EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

In-Numru tan-Notifika : 2026/0218/FI (Finland)

Abbozz ta’ proposta tal-gvern lill-Parlament ghal legizlazzjoni dwar I-
izvilupp ta' operazzjonijiet tal-ispizeriji

Data tal-wasla : 28/04/2026
Tmiem tal-Waqgfien : 29/07/2026

Message

Messagg 001

Komunika mill-Kummissjoni - TRIS/(2026) 1210
Direttiva (UE) 2015/1535

Notifika: 2026/0218/FI

Notifika ta” abbozz ta’ test minn Stat Membru

Notification - Notification - Notifzierung - Hotngukaumsa - Ozndmeni - Notifikation - F'vwotonolnon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Oznamenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeasuxaa nepuof Ha NpekbcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauula évapgn npobsouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kasnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclafonn sé na moilleanna

MSG: 20261210.MT
1. MSG 001 IND 2026 0218 FI MT 28-04-2026 FI NOTIF
2. Finland

3A. Ty6- ja elinkeinoministerid
Tydllisyys ja toimivat markkinat -osasto
PL 32

FI-00023 VALTIONEUVOSTO

Puhelin +358 (0)295 16001

Faksi +358 1606 2160
maaraykset.tekniset.tem@gov.fi

3B. Sosiaali- ja terveysministerio
Turvallisuus- ja terveysosasto

PL 33

FI-00023 VALTIONEUVOSTO
Puhelin +358 (0)295 16001
Faksi +358 2951 63415



EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

kirjaamo.stm@gov.fi

4.2026/0218/FI - C10P - Prodotti farmacewtici

5. Abbozz ta’ proposta tal-gvern lill-Parlament ghal legizlazzjoni dwar I-izvilupp ta' operazzjonijiet tal-ispizeriji
6. Prodotti medicinali

7.

Rekwiziti li jirrizervaw |-ac¢éess ghal fornituri partikolari

ll-proposta temenda s-sistema ghall-awtorizzazzjoni tal-operazzjonijiet tal-ispizeriji, li tikkontribwixxi ghall-funzjonament
tan-network tal-ispizeriji madwar il-pajjiz. L-ghan huwa li tigi riformata r-regolamentazzjoni ta’ ferghat ta’ spizeriji biex
tirrifletti ahjar il-htigijiet regjonali attwali u biex tithaffef iz-zieda ta’ fergha ta’ spizerija kondizzjonali li ghandha tigi
inkluza f'licenzja ta’ spizerija meta d-disponibbilta ta’ prodotti medicinali fir-regjun tirrikjedi dan. ll-proposta se tnehhi |-
kaxxi tal-gbir fl-ispizeriji mir-regolamentazzjoni bbazata fuq il-post. Il-kaxxi tal-gbir iridu jkomplu jkunu adattati ghall-
hazna xierga u sikura tal-medicini.

[l-proposta tippermetti I-bejgh online ghal detenturi ta’ awtorizzazzjonijiet ta’ bejgh bl-imnut ghal prodotti medicinali
mhux bir-ricetta. Bhala kundizzjoni biex jibdew |-operazzjonijiet, il-proc¢edura ta’ notifika tkun tapplika ghal kull operatur.
[l-proposta tissimplifika s-servizzi tal-ispizerija mill-boghod billi ttejjeb ir-regolamentazzjoni tas-servizzi tal-ispizerija online
u |-kundizzjonijiet ghall-forniment ta’ tali servizzi. L-emendi jippermettu kooperazzjoni flessibbli bejn |-ispizeriji ghall-
provvista tal-prodott medicinali. Bhala kundizzjoni biex jinbdew |-operazzjonijiet, il-procedura ta’ notifika tapplika bl-istess
mod ghall-operaturi kollha. Il-proposta ssahhah il-kundizzjonijiet ghall-kompetizzjoni fil-prezz fis-settur farmacewtiku billi
tippermetti lill-ispizeriji online jistabbilixxu prezzijiet li huma differenti minn dawk tal-ispizeriji diretti permezz ta’ emendi
ghall-Att dwar il-Medicini u ghar-Regolament dwar I-Ipprezzar tal-Medicini. L-approcc¢ aktar flessibbli ghall-ipprezzar tal-
ispizeriji online jkun miftuh ghall-ispizeriji kollha li jipprovdu servizzi online.

