Anmalan om 1 (10)

r-.l mea apotekets webbtjanst

Version 06/2025

1. Typ av anmalan (Valj endast en, A1, A2, B1, B2, C eller D) (se Anvisning i slutet)

[ ]A1. Férhandsanmalan (forsta natapoteket eller tjanst som fungerar genom
distanskommunikation hos denna apotekare pa detta apotek)

[_|A2. Férhandsanmilan (fortsattning av den webbtjanst som den féregaende

apotekaren pa detta apotek inlett vid apotekarbyte)

[_]B1. Andringsanmilan (om ibruktagande av féljande nya webbtjénst eller distanskommunikation)
Vilken nya distanskommunikation (webbtjanst eller distanskommunikation)
galler andringen
Startdatum for verksamheten

[ 1B2. Ovrig dndringsanmalan:
Vilket arende galler forandringen

Startdatum for verksamheten

Beror andringen pa en yttre faktor som ar oberoende av apoteket
[] Ja, vilken?
[] Nej

[_]c. Anmilan om avslutande av tjinst
Vilken tjanst galler avslutandet
Slutdatum

Orsaken ar apotekarbyte

[]Ja
[[] Nej
[ ]D. Anmélan om inledande av verksamhet

Vilken tjanst galler anmalan
Startdatum

2. Anmalarens uppgifter
Apotekarens namn / Férestandare for universitets apoteket

Apotekarens telefonnummer / Telefonnummer | Apotekarens e-postadress / E-postadress
till apotekare for universitetsapoteket till forestandare for universitetsapoteket

Apotekets officiella namn Apotekets marknadsféringsnamn

Apotekets adress

3. Uppgifter om apotekets webbtjanst som anmals
Den tjanst som anmals ar (Valj endast en):

|:| Webbplats

] Mobilapplikation

|:| Bada ovan namnda

|:| Annat, vad?

Webbtjanstens webbadress

Applikationens/applikationernas namn
Namn pa féretaget som erbjuder natverksplattformen och/eller tillampningen av distanskommunikation

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus | Sakerhets- och utvecklingscentret for I1akemedelsomradet | Finnish Medicines Agency
PB 55, 00034 FIMEA | Tfn 029 522 3341 | registrator@fimea.fi | www.fimea.fi | FO-nummer 0921536-6
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4. Utrymmen for apotekets webbtjanst

4.1 Webbtjansten sker (Valj endast en)
ClPa apotekets adress
|:| Pa en annan adress, vilken?
|:|I bada ovan namnda, | vilket fall andra adressen ar

4.2 Om webbtjanstverksamheten sker pa en annan adress an apoteket, ar lokalerna
uteslutande foérvaltade av apoteket eller apotekaren?

|:| Ja
[INej

4.3 Ar lokalerna for apotekets webbtjanstverksamhet férenliga med bade Fimeas foreskrift
om webbtjanster och lakemedelslagen?

|:| Ja
[INej

4.4 Ges lakemedelsradgivning pa apoteket eller i apotekets webbtjanst?
|:| Ja
[INej

Om Nej, i vilka lokaler?

5. Expediering av lakemedel via apotekets webbtjanst

5.1 Expedieras egenvardslakemedel till manniskor via apotekets webbtjanst?

|:| Ja
[INej

5.2 Expedieras egenvardslakemedel som kraver tillaggsradgivning avsedda for
manniskor via apotekets webbtjanst?

|:| Ja
[INej

5.3 Expedieras receptbelagda lakemedel till manniskor via apotekets webbtjanst?
[lJa
[INej

5.4 Expedieras veterinarmedicinska lakemedel via apotekets webbtjanst?

|:| Ja
[INej

5.5 Expedieras lakemedel aven till utlandet via apotekets webbtjanst?

|:| Ja
CINej

Om ja, till vilka lander?

6. Lakemedelsurval i webbtjansten

6I.1:|Ar lakemedelsurvalet i apotekets webbtjanst omfattande och beaktar det olika terapigrupper?
Ja

[ INej

GI%Erbjuder webbtjansten dven de formanligaste lakemedelspreparaten ur terapigrupper?
Ja

[ INej

6.3 Expedieras aven lakemedel som inte férvaras i rumstemperatur via apotekets
webbtjanst?

|:| Ja
[INej

Om ja, under vilka forhallanden férvaras de?

