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Allmant

» Lagen om andring av lakemedelslagen (1258/2021), som géller begransade
lakemedelsforrad, tradde i kraft den 1 april 2022.

« 68-73 §ilagen galler begransade lakemedelsforrad

> Statsradets forordning om andring av lakemedelsforordningen (192/2022), 31 a—d
§
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Begransat lakemedelsforrad — vad ar det?

» 68 8 1 mom. i lakemedelslagen

« | enheter for serviceboende inom socialvarden (verksamhetsenhet) far det uppratthallas
begransade lakemedelsforrad for gemensamt bruk (begransat lakemedelsférrad) avsedda for
klienternas of6rutsedda och akuta behov av medicinering samt fér sadana situationer dar
en redan konstaterad sjukdom eller ett redan konstaterat tillstand hos en klient
forvarras och kraver snabb lakemedelsbehandling.

> Det begransade lakemedelsforradet ar atskilt fran klienternas personliga lakemedel
och darmed endast ett komplement till den personliga medicineringen.

> Lakemedelspreparaten som ingar i det begransade lakemedelsforradet ska endast
vara sadana som den personal pa plats som deltar i lakemedelsbehandlingen pa
verksamhetsenheten enligt sin kompetens, utbildning och erfarenhet samt sina
lakemedelstillstand har rétt att ge klienterna.

RP 107/2021 rd s. 95-96.
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Till vem riktas ansOkan/anmalan?

>

>

Privata tjansteleverantorer behover tillstands- och tillsynsmyndighetens tillstand for
att halla ett begransat lakemedelsforrad.

Tillstandsansokan lamnas in till det regionforvaltningsverk pa vars omrade
verksamhetsenheten befinner sig. Om tjansteleverantoren ar verksam inom flera
av regionforvaltningsverkets omraden soks tillstandet fran Valvira.

Om verksamhetsenheten ar belagen pa Aland, ska tillstdndsansékan/anmaélan
riktas till Regionforvaltningsverket i Sydvastra Finland.

Valfardsomradena lamnar in en anmalan om sina lakemedelsforrad till
regionforvaltningsverket for det egna omradet
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https://valvira.fi/sv/social-och-halsovard/begransade-lakemedelsforrad

Hur ansoker man om tillstand?

Genom det sakra formularet kan du

> ansOka om nytt tillstand att inratta och uppratthalla ett begransat lakemedelsférrad
for en privat tjansteproducent

> anmala inrattandet och uppratthallandet av ett begransat lakemedelsforrad
> goOra andringar i tillstandet/anmalan for ett begransat lakemedelsfoérrad

> anmala att ett begransat lakemedelsforrad upphor.

» Om det inte ar majligt att lamna in en ansokan eller anmalan med hjalp av det
sakra formularet, kan det ocksa goras med hjalp av en pappersblankett.
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Mer om villkoren




Om tillstandsansokan och tillstandet

> Tillstand ska sokas innan ett begransat lakemedelsforrad inrattas vid en
verksamhetsenhet

» Den sOkande ska visa att villkoren uppfylls

» En forhandsinspektion kan utféras, om det av skal som kommit till myndighetens kannedom
ar motiverat for att trygga klientsakerheten.

> En ny verksamhetsenhet kan fa tillstand forst nar dess klientel och behovet av
lakemedelsbehandling har klargjorts.
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Forutsattningar for inrattande och uppratthallan
av ett begransat lakemedelsforrad, 68 8 2 mom.

Personal som ger
Utsedd ansvarig Plan for lakemedelsbehandling
person lakemedelsbehandling och tillrackligt med
personal

Utrymmen Lakemedelsutbud Lakartjanster
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1. Ansvarig person for det begrénsade‘

lakemedelsforradet

» Lakemedelslagen, 68 § 2 mom. 1 punkten: det for det begransade
lakemedelsforradet har utsetts en ansvarig person som regelbundet ar pa plats vid
verksamhetsenheten och som ar en vid verksamhetsenheten arbetande lakare
eller en sadan legitimerad yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden som
har tillracklig kompetens och utbildning | lakemedelsbehandling.

