparing pa 30
miljoner euro i de offentliga finanserna. Narmare bestaimmelser i ingar i statsradets forordning
om ldkemedelstaxa. Det foreslas att apoteksskattelagen dndras s att grunden for apoteksskatten
ar den skattskyldiges vinstmarginal for sin lakemedelsforsljning. Dessutom foreslas det att av-
dragen fran skattegrunden samt skatteskalan andras.

| lakemedelslagen och lakemedelsfGrordningen foreslas nya bestammelser om ett begransat ur-
val av egenvardsldkemedel. Det foreslas att den &ndrade prisregleringen ska tillampas pa de
egenvardslakemedel som hor till urvalet och att urvalet inte ska beaktas i grunden for apoteks-
skatten. En innehavare av forsaljningstillstand kan, om denne sa 6nskar, ansoka om att forsalj-
ningskanalen for dess egenvardslakemedelspreparat som hor till urvalet ska utvidgas till forsalj-
ning annanstans an pa apotek, vilket beviljas om de villkor som anges i lagen uppfylls. Férsalj-
ning annanstans an pa apotek ska basera sig pa sadana detaljhandelstillstand for egenvardslake—
medel som beviljas naringsidkare. Det foreskrivs sarskilt om forutsattningarna for tillstand, om
tillstandsansokan, om tillstands giltighetstid, om de krav som stélls pa tillstandshavaren och om
den ansvariga personens uppgifter. Dessutom foreskrivs det om dvervakning och om pafolj-
derna for forsummelser. Genom de féreslagna andringarna genomfdrs den skrivning i regerings-
programmet enligt vilken man efter dvervagning och med iakttagande av lakemedels- och me-
dicineringssakerheten pa basis av en utrednmg som goérs av myndigheten for lakemedelssaker-
het frigor vissa av de mest anvanda egenvardslakemedlen for forsaljning ocksa annanstans an
pa apotek.

Propositionen hanfor sig ocksa till den skrivning i i regeringsprogrammet enligt vilken expedie-
ringen av receptbelagda lakemedel fértydligas sa att recept kan tillampas med beaktande av
tillgangen till och mangden av olika forpackningsstorlekar. | propositionen foreslas det att apo-
tek ska ges ratt att i vissa situationer avvika fran recept och ratta ett uppenbart fel i ett recept.

Dessutom foreslas det att i finansieringen av sjukforsakringssystemets sjukvardsforsakring ska
de aterbetalningsavgifter som hanfor sig till lakemedelsersattningarnas villkorliga ersattnings-
barhet riktas till staten till fullt belopp. Genom forslaget gors de besparingar pa cirka 30 miljoner
euro i statsfinanserna genom vilka den besparing pa 30 miljoner euro som géller de lagstadgade
hélsokontroller som det avtalats om i regeringsprogrammet ersatts med 20,2 miljoner euro och
den besparing pa 10 miljoner euro i ldkemedelsersattningarna som det beslutades om vid ram-
forhandlingarna varen 2024 genomfors.

Propositionen hanfor sig till budgetpropositionen for 2026 och avses bli behandlad i samband
med den.



De foreslagna lagarna avses trada i kraft den 1 januari 2026.



Lagforslag

Lag

om &ndring av lakemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

andras i lakemedelslagen (395/1987) 2 8 1 mom., 9 § 2 mom., 23 b, 26,30 uoch 31 §, 32 §
2 mom., 33 8§ 2 mom., 34 § 1 mom., 358 1 mom., 37 § 2 och 3 mom., 37 a § 1 mom., 38 a och
52b8§,52d81mom. 54a81mom., 588, 7781 mom., 84b81mom., 89, 91b, 97 och 102
§, sadana de lyder, 2 8§ 1 mom., 9 § 2 mom. och 33 § 2 mom. i lag 1200/2013, 23 b och 26 §, 32
§ 2 mom. och 35 § 1 mom. i lag 853/2005, 30 u och 52 b §, 52 d § 1 mom., 97 och 102 § i lag
1258/2021, 31 § i lagarna 1112/2010 och 1200/2013, 34 § 1 mom. i lag 978/2013, 37 § 2 och 3
mom. i lag 553/2020, 37 a § 1 mom. i lag 22/2006, 38 a § och 54 a § 1 mom. i lag 1112/2010,
58 § i lagarna 1258/2021 och 1233/2022, 77 § 1 mom. och 89 § i lag 985/2021, 84 b § 1 mom.
i lag 789/2016 och 91 b § i lagarna 700/2002 och 853/2005, samt

fogas till lagen nya 23 d, 23 e, 54 -54 i, 57 f och 57 g 8 samt en ny 79 §, i stéllet for den 79
§ som upphévts genom lag 1039/2015, som foljer:

Tillampningsomrade

28

Denna lag géller lakemedel, tillverkning, import och distribution av lakemedel samt for-
medling, forsaljning och annan Gverlatelse till forbrukning av lakemedel. Den galler ocksa la-
kemedelsfabriker, lakemedelspartiaffarer, formedlare av lakemedel och apotek som bedriver
ovan namnd verksamhet, laboratorier som utfor prekliniska sakerhetsprévningar av lakemedel
samt tillverkning och distribution av lakemedel pa sjukhus och halsovardscentraler. Denna lag
galler dessutom detaljforséljning av vissa egenvardslakemedel och nikotinpreparat annanstans
an pa apotek.

Den ansvariga forestandaren for en lakemedelsfabrik ska vara legitimerad provisor eller ha
avlagt nagon annan lamplig hogre hogskoleexamen. Den ansvariga forestandaren ska dessutom
under tillrackligt lang tid ha arbetat med tillverkning eller kvalitetssakring av lakemedel vid en
lakemedelsfabrik. Den ansvariga forestandaren far inte samtidigt vara ansvarig forestdndare i
ett annat foretag som har tillstand att industriellt tillverka lakemedel. Den ansvariga forestanda-
ren far inte heller vara ansvarig forestandare i ett annat foretag inom partihandel med lakemedel
eller vara apotekare eller forestandare for ett sjukhusapotek, en lakemedelscentral, ett militara-
potek, ett apotek eller ett filialapotek eller innehavare av detaljhandelstillstand for egenvardsla-
kemedel, en person som hor till dess ledning eller en person som ansvarar for forsaljning av
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egenvardslakemedel. Narmare bestammelser om behdrighetsvillkoren for ansvariga forestan-
dare far vid behov utfardas genom forordning av statsradet.

23b§

| samband med att forséljningstillstand beviljas for ett lakemedelspreparat skall Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet som en del av de i 21 § 2 mom. avsedda villkoren
for forsaljningstillstand for lakemedelspreparat besluta om preparatet endast mot recept far sal-
jas eller pa annat satt dverlatas till forbrukning.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan med stod av ny information
som inverkar pa expedieringsklassificeringen av ett lakemedelspreparat andra ett beslut som
avses i 1 mom.

Om ett till ett forsaljningstillstand fogat villkor om att ett lakemedelspreparat som &r avsett
for manniskor endast far séljas mot recept (receptvillkor) har upphavts pa grund av omfattande
prekliniska eller kliniska prévningar som innehavaren av forsaljningstillstandet utfort, kan en
innehavare av férsaljninqstillsténd for ett annat lakemedelspreparat som innehaller samma ak-
tiva substans tidigast ett ar efter att villkoret i forsaljningstillstandet for referenspreparatet and-
rats ansoka om upphavande av receptvillkoret pa grundval av dessa prévningar.

23d8

Det begransade urvalet av egenvardslakemedel bestar av vissa grupper av lakemedel vars ris-
ker bedoms vara sma och med vilka lakemedelsbehandling bedéms kunna genomforas pa ett
sakert satt utan lakemedelsradgivning.

Nédrmare bestimmelser om det begransade urval av egenvardslakemedel som avses i 1 mom.
utfardas genom forordning av statsradet.

23e§

Om Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet i enlighet med 23 b § 1 eller 2
mom. till forsaljningstillstandet for ett lakemedelspreparat har fogat ett villkor om att lakeme-
delspreparatet far saljas eller pa annat satt Gverlatas till forbrukning utan recept (som egen-
vardslakemedel), far lakemedelspreparatet séljas endast pa apotek.

