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Tjanstebeskrivning och leveransvillkor for Lakemedelsdatabasens
2016 version

1. Allman beskrivning av tjansten

Tjansten Lakemedelsdatabas omfattar underhall av Lakemedelsdatabasen, som avses i
lagen om elektroniska recept (61/2007, jamte andringar, nedan receptlagen) samt leverans
av nya versioner av Lakemedelsdatabasen samt 6verforing av dem sa att de blir tillgangliga

for Formedlaren.

Lakemedelsdatabasen &r en i receptlagen avsedd databas med sadana uppgifter om
lakemedel, priset pa och ersattningen for lakemedel, utbytbara lakemedel samt
ersattningsgilla salvbaser och kliniska néringspreparat och andra grupper av preparat som
angetts genom forordning av social- och halsovardsministeriet, vilka behovs for
forskrivningen och expedieringen av lakemedel. Lakemedelsdatabasen innehaller de
uppgifter som anges i bilagan till forordningen om elektroniska recept (485/2008, jamte
andringar). Uppgifterna om lakemedel i ett elektroniskt recept ska vara samstammig med
uppgifterna i Lakemedelsdatabasen. Lakemedelsdatabasens uppgifter ska uppdateras i

recept- och expedieringsprogramvaran den 1 och 15 varje manad.

Lakemedelsdatabasen &r avsedd att anvandas vid férskrivning av lakemedel inom halso-
och sjukvarden och vid expedieringen av lakemedel och direktersattningsverksamheten pa
apoteken. Dessutom &r Lakemedelsdatabasen avsedd att anvandas for de tjanster som
namns i lagen om elektronisk behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden
(784/2021, jamte andringar), om det ar nédvandigt fér verksamheten att anvanda uppgifterna
i LAkemedelsdatabasen. Dessutom kan Lakemedelsdatabasen anvandas for andamal i
anslutning till halso- och sjukvardsorganisationers lakemedelsforsorjning.
Anvandningsvillkoren fér Lakemedelsdatabasen anges noggrannare i punkt 4.

2. Definitioner

Med Lakemedelsdatabas avses den riksomfattande informationssystemtjanst som FPA
enligt lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden (703/2023) ska

ordna.
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Formedlare av Ldkemedelsdatabasen (nedan Férmedlare) ar en organisation som har

ingatt en forbindelse om anvandning av tjansten med FPA. Férmedlare av

Lakemedelsdatabasen kan vara

en organisation som anvander tjansten Ladkemedelsdatabasen. Organisationen kan
vara ett apotek, en halso- och sjukvards- eller socialvardsorganisation eller en
valbefinnandeapplikation enligt lagen om behandling av kunduppgifter.

en organisation som férmedlar Lakemedelsdatabasen till ett apotek, en halso- och
sjukvards- eller socialvardsorganisation eller en valbefinnandeapplikation enligt

lagen om elektronisk behandling av kunduppgifter.

Kund &r en héalso- och sjukvards- eller socialvardsorganisation, ett apotek eller en

véalbefinnandeapplikation enligt lagen om elektronisk behandling av kunduppgifter som

anvander uppgifter i Lakemedelsdatabasen, till vilkken Férmedlaren eller Férmedlarens kund

distribuerar Lakemedelsdatabasen och som har férbundit sig att anvanda uppgifterna i

Lakemedelsdatabasen i enlighet med denna tjanstebeskrivning och dessa leveransvillkor.

Kund enligt tjanstebeskrivningen och leveransvillkoren ar ocksé en saddan kund hos

Formedlaren som skaffar Lakemedelsdatabasen av Formedlaren och distribuerar den vidare

till sina egna kunder.

3. Uppgifter for FPA

FPA levererar tjansten Lakemedelsdatabas i enlighet med lagen om elektroniska
recept och den férordning som utfardats och de specifikationer som godkénts med

stod av lagen.

FPA ut6var sin beslutanderatt i fragor som galler detaljer hos Lakemedelsdatabasen

och underhaller specifikationerna av Lakemedelsdatabasen.

