Lag
om andring av ldkemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i ldkemedelslagen (395/1987) 2 § 1 mom., 9 § 2 mom., 23 b, 26 och 31 §, 32 § 2 mom., 33 § 2
mom., 34 § 1 mom., 35 § 1 mom., 37 § 2 och 3 mom., 37a§ 1 mom., 38a§ 54a8§1mom.,588, 77§ 1
mom., 84 b, 89,91 b, 97 och 102 §,

sddana de lyder, 2 § 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, 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 § i lagarna 595/2009 och
789/2016, 91 b § i lagarna 700/2002 och 853/2005, 97 § i lag 1258/2021 och 102 § i lagarna 1258/2021 och
780/2025, samt

fogas till lagen nya 23 d och 23 e §, tempordrt en ny 53 a § samt nya 54 f—54 i, 57 f och 57 g § samt till
lagen en ny 79 §, i stéllet fér den 79 § som upphédvts genom lag 1039/2015, som féljer:

28

Denna lag géller ldkemedel, tillverkning, import och distribution av ldkemedel samt formedling,
forsdljning och annan oOverlatelse till forbrukning av ldakemedel. Den géller ocksa ldkemedelsfabriker,
lakemedelspartiaffdrer, formedlare av likemedel och apotek som bedriver ovan ndmnd verksambhet,
laboratorier som utfér prekliniska sdkerhetsprovningar av ldkemedel samt tillverkning och distribution av
lakemedel pa sjukhus och hdlsovardscentraler. Denna lag gdller dessutom detaljforsdljning av vissa
egenvardslikemedel och nikotinpreparat ndgon annanstans dn pa apotek.

Den ansvariga forestandaren for en likemedelsfabrik ska vara legitimerad provisor eller ha avlagt ndgon
annan lamplig hogre hogskoleexamen. Den ansvariga forestdndaren ska dessutom under tillrackligt lang tid
ha arbetat med tillverkning eller kvalitetssdkring av likemedel vid en lékemedelsfabrik. Den ansvariga
forestandaren far inte samtidigt vara ansvarig forestandare i ett annat foretag som har tillstand att industriellt
tillverka ldkemedel. Den ansvariga forestandaren far inte heller vara ansvarig forestdndare i ett annat foretag
inom partihandel med ldkemedel eller vara apotekare eller forestandare for ett sjukhusapotek, en
lakemedelscentral, ett militdrapotek, ett apotek eller ett filialapotek eller innehavare av detaljhandelstillstdnd
for egenvardslakemedel, en person som hor till dess ledning eller en ansvarig person som ansvarar for
forsdljning av egenvardslakemedel. Narmare bestammelser om behorighetsvillkoren for ansvariga
forestandare far vid behov utfdardas genom férordning av statsradet.

23b 8

I samband med att forsédljningstillstand beviljas for ett lidkemedelspreparat ska Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet som en del av de i 21 § 2 mom. avsedda villkoren for
forséljningstillstand for lakemedelspreparat med tillampning av artiklarna 70—74 i ldkemedelsdirektivet
besluta om ett likemedelspreparat som &r avsett for manniskor far siljas eller pa annat sétt Gverlatas till
forbrukning utan recept eller endast mot recept.

Séakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet kan med stod av ny information som inverkar pa
expedieringsklassificeringen av ett ldkemedelspreparat dndra ett beslut som avses i 1 mom.

Om ett till ett férsédljningstillstand fogat villkor om att ett 1dkemedelspreparat som &r avsett f6r manniskor
endast far sédljas mot recept (receptvillkor) har upphéavts pa grund av omfattande prekliniska eller kliniska
provningar som innehavaren av férsaljningstillstandet utfort, kan en innehavare av forsaljningstillstand for
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ett annat likemedelspreparat som innehdller samma aktiva substans tidigast ett ar efter att villkoret i
forsaljningstillstandet for referenspreparatet andrats anséka om upphédvande av receptvillkoret pa grundval av
dessa provningar.

23d8§

Det begransade urvalet av egenvdrdsldkemedel bestar av vissa sddana grupper av humanldkemedel vars
risker d sma och med vilka likemedelsbehandling kan genomféras pa ett sdkert sdtt utan
likemedelsradgivning.

Néarmare bestimmelser om det begransade urval av egenvardslidkemedel som avses i 1 mom. utfirdas
genom forordning av statsradet. Om det urval som avses i 1 mom. behover édndras, ska social- och
hélsovardsministeriet gora en framstéllan till statsradet om dndring av urvalet. Ministeriet ska av Sékerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet och behovliga experter inom ldkemedelsbranschen begira en
riskbedéomning av de dndringar som foreslds i urvalet.

23 e 8§

Om Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet i enlighet med 23 b § 1 eller 2 mom. till
forsdljningstillstandet for ett 1akemedelspreparat har fogat ett villkor om att ldkemedelspreparatet far sdljas
eller pa annat satt 6verlatas till forbrukning utan recept som egenvardsldkemedel, far ldkemedelspreparatet
sdljas endast pa apotek.

Innehavare av forsdljningstillstand kan hos Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
ansoka om att forséljningskanalen for deras egenvardsldkemedelspreparat ska utvidgas till forsdljning ocksa
nagon annanstans dn pa apotek. Ansokan kan goras i samband med ansokan om forséljningstillstand for ett
egenvardsldkemedelspreparat eller efter det att forsdljningstillstand har beviljats. Utvidgning av
forsdljningskanalen ska beviljas, om

1) ett egenvardslakemedelspreparat ingédr i de i 23 d § avsedda grupper av likemedel som utgér det
begrinsade urvalet av egenvardsldakemedel,

2) riskerna i anslutning till egenvardsldkemedelspreparatet dr sma, och

3) lakemedelsbehandling kan genomforas med preparatet pa ett sékert satt utan lakemedelsradgivning.

Vad som foéreskrivs i 1 och 2 mom. tillampas inte pa de preparat som avses i 22, 22 a eller 54 a§.
Egenvardsldkemedel som ersatts i enlighet med sjukforsakringslagen (1224/2004) far som ersatta expedieras
endast fran apotek.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan &dndra ett beslut som avses i 2 mom. pa
ansbkan av innehavaren av forsdljningstillstand eller pd eget initiativ med stod av ny information om
sdkerheten vid anvidndningen av ett ldkemedel.

268

Innehavaren av ett forsaljningstillstand och innehavaren av en i 22 § avsedd registrering ska se till att
lakemedelspreparat for vilka forsdljningstillstand beviljats och registrerade traditionella véaxtbaserade
preparat fortgdende finns tillgdngliga for lakemedelspartiaffarer, apotek och innehavare av
detaljhandelstillstand for egenvardsldkemedel i en omfattning som svarar mot patienternas och anvéandarnas
behov.

318

Fran en ldkemedelsfabrik far likemedelssubstanser och fabrikens egna likemedelspreparat séljas eller pa
annat sdtt 6verlatas endast till andra lakemedelsfabriker samt till 1dkemedelspartiaffarer, apotek, filialapotek,
Militarapoteket, sjukhusapotek och ldkemedelscentraler. Likemedelspreparat som det inte har bestamts eller
foreskrivits att far siljas endast pa apotek far dessutom siljas och i 6vrigt 6verlatas till forséljare som idkar
detaljhandel med sadana preparat. De egenvardsldkemedel avsedda fér méanniskor som har beviljats i 23 e §
2 mom. avsedd utvidgning av forsédljningskanalen far dessutom séljas till innehavare av detaljhandelstillstand
for egenvardsldakemedel.

Fran en lakemedelsfabrik far ldkemedelssubstanser och egna likemedelspreparat for forskning séljas eller
pa annat sdtt overlatas dven till universitet, hogskolor och vetenskapliga forskningsanstalter. Fabriken ska
gora anmdlan om detta till Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet.



Lakemedel fran en lakemedelsfabrik i Finland far féras utom landets granser endast for leverans till aktorer
som i det aktuella landet har laglig rétt att anskaffa lakemedel fran en lakemedelsfabrik.

