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1. Allméant

Enligt 38 a § i lakemedelslagen far lakemedel séljas till allmanheten bara
pa apotek, filialapotek och servicestallen for apotek samt via webbtjanst.
Enligt 38 § 4 punkten i lakemedelslagen avses med apotekets webbtjanst
forsaljning av lakemedel pa basis av bestallning som en kund har gjort via
Internet.

For apotekets webbtjanst kravs det ett giltigt apotekstillstdnd. Enligt 52 b §
i lakemedelslagen far apotekare, Helsingfors universitetsapotek och Ostra
Finlands universitetsapotek erbjuda apotekstjanster via apotekens webb-
tjianst. En férhandsanmalan om apotekets webbtjanst ska goras till Saker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Ocksa en anmaélan
om inledandet av verksamheten skall géras.

2. Verksamhet och utrymmen

Apotekaren svarar for att webbtjansten fungerar, att lokaler, utrustning och
tillbehor ar lampliga, att lakemedlen transporteras pa ett andamalsenligt
satt till kunderna samt for lAkemedelsutbudet.

Enligt 55 8 2 mom. i lakemedelslagen ska apotekaren for sin del se till att
de lakemedel som expedieras via apotekets webbtjanst ar felfria till sin
kvalitet och att det finns ett behdrigt tillstand for verlatande av lakeme-
delspreparat till forséljning eller férbrukning.

Apotekaren svarar for att de begransningar och villkor som galler ett lake-
medelspreparat foljs vid forsaljningen av lakemedlet via apotekets webb-
tjanst.

Nar lakemedel sdljs via apotekets webbtjanst tillampas samma principer
som vid annan lakemedelsforsaljning. Enligt hanvisningen i 52 b § 4 mom.
i lakemedelslagen ska pa apotekens webbtjanstverksamhet i dvrigt tillam-
pas vad som bestams om distansforsaljning i 6 kap. i konsumentskyddsla-
gen (38/1978). Enligt motiveringen till lAkemedelslagen vad géller apote-
kets webbtjanst kan lakemedel enligt 6 kap. 16 8§ 4 punkten i konsument-
skyddslagen anses pa grund av sin beskaffenhet vara en vara som inte
kan lamnas tillbaka for aterforsaljning. Kunden ska i god tid i samband med
bestallandet av lakemedlet fa informationen om att angerratt inte forelig-
ger.

Apotekens webbtjanst drivs i apotekets lokaler. Lokalerna ska lampa sig
for forsaljning och lagring av lakemedel.

Vid forvaringen av lakemedel ska de forvaringstemperaturer som angetts
av tillverkaren iakttas. Kontrollen av férhallandena i de lokaler dar lakeme-
del som séljs via apotekets webbtjanst férvaras ska genomforas enligt giv-
na instruktioner. Apoteken ar skyldiga att féra bok éver kontrollerna. Om
forvaringstemperaturen avviker fran den temperatur som kravs, ska det go-
ras en bedomning av avvikelsens betydelse for kvaliteten pa lakemedlen.
De atgarder som vidtas for att ratta till avvikelserna ska dokumenteras.
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3. Forpackning och transport

Innan en bestéllning forpackas och skickas i vag, ska en farmaceut eller en
provisor granska och skriftligt faststélla att de lakemedel som expedieras
motsvarar bestallningen.

Lakemedelspreparaten ska i regel skickas till kunderna i originalférpack-
ning och forsandelserna ska forpackas pa lampligt satt med beaktande av
transportforhallandena. Av forsandelsen far det inte framga att den inne-
haller lakemedel. Mottagaren ska kunna forsakra sig om att férséandelsen
inte har dppnats under transporten. Med forsdndelsen ska félja tydliga an-
visningar om att lakemedelspreparatet inte far anvandas om férsandelsen
har dppnats, ar skadad, har utsatts for temperaturavvikelser vid transpor-
ten eller om det finns andra skal att misstéanka att leveransen eller produk-
ten ar felaktig.