FPA underhaller Lakemedelsdatabasen och levererar en ny version av
Lakemedelsdatabasen till de Férmedlare som avgett férbindelse senast klockan 14
den tredje arbetsdagen hos FPA fore den 1 och den 15 varje manad. Enligt
kollektivavtalet ar kyrkliga helgdagar, I6rdagar, séndagar, 1:a maj, midsommarafton,

sjalvstandighetsdagen och julafton inte arbetsdagar hos FPA.

FPA gor Lakemedelsdatabasen tillganglig for Férmedlaren med hjélp av den

tekniska anslutning som beskrivs i den tekniska bilagan till forbindelsen.
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FPA meddelar felsituationer, korrigeringar och avvikande situationer till
Formedlarens kontaktbrevliada. FPA kan vid behov leverera en korrigerad version av

Lakemedelsdatabasen.

FPA formedlar i Lakemedelsdatabasen de uppgifter som Fimea,
lakemedelsprisnamnden, innehavarna av férsaljningstillstand, tillverkarna,
importérerna och andra uppgiftslamnare meddelat for Lakemedelsdatabasen enligt
hur de lamnats till FPA. FPA kan dock korrigera en felaktig uppgift som FPA

upptéckt eller en uppgift som annars konstaterats vara avvikande.

FPA informerar om leverans av tjansten Lakemedelsdatabas pa Kanta-tjansterna
webbplats www.kanta.fi eller vid behov med e-post till Formedlarens
kontaktbrevlada.

uppgifter och ansvar

Formedlaren far distribuera Lakemedelsdatabasen endast till sina kunder enligt
punkt 2 for deras anvandning eller vidare formedling for forskrivning, expediering
och ersattning av lakemedel samt fér andra anknytande dndamal enligt lagen om
elektroniska recept. Dessutom far Férmedlaren distribuera Léakemedelsdatabasen
for de tjanster som ndmns i lagen om elektronisk behandling av kunduppgifter inom
social- och halsovarden om det ar nodvandigt for verksamheten att anvanda
uppgifterna i Lakemedelsdatabasen. Dessutom far Férmedlaren distribuera
Lakemedelsdatabasen for andamal i anslutning till halso- och
sjukvardsorganisationers lakemedelsforsorining. Formedlaren far inte formedia,

distribuera, offentliggora eller anvanda Lakemedelsdatabasen for andra andamal.

Formedlaren far distribuera Lakemedelsdatabasen till sina kunder forst nar
Formedlaren har ingatt ett avtal med sin kund, genom vilket denna har férbundit sig
att anvanda Lakemedelsdatabasen i enlighet med denna tjanstebeskrivning och
dessa leveransvillkor. Férmedlaren ansvarar for att avtala med kunden om att
kunden inte anvander Lakemedelsdatabasen for andra andamal an de som namns i
denna tjanstebeskrivning och dessa leveransvillkor och inte distribuerar den utanfor
apoteks-, halso- och sjukvards- eller socialvardsorganisationen eller utanfor
valbefinnandeapplikationen. Denna tjanstebeskrivning och dessa leveransvillkor ska
fogas till det avtal som Formedlaren ingar med sin kund. Férmedlaren ska ocksa se
till att Férmedlarens kund, som férmedlar Lakemedelsdatabasen vidare till sina egna

kunder, avtalar med sina kunder om de anvandningsvillkor som ndmns héar och fogar
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denna tjanstebeskrivning och dessa leveransvillkor till avtalen med sina kunder.
Kunderna ska informeras om andringar i denna tjanstebeskrivning och dessa

leveransvillkor.

Formedlaren ordnar tekniskt stdd och annat stdd som behdvs for anvandningen av

Lakemedelsdatabasen fér sina egna kunder.

Formedlaren ser till att fel-, korrigerings-, avvikelse-, &ndrings- och andra
meddelanden samt korrigerade versioner av Lakemedelsdatabasen som FPA
skickar till Formedlaren behandlas och utan drojsmal formedlas till Formedlarens

egna kunder.