Innehavare av forséljningstillstand kan hos Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet ansdka om att forsaljningskanalen for deras egenvardslakemedelspreparat ska utvidgas
till forsaljning ocksa annanstans an pa apotek. Utvidgning av forsaljningskanalen ska beviljas,
om

1) ett egenvardslakemedelspreparat ingar i de i 23 d § avsedda grupper av lakemedel som

utgor det begransade urvalet av egenvardslakemedel,

2) riskerna i anslutning till egenvardslakemedelspreparatet ar sma, och

3) lakemedelsbehandling kan genomféras med preparatet pa ett sakert sétt utan lakemedels-

radgivning.

Vad som foreskrivs i 1 och 2 mom. tillampas inte pa de preparat som avses i 22, 22 a eller 54
a §. Egenvardslakemedel som expedieras till koparen ersatta i enlighet med sjukforsakringsla-
gen (1224/2004) far saljas endast pa apotek.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan &ndra ett beslut som avses i 2
mom. pa ansokan av innehavaren av forsaljningstillstand eller pa eget initiativ med stod av sa-
dan ny information om ett lakemedelspreparat som inverkar pa forsaljningskanalen.



26§

Innehavaren av ett forséljningstillstdnd och innehavaren av en i 22 § avsedd registrering skall
se till att lakemedelspreparat for vilka forsaljningstillstand beviljats och registrerade tradition-
ella véaxtbaserade preparat fortgaende finns tillgangliga for lakemedelspartiaffarer, apotek och
innehavare av detaljhandelstillstand for egenvardslakemedel i en omfattning som svarar mot
patienternas och anvéndarnas behov.

30u8

En ldkemedelspartiaffar ska kontrollera ldkemedelspreparatets sakerhetsdetaljer och avakti-
vera ldkemedelspreparatets unika identitetsbeteckning som avses i direktivet om forfalskade
lakemedel och i EU-férordningen om lakemedels sékerhetsdetaljer innan lakemedelspreparatet
lamnas ut till Militarapoteket, till en innehavare av detaljhandelstillstand for egenvardslakeme-
del, till en veterinar for medicinsk behandling av djur, till ett universitet, en hégskola eller en
vetenskaplig forskningsanstalt for forskning eller till Institutet for halsa och valfard nar institutet
uppratthaller lakemedelslager for befolkningsskyddet eller for hanteringen av katastrofer.

Forsaljning fran lakemedelsfabrik

31§

Fran en lakemedelsfabrik far lakemedelssubstanser och fabrikens egna lakemedelspreparat
saljas eller pa annat satt overlatas endast till andra lakemedelsfabriker samt till lakemedelspar-
tiaffarer, apotek, filialapotek, Militarapoteket, sjukhusapotek och lakemedelscentraler. Lakeme-
delspreparat som det inte har bestamts eller foreskrivits att far saljas endast pa apotek far dess-
utom séljas och i dvrigt overlatas till forsaljare som idkar detaljhandel med sadana preparat. De
egenvardslakemedel avsedda for manniskor som har beviljats i 23 e § 2 mom. avsedd utvidgning
av forséljningskanalen far dessutom saljas till innehavare av detaljhandelstillstand for egen-
vardslakemedel.

Fran en ldakemedelsfabrik far lakemedelssubstanser och egna ldkemedelspreparat for forsk-
ning séljas eller pa annat satt dverlatas aven till universitet, hogskolor och vetenskapliga forsk-
ningsanstalter. Fabriken ska gora anmélan om detta till Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet.

Lakemedel fran en lakemedelsfabrik i Finland far foras utom landets granser endast for leve-
rans till aktorer som i det aktuella landet har laglig ratt att anskaffa lakemedel fran en lakeme-
delsfabrik.

Idkande av partihandel med ldkemedel

32§

Med partihandel med lakemedel avses dock inte forsaljning av lakemedel och lakemedelspre-
parat till allméanheten enligt 38 a §, expediering av lakemedel och lakemedelspreparat fran ett
apotek till ett annat apotek eller till en verksamhetsenhet inom social- och halsovarden, expedi-
ering av lakemedel och lakemedelspreparat fran sjukhusapotek eller lakemedelscentraler enligt
62 § och inte heller sddan marknadsforing och fakturering som utfors av en innehavare av for-
saljningstillstand eller en representant for denne och som inte &r forknippad med innehav, dis-
tribuering eller forvaring av preparat.



Den ansvariga forestandaren for en lakemedelspartiaffar ska vara legitimerad provisor. Den
ansvariga forestandaren far inte samtidigt vara ansvarig forestandare i ett annat foretag som har
ratt att bedriva partihandel med lakemedel. Den ansvariga forestandaren far inte heller vara an-
svarig forestandare i ett annat foretags lakemedelsfabrik eller apotekare eller forestandare for
ett sjukhusapotek, en lakemedelscentral, ett militarapotek, ett apotek eller ett filialapotek eller
innehavare av detaljhandelstillstand for egenvardslakemedel en person som hor till dess ledning
eller en person som ansvarar for forsaljning av egenvardslakemedel Né&rmare bestdmmelser om
behorighetskraven for en ansvarig forestandare far utfardas genom forordning av statsradet.

34§

Fran en lakemedelspartiaffar kan lakemedel séljas eller pa annat satt 6verlatas till lakemedels-
fabriker, andra lakemedelspartiaffarer, apotek, filialapotek, Militarapoteket, sjukhusapotek och
lakemedelscentraler samt till veterinarer for medicinering av djur. Lakemedelspreparat i fraga
om vilka det inte har foreskrivits eller bestamts att de far séljas endast pa apotek far dessutom
saljas eller pa annat satt 6verlatas till dem som idkar detaljhandel med dessa preparat. Egen-
vardslakemedel som har beviljats i 23 e § 2 mom. avsedd utvidgning av forsaljningskanalen far
dessutom sdljas till innehavare av detaljhandelstlllstand for egenvardslakemedel. Nar lakeme-
delspartiafférer séljer eller p& annat satt dverlater lakemedel till aktorer utanfor Europeiska un-
ionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, ska de se till att Iakemedel tillhandahalls
endast till aktorer som i landet i fraga har laglig rétt att skaffa lakemedel av en lakemedelspar-
tiaffar. Nar lakemedelspartiaffarer till aktorer utanfor Europeiska unionen och Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet séljer eller pd annat sétt dverlater sddana lakemedel som de har mot-
tagit fran lander utanfor Europeiska unionen och Europelska ekonomiska samarbetsomradet
utan att lakemedlen har importerats till unionens omrade, ska de se till att lakemedlen erhalls
endast fran personer som i landet i fraga har tillstand eller ritt att tillhandahalla lakemedel for
partihandeln.

35§

Fréan en lakemedelsfabrik och en lakemedelspartiaffar kan utan ersattning som varuprov och
for jourandamal lamnas ut lakemedel till lakare, tandlékare och veterinarer samt lakemedel som
expedieras utan recept till apotekare, forestandare for sjukhusapotek och forestandare for lake-
medelscentraler. Provférpackningar av registrerade homeopatiska preparat samt traditionella
véxtbaserade preparat, i fraga om vilka det inte har bestamts att de far séljas endast pa apotek,
kan Overlatas fran en lakemedelsfabrik och en lakemedelspartiaffar till dem som idkar minut-
handel med dessa preparat.



En lakemedelspartiaffar ska utan dréjsmal underratta ett apotek, ett sjukhusapotek, en lake-
medelscentral, en innehavare av detaljhandelstillstand for egenvardslakemedel eller en veterinar
som bestéllt ett lakemedel om avbrott i distributionen av det bestéllda lakemedlet. | underrattel-
sen ska lakemedelspartiaffaren inkludera information om storningen i tillgangen pa lakemedlet
och en uppskattning av varaktigheten av leveransavbrottet.

En lakemedelspartiaffar ska utan dréjsmal underratta Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet och alla apotek, sjukhusapotek, lakemedelscentraler, innehavare av detalj-
handelstillstand for egenvardslakemedel och veterinarer om sadan storning eller ett sadant av-
brott i lakemedelsdistributionen som har betydande konsekvenser for genomforandet av lake-
medelsdistributionen.