Annat, vad?
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6.4 Har nagot preparat avgransats utanfér webbtjansten?
|:| Ja
[ INej
Om ja, vilken typ av preparat?
Huvudsakligen lakemedelspreparat som paverkar det centrala nervsystemet,
med undantag av den minsta forpackningsstorleken
[]Lakemedel som kraver recept som forvaras pa apoteket
[]Andra, vilka?

6.5 Erbjuds kunderna i praktiken mdjlighet till information om lakemedelspreparat fran alla
marknadens olika terapigrupper gallande pris och leveranstid?

DJa
[ INej

7. Bestallnings- och leveransprocess

7.1 Beskriv i korthet egenvardsldkemedels bestallningsprocess via apotekets webbtjanst
fran och med kundens inloggning fram till kundens erhéallande av lakemedelspreparatet.

7.2 Beskriv i korthet receptldkemedels bestallningsprocess fran och med kundens inloggning
och fram till kundens erhallande av lakemedelspreparatet.
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8. Utredning géllande lakemedels- och prisradgivning

A. Egenvardslakemedel

8.1 Har kunden majlighet att fa Iakemedels- och prisradgivning for egenvardslakemedel?
[1Ja

[INej

8.2 Har webbtjansten ordnats sa att kunden i praktiken vid bestallningen valjer om han/hon
vill att apoteket ska ta kontakt for Iakemedelsradgivning och prisradgivning eller inte?
[Jua

[ INej

8.3 Dokumenteras kontakt vid radgivning gallande egenvardslakemedel?

|:| Ja
[INej

8.4 Har webbtjanstverksamheten gett anvisningar om hur man ska agera i en
situation dar man misstanker missbruk av egenvardslakemedel?

|:| Ja
[INej

B. Receptlikemedel

8.5 Sakerstaller farmaceuten eller provisorn pa apoteket som bedriver webbtjansten alltid innan
ett receptbelagt lakemedel skickas med hjalp av lakemedelsradgivning att
lakemedelsanvandaren kanner till hur lakemedlet ska anvandas pa ett riktigt och sakert satt

|:| Ja
[INej

8.6 Dokumenteras kontakterna vid radgivning gallande receptbelagda lakemedel?

|:| Ja
[INej

8.7 Hur och med vilka hjalpmedel genomfdrs radgivningen om receptbelagda lakemedel
och dosdispensern i praktiken?

8.8 Finns det ocksa anvisningar om tillvagagangssatten for Iakemedelsutbyte och prisradgivning i
webbtjansten?
|:| Ja

[ INej

8.9 Har webbtjanstverksamheten gett anvisningar om hur man ska agera i en
situation dar man misstanker missbruk av receptbelagda lakemedel?

[1Ja
[INej

9. Ordergodkdnnande, ldkemedelssékerhet och packning

9.1 Sakerstaller och dokumenterar farmaceuten eller provisorn innan bestallningen packas
och skickas att det lakemedelspreparat som expedieras motsvarar bestallningen aven i
fraga om egenvardslakemedel?

|:| Ja
[INej

9.2 Gors en expeditionsanteckning nar férpackningen overlats pa behorigt satt kontrollerad och
markt fran apoteket till kunden eller for transport till kunden?

|:| Ja
[INej
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9.3 Kontrolleras lakemedelspreparatens sakerhetsegenskaper innan de expedieras aven i fraga
om egenvardslakemedel?

|:| Ja
[INej

9.4 Framgar det av férsandelser som innehaller Iakemedelspreparat att de kan innehalla lakemedel?

|:| Ja
[INej

9.5 Bifogas den bekraftelse som konsumentskyddslagen forutsatter till bestalliningen i enlighet
med Fimeas foéreskrift 2/20117?

|:| Ja
[INej

9.6 Kan bestallaren entydigt férsékra sig om att forsandelsen inte har 6ppnats under
transporten?

|:| Ja
[INej

10. Lakemedelstransport

10.1 Vilka olika leveranssatt/transportalternativ erbjuder apoteket via webbtjansten for
leverans av lakemedel?

|:|Avhémtning fran apoteket

|:| Transport av apotekets egen personal

|:| Uthamtningsfack

[] utomstaende transportor (vilken/vilka?)