328

Med partihandel med ldikemedel avses dock inte férsdljning av ldkemedel och likemedelspreparat till
allméanheten enligt 38 a §, expediering av ldkemedel och likemedelspreparat fran ett apotek till ett annat
apotek eller till en verksamhetsenhet inom social- och hilsovarden, expediering av ldkemedel och
lakemedelspreparat fran sjukhusapotek eller ldkemedelscentraler enligt 62 § och inte heller sadan
marknadsforing och fakturering som utfors av en innehavare av forsaljningstillstand eller en representant for
denne och som inte &r forknippad med innehav, distribuering eller férvaring 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 ritt att bedriva
partihandel med ldkemedel. Den ansvariga forestandaren fér inte heller vara ansvarig forestandare i ett annat
foretags ldkemedelsfabrik eller apotekare eller forestandare for ett sjukhusapotek, en likemedelscentral, ett
militdrapotek, ett apotek eller ett filialapotek eller innehavare av detaljhandelstillstind for
egenvardslikemedel, en person som hor till dess ledning eller en ansvarig person som ansvarar for
forsdljning av egenvardslakemedel. Nédrmare bestammelser om behorighetskraven for en ansvarig
forestandare far utfardas genom férordning av statsradet.

348

Fran en ldkemedelspartiaffar kan ldkemedel séljas eller pa annat sétt dverldtas till lakemedelsfabriker,
andra ldkemedelspartiaffarer, apotek, filialapotek, Militdrapoteket, sjukhusapotek och ldkemedelscentraler
samt till veterindrer for medicinering av djur. Lakemedelspreparat i fraga om vilka det inte har foreskrivits
eller bestamts att de far séiljas endast pa apotek far dessutom séljas eller pa annat sétt 6verlatas till dem som
idkar detaljhandel med dessa preparat. Egenvardslikemedel som har beviljats i 23 e § 2 mom. avsedd
utvidgning av forsdljningskanalen far dessutom sdljas till innehavare av detaljhandelstillstand for
egenvardsldkemedel. Nar lakemedelspartiaffarer sdljer eller pa annat sétt overldter lakemedel till aktorer
utanfér Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, ska de se till att likemedel
tillhandahdlls endast till aktérer som i landet i fraga har laglig ratt att skaffa lakemedel av en
lakemedelspartiaffar. Nar lakemedelspartiaffarer till aktorer utanfér Europeiska unionen och Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet siljer eller pa annat sitt 6verlater sddana ldkemedel som de har mottagit fran
lander utanfor Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet utan att ldkemedlen har
importerats till unionens omrade, ska de se till att ldkemedlen erhalls endast fran personer som i landet i
fraga har tillstand eller rétt att tillhandahdlla ldkemedel for partihandeln.

358

Fran en lakemedelsfabrik och en ldkemedelspartiaffir kan utan erséttning som varuprov och for
jourandamal lamnas ut ldkemedel till 1dkare, tandldkare och veterindrer samt ldkemedel som expedieras utan
recept till farmaceuter, provisorer, apotekare, forestandare for sjukhusapotek och foresténdare for
lakemedelscentraler. Provforpackningar av registrerade homeopatiska preparat samt traditionella
vaxtbaserade preparat, i frdga om vilka det inte har bestdmts att de far siljas endast pa apotek, kan 6verlatas
fran en lakemedelsfabrik och en likemedelspartiaffar till dem som idkar detaljhandel med dessa preparat.



En ldakemedelspartiaffar ska utan dréjsmal underritta ett apotek, ett sjukhusapotek, en ldkemedelscentral,
en innehavare av detaljhandelstillstand for egenvardslakemedel eller en veterinar som bestallt ett ldkemedel
om avbrott i distributionen av det bestéllda lakemedlet. I underréttelsen ska likemedelspartiaffaren inkludera
information om storningen i tillgangen pa ldkemedlet och en uppskattning av varaktigheten av
leveransavbrottet.

En lékemedelspartiaffir ska utan drdjsmal underrdtta Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet och alla apotek, sjukhusapotek, ldkemedelscentraler, innehavare av detaljhandelstillstdnd
for egenvardslakemedel och veterindrer om sadan storning eller ett sadant avbrott i lakemedelsdistributionen
som har betydande konsekvenser for genomférandet av 1dkemedelsdistributionen.

37 a8

Partipriset pa ett ldkemedel ska vara detsamma for alla apotek och filialapotek. I partipriset ska beaktas alla
rabatter, aterbdringar och andra férméaner som beviljas apotek och filialapotek. Partipriset ska meddelas de
instanser som uppdaterar prisuppgifter. De ndmnda begransningarna i friga om partipriser géller inte sddana
lakemedelspreparat som far séljas ocksd ndgon annanstans dn pa apotek. Begransningarna géller inte heller
det i 23 d § avsedda begrinsade urvalet av egenvardslikemedel. Partipriset for hela landet pa
egenvardslakemedel som hor till urvalet ska dock meddelas de instanser som uppdaterar prisuppgifter.

38a8§

Lakemedel far séljas till allmdnheten endast pa i denna lag avsedda apotek, filialapotek och servicestillen
for apotek samt genom apotekets webbtjédnst.

Traditionella vixtbaserade preparat och homeopatiska preparat som avses i 22 och 22 a § far dock séljas
ocksd nagon annanstans dn pa apotek, om inte Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet i
samband med registreringen har bestimt ndgot annat. Dessutom far nikotinpreparat samt
egenvardslikemedel som har beviljats i 23 e § 2 mom. avsedd utvidgning av forsadljningskanalen séljas ocksa
ndgon annanstans dn pa apotek pa det sitt som foreskrivs i 54 a—541 §.

53a8§

Med avvikelse fran 46 § kan en apotekare, om denne till f6ljd av 23 d, 37 a eller 58 § i denna lag, den 23 e
§ i denna lag som tréder i kraft den 1 oktober 2026 eller den 54 f § i denna lag som trdder i kraft den 1
januari 2027, bestimmelser som utfdrdats med stéd av 58 § 1 och 5 mom. i denna lag eller 5, 6 eller 7 § i
apoteksskattelagen  (770/2016) bedémer att det inte ldngre finns tillrdckliga ekonomiska
verksamhetsforutsattningar for att halla apoteket, stinga apoteket, efter att ha avstatt fran apotekstillstandet,
genom att skriftligen underrdtta Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet om detta.
Underrittelsen ska goras en méanad innan apoteket stings och senast den 1 oktober 2026. Apotekaren ska
dessutom utan drojsmal underrdtta den kommun och det vélfardsomrade dér apoteket finns om att apoteket
stangs.

Nar apotekaren upphor med att halla apoteket pa det sétt som avses i 1 mom. ska denne samtidigt upphora
med att hélla ett filialapotek, ett servicestélle fér apotek och ett apoteks webbtjanst, till skillnad fran vad som
foreskrivi 46 a §, 52 a § 5 mom. och 52 b § 5 mom.

Efter det att ett apotek har stingts ska apotekaren med avvikelse fran 46 § 4 mom. se till att alla sddana
handlingar som ska bevaras med stod av lag eller myndighetsforeskrifter och som apotekaren har i sin
besittning bevaras och fullgora den personuppgiftsansvariges skyldigheter. Om den nya apotekaren fortséatter
apotekets verksambhet, tillampas pa bytet av apoteksrorelse vad som foreskrivs i 46 § 3—5 mom.

Med avvikelse fran 47 § ska apotekaren dessutom i de situationer som avses i 1 mom. sdlja apotekets och
filialapotekets lakemedelslager till ett annat apotek till gangse pris eller forstora lagret som lakemedelsavfall.

Den underrittelse till Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet som avses i 1 mom. ska
innehdlla uppgifter om vilken dag apoteket stdngs, de apoteksverksamhetsstdllen som apotekaren har och att
deras verksamhet upphor samma dag, hur apotekets séarskilda forpliktelser ordnas samt hur forvaringen av de
handlingar som avses i 3 mom. och den personuppgiftsansvariges uppgifter ordnats. Apotekaren ska utan
drojsmal underrdtta Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet, om forvaringsforhallandena
for handlingarna forandras och ldmna centret ett skriftligt intyg 6ver att handlingarna forstorts pa ett
informationssékert stt.



54a8§

Med avvikelse fran vad som foreskrivs i 38 a § 1 mom. far nikotinpreparat med stod av ett
detaljhandelstillstand som beviljats av den kommun déar férsiljningsstéllet &r beldget sdljas ocksa i de
detaljhandelsaffédrer, kiosker, servicestationer och forpldgnadsrorelser som sdljer tobaksprodukter.
Nikotinpreparat far sdljas endast till den som fyllt 18 ar. Forséljaren ska kunna ¢vervaka kopsituationen.
Forsdljning fran automat ar férbjuden.