Qed jigu proposti emendi ghall-Att dwar il-Medicini biex |-iddispensar mekkaniku jigi identifikat bhala attivita separata
mill-operazzjonijiet tal-ispizeriji. Ir-regolament ikun ibbazat fuq in-natura tal-operazzjoni u |-karatteristici specifi¢i tal-
provvista tal-prodotti medicinali. ll-licenzja ghall-ispizeriji mekkanici u r-rekwiziti tal-firxa assocjati jkunu japplikaw bl-
istess mod ghall-operaturi kollha involuti fl-iddispensar mediku. Ir-rekwiziti tal-firxa huma bbazati fuq is-sikurezza tal-
pazjenti u fuq il-garanzija tal-kontinwita tal-kura medika u ma jiddiskriminawx bejn I-operaturi skont I-isfond taghhom jew
il-mudell tan-negozju taghhom.

[l-mizuri proposti huma necessariji biex jintlahqu I-objettivi tas-sahha pubblika.

Xi whud mill-mizuri proposti huma ta’ natura deregolatorja (kaxxi tal-gbir u skemi ta’ regolazzjoni tal-prezzijiet). Mizuri
ohra huma bbazati fuq in-natura specifika tas-servizzi farmacewtici u I-htiega li tigi zgurata s-sikurezza tal-pazjenti,
inkluza s-salvagwardja tas-sorveljanza regolatorja (il-bidliet fis-sistema tal-licenzjar, li tippermetti I-kooperazzjoni bejn I-
ispizeriji rigward il-provvista ta’ medicini u I-licenzji tal-bejgh bl-imnut ta’" operaturi tas-servizzi online ghal medi¢ini mhux
bir-ricetta, u I-licenzja operattiva ghall-ispizeriji awtomatici).

Dawn il-bidliet huma mehtieda biex itejbu d-disponibbilta u I-effi¢jenza tal-provvista farmacewtika. Barra minn hekk, ir-
regolamenti proposti jimmodernizzaw il-gafas regolatorju u jtejbu I-access ghall-medicini u I-flessibbilta tas-sistema. Li tigi
permessa aktar flessibbilta ghall-ispizeriji online biex jipprezzaw il-prodotti taghhom huwa necessarju biex jigi zgurat i r-
regolazzjoni tal-prezzijiet ma tirrestringix bla bzonn il-kompetizzjoni fil-kanali ta’ distribuzzjoni elettronika u biex I-ispizeriji
jinghataw opportunita §enwina biex jizviluppaw is-servizzi online taghhom.

ll-proceduri ta’ notifika u awtorizzazzjoni proposti huma bbazati fuq is-salvagwardja tas-sahha pubblika. Ir-rekwiziti tal-
firxa tal-prodotti fil-licenzja tal-ispizerija huma mehtiega biex jigi zgurat li l-operatur li jipprovdi s-servizz tal-iddispensar
ikollu access ghal firxa ta’ medicini li tiggarantixxi kura xierga u kontinwa tal-pazjenti u tissodisfa I-htigijiet medici.

[l-mizuri proposti huma proporzjonati ghall-objettivi ta’” interess pubbliku li jistghu jintlahqu. Ir-regolamenti gew
prin¢ipalment simplifikati. ll-livell tar-regolazzjoni gie kkunsidrat necessarju ghall-izgurar tas-sikurezza u ghall-bzonnijiet
ta’ sorveljanza regolatorja. Ir-riskji specjali ghas-sikurezza tal-pazjenti assocjati mal-operazzjoni ghandhom impatt fuq il-
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livell ta’ regolazzjoni.

Ir-regolament dwar il-kaxxi tal-gbir inehhi r-restrizzjonijiet tal-post, izda jinzammu r-rekwiziti ghall-hzin xieraq, it-trasport
u r-responsabbilta tal-ispizjar licenzjat. B'dan il-mod, ir-regolament jilhaq I-ghan tieghu permezz tal-inqas interferenza
possibbli fil-forniment tas-servizzi. It-taffija tar-regolazzjoni tal-prezzijiet u t-tnehhija tar-rekwizit ta’ prezz ugwali ghall-
medic¢ini mhux bir-ricetta fis-servizz online tal-ispizerija u fil-hanut fiziku se jzidu wkoll il-flessibbilta, izda mhux se jbiddlu
I-bazi ghall-ipprezzar f'aspetti ohra.