10.2 Beaktas till exempel foljande i uppfdljningen och planeringen av apotekets transportférhallanden
1. Webbtjanstverksamhetens omfattning, volym och eventuella férandringar i dessa?
[ ]Ja
[INej
2. Olika transportrutter och forandringar i forhallandena under transportrutten?
[ ]Ja
[INej
3. Varierande vaderleksférhallanden och arstider?
[HRE
[INej
4. Alla transportsatt som erbjuds av olika transportdrer och som anvands i webbtjansten?
|:| Ja
[INej

10.3 Hur ser man i praktiken till att Iakemedlen transporteras till kunden i de
forvaringstemperaturer som innehavaren av forsaljningstillstandet forutsatter?

10.4 Om andra lakemedelspreparat an sadana som férvaras i rumstemperatur (till exempel
kylprodukter) ingar i webbtjanstens sortiment, hur har de beaktats i lakemedelstransporterna?
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10.5 Sakerstaller man ocksa pa annat satt an genom anteckning i avtalen att forsandelser inte
ldmnas i utrymmen dar de kan utsattas for yttre faktorer som aventyrar lakemedlets kvalitet?

|:| Ja

[INej
10.6 Sakerstalls det ocksa pa annat satt an genom avtal att bestallaren av ett [akemedel
som kraver recept tar emot lakemedlet?

|:| Ja
[INej

11. Utomstaende parter

11.1 Vilka olika funktioner gallande apotekets webbtjanst ar utkontrakterade?
] Lakemedelstransporterna skots av en eller flera utomstaende aktorer (inkl. uthamtningsfack)
[1En eller flera utomstaende aktérer deltar i det tekniska genomfdrandet av webbtjansten
|:| En eller flera utomstaende aktorer deltar i uppratthallandet av tjansten
|:|Andra funktioner, vilka?

11.2 Har det ingatts avtal med alla de utomstaende féretagen om ordnandet av utkontrakterade
funktioner, inklusive tystnadsplikt angaende kundens halsotillstand och medicinering?

|:| Ja
[INej

11.3 Har apotekaren forsakrat sig om tillforlitligheten och kompetensen hos de
uIn__dlerIeverantérer som anvands for lakemedelstransporter?
Ja

] Nej

|:| Inga utomstaende aktérer deltar i lakemedelstransporterna

12. Tekniskt genomférande och dataskydd

12.1 Har apotekaren i praktiken forsakrat sig om att utomstédende aktérers inloggningar i
apotekets webbtjanst kan sparas (till exempel personalen hos programleverantéren,
serveradministratoren och en eventuell annan teknisk genomforare av tjansten)?

|:| Ja
[INej

12.2 Har apotekaren forsakrat sig om att en utomstaende part inte kommer at kundens
uppgifter i webbtjansten?
Ja

[ INej

12.3 Kan inloggningen for hela apotekets egen personal som deltar i webbtjanstverksamheten
sparas?

|:| Ja

[ INej

12.4 Ar kundens och webbtjanstens samt webbtjanstens och apotekets
datakommunikation &ndamalsenligt skyddad?

[ JJa
[INej

12.5 Ska kunden med stark autentisering pavisa att han/hon har ratt att ta emot lakemedlet nar han/
hon bestaller ett lakemedel som kraver recept via apotekets webbtjanst eller distanskommunikation?

|:| Ja
[INej
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12.6 Sker den starka autentiseringen per besdk nar man bestaller lakemedel som kraver recept
via webbtjansten eller distanskommunikation?

|:| Ja
[INej

12.7 Ger kunden farmaceuten eller provisorn tillstand att besdka receptcentret for att
hamta ut receptet och kan detta tillstand kan sparas fran apoteket i samband med varje
expediering?

|:| Ja

[INej

13. Kvalitetssakring i webbtjdnsten

13.1 Omfattar den arliga interna granskningen av webbtjanstverksamheten hela verksamheten for
alla webbtjanster som anvands pa apoteket, inklusive sakerstallandet av att verksamheten som
lagts ut pa entreprenad till eventuella utomstaende aktorer ar andamalsenlig?

|:| Ja
[INej

13.2 Har apotekets webbtjanstverksamhet beaktats i apotekets kvalitetsuppfdljning och riktlinjer?

|:| Ja
[INej

14. Mer information om anmalan

Anmalan levereras till Sakerhets- och utvecklings- centret for Iakemedelsomradet Fimeas
registratorskontor med krypterad e-post till registratur@fimea.fi eller per post till adressen
PB 55, 00034 FIMEA.