548§

Forsdljning nagon annanstans dn pa apotek av egenvardslakemedel som beviljats i 23 e § 2 mom. avsedd
utvidgning av forsédljningskanalen forutsétter ett detaljhandelstillstand for egenvardslikemedel som beviljats
av Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet. Tillstdndet berdttigar till detaljférsdljning av
egenvardslikemedel vid det verksamhetsstélle som anges i tillstandet.

Tillstdnd som avses i 1 mom. ska beviljas, om

1) sokanden é&r en enskild naringsidkare eller en juridisk person som é&r registrerad i handelsregistret med
stod av 3 § i handelsregisterlagen (564/2023),

2) sokanden inte dr en aktér som avses i 8, 32 eller 34 a §,

3) sokanden utser en ansvarig person som &r fortrogen med den lagstiftning och de forfaranden som géller
egenvardsliakemedel, och

4) lokalerna och utrymmena for férsdljning och lagring samt personalens introduktion uppfyller villkoren i
denna lag och de forfattningar som utférdats med stod av den.

54g8§

Detaljhandelstillstdnd for egenvardsldkemedel ska sokas skriftligt hos Sédkerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet. Av anstkan eller de handlingar som ska fogas till den ska framga féljande uppgifter:

1) sokandens namn eller firma, foretags- och organisationsnummer och kontaktuppgifter samt vid behov
sokandens kontaktpersons namn och kontaktuppgifter,

2) verksamhetsstéllets adress och kontaktuppgifter,

3) den ansvariga personens namn och kontaktuppgifter samt en forsdkran om att personen &r fortrogen med
egenvardslikemedel pa det sétt som avses i 54 f § 2 mom. 3 punkten, och

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

Tillstdndshavaren ska meddela Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet om véasentliga
forandringar i verksamheten. Centret kan forutsdtta att det pa nytt soks om tillstdnd, om fordndringar i
verksamheten medfor att det krdvs en ny bedémning av huruvida tillstandsvillkoren enligt 54 f § uppfylls.

Detaljhandelstillstdand for egenvardslikemedel galler tills vidare. Tillstindet upphor att gilla, om
tillstdndshavaren upphor med férsédljningen av egenvardsldkemedel eller hela sin affarsverksamhet eller om
dennes hela affarsverksamhet sdljs till en ny naringsidkare. Tillstdndshavaren ska underritta Sékerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet om dessa dndringar.

54h§

Innehavare av detaljhandelstillstand for egenvardslakemedel ska

1) sdlja endast egenvardslakemedel som &r felfria till sin kvalitet, har fatt ett i Finland giltigt
forsaljningstillstand och har beviljats i 23 e § 2 mom. avsedd utvidgning av forsaljningskanalen,

2) hantera och lagra egenvardsldkemedel pa behorigt satt,

3) sdlja egenvardsldkemedel i hela sdljforpackningar, iaktta de preparatspecifika begransningarna och se
till att forsaljningen alltid sker under uppsikt av personalen,

4) sidlja och lagra egenvardslikemedel i sddana lokaler eller utrymmen vid det i tillstdndet angivna
verksamhetsstdllet som &dr avsedda for naringsverksamhet och som uppfyller kraven pa forvaringen av
ladkemedel,

5) ge alla personer som arbetar vid verksamhetsstéllet sadan introduktion och siddana anvisningar i
anslutning till egenvardslikemedel som motsvarar personernas arbetsuppgifter och informera dem om
tystnadsplikten,



6) vid forsdljning, prissittning och marknadsforing av egenvardsldkemedel iaktta bestimmelserna i denna
lag, i de forfattningar som utfardats med stéd av den och i konsumentskyddslagen, och

7) vid bestdllning av egenvardslikemedel fran en likemedelsfabrik eller en likemedelspartiaffar pa ett
tillforlitligt sétt visa att denne i egenskap av innehavare av detaljhandelstillstand for egenvardsldkemedel har
ratt att ta emot egenvardslakemedel.

Innehavare av detaljhandelstillstdnd och personer som arbetar vid ett verksamhetsstéille far inte ge
lakemedelsradgivning eller olovligen r6ja en enskild persons eller en familjs hemligheter som de fatt
kdnnedom om i sitt uppdrag.

Narmare bestimmelser om tillstandshavarens lokaler och utrymmen, om introduktion av och anvisningar
till personalen, om 6vervakningsarrangemang, om lagring och hantering av egenvardslakemedel och om det
lakemedelsavfall som egenvardsldkemedel ger upphov till far utfardas genom forordning av statsradet.

5418

Den ansvariga person som har utsetts av innehavaren av detaljhandelstillstand fér egenvardsldkemedel har
till uppgift att

1) regelbundet folja upp forvaringsforhallandena for och forséljningen av egenvardslakemedel,

2) vara tillstandshavarens kontaktperson i férhallande till myndigheterna, och

3) inspektera verksamhetsstallet arligen.

Néarmare bestimmelser 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 l1dkemedelspreparat som forskrivits en ldkemedelsanvidndare kan
de avvika fran ldkemedlets i receptet angivna forpackningsstorlek, likemedelsform, styrka,
doseringsanvisning och handelsnamn. Avvikelse fran recept kan goras, om foljande villkor uppfylls:

1) det forskrivna likemedlet och med det utbytbara likemedel inte kan fas pd apoteket pa grund av
riksomfattande storningar i tillgdngen eller pa grund av att likemedelspreparatet har dragits bort frdn
marknaden,

2) det forskrivna ldkemedlet och med det utbytbara ldkemedel inte kan bestillas fran
lakemedelspartiaffarer och ldkemedelsanvandaren inte kan hdnvisas till ett annat apotek,

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

4) det inte gors avvikelser fran de sarskilda anteckningar som den som férskrivit 1akemedlet gjort i receptet
och det inte dr friga om telefonrecept eller recept som giller likemedel som kraver specialtillstand,
lakemedel som innehdller narkotika, lakemedel som i huvudsak paverkar det centrala nervsystemet eller
likemedel som innehaller alkohol,

5) receptets totala likemedelsmédngd inte Overskrids, utom i det fall att den oexpedierade
lidkemedelsméngden dr mindre &n den minsta tillgdngliga forpackningen eller den totalekonomiskt sett
formanligaste lakemedelsférpackningen, om den granskat enligt dos &r billigare d&n den minsta tillgdngliga
forpackningen, forpackningen inte kan delas pa grund av ldkemedlets doseringsform eller det &r fraga om en
situation enligt 3 mom., och

6) avvikelsen fran receptet inte dventyrar medicineringssdkerheten och avvikelsen dr nédvandig med st6d
av farmaceutisk provning.

Avvikelse fran recept kan av sérskilda skél goras pa det sitt som foreskrivs i 1 mom. ocksa i en sadan
enskild exceptionell situation dar det foérskrivna ldkemedlet eller med det utbytbara likemedel av ndgon
annan orsak inte finns i apotekets lager och kunden nodvéandigtvis behover fa lakemedlet omedelbart,
eftersom fordrojd lakemedelsbehandling skulle inverka negativt pa behandlingen av patientens sjukdom eller
sjukdomssymtom. Avvikelse kan da géras om de villkor som anges i 1 mom. 2—6 punkten uppfylls och om
den som forskrivit lakemedlet trots forsok inte kan nas.

Om ett recept pa ett likemedel som en kund regelbundet anvénder har gatt ut eller tagit slut mindre &n tre
manader tidigare, kan en provisor eller farmaceut som arbetar pa ett apotek eller filialapotek eller vid
apotekets webbtjanst i en enskild exceptionell situation avvika fran receptets giltighetstid eller den totala
lakemedelsmangden och mot receptet till kunden expediera en méngd som motsvarar en dos pa hogst tre
manader av det forskrivna ldkemedlet eller av ett med det utbytbart ldkemedel. En forutséttning for en
avvikande expediering &r att de villkor som anges i 1 mom. 3—6 punkten uppfylls och att den avvikande
expedieringen av ldkemedlet &r nodvéndig for att trygga kontinuiteten i kundens ladkemedelsbehandling.