37a8§

Partipriset pa ett lakemedel skall vara detsamma for alla apotek och filialapotek. | partipriset
skall beaktas alla rabatter, aterbaringar och andra formaner som beviljas apotek och filialapotek.
Partipriset ska meddelas de instanser som uppdaterar prisuppgifter. De ndmnda begransningarna
i fraga om partipriser galler inte sadana lakemedelspreparat som far siljas ocksa annanstans &n
pa apotek. Begransningarna galler inte heller det i 23 d § avsedda begransade urvalet av egen-
vardslakemedel. Partipriset for hela landet pa egenvardslakemedel som hor till urvalet ska dock
meddelas de instanser som uppdaterar prisuppgifter.

38a8§

Lakemedel far saljas till allmanheten endast pa i denna lag avsedda apotek, filialapotek och
servicestallen for apotek samt genom webbtjanst.

Traditionella véaxtbaserade preparat och homeopatiska preparat som avses i 22 och 22 a § far
dock séljas ocksa pa andra stallen, om inte Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet i samband med registreringen har bestamt nagot annat. Dessutom far nikotinpreparat
samt egenvardslakemedel som har beviljats i 23 e § 2 mom. avsedd utvidgning av forsaljnings-
kanalen saljas ocksa annanstans an pa apotek sa som bestams i 54 a-54 i §.

52b §

Apotekarna, Helsingfors universitetsapotek och Ostra Finlands universitetsapotek far erbjuda
apotekstjanster ocksa via apotekets webbtjanst. Aven innehavare av detaljhandelstillstand for
egenvardslakemedel far via en webbtjanst erbjuda egenvardslakemedel som har beviljats i 23 e
§ 2 mom. avsedd utvidgning av forsaljningskanalen. Den som tillhandahaller tjanster for di-
stansforsaljning av ldkemedel ska ha en webbplats dar lakemedel bjuds ut for distansforséljning.
Pa webbplatsen ska det finnas en lank till den forteckning Gver legitima tjanster for distansfor-
saljning av lakemedel som fors av Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet,
och pa en klart synlig plats pa webbplatsen ska dessutom finnas den gemensamma logotyp som
anvands i Europeiska unionen i enlighet med artikel 85c i lakemedelsdirektivet.

En forhandsanmalan om en tjanst for distansforsaljningen av lakemedel ska goras till Saker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Apoteken ska till anmalan foga en plan for
hur den Iékemedelsrédgivning som avses i 57 § 2 mom. ordnas. Verksamheten far inledas, om
inte centret inom 60 dagar fran det att anmélan kommit in har begért tillaggsutredning om de
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omstandigheter som avses i denna paragraf eller forbjudit att verksamheten inleds. Centret ska
underrattas ndr verksamheten inleds, avslutas eller férandras vasentligt. Centret kan forbjuda att
verksamheten inleds eller bestdamma att en tjanst ska dras in, om tjansten for distansforséljning
av lakemedel inte uppfyller villkoren enligt denna paragraf, enligt de bestammelser och fore-
skrifter som avses i 6 mom., apotekets webbtjanst inte uppfyller villkoren enligt 55 & 3 mom.,
56 eller 57 § eller enligt de foreskrifter som meddelats med stod av 57 8 3 mom., innehavaren
av detaljhandelstillstand for egenvardslakemedel inte uppfyller villkoren enligt 54 h § eller om
apotekaren omfattas av atgarder enligt 49 § 2 mom. eller 50, 51 eller 80 b § eller innehavaren
av detal Jhandelstlllstand for egenvardslakemedel omfattas av atgarder enligt 79 8.

Den som tillhandahaller en tjanst for distansforsaljning av lakemedel ska kontrollera att det ar
lagligt att salufora lakemedlen p& marknaden i den stat som lakemedlen saljs till. Receptbelagda
lakemedel far expedieras fran apotekets webbtjanst endast pa basis av elektroniska recept enligt
lagen om elektroniska recept (61/2007).

Tillhandahallaren svarar for verksamheten pa tjansten for distansforsaljning av lakemedel och
for skotseln av tjansten. Tillhandahallaren ska arligen inspektera tjansten och sorja for att lake-
medel som expedieras via tjansten forvaras och transporteras pa ett lampligt sétt. Utbudet i apo-
tekets webbtjanst ska vara tillrackligt med beaktande av olika terapigrupper och tillgangliga
lakemedelspreparat som dr billigare ska ocksa tillhandahallas i webbtjansten.

Ett apoteks webbtjanst far, efter det att apotekstillstandet blivit ledigt, skétas av en i 46 §
avsedd apotekare som upphor med att driva apoteksrorelse eller en i 59 § avsedd forestandare
for en apoteksrorelse, till dess att den nya apotekare som fatt apotekstillstandet har Gvertagit
apoteket. Den nya apotekare som fatt apotekstlllstandet ska gora en anmalan enligt 1 mom. till
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, om han eller hon fortsatter med apo-
tekets webbtjanstverksamhet. Den anmalan som avses i 1 mom. ska ocksa gdras, om innehava-
ren av detaljhandelstillstand for egenvardslakemedel byts och den nya tillstandshavaren forts-
atter med tjansten for distansforsaljning av lakemedel.

Pa distansférsaljning av lakemedel tillampas i dvrigt vad som i 6 kap. i konsumentskyddslagen
(38/1978) foreskrivs om distansforsaljning. Bestimmelserna om distansforsaljning av lakeme-
del ska tillampas ocksa pa forsaljning av lakemedel via informationssamhallets andra tjanster.
Nérmare bestdmmelser om den radglvnlng som ska ges i samband med anlitandet av tjénster
och de avgifter som tas ut hos kunderna far utfardas genom férordning av statsradet. Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela foreskrifter om innehallet i férhands-
anmaélan och hur den ska goras samt om lakemedelsradgivningen, om forpackning och kontroll
av lakemedelsforsandelser, om transporter, om utlaggning av uppgifter, om returneringar, om
behandling av produktfel, om de uppgifter som ska lamnas om ett lakemedel i tjansten for di-
stansforsaljning av lakemedel, om forvaring av lakemedel, om leverans av lakemedel via webb-
tjansten, om lokalerna och utrymmena, om det tekniska genomférandet, om lakemedelsutbudet
i ett apoteks webbtjanst och om skdétseln samt om inspektioner och dokumentering av webb-
tjanstverksamheten.

52d8

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska fora och pa internet lagga ut en
offentligt tillganglig uppdaterad forteckning dver legitima tjanster for distansforséljning av la-
kemedel.

Med avvikelse fran vad som foreskrivs i 38 a § 1 mom. far nikotinpreparat med stod av ett
detaljhandelstillstand som beviljats av den kommun dar forsaljningsstallet ar belaget séljas
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ocksa i de detaljhandelsafférer, kiosker, servicestationer och forplagnadsrdrelser som saljer to-
baksprodukter. Nikotinpreparat far salj jas endast till den som fyllt 18 ar. Forsaljaren ska kunna
overvaka kopsituationen. Forséljning fran automat ar forbjuden.

54f8§

Forsaljning annanstans &n pa apotek av egenvardslakemedel som beviljats i 23 e § 2 mom.
avsedd utvidgning av forsaljningskanalen forutsatter ett detaljhandelstillstand for egenvardsla—
kemedel som beviljats av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. TillstAndet
berattigar till detaljforsaljning av egenvardslakemedel vid det verksamhetsstélle som anges i
tillstandet.

Tillstdnd som avses i 1 mom. ska beviljas, om

1) sokanden &r en enskild naringsidkare eller en juridisk person som &r registrerad i handels-

registret med stod av 3 § i handelsregisterlagen (564/2023),

2) sOkanden inte &r en aktor som avses i 8, 32 eller 34 a §,

3) sokanden utser en ansvarig person som ar fortrogen med den lagstiftning och de forfaran-

den som galler egenvardslakemedel, och

4) lokalerna och utrymmena for forsaljning och lagring samt personalens introduktion upp-

fyller villkoren i denna lag och de forfattningar som utfardats med stéd av den.