[l-procedura ta’ notifika tapplika ghas-servizz online tad-detentur ta’ licenzja tal-bejgh bl-imnut ghal firxa ta’ prodotti
medicinali mhux bir-ricetta u ghall-arrangamenti ta’ kooperazzjoni tal-ispizerija ghall-kunsinna tal-prodott medicinali.
Licenzja hija mehtiega biex titmexxa spizerija. Il-pro¢edura tan-notifika, li hija rekwizit preliminari ghall-ftuh ta’ spizerija
online u ghall-bidu tal-kooperazzjoni, hija mezz b’ingas piz u inqas restrittiv biex tigi zgurata li I-awtorita supervizorja
jkollha accéess ghall-informazzjoni u I-kapacita li twettaq is-supervizjoni.

ll-licenzja separata ghall-ispizeriji mekkanici tapplika ghall-operaturi li I-attivitajiet taghhom jinvolvu riskji specifici ta’
farmakovigilanza. Fir-rigward tal-kompozizzjoni tal-firxa ta’ prodotti medicinali, jigu stabbiliti biss principji generali. L-
unita tal-ispizerija tista’ tiddetermina I-firxa taghha stess ta’ prodotti medicinali, kif ukoll I-approcci ghall-gestjoni tal-firxa,
kif hu I-kaz taht il-gafas regolatorju attwali. Meta tigi ddeterminata I-firxa ta’ prodotti medicinali li ghandhom jigu
mahzuna f'unita ta’ spizerija, ghandhom jigu kkunsidrati I-linji gwida nazzjonali dwar il-prattika klinika u I-kosteffettivita
mill-perspettivi kemm tas-socjeta kif ukoll tal-pazjent.

B'mod kumplessiv, il-mizuri proposti ma jmorrux lil hinn minn dak li hu mehtieg biex jintlahqu I-objettivi segwiti u
jirrapprezentaw l-ingas forma intruziva ta’ regolazzjoni. Ghalhekk, huma jissodisfaw ir-rekwizit ta’ proporzjonalita skont I-
Artikolu 15 tad-Direttiva dwar is-Servizzi.

Id-Direttiva (KE) Nru 2006/123 dwar is-servizzi fis-suq intern

8. ll-proposta se tbiddel ukoll is-sistema ta’ licenzjar ghall-operazzjonijiet tal-ispizeriji b’mod li jippromwovi I-funzjonalita
tan-network tal-ispizeriji madwar il-pajjiz kollu u jizgura s-sostenibbilta socjali tal-manutenzjoni tieghu. Qed jigi propost li,
sabiex tigi zgurata d-disponibbilta tal-medicini fiz-zona, tigi introdotta procedura ta’ avviz pubbliku ghall-istabbiliment ta’
fergha ta’ spizerija, li hija kundizzjoni tal-licenzja tal-ispizerija taht is-sistema ta’ licenzjar tal-ispizeriji, u li d-detentur tal-
licenzja jinghata l-opportunita li japplika biex jikkonverti fergha ta’ spizerija li ghaliha huma diga awtorizzati f'fergha ta’
spizerija li hija kundizzjoni tal-licenzja. Il-proposta se tnehhi I-kaxxi tal-gbir fl-ispizeriji mir-regolamentazzjoni bbazata fuq
il-post.

[l-proposta tkun tippermetti I-bejgh online ghad-detenturi ta’ awtorizzazzjonijiet ghall-bejgh bl-imnut ghal prodotti
medicinali mhux bir-ricetta (il-procedura ta’ notifika uffic¢jali). Barra minn hekk, il-forniment ta’ servizzi tal-ispizeriji online
se jigi ssimplifikat bl-izvilupp tal-qafas regolatorju u |-kundizzjonijiet ghall-forniment ta’ tali servizzi. L-emendi jippermettu
kooperazzjoni aktar flessibbli, inkluz bejn I-ispizeriji, fil-forniment ta’ prodotti medicinali. ll-bidu tal-operazzjonijiet ikun
jehtieg is-sottomissjoni ta’ notifika lill-awtorita supervizorja. Il-proposta ssahhah il-kundizzjonijiet ghall-kompetizzjoni fil-
prezz fis-settur farmacewtiku billi tippermetti lill-ispizeriji online jistabbilixxu prezzijiet li huma differenti minn dawk tal-
ispizeriji diretti permezz ta’ emendi ghall-Att dwar il-Medicini u ghar-Regolament dwar I-Ipprezzar tal-Medicini.