578§

I 57 f § avsedda avvikelser fran recept ska goras i samforstind med den som koper likemedlet och med
iakttagande av 57 §. Vid avvikelse fran recept ska de begrinsningar som grundar sig pa
forsaljningstillstandet iakttas. Den som koper ett ldkemedel ska ges en doseringsanvisning for
lakemedelspreparatet och uppmanas att vid behov kontakta den som forskrivit ldkemedlet.

Nar en provisor eller farmaceut som arbetar pd ett apotek eller filialapotek eller vid apotekets webbtjanst
avviker fran ett recept pa det sitt som avses i 57 f § ska denne i de expedieringsuppgifter for likemedlet som
finns i receptcentret anteckna uppgifter om den avvikande expedieringen, orsakerna till den och eventuell
kontakt med den som forskrivit ldkemedlet. I de uppgifter om lékemedelskop som ldamnas till
Folkpensionsanstalten ska antecknas uppgifter om avvikelser och orsaken till dem. Uppgifterna om
avvikelser ska kunna sammanstéllas ocksa for apotekstillsynens behov.

58 §

Vid detaljforsdljning av likemedel ska priset i den likemedelstaxa som utfirdas genom foérordning av
statsrddet anvéandas. Priset i ldkemedelstaxan bildas av ldkemedlets detaljférsdljningspris, i de fall som avses
i 2 och 3 mom. av en expeditionsavgift per leveransparti som laggs till detaljférsdljningspriset samt av
mervardesskatten. Detaljforsdljningspriset for ett lakemedel ska basera sig pa det partipris for hela landet
som innehavaren av forsdljningstillstandet har uppgett i enlighet med 37 a § samt pa ett forsédljningsbidrag
berdknat enligt partipriset.

Till detaljférsédljningspriset for ett lakemedel som expedieras mot recept ldggs en expeditionsavgift per
leveransparti, vilken utgor en del av apotekets forsdljningsbidrag. Dessutom tillkommer mervérdesskatt.

Med avvikelse fran vad som foreskrivs i 1 och 2 mom. ska detaljforséljningspriset for ett lakemedel som pa
basis av ett recept bereds pa apoteket basera sig pa inkopspriset for de @mnen som anvéands vid beredningen
av ldkemedlet, en beredningsavgift, ett tilligg per beredningsmidngd och forséljningspriset for de
forpackningsmaterial och tillbehor som anvands. Till detaljférsédljningspriset laggs en expeditionsavgift per
leveransparti samt mervérdesskatt.

Det i enlighet med likemedelstaxan berdknade priset pd ett egenvardslikemedel bildas av likemedlets
detaljforsdljningspris och mervérdesskatten. Om ett ldkemedel som avses i detta moment expedieras mot
recept, ldggs en expeditionsavgift per leveransparti och mervardesskatt till detaljforsédljningspriset.
Detaljforsaljningspriset pa ett egenvardslikemedel ar hogst detaljforsdljningspriset enligt lakemedelstaxan
och minst lakemedlets partipris for hela landet enligt 37 a §. Priset ska vara detsamma vid apotekets alla
verksamhetsstdllen och i webbtjansten. Detaljforsdljningspriset pa egenvardsldkemedel &r dock
detaljforsdljningspriset enligt ldakemedelstaxan, om det dr frdga om egenvardsldkemedel som krdver extra
radgivning eller om ett enhetligt pris for hela landet & motiverat med tanke pa den lakemedelsradgivning
som anvdndningen av ldkemedlet forutsétter, ldkemedlets eventuella biverkningar eller folkhédlsan. Med
avvikelse fran vad som foéreskrivs i 1 mom. och detta moment dr maximidetaljférsaljningspriset for
egenvardslikemedel som hor till det i 23 d § avsedda begrdnsade urvalet av egenvardsldkemedel det partipris
for hela landet som innehavaren av forsiljningstillstandet har uppgett i enlighet med 37 a § och summan av
ett forsédljningsbidrag berdknat enligt partipriset, och maximipriset enligt ldkemedelstaxan &r
maximidetaljférsaljningspriset till vilket lagts mervérdesskatt. Till detaljforsaljningspriset for ldkemedel som
hor till det begransade urvalet ska alltid ldggas mervdrdesskatt. Om ett preparat som hor till urvalet
expedieras mot recept, laggs till priset ocksa en expeditionsavgift per leveransparti.

Narmare bestimmelser om priset enligt lakemedelstaxan, om undantag fréan priset och om rabatter utfdrdas
genom forordning av statsradet.

Lakemedelstaxan enligt de bestimmelser som utfardats med stéd av denna paragraf ska vid behov justeras
genom forordning av statsradet.

Det som foreskrivs i 1—6 mom. tillimpas inte pa registrerade homeopatiska preparat, registrerade
traditionella véaxtbaserade preparat och nikotinpreparat som far sdljas dven nagon annanstans dn pa apotek,
filialapotek eller servicestdllen for apotek eller via apotekets webbtjanst.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska arligen till social- och hélsovardsministeriet
sinda uppgifter om apotekens forsiljningsbidrag och om andra omstdndigheter som paverkar
ldkemedelstaxan.

77 §



Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska se till att de som tillverkar
likemedelspreparat, de som tillverkar likemedelssubstanser, de som importerar sddana preparat och
substanser, de enheter som tillverkar lakemedel fér anvdandning vid avancerad terapi for enskilda patienter,
avtalstillverkarna och avtalsanalyserarna, de laboratorier som utfor prekliniska sédkerhetsprovningar av
ldkemedel, databassystemet for ldkemedelspreparats sdkerhetsdetaljer och den som forvaltar
databassystemet, ldkemedelspartiaffirerna, formedlarna av ldkemedel, apoteken, filialapoteken,
sjukhusapoteken, likemedelscentralerna och Militarapoteket inspekteras sia ofta som en dndamalsenlig
lakemedelsovervakning forutsatter. Dessutom far centret inspektera verksamheten for lakemedelssdkerheten
och lokalerna hos servicestdllena for apotek, hos apotekets webbtjanst, hos innehavaren av
detaljhandelstillstand for egenvardslakemedel, hos den som har tillstand att sélja ldkemedel och hos den som
innehar registrering av ett traditionellt vaxtbaserat preparat samt tillverkarna av de hjdlpdmnen som anvands
vid tillverkningen av ldakemedelspreparat. Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan
utféra inspektioner i samarbete med Europeiska ldkemedelsmyndigheten enligt avtal.

79 §

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan ge innehavare av detaljhandelstillstand for
egenvardslikemedel en muntlig eller skriftlig varning, om tillstdndshavaren handlar i strid med denna lag
eller bestimmelser som utfardats med stéd av den och girningen inte dr av sadan art att tillstindshavaren ska
atalas i domstol.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lékemedelsomradet ska aterkalla detaljhandelstillstand for
egenvardsldakemedel, om

1) innehavaren av detaljhandelstillstand for egenvardslakemedel forsétts i konkurs,

2) innehavaren av detaljhandelstillstand foér egenvardsldkemedel far en i 1 mom. avsedd skriftlig varning
eller meddelas i 78 § avsedda foreskrifter av en inspektor och innehavaren inte rattar till sitt forfarande inom
utsatt tid, eller om en tidsfrist inte faststdllts, inom skalig tid,

3) innehavaren av detaljhandelstillstind for egenvardslékemedel vésentligt missbrukar sina rattigheter
enligt detaljhandelstillstandet for egenvardsldkemedel eller pd ett sdtt som allvarligt &ventyrar
patientsdkerheten forsummar att iaktta denna lag eller de bestammelser som utfardats med stéd av den.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet kan, ndr villkoren enligt 2 mom. uppfylls,
temporart meddela ett foreliggande om att forsiljningen av egenvardslakemedel ska upphora. Forelaggandet
kan meddelas for hogst ett ar eller till dess att drendet som géller dterkallande av ett tillstdand har avgjorts.
Om en misstanke om missbruk visar sig vara ogrundad, ska Sédkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet utan dréjsmal upphéva foreldggandet.