5498

Detaljhandelstillstand for egenvardslakemedel ska sokas skriftligt eller elektroniskt hos Sé-
kerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Av ansokan eller de handlingar som ska
fogas till den ska framga foljande uppgifter:

1) sokandens namn eller firma, foretags- och organisationsnummer och kontaktuppgifter

samt vid behov sokandens kontaktpersons namn och kontaktuppgifter,

2) verksamhetsstallets adress och kontaktuppgifter,

3) den ansvariga personens namn och kontaktuppgifter samt en forsakran om att personen
ar fortrogen med egenvardslakemedel pa det satt som avses i 54 f § 2 mom. 3 punkten,
och

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

Tillstandshavaren ska meddela Sakerhets- och utvecklingscentret for Iakemedelsomradet om
vésentliga forandringar i verksamheten. Centret kan forutsatta att det pd nytt séks om tillstdnd,
om forandringar i verksamheten medfor att det igen maste bedémas huruvida tillstandsvillkoren
enligt 54 f § uppfylls

Detaljhandelstlllstand for egenvardslakemedel galler tills vidare. Ett tillstand kan aterkallas
till f6ljd av tillstandshavarens anmalan eller genom ett beslut som Sékerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet har meddelat med stod av 79 § 2 mom.

54h 8§

Innehavare av detaljhandelstlllstand for egenvardslakemedel ska

1) sélja endast egenvardslakemedel som ar felfria till sin kvalitet, har fatt ett i Finland giltigt
forsaljningstillstand och har beviljats i 23 e § 2 mom. avsedd utvidgning av forsaljnings-
kanalen,

2) hantera och Jlagra egenvardslakemedel pa behorigt sétt,

3) sdlja egenvardslakemedel i hela séljforpackningar, iaktta de preparatspecifika begréns-
ningarna och se till att forséljningen alltid sker under uppsikt av personalen,
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4) sdlja och lagra egenvardsléakemedel i sddana lokaler eller utrymmen vid det i tillstandet
angivna verksamhetsstallet som ar avsedda for naringsverksamhet och som uppfyller
kraven pa forvaringen av lakemedel,

5) ge personalen sadan introduktion och sadana anvisningar i anslutning till egenvardsléke-
medel som motsvarar arbetsuppgifterna,

6) vid forsaljning, prissattning och marknadsforing av egenvardslakemedel iaktta bestam-
melserna i denna lag, i de forfattningar som utfardats med stod av den och i konsument-
skyddslagen, och

7) vid bestdllning av egenvardslakemedel fran en lakemedelsfabrik eller en lakemedelspar-
tiaffar pa ett tillforlitligt satt visa att denne i egenskap av innehavare av detaljhandelstill-
stand for egenvardslakemedel ar berattigade till detta.

Innehavare av detaljhandelstlllstand och personer som arbetar vid ett verksamhetsstalle far
inte ge Iakemedelsradglvnmg eller olovligen roja en enskild persons eller en familjs hemligheter
som de fatt kdnnedom om i sitt uppdrag.

Narmare bestammelser om tillstandshavarens lokaler och utrymmen, om personalens intro-
duktion, om anvisningar till personalen, om évervakningsarrangemang, om lagring och hante-
ring av egenvardslakemedel och om det lakemedelsavfall som egenvardslakemedel ger upphov
till far utfardas genom férordning av statsradet.

54i8§

Den ansvariga person som har utsetts av innehavaren av detaljhandelstillstand for egen-
vardslakemedel har till uppgift att

1) reggl?undet folja upp forvaringsforhallandena for och forsaljningen av egenvardslake-

mede

2) vara tillstandshavarens kontaktperson i forhallande till myndigheterna, och

3) inspektera verksamhetsstallet arligen.

Narmare bestammelser om den ansvariga personens uppgifter far utfardas genom forordning
av statsradet.

5718

Nar provisorer eller farmaceuter som arbetar pa apotek eller filialapotek eller vid apotekets
webbtjanst mot recept expedierar ett industriellt tillverkat lakemedelspreparat som forskrivits
en lakemedelsanvéandare kan de avvika fran lakemedlets i receptet angivna forpackningsstorlek,
lakemedelsform, styrka, doseringsanvisning och handelsnamn. Avvikelse fran recept kan goras,
om féljande villkor uppfylls:

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

2) det forskrivna lakemedlet och med det utbytbara lakemedel inte kan bestallas fran lakeme-
delspartiaffarer och lakemedelsanvandaren inte kan hénvisas till ett annat apotek,

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

4) det inte gors avvikelser fran de sérskilda anteckningar som den som forskrivit lakemedlet
gjort i receptet och det inte &r fraga om telefonrecept, recept som lagras eller recept som galler
lakemedel som kraver specialtillstand, lakemedel som innehaller narkotika, lakemedel som pa-
verkar i huvudsak det centrala nervsystemet eller lakemedel som innehaller alkohol,

5) receptets totala lakemedelsmangd inte Gverskrids, utom i det fall att den oexpedlerade 1&-
kemedelsmangden ar mindre &n den minsta tlllgangllga forpackningen eller den ekonomiskt sett
formanligaste lakemedelsforpackningen, om den granskat enligt dos &r billigare &n den minsta
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tillgangliga forpackningen, férpackningen inte kan delas pa grund av lakemedlets doserings-
form eller det &r fraga om en situation enligt 3 mom., och

6) avvikelsen fran receptet inte aventyrar medlcmermgssakerheten och avvikelsen ar nédvan-
dig med stdd av farmaceutisk prévning.

Avvikelse fran recept kan av sarskilda skal goras pa det satt som foreskrivs i 1 mom. ocksa i
en sadan enskild exceptionell situation dar det forskrivna lakemedlet eller med det utbytbara
lakemedel av nagon annan orsak inte finns i apotekets lager och kunden nédvandigtvis behover
fa lakemedlet omedelbart, eftersom fordrojd lakemedelsbehandling skulle medféra olagenhet
for behandlingen av patientens sjukdom eller sjukdomssymtom. Avvikelse kan d& goras om de
villkor som anges i 1 mom. 2-6 punkten uppfylls och om den som fdrskrivit lakemedlet trots
forsok inte kan nas

Om ett recept pa ett lakemedel som en kund regelbundet anvander har gatt ut eller tagit slut
mindre &n tre manader tidigare, kan en provisor eller farmaceut som arbetar pé ett apotek eller
filialapotek eller vid apotekets webbtjanst i en enskild exceptionell situation avvika fran recep-
tets giltighetstid eller den totala lakemedelsméngden och mot receptet till kunden expediera en
mangd som motsvarar en dos pa hogst tre manader av det forskrivna lakemedlet eller av ett med
det utbytbart lakemedel. En forutsattning for en avvikande expediering ar att de villkor som
anges i 1 mom. 3-6 punkten uppfylls och att den avvikande expedieringen av lakemedlet &r
nddvandig for att trygga kontinuiteten i kundens lakemedelsbehandling.

5798

| 57 f § avsedda avvikelser fran recept ska gorasi samforstand med den som koper lakemedlet
och med iakttagande av 57 8. Vid avvikelse fran recept ska de begransningar som grundar sig
pa forsaljningstillstandet iakttas. Den som koper ett lakemedel ska ges en doseringsanvisning
for lakemedelspreparatet och uppmanas att vid behov kontakta den som forskrivit lakemedlet.

Nar en provisor eller farmaceut som arbetar pd ett apotek eller filialapotek eller vid apotekets
webbtjanst avviker fran recept pa det satt som avses i 57 f § ska denne i de expedieringsuppgifter
for 1akemedlet som finns i receptcentret anteckna uppgifter om den avvikande expedieringen,
orsakerna till den och eventuell kontakt med den som forskrivit lakemedlet. | de uppgifter om
lakemedelskop som lamnas till Folkpensionsanstalten ska antecknas uppgifter om avvikelser
och orsaken till dem.

58 §

Vid detaljfbrséljning av lakemedel ska priset i den lakemedelstaxa som utfardas genom for-
ordning av statsradet anvandas. Priset i lakemedelstaxan bildas av ldakemedlets detaljforsalj-
ningspris, i de fall som avses i 2 och 3 mom. av en expeditionsavgift per leveransparti som laggs
till detaljférsaljningspriset samt av mervardesskatten. Detaljférsaljningspriset for ett lakemedel
ska basera sig pa det partipris for hela landet som innehavaren av forsaljningstillstandet har
uppgett i enlighet med 37 a § samt pa ett forsaljningshidrag beraknat enligt partipriset.