Barra minn hekk, ged jigu proposti emendi ghall-Att dwar il-Medicini biex I-iddispensar mekkaniku jigi identifikat bhala
attivita separata mill-operazzjonijiet tal-ispizeriji (il-pro¢edura ta’ awtorizzazzjoni), li jic¢ara kemm il-pozizzjoni tal-
operaturi ta’ spizeriji kif ukoll il-bazi tal-klijenti bhala parti mill-process ta’ farmakoterapija u s-supervizjoni regolatorja.

ll-proposta hija bbazata fuq id-dispozizzjonijiet tal-programm tal-gvern tal-Prim Ministru Petteri Orpo rigward is-sistema
sikura u effettiva ta’ provvista farmacewtika u n-network ta’ spizeriji. L-emendi proposti ghall-Att dwar il-Medicini
ghandhom jidhlu fis-sehh fl-1 ta’ Jannar 2027.

9. L-ghan tal-emenda ghad-dispozizzjonijiet dwar il-ferghat ta’ spizeriji jkun li tigi ssimplifikata |-pro¢edura ta’ licenzjar
tal-ispizeriji u li tkun tista’ ssir iz-zamma ta’ network ta’ spizeriji mal-pajjiz kollu. B'mod partikolari, il-bidliet japplikaw ghal
ferghat ta’ spizeriji li huma kundizzjoni ta’ licenzja ta’ spizerija u essenzjali ghad-disponibbilta ta’ servizzi ta’ spizerija fir-
regjun. L-ispizeriji huma soggetti ghal regolamenti bbazati fuq il-post, li, skont I-Att attwali dwar il-Medicini, koprew ukoll
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iz-zona moqdija mill-kaxxi tal-gbir tal-ispizerija. L-ghan tal-abbozz ta’ ligi jkun li jestendi z-zona li fiha |-kaxxi tal-gbir tal-
ispizerija jistghu jkunu jinsabu lil hinn mill-vicinanza immedjata tal-ispizerija, li huwa partikolarment importanti ghall-
kunsinna ta’ medicini bir-ricetta meta |-pazjenti juzaw is-servizz online tal-ispizerija. Barra minn hekk, huwa propost li |-

taghhom.

L-Att dwar il-Medicini (395/1987) u d-Digriet dwar il-Medicini (693/1987) jiddefinixxu firxa limitata ta’ prodotti medicinali
mhux bir-ricetta, li jinkludu gruppi ta” medicini vvalutati bhala ta’ riskju baxx, megjusa adatti ghal awtomedikazzjoni
sikura minghajr il-htiega ta’ parir mediku. Il-firxa limitata ta’ prodotti medicinali mhux bir-ricetta tirreferi ghal prodotti
medicinali li nghataw estensjoni tal-kanal tal-bejgh imsemmi fit-Tagsima 23e(2) tal-Att dwar il-Prodotti Medicinali u li I-
bejgh taghhom barra mill-ispizerija jehtieg licenzja tal-bejgh bl-imnut ghal prodotti medicinali minghajr preskrizzjoni
mahruga minn awtorita pubblika. L-ghan tal-emenda proposta u t-tagsima 54j tal-Att dwar il-Medicini jkun li jippermettu
lid-detenturi ta’ licenzja ghall-bejgh bl-imnut ghal prodotti medicinali mhux bir-ricetta jorganizzaw ukoll il-bejgh mill-
boghod ta’ prodotti medicinali.

L-operazzjoni ta’ spizerija mekkanika tirrikjedi licenzja. 1d-dispozizzjonijiet dwar l-attivitajiet ta’ ddispensar jigu stabbiliti
fit-tagsimiet 12b sa 12i tal-Att dwar il-Medicini. L-Att dwar il-Medicini, fost affarijiet ohra, jistabbilixxi prin¢ipji generali li
jirregolaw il-kompozizzjoni tal-firxa ta’ medi¢ini mahzuna minn unita ta’ dozadg. L-unita tal-ispizerija tista’ tiddetermina I-
firxa taghha stess ta’ prodotti medicinali, kif ukoll I-approc¢i ghall-gestjoni tal-firxa, kif hu I-kaz taht il-qafas regolatorju
attwali. Meta tigi ddeterminata I-firxa ta’ prodotti medicinali li ghandhom jigu mahzuna f'unita ta’ spizerija, ghandhom
jigu kkunsidrati I-linji gwida nazzjonali dwar il-prattika klinika u |-kosteffettivita mill-perspettivi kemm tas-socjeta kif ukoll
tal-pazjent. ll-prattiki ta’ trattament nazzjonali ghandhom jigu kkunsidrati fl-ghazla tal-firxa, u b’hekk jigi appoggat it-
twettiq tal-htigijiet terapewtici tal-utent tal-prodott medicinali.
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