Formedlaren meddelar FPA utan drojsmal fel, avvikelser och driftsstorningar som
Formedlaren eller Férmedlarens kunder upptackt i Lakemedelsdatabasens innehall

och tjanstens funktion i enlighet med punkt 6.

Formeddelaren meddelar FPA &andringar i sina kontaktuppgifter enligt bilagan
Kontaktuppagifter till forbindelsen. Kontaktuppgifterna sparas i Kanta-tjansternas

kundregister hos FPA.

Formedlaren ansvarar for kompletteringar som Férmedlaren gor i
Lakemedelsdatabasen som levererats av FPA samt fér uppgifter som Férmedlaren
bearbetat, utvecklat eller annars producerat genom att utnyttja

Lakemedelsdatabasen som levererats av FPA.

Formedlaren ska vid den tidpunkt da tjansten Lakemedelsdatabas tas i bruk och vid
behov aven pa sarskild begaran meddela FPA kompletteringar som Férmedlaren

foretar i Lakemedelsdatabasen innan den distribueras vidare.

Nar Formedlaren anlitar en underleverantor ansvarar for Formedlaren for

underleveranttrens verksamhet som for sin egen.

5. Anslutning till tjnsten som anvandare

Innan Formedlaren ansluter sig till LAkemedelsdatabasen ska Férmedlaren bekanta sig med

Léakemedelsdatabasen och anvandningen av den med hjélp av en testversion. Férmedlaren

ansluter sig till tjansten som anvandare genom en forbindelse som undertecknas av den
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person eller de personer som har rétt att géra detta. Genom att underteckna forbindelsen
angaende anvandningen av tjansten Lakemedelsdatabas forbinder sig Férmedlaren att
anvanda Lakemedelsdatabasen i enlighet med villkoren i férbindelsen och bilagorna till den

samt de anvisningar som FPA meddelat.

6. Support for tjansten

Vid problemsituationer, frdgor och anmalningsarenden som galler Lakemedelsdatabasen

ska kontakt tas med de adresser som namns i bilagan Kontaktuppgifter till forbindelsen.

7. Avgifter for tjansten

Tjansten Lakemedelsdatabas é&r tills vidare avgiftsfri for Férmedlaren.

Férmedlaren eller Formedlarens kund far inte ta ut avgift eller ndgot annat vederlag av
sina egha kunder for uppgifter i Lakemedelsdatabasen.

Formedlaren ska vid behov séarskilt pa begaran ge FPA en specifikation av de avgifter som

Formedlaren tagit ut for vidare distribution av Lakemedelsdatabasen.

8. Ansvar for skador

Pa ersattning for eventuella skador tillampas skadestandslagen. Ansvaret for FPA ar
begransat till skador som beror pa att Lakemedelsdatabasen éverforts till Formedlaren eller

av att uppgifter som FPA utvecklat och bearbetat sjalvstandigt ar felaktiga.
FPA ansvarar inte for indirekta skador.
Odverstigligt hinder

e Som befrielsegrund (force majeure) betraktas en sddan ovanlig handelse som
forhindrar att forpliktelserna i anslutning till leveransen av tjansten
Lakemedelsdatabas uppfylls, som paverkar saken och som FPA inte har haft orsak
att beakta, som ar oberoende av FPA och vars féljder inte kan forhindras utan
oskaliga tillaggskostnader eller oskalig tidsforlust. Som en sddan handelse betraktas
krig, uppror, rekvisition eller beslag for offentligt behov, import- eller exportférbud,

naturkatastrof, avbrott i den allméanna samfardseln eller energidistributionen,



Kanta

Tjanstebeskrivning 6 (7)
Lakemedelsdatabas

1.1.2024

arbetskonflikt, eldsvada eller ndgon annan till sina verkningar lika betydande och

ovanlig omstandighet som &ar oberoende av FPA.

Om uppfyllandet av nagon forpliktelse som hanfor sig till leveransen av tjansten
Lakemedelsdatabas fordrojs av ett odverkomligt hinder, forlangs tiden for
uppfyllandet av forpliktelsen s& mycket som maste anses skaligt med beaktande av

alla omstandigheter som inverkar pa saken.