Det i enlighet med lakemedelstaxan beraknade priset pa ett egenvardslakemedel bildas av
lakemedlets detaljforséljningspris och mervardesskatten. Om ett ldkemedel som avses i detta
moment expedieras mot recept, 1aggs en expeditionsavgift per leveransparti och mervardesskatt
till detaljforsaljningspriset. Detaljforsaljningspriset pa ett egenvardslakemedel &r hogst detalj-
forsaljningspriset enligt lakemedelstaxan och minst lakemedlets partipris for hela landet enligt
37 a 8. Priset ska vara detsamma vid apotekets alla verksamhetsstallen och i webbtjansten. De-
taljforsaljningspriset pa egenvardslakemedel ar dock detaljforsaljningspriset enligt lakemedel-
staxan, om det dr frdga om egenvérdslakemedel som kraver extra radglvnlng eller om ett enhet-
ligt pris for hela landet & motiverat med tanke pa den lakemedelsradgivning som anvandningen
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av lakemedlet forutsatter, lakemedlets eventuella biverkningar eller folkhalsan. Med avvikelse
fran vad som foreskrivs i 1 mom. och detta moment ar maximidetaljforsaljningspriset for egen-
vardslakemedel som hor till det i 23 d § avsedda begransade urvalet av egenvardslakemedel det
partipris for hela landet som innehavaren av forséljningstillstandet har uppgett i enlighet med
37 a 8§ och summan av ett forséljningsbidrag berdknat enligt partipriset, och maximipriset enligt
lakemedelstaxan &r maximidetaljforsaljningspriset till vilket lagts mervérdesskatt. Till detalj-
forsaljningspriset for lakemedel som hor till det begrénsade urvalet ska alltid laggas mervér-
desskatt. Om ett preparat som hor till urvalet expedieras mot recept, laggs till priset ocksa en
expeditionsavgift per leveransparti.

Narmare bestammelser om priset enligt lakemedelstaxan, om undantag fran priset och om
rabatter utfardas genom forordning av statsradet.

Det som foreskrivs i 1-6 mom. tillampas inte pa registrerade homeopatiska preparat, registre-
rade traditionella véaxtbaserade preparat och nikotinpreparat som far séljas &ven annanstans &n
pa apotek, filialapotek eller servicestallen for apotek eller via apotekets webbtjanst.

77§

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska se till att de som tillverkar 1a-
kemedelspreparat, de som tillverkar lakemedelssubstanser, de som importerar sadana preparat
och substanser, de enheter som tillverkar lakemedel for anvéndning vid avancerad terapi for
enskilda patienter, avtalstillverkarna och avtalsanalyserarna, de laboratorier som utfor prekli-
niska sékerhetsprévningar av lakemedel, databassystemet for information om lakemedelsprepa-
rats sakerhetsdetaljer och den som forvaltar databassystemet samt lakemedelspartiaffarerna, for-
medlarna av lakemedel, apoteken, filialapoteken, sjukhusapoteken, lakemedelscentralerna och
Militarapoteket inspekteras sa ofta som en andamalsenlig lakemedelsévervakning forutsatter.
Dessutom far centret inspektera verksamheten for lakemedelssékerheten och lokalerna hos ser-
vicestéllena for apotek, hos apotekets webbtjanst, hos innehavaren av detaljhandelstillstand for
egenvardslakemedel, hos den som har tillstand att silja lakemedel och hos den som innehar
registrering av ett traditionellt vaxtbaserat preparat samt tillverkarna av de hjalpdmnen som an-
vands vid tillverkningen av lakemedelspreparat. Sékerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet kan utfora inspektioner i samarbete med Europeiska lakemedelsmyndigheten enligt
avtal.

79 §

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan ge innehavare av detaljhandels-
tillstand for egenvardslakemedel en muntlig eller skriftlig varning, om tillstandshavaren handlar
i strid med denna lag eller bestdimmelser som utfardats med stod av den och gérningen inte &r
av sadan art att tillstandshavaren ska atalas i domstol.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska aterkalla detaljhandelstillstand
for egenvardslakemedel, om

1) tillstdndshavarens hela affarsverksamhet upphar,

2) tillstandshavarens hela affarsverksamhet saljs till en annan naringsidkare eller det i 1 kap.

5 § i bokforingslagen (1336/1997) avsedda bestammande inflytandet i tillstandshavarens
foretag 6verfors till ett annat foretag och éndring inte har sokts i tillstandet,

3) innehavaren av detaljhandelstillstand for egenvardslakemedel forsatts i konkurs och inte

aterfar besittning av sin egendom inom ett ar fran konkursens borjan,
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4) innehavaren av detaljhandelstillstand for egenvardslakemedel far en i 1 mom. avsedd
skriftlig varning eller meddelas i 78 § avsedda foreskrifter av en inspektor och innehava-
ren inte rattar till sitt férfarande inom utsatt tid, eller om en tidsfrist inte faststallts, inom
skalig tid,

5) innehavaren av detal Jhandelstlllstand for egenvardslakemedel vasentligt missbrukar sina
rattigheter enligt detaljhandelstillstandet for egenvardslakemedel eller pa ett satt som all-
varligt dventyrar patientsdkerheten férsummar att iaktta denna lag eller de bestammelser
som utfardats med stod av den.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan ocksa, nar villkoren enligt 2
mom. uppfylls, temporart meddela ett forelaggande om att forsaljningen av egenvardslakemedel
ska upphora. Férelaggandet kan meddelas for hogst ett ar eller till dess att arendet som galler
aterkallande av ett tillstand har avgjorts. Om en misstanke om missbruk visar sig vara ogrundad,
ska Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet utan drojsmal upphéva forelag-
gandet.

84b8

Apoteken, inberaknat Helsingfors universitetsapotek, Ostra Finlands universitetsapotek, och
innehavarna av detal Jhandelstlllstand for egenvardslakemedel, samt partiaffarerna och lakeme-
delstillverkarna ska betala tva tusendedelar av skillnaden mellan lakemedlens mervardesskatte-
fria forsaljningspris och inkdpspris till Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det for kontroller som hor till tillsynen 6ver handeln med lakemedel och lakemedelssubstanser
(kvalitetskontrollavgift). Apoteksskatten eller apoteksavgiften dras av fran apotekens motsva-
rande forsaljningsbidrag innan avgiften bestims. Lakemedelstillverkarna ska betala avgift for
den del av forsdljningen dar de utan férmedling av en lakemedelspartiaffar levererar varan di-
rekt till ett apotek eller nagon annan som har réatt till inkdp.

89§

Lakemedelsfabriker, tillstandshavare som tillverkar lakemedel for kliniska provningar av la-
kemedel eller importerar sadana, laboratorier som utfor prekliniska sékerhetsprovningar av la-
kemedel, enheter eller laboratorier som utfor avtalsanalyser eller avtalstillverkning for lakeme-
delstlllverkare lakemedelspartiaffarer, innehavare av forséljningstillstand eller registrering,
apotekare, Helsingfors universitetsapotek, Ostra Finlands universitetsapotek, sjukhusapotek, 13-
kemedelscentraler, enheter som tillverkar lakemedel for anvandning vid avancerad terapi for
enskilda patienter, innehavare av detal Jhandelstlllstand for egenvardslakemedel och Militarapo-
teket ska trots bestammelserna om sekretess pa begaran avgiftsfritt till Séakerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet lamna de upplysningar och utredningar som hanfér sig till
import, tillverkning, kontroll, distribution, forséljning eller annat utldmnande till konsumtion av
lakemedel och som ar nodvandlga for att centret ska kunna fullgdra sina uppgifter enligt denna
lag, ndgon annan lag eller en EU-rattsakt. Centret har ratt att av de namnda aktérerna ocksa ur
journalhandlingar fa de upplysningar som &r nddvandiga for att skydda patienter och andra per-
soner och dven i dvrigt for att kunna fullgora sina tillsynsuppagifter.

Apotekare, Helsingfors universitetsapotek och Ostra Finlands universitetsapotek ska till Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet lamna for centrets utvecklings-, plane-
rings- och tillsynsuppgifter, bestammande av kvalitetskontrollavgiften samt framstallnlng av
statistik behovliga uppgifter som galler identifiering, inkomster och utgifter samt annars den
ekonomiska stéllningen nar det galler apoteksverksamheten samt annan affarsverksamhet som
bedrivs i samma lokaler som apoteket. Innehavare av detaljhandelstillstand for egenvardslake-
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medel ska till Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet lamna for centrets ut-
vecklings-, planerings- och tillsynsuppgifter samt bestdmmande av kvalitetskontrollavgiften be-
hovliga uppgifter som galler forsaljningen av egenvardslakemedel. Narmare bestammelser om
de uppgifter som ska lamnas far utfardas genom férordning av statsradet. Sakerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela narmare foreskrifter om det forfarande
som ska iakttas vid lamnande av uppgifter.