Apotekaren ska se till att lakemedlen under transporten haller den férva-
ringstemperatur som innehavaren av forsaljningstillstandet har angett och
att forsandelsen inte lamnas pa platser dar de kan utséttas for yttre fakto-
rer som skadligt kan paverka lakemedlets kvalitet. Nar lakemedlet forpack-
as, ska det i anteckningarna pa den yttre férpackningen och i fraga om
transportarrangemangen beaktas om lakemedlet eventuellt kraver sarskil-
da forvarings- och transportférhallanden. Apoteket ska ha anvisningar for
hur férséndelserna ska férpackas och transporteras och hur eventuella av-
vikelser i férpackning och transport ska behandlas.

Ansvaret for att ett lakemedel forvaras pa ratt satt dvergar till kunden forst
nar kunden har tagit emot lakemedlet.

Med lakemedlet ska félja en sddan bekraftelse som avses i konsument-
skyddslagen (6 kapitel 14 8). | bekraftelsen ska inga bl.a. foljande uppgif-
ter:

— apotekets namn och kontaktuppgifter

— farmaceut eller provisor som ansvarar for expedieringen

— uppgifter om ldkemedlet (lakemedlets namn, lakemedelsform, styrka,
forpackningsstorlek, antal forpackningar och pris)

— expeditionskostnader och betalningsvillkor

— avsaknaden av angerratt (6 kap. 16 § 4 punkten i konsumentskyddsla-
gen, 38/1978)

— uppmaning att kontakta apoteket om férsandelsen &ar felaktig, forsan-
delsen har 6ppnats under transporten, lakemedlen har skadats under
transporten, har utsatts for temperaturavvikelser vid transporten eller
om det finns andra skal att misstanka att produkten &r felaktig.

Apotekaren ansvarar for kontrollen av tillférlitigheten och kompetensen
hos eventuella underleverantérer som anlitas for lAkemedelstransporterna.
Apoteket ska inga ett skriftligt avtal med underleverantoren.

Enligt 21 b 8 2 mom. i lakemedelsférordningen (693/1987) kan ett apotek
av kunderna ta ut hogst de faktiska extra kostnader som féranleds av be-
hovlig forpackning och transport. Kunden ska tydligt informeras om kost-
naderna innan bestallningen bekréftas.
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Kunder som anlitar apotekets webbtjanst ska erbjudas mojligheten att fa
information om alla lakemedelspreparat pa marknaden avsedda for i olika
terapigrupper inklusive pris och leveranstider. Utbudet i apotekets webb-
tjanst ska vara tillrackligt och i det ska ocksé inga de billigaste lakemedels-
preparaten i terapigrupperna.

Webbtjansten ska sttdja en fornuftig anvandning av lakemedel. Apoteka-
ren ska folja forbrukningen av de lakemedel som sdljs via webbtjansten,
regelbundet bedoma lakemedelsutbudets lAmplighet och ingripa i eventu-
ella situationer med missbruk.

5. Expediering av lakemedel via webbtjansten

5.1 Egenvardslakemedel

Kunder som koper egenvardslakemedel ska, innan de betalar de varor de
bestallt via webbtjansten eller bestallningen bekraftas pa annat satt, ha
mojlighet att anlita den farmaceutiska personalen vid apoteket som tillhan-
dahaller webbtjansten for att fa rad och handledning om hur lakemedlen
anvands korrekt och sakert och om andra omstéandigheter som paverkar
valet av lakemedelspreparat. Webbtjansten ska organiseras sa att koparen
i samband med bestallningen kan valja om han eller hon vill att apoteket
tar kontakt for lakemedelsradgivning. Om det enligt 21 c § i lakemedelsfor-
ordningen tack vare lakemedelsradgivningen enligt 57 § i lakemedelslagen
framgar att kunden inte behover ett lakemedel som han eller hon betalat,
ska betalningen returneras, om lakemedlet inte har séants till kunden.