Den ansvariga personen kan vara en lakare eller sjukskoterska, barnmorska eller
halsovardare
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Ansvarsfordelning enligt 70 8

> Den ansvariga personen for ett begransat lakemedelsforrad svarar for att lagar,

forordningar och foreskrifter iakttas vid uppratthallandet och anvandningen av
forradet.

* FOr narmare information om forutsattningarna for den ansvariga personen, se 68 § 2 mom.

Den legitimerade |lakare som ansvarar for verksamhetsenhetens hélso- och
sjukvard eller, om det inte finns nagon ansvarig lakare, den legitimerade lakare
som har godkant planen for lakemedelsbehandling svarar dock for att de
lakemedelspreparat som bestélls till det begransade lakemedelsforradet ar
forenliga med verksamhetsenhetens plan for lakemedelsbehandling. Lakaren, eller
en legitimerad lakare som har befullmaktigats av denna lakare, ar skyldig att
underteckna de lakemedelsbestallningar som galler det begransade
lakemedelsforradet. (70 8)

« Syftet ar att sakerstélla att den lakare som har gjort bedomningen av lakemedelsutbudet i
verksamhetsenhetens lakemedelsforrad ocksa i praktiken dvervakar att de lakemedel som
bestalls grundar sig pa planen for lakemedelsbehandling. (RP 107/2021 rd) @ Valvira



> Lakemedelslagen, 68 § 2 mom. 2 punkten: uppréatthallandet av det begréansade
lakemedelsforradet och anvandningen av det begrénsade lakemedelsforradet for
klienternas lakemedelsbehandling grundar sig pa en plan for
lakemedelsbehandling som godkants av en legitimerad lakare

2. Plan for lakemedelsbehandling

« En lakemedelsplan ska ha utarbetats innan tillstand s6ks och ett begransat lakemedelsforrad
inrattas. (RP 107/2021 rd, s. 96)

> Mall for planen for lakemedelsbehandling gallande ett begransat lakemedelsforrad.
https://valvira.fi/sv/social-och-halsovard/begransade-lakemedelsforrad

» Planen for lakemedelsbehandling lamnas in till myndigheten som bilaga till
ansokan/anmalan.
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Lakemedelsforordningen, 31 b §

Planen for lakemedelsbehandling vid en verksamhetsenhet som uppratthaller ett
begransat lakemedelsforrad ska i fraga om det begransade lakemedelsforradet innehalla
en beskrivning av

1) det utbud av lakemedel, specificerade enligt lakemedelssubstans, i det begransade lakemedelsforradet som motsvarar
verksamhetsenhetens behov av lakemedelsbehandling, om det inte finns sarskilda skal att ange lakemedelspreparatens namn,

2) anskaffningen av lakemedel och registreringen av de lakemedel som skaffats,
3) férvaringen och iordningstallandet av lakemedel,

4) genomforandet av lakemedelsforsorjningen och lakemedelsbehandlingen, inklusive férdelning och utdelning av lakemedel och
|akarkonsultation,

5) kompetenskraven, ansvaret, skyldigheterna och arbetsférdelningen for personalen i fraga om lakemedelsbehandlingen,

6) inférandet av lakemedelsbehandlingen och anvandningen av lakemedel i journalhandlingarna och klientberattelsen samt
anteckningarna om konsumtionen av de lakemedel som klassificeras som narkotika,

7) forstoringen av de lakemedel som ska avlagsnas,
8) de lakartjanster som ar tillgangliga for de boende vid verksamhetsenheten,
9) uppfoljnings- och aterkopplingssystemen for genomforandet av lakemedelsbehandlingen,

10) andra forfaranden och ansvar i anslutning till anvandningen av lakemedelsforradet.
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3. Personal som ger lakemedelsbehandling

» Lakemedelslagen, 68 § 2 mom. 3 punkten: lakemedelsbehandling vid

13

verksamhetsenheten endast ges av sadana anstallda som har behovlig uthildning
och sakerstalld kompetens inom lakemedelsbehandling samt att sadana anstallda
ar pa plats i tillracklig utstrackning under alla tider pa dygnet

« Sjukskotare, barnmorska eller halsovardare eller narvardare med utbildning i
lakemedelsbehandling eller nagon annan yrkesutbildad person inom socialvarden vars
kompetens inom lakemedelsbehandling har verifierats pa behorigt satt

« Det ska finnas tillrackligt med personal som har genomgatt utbildning i lakemedelsbehandling
for att lakemedsbehandlingen vid verksamhetsenheten ska kunna genomforas pa ett satt
som garanterar patient- och klientsédkerheten under alla tider pa dygnet.