FPA ska utan droéjsmal underratta Formedlaren skriftligen om ett oéverstigligt hinder

och nar det har undanrdijts.

Ett o6verstigligt hinder befriar FPA fran bevisskyldighet samt fran fel- och

ersattningsansvar.

9. Forbindelsens giltighetstid

Forbindelsen ar i kraft tills vidare.

Formedlaren kan saga upp forbindelsen angdende anvandningen av tjansten

Lakemedelsdatabas s& att den upphér en (1) manad fran det att den skriftliga

uppsagningsanmalan undertecknades. Leveransen av tjansten Lakemedelsdatabas till

Formedlaren upphor nar uppsagningstiden gar ut.

FPA kan saga upp tjansten Lakemedelsdatabas som FPA levererat till Formedlaren sa att

den upphor sex (6) efter den skriftliga uppsagningen. Leveransen av tjansten

Lakemedelsdatabas till Férmedlaren upphér nar uppsagningstiden gar ut.

Om Formedlaren anvander tjansten i strid med villkoren i férbindelsen och bilagorna till den

eller de anvisningar som FPA meddelat, kan FPA stéanga tjansten Lakemedelsdatabas

omedelbart genom att meddela Férmedlaren detta skriftligt. Samtidigt upphor férbindelsen

att galla.

Nar uppsagningstiden for forbindelsen gar ut eller forbindelsen upphor att galla upphor ratten

att anvanda Liakemedelsdatabasen som Formedlaren eller Férmedlarens kund innehar da

den aktuella versionens giltighetstid gar ut. Anvandningsvillkoren enligt denna

tjanstebeskrivning och dessa leveransvillkor ska iakttas tills anvandningsréatten upphor.
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10. Andring av tjansten och bilagorna till férbindelsen

Tjanstebeskrivningen och leveransvillkoren for tjansten Lakemedelsdatabas ar i kraft tills
vidare. FPA har ratt att &ndra eller se dver detaljer i och specifikationerna av
Lakemedelsdatabasen, det tekniska genomférandet av tjansten och bilagorna till

forbindelsen, om det ar nédvandigt till exempel av féljande orsaker

e lagstiftningen eller tolkningen av den andras

o myndigheternas anvisningar, foreskrifter eller beslut

e allmanna forandringar i halso- och sjukvardens och apotekens omvarld
o sdakerstéllande av Kanta-tjansternas utveckling och anvandbarhet

o forandringar i den tekniska miljén

o fOrfarandet for anskaffning av Ladkemedelsdatabasen eller leverantéren &ndras.

FPA informerar om nya versioner av bilagorna till forbindelsen, om nar andringar tréder i

kraft och om atgarder som forutsatts av Formedlaren till Formedlarens kontaktepost.

Tidpunkten da andringar trader i kraft framgar av datum for tjanstebeskrivningen och
leveransvillkoren for tjansten Lakemedelsdatabas. Den andrade tjanstebeskrivningen och de
andrade leveransvillkoren tillampas ocksa pa forbindelser som har ingatts innan andringarna
tradde i kraft.

FPA har ratt att utarbeta och uppratthalla nédvandiga anvisningar om tjansten.

11. Dokument

Den dokumenthelhet som ligger till grund for leveransen av tjansten Lakemedelsdatabas och

anvandningen av Lakemedelsdatabasen bestar av foljande dokument:

Forbindelse angaende anvandningen av tjansten Lakemedelsdatabas och dess bilagor
Bilaga 1. Tjanstebeskrivning och leveransvillkor for tjansten Lakemedelsdatabas
Bilaga 2. Teknisk bilaga

Bilaga 3. Kontaktuppgifter

De senaste versionerna av dokumenten for tjansten Lakemedelsdatabas samt de
anvisningar som FPA meddelat finns p& Kanta-tjansternas webbplats www.kanta.fi eller s&

informeras det om dem med e-post till Férmedlarens kontaktbrevlada.