91b§

Marknadsforing av lakemedelspreparat som avses i 91 a § 1 mom. far riktas till personer som
har ratt att forskriva lakemedel och till apotek, sjukhusapotek och lakemedelscentraler som har
ratt att expediera lakemedel. Denna marknadsforing far genomforas endast vid lakemedelspre-
sentationer som ordnas for personer som har ratt att forskriva eller expediera lakemedel och i
publikationer samt elektroniska medier som ar avsedda for sadana personer. Elektronisk mark-
nadsforing ska genomforas skyddat sa att utomstaende inte kan ta del av den.

| lakemedelsreklam som riktas till personer som har rétt att forskriva eller expediera lakeme-
del ska grundlaggande information om lakemedlet och anvandningen av det inga. Ett undantag
ar dock paminnelsemarknadsforing av ett lakemedelspreparat. | paminnelsemarknadsforing far
endast lakemedelspreparatets namn, dess internationella generiska namn eller varumarke samt
dessutom innehavaren av forsaljningstillstandet eller registreringen namnas.

97 §

Till straff for brott mot tystnadsplikten enligt 30 e § 3 mom., 54 h § 2 mom. och 90 § déms
enligt 38 kap. 1 eller 2 § i strafflagen, om gérningen inte utgér brott enligt 40 kap. 5 § i straff-
lagen eller om inte strangare straff for den féreskrivs nadgon annanstans i lag.

102 §

Omprovning av ett férelaggande som meddelats av en inspektor enligt 78 § far begaras hos
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Omprévning av beslut av Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far ocksa begaras i drenden som avses i 2, 6, 8,
124a,154a,15¢,174a,30¢,301,30n, 32,48,51,52 4,52 b, 53,54 f, 57 c, 61, 62, 67, 76 a, 84
b, 87 och 87 a §. Bestdmmelser om begdran om omprdvning finns i forvaltningslagen
(434/2003).

Férvaltningsdomstolens beslut i ett &rende som avses i 29 8 2 mom., 49, 50 och 66 §, 79 § 2
och 3 mom., 80, 80 a, 80 b, 87 c, 88 a, 93, 101 och 101 a § far 6verklagas genom besvar hos
hogsta forvaltningsdomstolen utan besvarstillstand.

Séadana beslut av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet som avses i 2 § 4
mom., 6 och 23 ¢ §, 23 e § 3 mom., 301, 30 n, 59 och 66 §, 79 § 3 mom., 80, 80 a, 80 b, 87, 87
¢, 88 a, 93 och 101 §, sadana beslut av regionforvaltningsverken och Tillstands- och tillsyns-
verket for social- och halsovarden som avses i 68 och 71 § samt forelagganden av inspektorer
ska iakttas oberoende av dndringssdkande, om inte den myndighet dér andring stkts bestimmer
nagot annat. Beslut om forsaljningstillstand for lakemedelspreparat som Sakerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet har fattat med stod av 21, 21 a och 21 ¢ § far verkstéllas
innan de har vunnit laga kraft, om inte den myndighet dar andring sokts bestammer nagot annat.
Beslut som Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har fattat med stod av 40,
41, 52, 53, 54 och 54 f § far inte verkstéllas forran de har vunnit laga kraft.



Denna lag trader i kraft den 1 januari 2026.

Bestammelserna i 23 d §, 35 8 1 mom., 37 a § 1 mom., 57 f, 57 g och 58 § i denna lag och i
fraga om databassystemet for information om ldkemedelspreparats sakerhetsdetaljer och den
som forvaltar databassystemet bestammelserna i 77 § 1 mom. i denna lag tillampas fran och
med den 1 januari 2026.

Bestammelserna i 2 § 1 mom., 23 b och 23 e § och 102 § 3 mom. om de beslut som avses i 23
e § tillampas fran och med den 1 oktober 2026.

Bestammelserna i 9 § 2 mom., 26, 30 u och 31 §, 32 § 2 mom., 33 § 2 mom., 34 § 1 mom., 37
§2och3mom., 38aoch52b§ 52d81mom.,54a81mom., 54 f54i8§idennalagochi
fraga om innehavare av detaljhandelstillstand for egenvardslakemedel bestimmelserna i 77 § 1
mom., 79 §, 84 b 8 1 mom., 89, 91 b och 97 §, 102 § 1 och 2 mom. samt i 3 mom. om de beslut
som avses i 54 f § och 79 § 3 mom. tillampas fran och med den 1 januari 2027.
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Lag
om andring av apoteksskattelagen

I enlighet med riksdagens beslut
andras i apoteksskattelagen (770/2016) 1 och 5-7 §,
av dem 5 § sadan den lyder delvis andrad i lag 1235/2022, som féljer:

1§
Tillampningsomrade

Den skattskyldige ska betala apoteksskatt till staten pa lakemedelsforséljningen fran den apo-
teksrorelse som den skattskyldige driver.

5§
Skattegrund

Grunden for apoteksskatten for skattearet ar den skattskyldiges vinstmarginal for den sam-
manlagda lakemedelsforsaljningen fran dennes apoteksverksamhetsstallen utan mervardesskat-
tens andel. Vinstmarginalen for lakemedelsforsaljningen ar skillnaden mellan vederlaget for den
mervardesskattefria lakemedelsforsaljningen fran den skattskyldiges apoteksverksamhetsstal-
len och det mervardesskattefria inkopspriset for lakemedel som salts direkt, till vilken lagts 1a-
kemedlets expeditionsavgift per leveransparti som avses i 58 § i lakemedelslagen (395/1987).
Om det ar fraga om ldkemedel som tillverkas pa apotek mot recept, ska inkOpspriset for de
substanser som anvants vid tillverkningen av lakemedlen, férpackningsmaterial och den utrust-
ning som anvants vid doseringen av lakemedlen dras av fran vederlaget for lakemedelsforsalj-
ningen innan den expeditionsavgift som namns ovan laggs till.

Vid bestdmmandet av skattegrunden beaktas inte den skattskyldiges

1) avtalstillverkning som avses i 12 § 2 mom. i lakemedelslagen (395/1987),

2) lakemedelsforsaljning till social- och halsovardsinrattningar,

3) forséljning av sadana lakemedelspreparat avsedda for substitutionsbehandling med niko-

tin som enligt lakemedelslagen far séljas dven pa andra stallen an pa apotek, eller

4) forsaljning av egenvardslakemedel som hor till det begransade urval av egenvardslake-

medel som avses i 23 d 8 i lakemedelslagen.

6§
Skatteskala

Apoteksskatten berdknas per vinstmarginalgrupp for 1akemedelsférséljningen enligt foljande:
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Vinstmarginal for lakeme-
delsforséljningen, euro

Apoteksskatt vid vinstmargi-
nalen for lakemedelsforsalj-
ningens nedre grans, euro

Skatteprocent for den vinst-
marginal for lakemedelsfor-
sdljningen som d&verskrider
den nedre gransen, %

0-250 000 0 0

250 000-500 000 0 22
500 000-750 000 55000 37
750 000-1 000 000 147 500 39
1 000 000-1 500 000 245 000 41
1 500 000— 450 000 43

7§

Berakning av skattens belopp

Apoteksskatten beréknas separat for varje skattskyldig.
Apoteksskatten berdknas enligt den sammanlagda skattegrunden for apoteket, filialapoteket,
apotekets servicestélle och apotekets webbtjénst i enlighet med skatteskalan i 6 8.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2026.
Bestammelserna i denna lag tillampas forsta gangen pa den apoteksskatt som tas ut for 2026.
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Lag
om andring av 10 och 13 § i lagen om elektroniska recept

| enlighet med riksdagens beslut

andras i lagen om elektroniska recept (61/2007) 10 § och 13 § 3 mom. 4 punkten, sadana de
lyder, 10 § i lagarna 251/2014, 786/2021 och 706/2023 samt 13 § 3 mom. 4 punkten i lag
706/2023, som foljer:

10§

Rattelse, makulering och foérnyelse av recept samt anteckning om avslutad anvandning av la-
kemedel

Den provisor och den farmaceut som expedierar ett industriellt tillverkat lakemedel pa apote-
ket far ratta ett sadant uppenbart fel i en lakemedelsanvéandares oexpedierade recept som galler
det forskrivna lakemedelspreparatets handelsnamn, férpackningsstorlek, lakemedelsform,
styrka eller doseringsanvisning. Rattelsen ska vara nodvandlg med stdd av farmaceutisk prov-
ning. Réttelsen far inte ventyra medicineringssakerheten, innebdra att den totala lakemedels-
mangden enligt receptet dverskrids eller medféra avvikelse fran de sarskilda anteckningar som
lakemedelsforskrivaren gjort i receptet. Om det ar fraga om telefonrecept, recept som lagras
eller recept som galler lakemedel som kraver specialtillstand, lakemedel som innehaller narko-
tika, lakemedel som paverkar i huvudsak det centrala nervsystemet eller lakemedel som inne-
haller alkohol, maste lakemedelsforskrivarens samtycke till rattelsen erhallas. Rattelsen ska go-
ras i samforstand med den som koper lakemedlet och med iakttagande av 57 § i lakemedelsla-
gen. Den som kdper lakemedlet ska uppmanas att vid behov kontakta ldkemedelsforskrivaren.
Uppgifter om rattelse av ett recept, den som gjort réttelsen, orsakerna till rattelsen och eventuell
kontakt med lakemedelsforskrivaren ska foras in i receptcentret.