* Beslut om forskrivning av lakemedel fattas av lakare.
(RP 107/2021 rd, s. 96-97)
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4. Utrymmen: lasta och andamalsenliga

> Lakemedelslagen, 68 8 2 mom. 4 punkten: det begransade lakemedelsforradet vid
verksamhetsenheten uppratthalls i lasta och andamalsenliga utrymmen

14

« Forvaras atskilt fran klienternas egna lakemedel.

« Enligt RP innebar andamalsenlighet att

overvakningen av lakemedelsforbrukningen har ordnats pa behorigt satt,
lakemedlen finns i 6vervakade och lasta utrymmen och att

de temperaturer och andra forvaringsforutsattningar som kravs for lakemedlen ska vara uppfyllda
och att forhallandena foljs.

(RP 107/2020 rd, s. 97)
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5. Lakemedelsutbud

» Lakemedelslagen, 68 § 2 mom. 5 punkten: lakemedsutbudet | det begransade
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lakemedelsforradet i planen for lakemedelsbehandling har begransats till sadana
lakemedelspreparat som motsvarar klienternas oférutsedda och akuta behov av
lakemedelsbehandling och som behdvs i situationer dar en redan konstaterad
sjukdom eller ett redan konstaterat tillstand hos klienten forvarras och kraver snabb
lakemedelsbehandling

* Den lakare som har godkant planen for lakemedelsbehandling ska vid utarbetandet av
planen bedoma behoven av medicinering vid verksamhetsenheten. LAkemedelsutbudet ska
basera sig pa klienternas behov av medicinering och aven egenvardslakemedel ska namnas.

Begransade lakemedelsforrad far enligt 31 a 8§ i lakemedelsforordningen inte
innehalla lakemedelspreparat som doseras intravendost (i.v.) eller antibiotika, med
undantag av dgondroppar.
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6. Tillgang till lakartjanster

» Lakemedelslagen, 68 § 2 mom. 6 punkten: verksamhetsenheten ser till att
klienterna har mojlighet att under alla tider pa dygnet fa tillgang till lakartjanster pa
ett satt som motsvarar deras vardbehov.

16

Ska beskrivas i planen for lakemedelsbehandling.

Nar varden inleds ska lakaren eller den legitimerade yrkesutbildade personen inom héalso-
och sjukvarden som gor bedémningen av vardbehovet individuellt bedoma om god vard av
patienten forutsatter en personlig lakarundersokning eller kontakt med lakare och om en
overforing till vard vid en halsovardscentral eller ett sjukhus behovs.
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Anmalan om forandringar | ett begransat
lakemedelsforrad

> Privata tjansteproducenter och véalfardsomradet ska till den myndighet som beviljat
tillstandet anméla om vasentliga forandringar som anknyter till uppréatthallandet av
det begransade lakemedelsférradet och om att uppréatthallandet av det begrénsade

lakemedelsforradet upphor.

> Anmalan gors hos den myndighet som har handlagt anstkan om tillstand eller
anmalan rérande det begransade lakemedelsforradet vid ifragavarande

verksamhetsenhet.

Byte av ansvarig person for det begransade lakemedelsforradet eller av den legitimerade lakare som har
godkant planen for lakemedelsbehandling.

Overgang till nya lokaler eller forandringar i lokalerna som galler det begransade lakemedelsforradet och kan
inverka pa klient- eller patientsékerheten.

) Valvira
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Hur far lakemedel i

lakemedelsforradet

anvandas?
(Lakemedelslagen, 69 §)




Oforutsedda och akuta behov av medicineri

>

>

19

Ett begransat lakemedelsforrad far anvandas endast for lakemedelsbehandling av
klienterna vid verksamhetsenheten.