Om det i villkoren for forsaljningstillstandet for egenvardslakemedel forut-
sétts lakemedelsradgivning fran farmaceutisk personal, far bestallningen
inte skickas till kunden forran apotekets farmaceut eller provisor har kon-
taktat bestallaren av lakemedlet och kunden har fatt den nédvandiga la-
kemedelsradgivningen. Vid misstanke om lakemedelsmissbruk ska den
farmaceutiska personalen forsakra sig om att lakemedlet anvands korrekt
innan bestallningen skickas. Kontakter som galler lakemedelsradgivning
ska dokumenteras.

5.2 Receptbelagda lakemedel

Enligt 52 b § 2 mom. i lakemedelslagen far receptbelagda lakemedel ex-
pedieras fran apotekets webbtjanst endast mot sadana elektroniska recept
som avses i lagen om elektroniska recept (61/2007). Nar webbtjanstens
kund bestéller ett receptbelagt lakemedel via webbtjansten, ska kunden
med en stark elektronisk identifiering visa att hon eller han har ratt att ta
emot lakemedlet.
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Apoteket ska folja de foreskrifter om expediering av lakemedel som med-
delats av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. For att
forebygga missbruk far via apotekens webbtjanst forskrivas hogst den
minsta forpackningsstorleken av lakemedel som i huvudsak paverkar det
centrala nervsystemet. Lakemedel som forutsatter sddana recept som ska
forvaras far inte expedieras via webbtjansten.

Innan ett receptbelagt lakemedel skickas till kunden ska farmaceuten eller
provisorn vid ett apotek med webbtjanst genom lakemedelsradgivning for-
sakra sig om att lakemedelsanvandaren kanner till hur lakemedlet ska an-
vandas korrekt och sakert. Farmaceuten eller provisorn ska dokumentera
alla kontakter med kunden. Det ska vara mojligt att spara expedieringen av
lakemedlet och kundens tillstand till farmaceuten eller provisorn om att be-
stOka receptcentralen for att hamta ut sitt recept. Apoteket ska kontrollera
att det ar den som har bestallt ett receptbelagt lakemedel tar emot lake-
medlet.

Apoteken ska dokumentera alla lakemedel som expedierats via webbtjans-
ten.

6. Returer, produktfel och kundrespons

Returer av lakemedelspreparat, produktfel samt respons av kunder som
anlitat webbtjansten ska behandlas enligt pa forhand faststallda skriftliga
direktiv. De atgarder som vidtagits och slutbehandlingen av drendet ska
dokumenteras.

Lakemedel som kunderna skickat i retur ska forstoras som lakemedelsav-
fall.

Sakerhets- och utvecklingscentralen for lakemedelsomradets foreskrift om
produktfel ska iakttas vid behandlingen av produktfel som géaller lakeme-
del. | sadana fall ska apoteket och kunden komma 6verens om returforfa-
randet.

7. Tekniskt genomfoérande

Apotekaren ska forsakra sig om att ingen utomstaende kan fa tillgang till
kundens uppgifter i webbtjansten. All trafik mellan kunden och webbtjans-
ten och mellan webbtjansten och apoteket ska skyddas.

Om ett utomstaende foretag deltar i det tekniska genomférandet av apote-
kets webbtjanst, ska apoteket inga ett sekretessavtal med foretaget. Avta-
let ska omfatta alla personer som deltar i det tekniska genomférandet av
apotekets webbtjanst. | sekretessavtalet forbinder sig den utomstaende
personalen att hemlighdlla alla uppgifter som ror halsotillstand och medici-
nering nar det galler de kunder som anlitar webbtjansten.
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Alla inloggningar i webbtjansten som gors av apotekets personal, leveran-
tér av programvara, serviceadministratéren och de som tekniskt genomfér
tjansten ska i efterhand kunna sparas.

