Ansokan om 1(8)
verksamhetstillstand for

r-l mec apotekets servicestalle

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

[]

A1. Ans6kan om verksamhetstillstand for ett nytt servicestille

[]

A2. Ans6kan om verksamhetstillstand for ett befintligt servicestélle (fortsattning av den
verksamhet vid servicestallet vid apotekarbyte som den foregaende apotekaren inledde)

[]

B1. Anmalan om inledande av verksamhet vid ett servicestille

Fimeas registratorskontor har kontrollerat att beslutet om verksamhetstillstand
for servicestallet vunnit laga kraft (datum):

Startdatum for verksamheten vid servicestallet

B2. Ovrig dndringsanmélan
Vilket arende galler forandringen:

Datum for andringen

[]

C. Anmailan om avslutande av tjanst
Orsaken till att verksamheten upphor:

Slutdatum

2. Uppgifter om anmaélaren

Apotekarens namn Apotekarens telefonnummer
Apotekarens e-postadress Apotekets adress
Apotekets officiella namn Apotekets marknadsféringsnamn

3. Uppgifter om servicestillets placering

3.1 Servicestallets placering (till exempel ett foretag eller annat verksamhetsstalle i
anslutning till servicestallets verksamhet)

3.2 Servicestallets adress

3.3 Servicestallets planerade 6ppettider
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3.4 Fragor om servicestallets placering (OBS! Svara pa alla fragor)
Kommun eller stad déar servicestallet ar placerat

Servicestallet finns i apotekets lokaliseringsomrade [J1a U Nej
Servicestallet finns i en kommun som gransar till apotekets lokaliseringsomrade

[Ja |:|Nej

Servicestallets placeringsort ar
i glesbygden [1)a DNej

i byacentrum [J1a U Nej

pa annat stalle, var?

Om placeringsorten ar pa ett annat stalle, pa vilket satt forutsatter tryggandet av
tillgangen till lLakemedel att ett servicestalle for apotek inrattas?

3.5 Utredning om varfor det inte finns forutsattningar att driva ett filialapotek i det omrade
dar apotekets servicestalle finns

Beskrivning av befolkningsmangden, placeringen och befolkningsutvecklingsprognosen i
omradet

Narmaste apotekstjanster i omradet

Narmaste halso- och sjukvardstjanster i omradet

Placering av 6vriga tjanster i omradet
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Ytterligare information om andra eventuella motiveringar

4. Utrymmen for apotekets servicestalle

4.1 Hurdana utrymmen har servicestallet for forvaring av lakemedel

4.2 Forvaras lakemedlen atskilda fran andra produkter i andamalsenliga lasbara
skap/utrymmen utom rackhall for utomstaende?

OJa

O Nej, varfor?

servicestallet?
O Ja
O Nej

4.3 Forvaras lakemedel dven under andra forvaringsforhallanden an rumstemperatur pa

4.4 Har apotekaren utarbetat skriftliga anvisningar for apotekets servicestalle om
uppfoljning av forvaringsforhallandena for lakemedel?

OJa
O Nej

4.5 Finns det vid apotekets servicestalle ett utrymme som ar avskilt fran den ovriga
verksamheten och som lampar sig for lakemedelsradgivning?

OJa

O Nej, varfor?

[ ] som bilaga till ansdkan en planritning 6ver den lokal som reserverats for servicestallet

5. Skotsel av apotekets servicestalle

5.1 Namn pa forestandaren for servicestallet

5.2 Telefonnummer till forestadndaren for servicestallet

5.3 E-postadress till forestandaren for servicestallet
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5.4 Forestandaren for servicestallet har fatt introduktion i sina uppgifter och ingatt ett
sekretessavtal

OJa

O Nej, varfor?

[]som bilaga till ansokan ett skriftligt samtycke till uppgiften att skota servicestallet

6. Expedition av egenvardslakemedel pa apotekets servicestille

6.1 Uppratthalls en forteckning 6ver de lakemedelspreparat som séljs vid servicestallet for
apoteket, dar man antecknar forvaringsforhallandena for lakemedelspreparaten samt
eventuella forsaljningsbegransningar?