Sadan rattelse, makulering, forhindrande av fornyelse av recept eller avslutande av anvénd-
ning av ett lakemedel som avses i 1-5 mom. ska motiveras.

Nérmare bestdmmelser om réttelse, makulering, fornyelse och forhindrande av fornyelse av
ett elektroniskt recept och om antecknlngar som galler avslutad anvandning av ett lakemedel far
utfardas genom forordning av social- och halsovardsministeriet.

13§

Patientens rétt att bestdmma om utldmnande av uppgifter

4) till en lakemedelsforskrivare under den tid en vardrelation pagdr, lamnas ut uppgifter om
de recept som han eller hon lagrat i receptcentret och anteckningar som hanfér sig till dem
samt, oberoende av vardrelationen, uppgifter om de recept som lagrats i receptcentret av apo-
tek med stod av 12 8 3mom., de andrlngar i doseringsanvisningen for ett recept som lagrats i
receptcentret av en SJukskotare farmaceut eller provisor med stod av 5 a §, de réttelser i recept
som en provisor eller farmaceut gjort med stod av 10 § och de avvikelser fran recept som
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gjorts med stéd av 57 f § i lakemedelslagen, for vilka han eller hon antecknats som lékeme-
delsforskrivare och om de anteckningar som hanfor sig till dessa recept,

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2026.
Lagens 10 § tillampas fran och med den 1 oktober 2027.
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Lag
om andring av 5 kap. 1 § och 18 kap. 10 § i sjukforsakringslagen

I enlighet med riksdagens beslut
andras i sjukforsakringslagen (1224/2004) 5 kap. 1 8 1 mom. och 18 kap. 10 §, sadana de
lyder, 5 kap. 1 § 1 mom. i lag 1221/2019 och 18 kap. 10 § i lag 693/2024, som foljer:

5 kap.
Lakemedelsersattningar

1§
Lakemedel som ska erséttas

En forsakrad har ratt att fa ersattning for kostnaderna for lakemedel som en lékare, tandlakare
eller en sjukskotare med begransad eller tidsbegransad forskrivningsratt har forskrivit for be-
handlingen av en sjukdom. Forutsattningen for ersattning ar att det ar fraga om ett receptbelagt
lakemedelspreparat enligt lakemedelslagen (395/1987) som &r avsett att vid invartes eller utvar-
tes bruk bota eller lindra en sjukdom eller sjukdomssymtom. En forsékrad har rétt till ersattning
aven for ett sadant utbytbart lakemedelspreparat enligt Sékerhets- och utvecklingscentret for
Iakemedelsomradets forteckning till vilket det for patienten forskrivna lakemedelspreparatet har
bytts ut pa apoteket i enlighet med 57 b § i lakemedelslagen samt for ett sadant lakemedelspre-
parat som expedierats till patienten med stod av 57 f § i lakemedelslagen eller utifran ett recept
som rattats pa apoteket med stod av 10 § i lagen om elektroniska recept (61/2007). Dessutom
forutsatts det att lakemedelspreparatet ar erséttningsgillt enligt ett géllande beslut av lakeme-
delsprisnamnden och att det pris som tagits ut for lakemedelspreparatet hos den forsakrade upp-
gar till hogst det faststallda skaliga partipriset eller det i 6 kap. 22 § avsedda hogsta partipriset
forhojt med hogst apotekets forsaljningsbidrag inklusive expeditionsavgift och mervardesskatt
enligt den lakemedelstaxa som avses i 58 § i lakemedelslagen.

18 kap.
Sjukforsakringsfonden och forsakringspremier och forsakringsavgifter
10 §
Statens finansieringsandel

Av statens medel finansieras 51,4 procent av det sammanlagda beloppet av de utgifter for
SJukvardsforsakrlngen som avses i 8 § 1 mom. 1-4 punkten samt 2 och 3 mom. Av statens medel
finansieras ocksa de sjukvardskostnader som avses i 8 § 1 mom. 5 punkten till den del de inte
kan tackas med kostnadsersattningar som erhallits fran utlandet pa basis av sjukvardsformaner
som beviljats i Finland. Den aterbetalningsavgift som avses i 6 kap. 6 a § 2 mom. minskar
statens finansieringsandel till fullt belopp.
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Denna lag trader i kraft den 1 januari 2026.

Helsingfors den xx xxx 20xx

Statsminister

Petteri Orpo

Minister for social trygghet Sanni Grahn-Laasonen
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Valitse kohde.

Forordningsutkast

Statsradets forordning
om andring av statsradets forordning om lakemedelstaxa

I enlighet med statsradets beslut

fogas till statsradets forordning om lakemedelstaxa (713/2013) en ny 4 a § och

andras 2 §, 3 § 1 mom. samt 6 och 7 §,

av dem 2 § sadan den lyder i forordning 342/2015, 3 § 1 mom. sadant det lyder i férordning
1090/2022 och 7 § sadan den lyder i forordning 193/2022, som foljer:

28
Definitioner

| denna forordning avses med:

1) receptlakemedel ett lakemedel som far expedieras fran apotek endast mot recept,

2) egenvardslakemedel ett lakemedel som far expedieras fran apotek utan recept,

3) leveransparti lakemedelsforpackningar som expedieras pa samma gang mot samma recept,

4) dosdispenserat lakemedel ett lakemedel som patienten anvénder regelbundet och som apo-
teket dispenserar maskinellt eller manuellt och expedierar till patienten i form av lakemedels-
satser forpackade i doser,

5) egenvardslakemedel som hor till det begransade urvalet av egenvardslakemedel ett egen-
vardslakemedel som hor till de grupper av lakemedel som avses i 23 d § i lakemedelslagen.

38
Pris pa receptlakemedel

Vid forsaljning av receptlakemedel fran apotek ska som detaljforsaljningspris anvandas ett
pris som bestdms enligt foljande formel:

Inkbpspris, euro Detaljforsaljningspris
0-7,49 1,40 x inkopspris
7,50-39,99 1,33 x ink&pspris + 0,52 €
40,00-119,99 1,20 x ink6pspris + 5,72 €
120,00-499,99 1,13 x ink6pspris + 14,12 €
500,00-1 499,99 1,08 x ink6pspris + 39,12 €
1500 < 1 x inkopspris + 159,12 €.
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4a8
Pris pa egenvardslakemedel som hor till det begransade urvalet av egenvardslakemedel

Med avvikelse fran 4 § kan apotek och innehavare av detaljhandelstillstand for egenvardsla-
kemedel vid forsaljning av egenvardslakemedel som hor till det begransade urvalet av egen-
vardslakemedel fritt bestamma egenvardslakemedlets detaljférsaljningspris. Detaljforséljnings-
préset far dock vara hogst det detaljforsaljningspris som bestams enligt den formel som anges i
4 81 mom.

Apotek och innehavare av detaljhandelstillstand for egenvardslakemedel ska vid behov upp-
datera detaljforsaljningspriset nar det i 37 a § i lakemedelslagen avsedda partipriset pa egen-
vardslakemedel som hor till det begransade urvalet av egenvardslakemedel éndras.