Enligt 52 b § 3 mom. i lakemedelslagen ska det pa apotekets webbsidor
finnas en lank till Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
dets forteckning 6ver apotekets legitima webbtjanster.

8. Uppgifter om lakemedelspreparat

9. Interna inspektioner

10. Forhandsanmalan

Marknadsforingen av lakemedel regleras i 91-94 § i lakemedelslagen och i
25-25i § i lakemedelsférordningen. | webbtjansten ska bestammelserna
om marknadsféring av lakemedel iakttas.

De uppgifter som ges pa webbtjanstens sidor ska dverensstamma med
uppgifterna i den godkanda produktresumén for respektive lakemedel. Pa
webbsidorna far inte finnas nagra rekommendationer eller omdémen om
produkter eller andra sadana uppgifter eller formaner som lockar befolk-
ningen till onédig anvandning av lékemedel.

Pa webbsidorna for apotekens webbtjanst ska tydligt anges att det ar fraga
om lakemedel.

Vederborligheten av apotekets webbtjanst kan sakras pa motsvarande satt
som vid filialapotek och servicestéllen med interna inspektioner atminstone
en gang om aret. Vid inspektionerna, som utfors av apotekaren eller en le-
gitimerad provisor som apotekaren utsett, bor man forsékra sig om att de
bestammelser som finns gallande apotekets webbtjanst foljs. Resultaten
gallande inspektionen bor dokumenteras till exempel genom att gora ett
protokoll, som undertecknas av den som utfér inspektionen.

Enligt 52 b 8 1 mom. i lakemedelslagen ska det géras en forhandsanmalan
om apotekets webbtjanst. Verksamheten far inledas, om inte Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet inom 60 dagar fran det att
anmalan inkommit har begart tillaggsutredning eller forbjudit att verksam-
heten inleds.

Forhandsanmalan ska goras pa en blankett som finns pa Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradets webbplats (www.fimea.fi).

Enligt 52 b 8 1 mom. ska Sakerhets- och utvecklingscentret for [akeme-
delsomradet underrattas om nar verksamheten inleds, avslutas eller va-
sentligt férandras. Centret kan forbjuda verksamheten eller bestdmma att
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webbtjansten ska dras in om inte de villkor i lakemedelslagen som géller
apotekens webbtjanst uppfylls.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska féra en upp-
daterad forteckning 6ver apotekens legitima webbtjanster och lagga ut for-
teckningen pa webben.

11. Handledning och radgivning

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ger pa begéaran
handledning och radgivning om tillampningen av denna foreskrift.

12. Ikrafttradande

Foreskriften trader i kraft den 15 maj 2011.

Overdirektor Sinikka Rajaniemi

Overprovisor Anna von Bonsdorff-Nikander
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Sandlista
Apotek

For kdnnedom
Social- och halsovardsministeriet
Jord- och skogsbruksministeriet
Arbets- och naringsministeriet
Finlands Apotekareftrbund
Finlands Farmaciférbund
Finlands Provisorsfoérening rf
Servicefacket PAM, avdelningen for apoteksbranschen
Helsingfors universitetsapotek
Ostra Finlands universitetsapotek
Apoteksvarugrossisterna rf
Lakemedelsindustrin rf
Rinnakkaislaaketeollisuus ry
Foreningen for parallellimportérer av lakemedel i Finland rf
Helsingfors universitet, farmaceutiska fakulteten
Ostra Finlands universitet, halsovetenskapliga fakulteten
Abo Akademi, fakultetsomradet fér naturvetenskaper och teknik, enheten
for farmaci
Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden
Folkpensionsanstalten
Regionforvaltningsverken
Statens ambetsverk pa Aland
Finlands Kommunférbund
Finlands Lakarférbund
Finlands Tandlakarférbund
Finlands Veterinarforbund
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