15. Anmélarens uppgifter

Harmed intygar jag att ovanstaende uppgifter ar korrekta

Ort och tid

Namn




8 (10)

Anvisning vid anmalan om webbtjanstverksamhet

Allmant

Enligt Idkemedelslagen (395/1987) kan apotekare, Helsingfors universitets apotek och Ostra Finlands
universitets apotek erbjuda apotekstjanster aven via webbtjanst eller distanskommunikation.
Apotekaren ansvarar for att all verksamhet i webbtjénsten dr andamalsenlig och dven for att
eventuella underleverantorers verksamhet i anslutning till verksamheten ar andamalsenlig!

Apotekets webbtjanst ar apotekar- och apoteksspecifik. Da apotekaren flyttar till ett nytt apotek ska
apotekaren gora en anmalan gallande apotekets webbtjanst. Ifall foregaende apotekare inte avbryter
eller flyttar sin webbtjanstverksamhet till ett annat apotek, behdver inte webbtjanstverksamheten
avbrytas da den nya apotekaren tilltrader apoteket. Apotekaren ska omgaende goéra en
forhandsanmalan till Fimea efter tilltradande i apoteket.

| en anmalan kan anmalas endast en webbtjanst. Ifall man samtidigt tar i bruk flera webbtjanster (t.ex.
webbtjanst och distanskommunikation), ska var och en anmalas separat.

Omsorgsfullt ifylld anmalan dar verksamheten tydligt beskrivs i ifragavarande apotek minskar behovet
av att be om tillaggsinformation och paskyndar handlaggningen av arendet hos Fimea.
Foérhandsanmalan kan inte handlaggas fardigt innan apotekaren tilltratt apoteket och det ar klarlagt
hur webbtjanstverksamhetens krav uppfylls.

Verksamhetens inledning och avslutning

Enligt lakemedelslagen ska Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet underrattas om
inledning och avslutning av apotekets egentliga verksamhet. En fritt formulerad anmalan ska skickas
till Fimeas registratorskontor. OBS! En separat anmalan om att verksamheten inleds hanfér sig till
anmalan A1 och kan goras forst nar Fimea har handlagt apotekets anmalan av typ A1 fardigt. Aven
andringsanmalningarna B1 ska meddelas separat nar verksamheten inleds, om datumet for
inledandet inte var kant tidigare.

For anmalan om inledande och avslutande kan man ocksa anvanda denna anmalningsmall. Da valjer
man anmalningstyp C eller D. D& behdver man endast fylla i punkterna 1 och 2 och 15 i anmalan.

Avgifter

For handlaggning av anmalan (A1 och A2) inkravs en handlaggningsavgift enligt social- och
halsovardsministeriets férordning om Sakerhets- och utvecklingscentret for IAkemedelsomradets
avgiftsbelagda prestationer.

For andringsanmalan (B1) om ibruktagande av en webbtjanst eller en ny tjanst som fungerar via
distanskommunikation tas en avgift ut enligt avgiftsférordningen. Enligt den nuvarande
avgiftsforordningen tas ingen avgift ut for andra andringsanmalningar (B2), anmalan om inledande av
verksamhet (C) och anmalan om avslutande (D).

Andra vasentliga férandringar i verksamheten ar till exempel andringar som galler webbadressen,
webbtjanstens utrymmen, utrymmenas lage, det tekniska genomférandet av webbtjansten,
lakemedelsradgivning, transportformer, lakemedelsurval (veterindrmedicinska lakemedel,
receptbelagda lakemedel) eller &ndringar i verksamhetens omfattning (férsaljning av lakemedel till
utlandet).

Definitioner

Lékemedlens distansférséljning = expediering av lakemedel som genomférs utan att kunden ar fysiskt
pa plats i apoteket, fastan kunden skulle avhamta lakemedlet fran apoteket. Obs! Reservering av
lakemedelspreparatet for kunden ar inte expediering.

Webbtjédnst = en tjanst som fungerar via en webbplats eller distanskommunikation.
Distanskommunikation = t ex datanatverk, telefon, post, television eller annat verktyg som kan
anvandas for uppgoérande av avtal utan att parternas samtida narvaro.
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Anvisningar for ifyllande av anmalningsblanketten

Punkterna 1, 2 och 15 i blanketten ska alltid fyllas i! For férhandsanmalan (A1 och A2) och

andringsanmalan (B1) ska punkterna 1-13 och 15 fyllas i. Har ska man dock beakta till exempel att
om man via den anmalda webbtjansten endast kommer att expediera egenvardslakemedel, ar det
endast nédvandigt att fylla i de punkter som galler dem.