OJa

O Nej, varfor?

6.2 Beskriv kort hur lakemedelsradgivningen ordnas for kunder som kdper
egenvardslakemedel. (OBS! Ta ocksa stallning till hur lakemedelsradgivningen skots om
servicestallets Oppettider ar langre an apotekets 6ppettider).

6.3 Ingar egenvardslakemedel som kraver tillaggsradgivning i lakemedelsutbudet vid
apotekets servicestalle?

OJa

Hur sakerstaller apoteket den lakemedelsradgivning som ges i samband med
varje expediering?

O Nej

|:| Som bilaga till ansokan en plan for de lakemedelspreparat som ingér i servicestéllets
lakemedelsutbud (lakemedelspreparatets namn, lakemedelsformer, styrkor och
forpackningsstorlekar)

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet 10/2025
PL 55, 00034 FIMEA
www.fimea.fi




Fimea

7. Expedition av receptbelagda lakemedel pa apotekets servicestille

7.1 Expedieras receptbelagda lakemedel pa apotekets servicestalle?

@)L

Beskriv kort processen for bestéallning av receptbelagda lakemedel, fran
identifieringen av kunden till att lakemedelspreparatet overlats till kunden

O Nej

7.2 Hur ordnas lakemedelsradgivningen for kunder vid servicestallet som képer
receptbelagda lakemedel?

7.3 Dokumenteras kontakterna vid radgivning gallande receptbelagda lakemedel?

OJa
O Nej

8. Mer information om anmalan
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Tillansokan om verksamhetstillstand for apotekets servicestalle ska bifogas en planritning
over den lokal som reserverats for servicestallet, en plan éver de lakemedelspreparat som
ingar i servicestallets lakemedelsutbud samt ett skriftligt samtycke till uppgiften av
forestandaren for servicestallet.

Ansdkningar och andra anmalningar som galler apotekets servicestalle skickas till Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimeas registratorskontor med saker e-post till
kirfaamo@fimea.fi eller per post till adressen PB 55, 00034 FIMEA.

9. Uppgifter om anmaélaren

Jag forsakrar att uppgifterna ovan ar riktiga

Ort och tid

Namn

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet 10/2025
PL 55, 00034 FIMEA
www.fimea.fi



7(9)

Fimea

Anvisning for ansokan om verksamhetstillstand for servicestille for apotek samt
anmalan om andra anmalningar i anslutning till dess verksamhet

Allmént

Enligt lAkemedelslagen (395/1987) kan Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet bevilja en apotekare tillstand att inratta ett servicestalle for apotek i ett
glesbygdsomrade eller byacentrum, dar det inte finns tillrackliga verksamhetsforutsattningar
for ett filialapotek. Ett servicestalle for apotek kan av sarskilda skal inrattas ocksa nagon
annanstans for att trygga tillgangen till lakemedel. Servicestéllet kan inrattas inom apotekets
lokaliseringsomrade eller inom en kommun som angransar till det. Helsingfors
universitetsapotek och Ostra Finlands universitetsapotek far inte inrétta servicestéallen for
apotek.

Apotekaren ansvarar for servicestallets verksamhet. Apotekaren ska dvervaka att
servicestallet skots pa ett behorigt satt och utse en forestandare for servicestallet och dennes
stallforetradare och sorja for deras introduktion i uppgiften. Apotekaren ska arligen se till att
servicestallet blir inspekterat.

Tillstand for servicestalle for apotek ar apotekar- och apoteksspecifikt. Vid byte av apotekare
kan servicestallets verksamhet fortsatta utan avbrott tills den nya apotekarens ansékan om
servicestalle har behandlats vid Fimea. Om den nya apotekaren inte vill fortsatta
verksamheten vid servicestéllet ska den foregdende apotekaren meddela Fimea om att
verksamheten upphor.