Om ett egenvardslakemedel som hor till det begransade urvalet av egenvardslakemedel expe-
dieras mot recept, laggs en expeditionsavgift per leveransparti pa 2,17 euro till lakemedlets de-
taljforsaljningspris. Den expeditionsavgift per leveransparti som laggs till detaljférsaljningspri-
set pa dosdispenserade egenvardslakemedel som expedieras mot recept ar dock 0,18 euro for
varje paborjad behandlingsvecka.

Det &r forbjudet att salja tva eller flera lakemedelsforpackningar eller en lakemedelsforpack-
ning tillsammans med andra produkter &n lakemedel till ett rabatterat totalpris. Erbjudande och
forséljning av ett lakemedelspreparat eller en lakemedelsforpackning till ett rabatterat pris far
inte heller kombineras med kdp av ett annat lakemedelspreparat, en annan lakemedelsforpack-
ning eller ndgon annan nyttighet. Om ett apotek beviljar en rabatt pa detaljforsaljningspriset pa
ett egenvardslakemedel, ska motsvarande rabatt ocksa beviljas nar egenvardslakemedlet expe-
dieras mot recept.

6§
Mervardesskatt

Pa det pris for lakemedel som bestams enligt 3, 4, 4 a och 5 § laggs mervardesskatt enligt
mervardesskattelagen (1501/1993).

78
Andra rabatter &n de som foreskrivsi 4 och 4 a §

Personer med frontmannatecken, fronttjansttecken, fronttecken, veterantecken eller personer
som har intyg enligt 2 8 i lagen om rehabilitering for personer som tjénstgjort i vissa uppdrag
under Finlands krig (1039/1997) for deltagande i réjning av minor enligt 1 8§ 1 mom. 3 punkten
i den lagen ska beviljas 10 procents rabatt pa det pris som bestams enligt 3, 4, 4 a, 5 och 6 §.
Om apoteket har beviljat en i 4 § avsedd rabatt pa ett egenvardslakemedel, ska detaljforsalj-
ningspriset pa egenvardslakemedlet efter den rabatt som beviljats enligt detta moment dock vara
minst lika stort som partipriset pa egenvardslakemedlet enligt 37 a § i lakemedelslagen.

Den rabatt pa 10 procent som anges i 1 mom. beviljas dock inte pa lakemedel som omfattas
av specialersattning enligt 5 kap. 5 § i sjukforsakringslagen (1224/2004), pa ldkemedel som
enligt 5 kap. 6 § i den lagen omfattas av begransad ersattning eller pa lakemedelsinkop som i
enlighet med 5 kap. 8 § i namnda lag Gverstiger den arliga sjalvriskandelen.

Vid forsaljning till social- och halsovardsinrattningar kan ett apotek bevilja en rabatt som det
sjalv bestammer pa det pris som bestams enligt 3, 4, 4 a, 5 och 6 §.

Gottgorelser eller formaner far inte ges pa basis av lakemedelsinkdp.
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Denna forordning tréder i kraft den 1 januari 2026.
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Forordningsutkast

Statsradets forordning

om &ndring av lakemedelsforordningen

I enlighet med statsradets beslut

upphavs i lakemedelsforordningen (693/1987) 9 §, sadan den lyder i férordning 803/2009,

andras 21 b 8, sadan den lyder i forordning 192/2022, och

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

Egenvardslakemedel som far saljas ocksa annanstans an pa apotek
11§

Egenvardslakemedel som hor till foljande ATC-grupper enligt anatomisk-terapeutisk-ke-
miska klassificeringen av lakemedel (ATC-systemet) utgor det begransade urval av egenvardsla-
kemedel som avses i 23 d 8 i lakemedelslagen:

1) AO02ADO01 traditionella aluminium/kalcium/magnesiumfdreningar,
2) A02BA03 famotidin,

3) A02BA53 famotidin, kombinationer,

4) A02BXO02 sukralfat,

5) AO06ACO01 ispaghula (psylliumfro),

6) AO06ACS51 ispaghula, kombinationer,

7) AO06AD11 laktulos,

8) AO06AD15 macrogol,

9) AO06ADG65 macrogol, kombinationer,

10) A11DB vitamin B1 kombinationer med vitamin B6 och/eller vitamin B12,
11) A11HAO2 pyridoxin (vitamin B6),

12) BO3BAO1 cyanokobalamin,

13) A12AX kalcium, kombinationer med vitamin D och/eller dvriga lakemedel,
14) A12AA04 kalciumkarbonat,

15) A11CCO01 ergokalciferol,

16) A11CCO05 kolekalciferol,

17) BO3AAO1 ferroglycinsulfat,

18) BO3ABO05 jarnoxid polymaltoskomplexer,

19) BO3AAOQ7 ferrosulfat,

20) DO3AX03 dexpantenol,

21) G04BX01 magnesiumhydroxid,

22) A12CC04 magnesiumcitrat,

23) A12CC30 magnesium (olika salter i kombination) och

24) S01XA20 tarsubstitut och andra medel.

12§
Innehavare av detaljhandelstillstand for egenvardslakemedel ska utver att uppfylla kraven i

54 h § i lakemedelslagen:
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1) séljaoch lagra egenvardslakemedel vid det verksamhetsstalle som avses i tillstandet. Som
lager kan anvandas ocksa ett férvaringsutrymme som finns i verksamhetsstallets omedel-
bara narhet och som tillstandshavaren forfogar over,

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

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

4) lagra egenvardslakemedel vid den temperatur och under de férhallanden som anges i de-
ras produktresumé,

5) forstora till verksamhetsstallet returnerade egenvardslakemedel och osalda egenvardsla-
kemedel som lakemedelsavfall, som ska héllas atskilt fran forséljningslagret, och

6) forhindra obehorigt tilltrade till lokaler och utrymmen for férsaljning och lagring samt
till 1akemedelsavfall.

12a8§

Den ansvariga person som har utsetts av innehavaren av detaljhandelstillstand for egen-

vardslakemedel ska utover vad som foreskrivs i 54 i § i lakemedelslagen:

1) med hjalp av tillférlitliga utrustning och anordningar regelbundet 6vervaka och dokumen-
tera att egenvardslakemedel forvaras pa det satt som tillverkaren angett. Om det vid 6ver-
vakningen upptacks avvikelser, vidta omedelbara atgarder for att bedoma, dokumentera
och ratta till avvikelserna. Vid avvikelser ska den ansvariga personen vid behov konsul-
tera en yrkesutbildad person inom ldkemedelsbranschen som har tillrécklig kompetens
och erfarenhet,

2) vara tillstdndshavarens kontaktperson i forhallande till myndigheter, innehavare av for-
saljnlngstlllstand och andra aktérer inom lakemedelsbranschen nar det galler produktfel i
egenvardslakemedel eller forfalskade egenvardslakemedel och se till att atgarder i anslut-
ning till egenvardslakemedel vidtas,

3) foljaforsdljningen av egenvardslakemedel for att forhindra missbruk och felaktig anvand-
ning av lakemedel,

4) g0ra upp en fortecknlng over de egenvardslakemedel som séljs och i den anteckna hur
lakemedelspreparaten ska forvaras och eventuella forsaljningsbegransningar, halla for-
tecknlngen uppdaterad och se till att forteckningen iakttas vid lagring och férséljning av
egenvardslakemedel,

5) inspektera verksamhetsstallet arligen och forsakra sig om att denna lag, de forfattningar
som utfardats med stod av den och konsumentskyddslagen iakttas vid férsaljningen av
egen\f/ardslakemedel Det ska foras ett protokoll 6ver inspektionen. Protokollet ska beva-
ras i fem ar

Apotek, filialapotek, servicestalle for apotek och apotekets webbtjanst

Nar lakemedel som bestallts via en i 52 b § i lakemedelslagen avsedd tjanst for distansforsalj-
ning av lakemedel expedieras kan den som tillhandahaller tjansten av kunderna ta ut hogst de
faktiska extra kostnader som foranleds av behdvlig forpackning och transport.

Denna forordning tréder i kraft den 1 januari 2026.
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Bestammelserna i 11 § i denna forordning tillampas fran och med den 1 januari 2026 och
bestammelserna i 12, 12 a och 21 b § i férordningen fran och med den 1 januari 2027.
Den 9 8 som upphévs genom forordningen tillampas dock till och med den 30 september 2026
pa expedieringsklassificeringen av lakemedelspreparat.
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