84b 8

Apoteken, inberiknat Helsingfors universitetsapotek och Ostra Finlands universitetsapotek, innehavarna av
detaljhandelstillstdnd for egenvardsldkemedel, partiaffirerna och lakemedelstillverkarna ska betala tva
tusendelar av skillnaden mellan ldkemedlens mervérdesskattefria forsdljningspris och inkdpspris till
Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet for kontroller som hor till tillsynen 6ver handeln
med ldkemedel och ldkemedelssubstanser (kvalitetskontrollavgift). Apoteksskatten eller apoteksavgiften dras
av fran apotekens motsvarande forsdljningsbidrag innan avgiften bestams. Lakemedelstillverkarna ska betala
avgift for den del av forsdljningen dar de utan férmedling av en ldakemedelspartiaffar levererar varan direkt
till ett apotek eller nagon annan som har rétt till inkop.

Séakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet faststdller arligen den avgift som avses i 1 mom.
och centret har ratt att utan avgift fa de uppgifter som det behéver for berdkning av avgiften. Den avgift som
tas ut hos innehavare av detaljhandelstillstind for egenvardsldkemedel grundar sig dock pa den
kvalitetskontrollavgift enligt 1 mom. som tillstindshavaren har uppgett och som tas ut hos tillstindshavaren.
Tillstandshavaren svarar for att de uppgifter som den lamnat &r korrekta. Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet meddelar narmare foreskrifter om uttagandet av avgiften.

89 8§



Lakemedelsfabriker, tillstandshavare som tillverkar likemedel for kliniska provningar av likemedel eller
importerar sadana, laboratorier som utfor prekliniska sdkerhetsprovningar av likemedel, enheter eller
laboratorier =~ som  utfér  avtalsanalyser eller avtalstillverkning  for  ldkemedelstillverkare,
lakemedelspartiaffdrer, innehavare av forsédljningstillstdnd eller registrering, apotekare, Helsingfors
universitetsapotek, Ostra Finlands universitetsapotek, sjukhusapotek, ldkemedelscentraler, enheter som
tillverkar ldkemedel for anvdndning vid avancerad terapi for enskilda patienter, innehavare av
detaljhandelstillstand for egenvardsldkemedel och Militdrapoteket ska trots bestiammelserna om sekretess pa
begdran avgiftsfritt till Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet lamna de upplysningar och
utredningar som hanfor sig till import, tillverkning, kontroll, distribution, férséljning eller annat utlimnande
till konsumtion av ldkemedel och som &ar nodvéandiga for att centret ska kunna fullgéra sina uppgifter enligt
denna lag, nagon annan lag eller en EU-réttsakt. Centret har ratt att av de namnda aktorerna ocksa ur
journalhandlingar f& de upplysningar som dr nodvéandiga for att skydda patienter och andra personer och
dven i ovrigt for att kunna fullgora sina tillsynsuppgifter.

Apotekare, Helsingfors universitetsapotek och Ostra Finlands universitetsapotek ska trots bestimmelserna
om sekretess till Sdkerhets- och utvecklingscentret fér likemedelsomradet lamna f6r centrets utvecklings-,
planerings- och tillsynsuppgifter, bestammande av kvalitetskontrollavgiften samt framstdllning av statistik
behovliga uppgifter som géller identifiering, inkomster och utgifter samt annars den ekonomiska stdllningen
nér det galler apoteksverksamheten samt annan afférsverksamhet som bedrivs i samma lokaler som apoteket.
Innehavare av detaljhandelstillstand for egenvardslidkemedel ska trots bestimmelserna om sekretess till
Sédkerhets- och utvecklingscentret for laikemedelsomradet lamna for centrets utvecklings-, planerings- och
tillsynsuppgifter samt bestimmande av kvalitetskontrollavgiften behévliga uppgifter som géller férsaljningen
av egenvardslikemedel. Narmare bestimmelser om de uppgifter som ska limnas far utfirdas genom
forordning av statsrddet. Sdkerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomradet far meddela ndrmare
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 ritt att
forskriva ldakemedel och till provisorer och farmaceuter som har ritt att expediera likemedel. Denna
marknadsforing far genomforas endast vid lakemedelspresentationer som ordnas for personer som har rtt att
forskriva eller expediera likemedel och i publikationer samt elektroniska medier som &r avsedda foér sadana
personer. Elektronisk marknadsforing ska genomforas skyddat sa att utomstaende inte kan ta del av den.

I ldkemedelsreklam som riktas till personer som har ritt att forskriva eller expediera likemedel ska
grundldggande information om ldkemedlet och anvédndningen av det ingd. Ett undantag dr dock
paminnelsemarknadsforing av ett ldkemedelspreparat. 1 paminnelsemarknadsforing far endast
lédkemedelspreparatets namn, dess internationella generiska namn eller varumédrke samt dessutom
innehavaren av forséljningstillstandet eller registreringen namnas.

97 §

Till straff fér brott mot tystnadsplikten enligt 30 e § 3 mom., 54 h § 2 mom. och 90 § doms enligt 38 kap. 1
eller 2 § i strafflagen, om gérningen inte utgor brott enligt 40 kap. 5 § i strafflagen eller om inte stréngare
straff for den foreskrivs ndgon annanstans i lag.

102 §

Omprovning av ett forelaggande som meddelats av en inspektor enligt 78 § far begéras hos Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Omprovning av beslut av Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet far ocksa begéaras i drenden som avsesi2, 6,8, 12 a, 15 a, 15¢, 17 a, 30 e, 30 1, 30 n, 32,
48, 51, 52 a, 52 b, 53, 54 f, 57 c, 61, 62, 67, 76 a och 84 b §. Bestammelser om begédran om omprovning
finns i férvaltningslagen (434/2003).

Forvaltningsdomstolens beslut i ett &rende som avses i 29 § 2 mom. samt i 49, 50, 66, 80, 80 a, 80 b, 88 a,
93, 101 och 101 a § féar 6verklagas genom besvir hos hogsta forvaltningsdomstolen utan besvarstillstand.

Sadana beslut av Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet som avses i 2 § 4 mom., 6 och
23 ¢ §,23e 8§ 4 mom., 301, 30 n, 59 och 66 §, 79 § 3 mom., 80, 80 a, 80 b, 88 a, 93 och 101 §, sadana beslut
av Tillstands- och tillsynsverket som avses i 68 och 71 § samt foreldgganden av inspektorer ska iakttas
oberoende av dndringssokande, om inte den myndighet dér dndring sékts bestimmer nagot annat. Beslut om
forséljningstillstand for lakemedelspreparat som Sékerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomradet
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har fattat med stod av 21, 21 a och 21 c § och 23 e § 2 mom. far verkstéllas innan de har vunnit laga kraft,
om inte den myndighet dir &ndring sokts bestimmer nagot annat. Beslut som Sédkerhets- och
utvecklingscentret foér likemedelsomradet har fattat med stéd av 40, 41, 52, 53, 54 och 54 f § far inte
verkstéllas forrdn de har vunnit laga kraft.

Beslut av social- och hilsovardsministeriet och Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
som meddelats med stéd av 19 a § far verkstdllas trots dndringssokande, om inte den myndighet dér dndring
sokts beslutar ndgot annat.

Till den del nagot annat inte foéreskrivs i denna paragraf tillimpas pa sokande av dandring i
forvaltningsdomstol vad som féreskrivs i lagen om rittegang i forvaltningsarenden (808/2019).

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2026.

Bestdammelserna i 2 § 1 mom. och 23 e och 102 § trader dock i kraft férst den 1 oktober 2026.

Bestammelserna i 9 § 2 mom., 26 och 31 §, 32 § 2 mom., 33 § 2 mom., 34 § 1 mom., 37 § 2 och 3 mom.,
38a8§ 54a8§1mom. och54f—-54i8§, 57 f8§3mom., 79, 84b, 89 och 97 § trdder dock i kraft forst den 1
januari 2027.

Bestammelserna i 77 § 1 mom. och 102 § tillimpas forsta gangen pa innehavare av detaljhandelstillstand
for egenvardslakemedel den 1 januari 2027.

Lagens 53 a § géller till och med den 31 december 2026.

Helsingfors den 30 december 2025

Republikens President

Alexander Stubb

Minister for social trygghet Sanni Grahn-Laasonen

Lag
om dndring av apoteksskattelagen
I enlighet med riksdagens beslut
dndras i apoteksskattelagen (770/2016) 1 och 5—7 §, av dem 5 § sddan den lyder delvis dndrad i lag
1235/2022, som foljer:
18
Tillimpningsomrdde

Den skattskyldige ska betala apoteksskatt till staten pa likemedelsforséljningen fran den apoteksrorelse
som den skattskyldige driver.