En noggrant ifylld ansdkan minskar behovet av att be apotekaren om tillaggsutredningar och
paskyndar behandlingen av arendet vid Fimea. Ansdkan kan inte slutbehandlas innan
apotekaren tilltratt i apoteket och pa ett tillrackligt satt klarlagt hur man sakerstaller att kraven
pa verksamheten vid apotekets servicestalle uppfylls.

Verksamhetens inledning, @ndring och avslutning

Enligt lakemedelslagen ska apotekaren underratta Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet nar verksamhet vid servicestallet for apoteket inleds, andras och
avslutas. Vasentliga forandringar i verksamheten vid ett servicestalle for apotek ar till exempel
andringar som galler forestandaren av servicestallet, servicestallets lokaler, placering eller
lakemedelsutbudet (egenvardslakemedel, receptbelagda lakemedel).

Anmalan om inledande, andring eller avslutande av verksamheten ska ldmnas in till Fimeas
registratorskontor. Du kan géra anmalan pa denna anmalningsmall, varvid du ska vélja
anmalningstyp B1, B2 eller C. Endast punkterna 1 och 2 i anmaéalan behover fyllasi. Anmalan
kan ocksa vara fritt formulerad.
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Avgifter

For verksamhetstillstand for servicestalle (A1 och A2) inkravs en handlaggningsavgift enligt

social- och halsovardsministeriets forordning om Sakerhets- och utvecklingscentret for

lakemedelsomradets avgiftsbelagda prestationer (nedan avgiftsférordningen).

Enligt den nuvarande avgiftsférordningen tas ingen avgift ut fér anmalan om inledande

verksamhet (B1), andra vasentliga férandringar i verksamheten (B2) och anmalan om

avslutade (C) vid servicestallet.

Anvisningar for ifyllande av anmalningsblanketten

Punkterna 1 och 2 i blanketten ska alltid fyllas i! For ans6kan om verksamhetstillstand (A1

och A2) ska alla punkter fyllas i. For andra andringsanmalningar (B2) ifylls alla punkter som

ifrdgavarande andring(ar) paverkar.

Punkt Forklaring
1. Typ av ansokan eller anmalan
A. Ansokan om verksamhetstillstand for apotekets servicestiille.
A1. Ansdkan om verksamhetstillstand for ett nytt servicestéalle for apotek.
A2. Ansdkan om verksamhetstillstand for ett befintligt servicestalle for
apotek (fortsattning av verksamheten vid apotekarbyte).
B. Anmélan om servicestille for apotek.
B1. Anmalan om inledande av verksamhet vid ett servicestalle.
B2. Anmalan om en vasentlig forandring i servicestallets verksamhet (till
exempel en vasentlig Andring som galler servicestallets forestandare,
lokaler, lakemedelsradgivning eller lakemedelsutbud)
C. Anmaélan om avslutande av verksamheten vid ett servicestélle for apotek.

8. Annan information eller komplettering som ar vasentlig for handlaggningen av
anmalan i anslutning till ndgon annan tidigare drendepunkt som anmalaren vill att
ska beaktas i detta sammanhang.

9. Innehavaren av verksamhetstillstdndet ska sjalv godkdnna anmalan for att den
ska kunna handlaggas vid Fimea. Anmalan anses godkand av innehavaren av
verksamhetstillstdndet nar den har skickats fran dennes personliga e-postadress
som Fimea kanner till.
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Hanvisningar:

Lakemedelslagen (395/1987)
Lakemedelsforordningen (695/1987)

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

Lagen om elektroniska recept (61/2007)

Lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och halsovarden (159/2007)
Dataskyddslagen (1050/2018)

Konsumentskyddslagen (38/1978)

Sjukforsakringslagen (1224/2004)

Fimeas foreskrift om servicestallen for apotek (1/2011)

Fimeas foreskrift om expediering av lakemedel (2/2016)

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