Vid andringsanmalan (B2) ifylls alla punkter som ifragavarande andring(ar) paverkar.

Punkt

Forklaring

1.

Typ av anmalan

A. Foérhandsanmalan.
A1. Den férsta webbtjansten eller tjansten som fungerar via distanskommunikation hos
denna apotekare pa detta apotek och det ar inte fraga om att fortsatta den féregaende
apotekarens verksamhet.
A2. Den forsta webbtjansten eller tjansten som fungerar via distanskommunikation hos
denna apotekare pa detta apotek och det ar fraga om att fortsatta den féregaende
apotekarens verksamhet efter apotekarbyte. Da betraktas den dag som den nya
apotekaren tilltratt som startdatum for verksamheten.

B. Anmalan om andringar i webbtjéansten.
B1. Andringsanmalan om ibruktagande av féljande nya webbtjanst eller
distanskommunikation hos denna apotekare pa detta apotek.
B2. Till exempel vasentlig &ndring av webbadress, webbtjanstens utrymmen,
lakemedelsradgivning eller transportform.

C. Anmalan om avslutande av tjanst.
D. Anmalan om inledande av egentlig verksamhet. OBS! Anknyter till anmalan A1 och

kan goras forst nar Fimea har handlagt den fardigt. Efter denna D-anmalan fors
uppgifterna i apotekets webbtjanst in pa Fimeas webbplats.

Bakgrundsinformation om den distansférsaljningstjanst som apoteket ska
uppge i denna anmalan

Om apotekets nat- eller distansforsaljningstjanst inte har samma lokal som apotekets
adress, ska denna separata adress anges har.

Om meningen ar att webbtjanstverksamhet ska tas till bruk bara i filialapotekets lokaler
ska filialapotekets adress anmalas i punkten 4.1. som annan adress.

Ifall meningen ar att senare ta i bruk webbtjanstverksamhet ocksa i filialapotekets lokaler
ska det goras en férandringsanmalan (B2) och i sa fall pa samma satt anmala
filialapotekets adress i punkten 4.1. som annan adress.

Dokumentationen av kontakterna i anslutning till IAkemedelsradgivningen kan vara
elektronisk eller skriftlig savida ursprungsinformationen sparas enligt den tid som kravs
och att andringar tydligt kan sparas.

12.

Apoteket ska utreda om webbtjanstens starka autentisering éverensstammer med lagen
(lagen om stark autentisering och betrodda elektroniska tjanster 617/2009) och ar i bruk
i tjansten nar apoteket tar tjansten i bruk, om det via denna webbtjanst kommer att
expedieras lakemedel som kraver recept.

14.

Annan information eller komplettering som ar relevant fér handlaggningen av anmalan i
anslutning till nAgon annan tidigare arendepunkt som anmalaren vill att ska beaktas i
detta sammanhang.

15.

TillstAndsinnehavaren ska sjalv godkanna anmalan for att den ska kunna behandlas vid
Fimea. Anmalan anses godkand av tillstandsinnehavaren nar anmalan skickas fran hans/
hennes personliga email som tidigare har anmalts till Fimea.
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Hanvisningar
Lakemedelslagen (395/1987)
Léakemedelsforordningen (695/1987)

Social- och halsovardsministeriets forordning om Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradets avgiftsbelagda prestationer (ikraftvarande férordning)

Lagen om elektroniska recept (61/2007)

Lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och halsovarden (159/2007)
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med
avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sadana uppgifter och om
upphavande av direktiv 95/46/EG (allman dataskyddsférordning)

Dataskyddslagen (1050/2018)

Konsumentskyddslagen (38/1978)

Sjukforsakringslagen (1224/2004)

Fimeas foreskrift om apotekens webbtjanst (2/2011)

Fimeas foreskrift om anvandning av en gemensam logotyp i apotekens webbtjanst (1/2015)

Fimeas foreskrift om expediering av lakemedel (2/2016)

Fimeas foreskrift om anmalan av produktfel och misstankar om Iakemedelsférfalskningar
(2/2019)

Lakemedelsdirektivet (Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU
om gemenskapsregler fér humanlakemedel)

Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 699/2014 om utformning av en gemensam
logotyp for att identifiera de personer som erbjuder distansférsaljning av lakemedel till
allmanheten och om de tekniska, elektroniska

och kryptografiska kraven for att kontrollera den gemensamma logotypens akthet.

Forordningen om veterindrmedicinska Iakemedel (2019/6/EU)
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