58
Skattegrund

10



Grunden for apoteksskatten for skattedret dr den skattskyldiges sammanlagda vinstmarginal for
lakemedelsforsdljningen fran dennes apoteksverksamhetsstdllen utan mervérdesskatt. Vinstmarginalen for
lakemedelsforsdljningen  dr  skillnaden  mellan  vederlaget fér den  mervéardesskattefria
lakemedelsforsiljningen fran den skattskyldiges apoteksverksamhetsstillen och anskaffningsutgifterna for
lakemedel som salts direkt, till vilken lagts lakemedlets expeditionsavgift per leveransparti som avses i 58 § i
lakemedelslagen (395/1987).

Vid bestimmandet av skattegrunden beaktas inte den skattskyldiges

1) egen ldakemedelstillverkning pa apotek eller filialapotek eller avtalstillverkning som avses i 12 § i
ladkemedelslagen,

2) lakemedelsforséljning till social- och hélsovardsinrattningar,

3) forsdljning av sadana ldkemedelspreparat avsedda for substitutionsbehandling med nikotin som enligt
lakemedelslagen far séljas dven pd andra stdllen &n pa apotek, eller

4) forsaljning av egenvardslikemedel som hor till det begransade urval av egenvardsldkemedel som avses i
23 d § i lakemedelslagen.

I 1 mom. avses med anskaffningsutgiften for ett likemedel som sdlts direkt det mervirdesskattefria
inkopspriset enligt apotekets bokforing for det direkt salda ldakemedelspreparatet, okat med den
expeditionsavgift som géller det direkt salda ldkemedlet och som tas ut fér den likemedelsbestéllning som
lakemedelspartiaffédren levererat till apoteket och det distributions- och férrittningsarvode som en producent
av en maskinell dosdispenseringstjanst tar ut.

68
Skatteskala

Apoteksskatten berdknas per vinstmarginalgrupp for lakemedelsforsédljningen enligt féljande:

Vinstmarginal for Apoteksskatt vid nedre Skattesats for den

lakemedelsforsaljningen, | gransen for vinstmarginal for

euro vinstmarginalen for lakemedelsforsaljningen
lakemedelsforsaljningen, | som dverskrider den
euro nedre gransen, %

0—249 999 0 0

250 000—499 999 0 22

500 000—799 999 55 000 37

800 000—1 099 999 166 000 39

1100 000—1 399 999 283 000 41
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1400 000—1 699 999 406 000 42

1700 000— 532 000 43

78
Berdkning av skattens belopp

Apoteksskatten berdknas separat for varje skattskyldig.

Apoteksskatten berdknas enligt den sammanlagda skattegrunden for de skattskyldiges apotek, filialapotek,
apotekets servicestdlle och apotekets webbtjdnst.

Om ett apotek har ett eller flera filialapotek far den skattskyldige gora f6ljande avdrag fran skattegrunden
for varje manad under vilken filialapoteket har varit 6ppet atminstone en dag for allminheten under
skattedret:

1) for hallande av filialapotek som utgor ett villkor for apotekstillstand 12 500 euro per kalendermdnad,
och

2) for hdllande av filialapotek som utgor en rétt 4 167 euro per kalendermanad.

Avdrag far inte goras pa basis av hallandet av samma filialapotek tva ganger fér samma kalendermanad.

Apoteksskatten berdknas enligt den skattegrund som bestims pa basis av 1—4 mom. i enlighet med
skatteskalan i 6 §.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2026.

Bestdimmelserna i denna lag tillimpas forsta gangen pa den apoteksskatt som betalas for 2026. Med
avvikelse fran bestimmelserna i 5 § 3 mom. tillampas vid berdkningen av apoteksskatten for skattedren 2026
och 2027 som ink6pspris for ldkemedel det mervardesskattefria inképspriset vid forsdljningstidpunkten i
stallet for det mervardesskattefria inkdpspriset enligt bokféringen.

P& den apoteksskatt som betalas for tidigare skattedr tillampas de bestimmelser som géllde vid
ikrafttrddandet av denna lag.

Helsingfors den 30 december 2025

Republikens President

Alexander Stubb

Minister for social trygghet Sanni Grahn-Laasonen
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Lag
om andring av 10 och 13 § i lagen om elektroniska recept

I enlighet med riksdagens beslut
dndras i lagen om elektroniska recept (61/2007) 10 § och 13 § 3 mom. 4 punkten, sddana de lyder, 10 § i
lagarna 251/2014, 786/2021 och 706/2023 samt 13 § 3 mom. 4 punkten i lag 706/2023, som f6ljer:

108
Rdttelse, makulering och férnyelse av recept samt anteckning om avslutad anvdndning av lidkemedel

Om ett recept som finns i receptcentret ar felaktigt far den behandlande likemedelsforskrivaren gora
behovliga réttelser i receptet. Dessutom far den provisor och den farmaceut som expedierar likemedlet pa
apoteket fora in behovliga tekniska rittelser i samband med expedieringen. Om receptets innehall ar otydligt
eller bristfalligt maste lidkemedelsforskrivarens muntliga samtycke till rittelsen erhallas.

Den som gjort upp ett recept och den provisor eller farmaceut som lagrat ett recept som avses i 12 § 4
mom. far utan patientens samtycke makulera ett oexpedierat eller delvis expedierat recept som finns i
receptcentret, om receptet har gjorts upp pa basis av avsiktligt felaktiga uppgifter som lamnats av patienten
eller under tvang. Dessutom makuleras patientens alla recept nér patienten har dott.

Ett elektroniskt recept férnyas genom att ett nytt recept gors upp utifrdn det recept som lagrats i
receptcentret, varvid det nya receptet avslutar giltighetstiden for det tidigare receptet. Patienten, eller pa
patientens begdran apoteket, far be lakemedelsforskrivaren eller en tillhandahdllare av hélso- och sjukvard
fornya receptet. Den som har rétt till forskrivning av lakemedlet far emellertid pa medicinska grunder, eller
ndr ett recept har gjorts upp pa basis av avsiktligt felaktiga uppgifter som lamnats av patienten eller under
tvang, férhindra att ett recept som har lagrats i receptcentret férnyas.

Om ldkemedelsforskrivaren beslutar att en patient ska sluta anvanda ett ldkemedel som patienten har
anvant, ska lakemedelsforskrivaren féra in en anteckning om avslutandet i receptcentret. Anteckningen om
avslutande avslutar den registrerade giltighetstiden for receptet. Om receptet har gjorts upp fore den 1
oktober 2027 och receptet dr uppenbart onodigt, far anteckningen om avslutande goras i samforstdnd med
patienten ocksa av en sjukskotare som utsetts av tjanstetillhandahallaren, en farmaceut eller en provisor eller
av en person som har ratt att expediera likemedlet pa apoteket.

Den provisor och den farmaceut som expedierar ett industriellt tillverkat likemedel pa apoteket far rétta ett
sadant uppenbart fel i en ldkemedelsanvindares oexpedierade recept som giller det férskrivna
lakemedelspreparatets handelsnamn, forpackningsstorlek, likemedelsform, styrka eller doseringsanvisning.
Dessutom fér ett uppenbart fel i den totala ldkemedelsmadngd som anges i receptet i forhallande till den
planerade behandlingstiden rittas. Réttelsen far inte innebdra att den totala ldkemedelsméngden enligt
receptet Overskrids, forutom i det senare fallet. Rattelsen ska vara nodvandig enligt farmaceutiskt
overviagande. Rittelsen far inte dventyra medicineringssidkerheten eller betyda avvikelse frén de sérskilda
anteckningar som liakemedelsforskrivaren gjort i receptet. Om det &r fraga om telefonrecept eller recept som
galler ldkemedel som kraver specialtillstand, lakemedel som innehaller narkotika, lakemedel som i huvudsak
paverkar det centrala nervsystemet eller likemedel som innehdller alkohol, maste lidkemedelsférskrivarens
samtycke till rattelsen erhdllas. Réttelsen ska goras i samforstand med den som koper likemedlet och med
iakttagande av 57 § i likemedelslagen. Vid rittelse av recept ska de begridnsningar som grundar sig pa
forsdljningstillstandet iakttas. Den som koper likemedlet ska uppmanas att vid behov kontakta
lakemedelsforskrivaren. Uppgifter om réttelse av ett recept, den som gjort réttelsen, orsakerna till réttelsen
och eventuell kontakt med lakemedelsforskrivaren ska foras in i receptcentret.

Sadan rittelse, makulering, forhindrande av fornyelse av recept eller avslutande av anvdndning av ett
ldkemedel som avses i 1—5 mom. ska motiveras.

Narmare bestdmmelser om réttelse, makulering, férnyelse och férhindrande av férnyelse av ett elektroniskt
recept och om anteckningar som géller avslutad anvidndning av ett ldkemedel far utfiardas genom férordning
av social- och hélsovardsministeriet.
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Oberoende av 1 mom. far

4) till en ldkemedelsforskrivare under den tid en vardrelation pagar, lamnas ut uppgifter om de recept som
han eller hon lagrat i receptcentret och anteckningar som hanfor sig till dem samt, oberoende av
vardrelationen, uppgifter om de recept som lagrats i receptcentret av apotek med stéd av 12 § 3 mom., de
andringar i doseringsanvisningen for ett recept som lagrats i receptcentret av en sjukskdtare, farmaceut eller
provisor med stdd av 5 a §, de réttelser i recept som en provisor eller farmaceut gjort med stéd av 10 § och
de avvikelser fran recept som gjorts med stod av 57 f § i lakemedelslagen, for vilka han eller hon antecknats
som lakemedelsforskrivare och om de anteckningar som hanfor sig till dessa recept,

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2026.
Lagens 10 § trader dock i kraft forst den 1 januari 2027.

Helsingfors den 30 december 2025

Republikens President

Alexander Stubb

Minister for social trygghet Sanni Grahn-Laasonen

Lag
om andring av sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut
dndras i sjukforsdkringslagen (1224/2004) 5 kap. 1 och 2 § samt 18 kap. 10 §, sadana de lyder, 5 kap. 1 § i

lagarna 802/2008, 1100/2016 och 1221/2019, 5 kap. 2 § i lagarna 885/2005 och 437/2010 samt 18 kap. 10 § i
lag 693/2024, som foljer:

5 kap.
Ldkemedelsersattningar
18
Léikemedel som ska ersdittas
En forsdkrad har ratt att fa ersattning for kostnaderna for lakemedel som en ldkare eller tandldkare eller en
sjukskotare med begransad eller tidsbegrdnsad forskrivningsrdtt har forskrivit for behandlingen av en

sjukdom. Forutsdttningen for ersittning ar att det &r friga om ett receptbelagt ldkemedelspreparat enligt
ldkemedelslagen (395/1987) som é&r avsett att vid invértes eller utvéirtes bruk bota eller lindra en sjukdom
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eller sjukdomssymtom. En forsdkrad har ratt till ersdttning dven for ett sddant utbytbart lakemedelspreparat
enligt Sakerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomradets forteckning till vilket det for patienten
forskrivna lakemedelspreparatet har bytts ut i apoteket i enlighet med 57 b § i lakemedelslagen samt for ett
sadant lakemedelspreparat som expedierats till patienten med stod av 57 f § i ldkemedelslagen eller utifran
ett recept som réttats pa apoteket med stod av det 10 § 5 mom. i lagen om elektroniska recept (61/2007) som
trader i kraft den 1 januari 2027. Dessutom forutsétts det att 1dkemedelspreparatet dr ersittningsgillt enligt ett
gillande beslut av 1dkemedelsprisndmnden och att det pris som tagits ut for likemedelspreparatet hos den
forsdkrade uppgar till hogst det faststdllda skéliga partipriset eller det i 6 kap. 22 § avsedda hogsta partipriset
forhojt med hogst apotekets forsdljningsbidrag inklusive expeditionsavgift och mervardesskatt enligt den
ldkemedelstaxa som avses i 58 § i lakemedelslagen.

I 1 mom. avsedda likemedel som ska ersittas dr dessutom sadana med recept forskrivna pa medicinska
grunder nodvandiga lakemedelspreparat som far sdljas utan recept (egenvdrdsldikemedel) och som &r
ersattningsgilla enligt ett gdllande beslut. Dessutom forutsétts det att preparatet har expedierats mot recept pa
ett apotek. For dessa lakemedelspreparat har den forsakrade rétt till erséttning enligt 4 § eller, om det ar fraga
om en svar och langvarig sjukdom, enligt 5 §.

Vid erséttning for i 21 f § i ldkemedelslagen avsedda preparat som kraver specialtillstand, fér liakemedel
och salvbaser som tillverkats pa apotek samt fér medicinskt syre och blod iakttas i tillimpliga delar vad som
bestdms om ersdttning for ldkemedel.

28
Kliniska néringspreparat och salvbaser som ska ersdttas

En forsdkrad har ratt att fa ersdttning for kostnaderna for kliniska naringspreparat, om en ldkare har
forskrivit preparaten for behandling av en svar sjukdom och preparaten anvands vid behandling av en svar
sjukdom for att ersétta eller komplettera dieten eller en del av den. Dessutom forutsétts det att preparaten har
expedierats mot recept pa apotek eller skaffats pa sjukhus och att de har godkénts som erséttningsgilla och att
ett skaligt partipris har faststéllts for dem i enlighet med 6 kap.

Bestdmmelserna i 1 mom. iakttas i tillimpliga delar dven i frdga om produkter som motsvarar kliniska
ndringspreparat.

Av en ldkare och av en sjukskotare med begransad forskrivningsratt forskrivna salvbaser som anvands for
behandling av langvariga av ldkare konstaterade hudsjukdomar ersatts, om salvbaserna har tillverkats vid en
lakemedelsfabrik och expedierats mot recept pa apotek samt om de har godkints att omfattas av
grunderséttning och ett skaligt partipris har faststéllts for dem i enlighet med 6 kap.

18 kap.
Sjukforsikringsfonden och forsikringspremier och forsikringsavgifter
10 8§
Statens finansieringsandel
Av statens medel finansieras 51,4 procent av det sammanlagda beloppet av de utgifter for
sjukvardsforsakringen 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 tdackas med

kostnadserséttningar som erhallits fran utlandet pa basis av sjukvardsférméaner som beviljats i Finland. Den
aterbetalningsavgift som avses i 6 kap. 6 a § 2 mom. minskar statens finansieringsandel till fullt belopp.

Denna lag trdder i kraft den 1 januari 2026.
Bestammelserna i 5 kap. 1 § tillampas forsta gangen den 1 januari 2027 pa recept som rattats pa apotek
med stod av 10 § 5 mom. i lagen om elektroniska recept (61/2007).

Helsingfors den 30 december 2025

Republikens President
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Alexander Stubb

Minister for social trygghet Sanni Grahn-Laasonen

Statsradets forordning
om andring av lakemedelsforordningen

I enlighet med statsradets beslut

upphdvs i lakemedelsférordningen (693/1987) 9 §, sadan den lyder i forordning 803/2009, och

fogas till forordningen en ny 11 §, i stéllet for den 11 § som upphédvts genom férordning 192/2022, en ny
mellanrubrik foére 11 §, en ny 12 §, i stéllet fér den 12 § som upphévts genom forordning 69/2011, en ny 12 a
§ och en ny mellanrubrik fore 13 § som f6ljer:

Egenvdrdslikemedel som fdr scljas ocksd annanstans dn pd apotek
118

Egenvardsldkemedel som hor till foljande ATC-grupper enligt anatomisk-terapeutisk-kemiska
klassificeringen av ldkemedel (ATC-systemet) utgor det begrdansade urval av egenvardslédkemedel som avses
i 23 d § i lakemedelslagen.

1) A02ADO1 traditionella aluminium/kalcium/magnesiumfoéreningar,

2) A02BX02 sukralfat,

3) AO6ACO01 ispaghula (psylliumfro),

4) AO6AC51 ispaghula, kombinationer,

5) AO6AD11 laktulos,

6) AO6AD15 makrogol,

7) AO6ADG65 makrogol, kombinationer,

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

9) A11HAO2 pyridoxin (vitamin B6),

10) BO3BAO1 cyanokobalamin,

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

12) A12AA04 kalciumkarbonat,

13) A11CCO01 ergokalciferol,

14) A11CCO05 kolekalciferol,

15) BO3AAO1 ferroglycinsulfat,

16) BO3ABO5 jarnoxid polymaltoskomplexer,

17) BO3AAOQ7 ferrosulfat,

18) DO3AXO03 dexpantenol,

19) G04BX01 magnesiumhydroxid,

20) A12CC04 magnesiumcitrat,

21) A12CC30 magnesium (kombinationpreparat med olika salter) och

22) S01XA20 tarsubstitut och 6vriga indifferenta medel.

128§

Innehavare av detaljhandelstillstind for egenvardslikemedel ska uppfylla kraven i 54 h § i
ldkemedelslagen och dessutom

1) sédlja och lagra egenvardsldkemedel vid det verksamhetsstdlle som avses i tillstandet. Som lager kan
anvandas ocksd ett forvaringsutrymme som finns i verksambhetsstéllets omedelbara ndrhet och som
tillstdndshavaren forfogar over,

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

3) ge personalen anvisningar om egenvardslikemedel och hélla anvisningarna uppdaterade,

4) lagra egenvardslékemedel vid den temperatur och under de forhallanden som anges i deras
produktresumé,
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5) forstora osalda egenvardsldkemedel som ldkemedelsavfall, som ska héllas atskilt fran foérsaljningslagret,
och

6) forhindra obehorigt tilltrade till lokaler och utrymmen fér forsdljning och lagring samt till
lakemedelsavfall.

12a 8§

Den ansvariga person som har utsetts av innehavaren av detaljhandelstillstand for egenvardslakemedel ska
utover vad som foreskrivs i 54 i § i lakemedelslagen

1) Regelbundet 6vervaka och dokumentera med hjdlp av tillforlitliga utrustning och anordningar att
egenvardsladkemedel forvaras pa det sdtt som tillverkaren angett. Om det vid 6vervakningen upptacks
avvikelser, vidta omedelbara dtgédrder for att bedéma, dokumentera och rétta till avvikelserna. Vid avvikelser
ska den ansvariga personen vid behov konsultera innehavaren av forsidljningstillstand for
egenvardsladkemedelspreparatet i fraga,

2) vara tillstindshavarens kontaktperson i férhallande till myndigheter nar det géller produktklagomal,
produktfel, forfalskade likemedel och aterkallelse avseende egenvardslikemedel och se till att atgarder i
anslutning till egenvardslakemedel vidtas,

3) folja forsdljningen av egenvardsldkemedel for att forhindra missbruk och felaktig anvdndning av
ladkemedel,

4) gora upp en forteckning Over de egenvardslikemedel som sdljs och i den anteckna hur
likemedelspreparaten ska férvaras och eventuella forsaljningsbegransningar, halla férteckningen uppdaterad
och se till att forteckningen iakttas vid lagring och forséljning av egenvardslakemedel,

5) inspektera verksamhetsstéllet drligen och forsdkra sig om att denna lag, de forfattningar som utfardats
med stéd av den och konsumentskyddslagen iakttas vid forsdljningen av egenvardslakemedel. Det ska foras
ett protokoll dver inspektionen. Protokollet ska bevaras i fem ar.

Apotek, filialapotek, servicestdlle fér apotek och apotekets webbtjdnst

138

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

Helsingfors den 30 december 2025

Minister for social trygghet Sanni Grahn-Laasonen

Direktor Tuula Helander

Statsradets forordning
om dndring av statsradets forordning om likemedelstaxa
I enlighet med statsradets beslut
dndras i statsradets férordning om liakemedelstaxa (713/2013) 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 forordning 1090/2022 och 7 § sadan
den lyder i férordning 193/2022 och
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fogas till férordningen en ny 4 a §, som foljer:
28
Definitioner

I denna férordning avses med

1) receptlidkemedel ett likemedel som far expedieras fran apotek endast mot recept,

2) egenvadrdslidkemedel ett 1akemedel som far expedieras fran apotek utan recept,

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

4) dosdispenserat ldkemedel ett likemedel som patienten anvédnder regelbundet och som apoteket
dispenserar maskinellt eller manuellt och expedierar till patienten i form av lakemedelssatser férpackade i
doser,

5) egenvdrdsldkemedel som hor till det begrdnsade urvalet av egenvdrdslikemedel ett egenvardslakemedel
som hor till de grupper av ldkemedel som avses i 23 d § i ldkemedelslagen.

38
Pris pd receptlikemedel

Vid férséljning av receptlikemedel fran apotek ska som detaljférséljningspris anvdndas ett pris som
bestdms enligt féljande formel:

Inkopspris, euro Detaljforséljningspris
0-7,49 1,40 x inkdpspris
7,50-39,99 1,33 x inkdpspris + 0,52 €
40,00-119,99 1,20 x inkdpspris + 5,72 €
120,00-499,99 1,13 x inkdpspris + 14,12 €
500,00-1 499,99 1,08 x inkdpspris + 39,12 €
1500 < 1 x inkopspris + 159,12 €.
4a8§

Pris pd egenvdrdsldkemedel som hor till det begrdnsade urvalet av egenvdrdsldkemedel

Med avvikelse fran 4 § kan apotek och innehavare av detaljhandelstillstdnd for egenvardslikemedel vid
forsdljning av egenvardslikemedel som hor till det begransade urvalet av egenvardsldakemedel fritt bestimma
egenvardsldkemedlets  detaljforsdljningspris.  Detaljforsdljningspriset far dock vara hogst det
detaljforsaljningspris som bestams enligt den formel som anges i 4 § 1 mom.

Apotek och innehavare av detaljhandelstillstind for egenvardslikemedel ska vid behov uppdatera
detaljforsdljningspriset nar det i 37 a § i ldkemedelslagen avsedda partipriset pa egenvardsldkemedel som hor
till det begransade urvalet av egenvardslakemedel dndras.

Om ett egenvardsldkemedel som hor till det begrdnsade urvalet av egenvardslidkemedel expedieras mot
recept, laggs en expeditionsavgift per leveransparti pa 2,17 euro till ldkemedlets detaljforsdljningspris. Den
expeditionsavgift per leveransparti som ldggs till detaljforsdljningspriset pa dosdispenserade
egenvardslikemedel som expedieras mot recept dr dock 0,18 euro for varje paborjad behandlingsvecka.

Det ar forbjudet att sdlja tva eller flera lékemedelsforpackningar eller en ldkemedelsforpackning
tillsammans med andra produkter &n likemedel till ett rabatterat totalpris. Erbjudande och férsdljning av ett
lakemedelspreparat eller en lidkemedelsférpackning till ett rabatterat pris far inte heller kombineras med kop
av ett annat lakemedelspreparat, en annan lakemedelsforpackning eller ndgon annan nyttighet. Om ett apotek
beviljar en rabatt pa detaljforsdljningspriset pa ett egenvardslikemedel, ska motsvarande rabatt ocksa
beviljas nar egenvardsldkemedlet expedieras mot recept.
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68
Mervdrdesskatt

Pa det pris for ett likemedel som bestdéms enligt 3, 4, 4 a och 5 § laggs mervérdesskatt enligt
mervardesskattelagen (1501/1993).

78
Andra rabatter dn de som féreskrivsi 4 och4 a §

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

Den rabatt pa 10 procent som anges i 1 mom. beviljas dock inte pa likemedel som omfattas av
specialersdttning enligt 5 kap. 5 § i sjukforsdkringslagen (1224/2004), pa lakemedel som enligt 5 kap. 6 § i
den lagen omfattas av begriansad ersattning eller pa likemedelsinkép som i enlighet med 5 kap. 8 § i nimnda
lag overstiger den drliga sjalvriskandelen.

Vid forsdljning till social- och hélsovardsinrdttningar kan ett apotek bevilja en rabatt som det sjilv
bestammer pa det pris som bestams enligt 3, 4, 4 a, 5 och 6 8.

Gottgorelser eller formaner pa basis av lakemedelsinkop far inte ges.

Denna forordning trader i kraft den 1 januari 2026.

Helsingfors den 30 december 2025

Minister for social trygghet Sanni Grahn-Laasonen

Direktor Tuula Helander
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