Genomforande av lakemedelsbehandling med lakemedel fran ett
lakemedelsforrad forutsatter en gallande ordination om medicinering som ar
avsedd for den klient som far lakemedelsbehandling. Det begransade
lakemedelsforradet ska anvandas for lakemedelsbehandling av klienten i enlighet
med verksamhetsenhetens plan for lakemedelsbehandling. (69 § 1 mom.)

« Lakaren ordinerar lakemedel fran verksamhetsenhetens begransade lakemedelsforrad utifran
kontakt med en yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden eller socialvarden.

Observera att klientens personliga nodvandiga medicinering ar det primara.
Lakemedlen i lakemedelsforradet ar endast avsedda for oforutsedda eller akuta
situationer.

RP 107/2021 rd, s. 100-101
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Anteckningar

> Att ett begransat lakemedelsforrad anvands for lakemedelsbehandling av en klient
ska foras in i journalhandlingarna och i verksamhetsenhetens
klientinformationssystem. (69 § 1 mom.)

* Anteckningar i journalhandlingarna: Recept

* Anteckningar i klientinformationssystemet:

* mottagande av receptet samt genomforande av lakemedelsbehandlingen och/eller

« nar det ar frdga om ett gallande recept ska den paborjade behandlingen foras in i
klientinformationssystemet.
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HCIl-lakemedel

>

Verksamhetsenheten ska fora bok dver de HCI-lakemedel enligt 3 § 8 punkten i lagen
om elektroniska recept som ingar i det begransade lakemedelsforradet. Bokforingen
ska innehalla nodvandiga uppgifter om konsumtionen av lakemedlen. Uppgifterna i
bokfdringen 6ver HCI-lakemedel ar sekretessbelagda. (69 § 2 mom.)

Bestammelsen kompletterar det som stadgats om konsumtionsdvervakning och bokforing av
narkotikaklassade lakemedel

Verksamhetsenheten ska fora bok éver narkotikaklassade lakemedel samt 6ver HCI-
lakemedel. Konsumtionsdvervakningen ska bara innehalla nédvandiga uppgifter om
konsumtionen av lakemedlen. (RP 107/2021 rd)

Lakemedelsforordningen, 31 d 8: Av den forpackningsspecifika bokforingen ska framga

1) lakemedelspreparatets namn och méangd, 2) expeditionsdag och till vilken verksamhetsenhet det begransade
lakemedelsforrad som mottagit expedieringen hor, 3) uppgifter om forbrukningen av lakemedlet inbegripet patientens
namn, lakemedelsdos, datum nar lakemedlet getts till patienten, namnet pa den lakare som har forskrivit lakemedlet och
underskrift av den medlem av personalen som genomfort lakemedelsbehandlingen samt datum f6r genomférandet, 4)
eventuella matningsforluster.

Bokfdringen 6ver HCI-lAkemedel ska i enlighet med Fimeas anvisningar lamnas till apoteket. @ Valvira



Register over
lakemedelsforrad




Uppgifter som ska antecknas | registret

> Det ar fraga om ett gemensamt register for regionforvaltningsverken och Valvira,
dar Valvira ar personuppgiftsansvarig.

> Uppgifterna om begransade lakemedelsforrad forvaras i registret sa lange forraden
uppratthalls. Uppgifterna om pafoljder sparas dock i registret i fem ar fran den dag
da paféljden bestamdes.

> Registret Over begransade lakemedelsforrad omfattar for narvarande ca 390
lakemedelsforrad
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Uppgifter som ska inforas i registret, 72 8

1) uppgifter om serviceproducenter och verksamhetsenheter som har begransade lakemedelsférrad och deras
ISO OID-koder i enlighet med Institutet for halsa och véalfards nationella kodtjanst,

2) uppgifter om verksamhetsenhetens ledning, ansvariga personer, lakare som ansvarar for halso- och
sjukvarden vid verksamhetsenheten, lakare som godkant planen for lakemedelsbehandling och ansvarig person
for det begransade lakemedelsforradet,

3) uppgifter om eventuell forhandsinspektion av lakemedelsforradet, tidpunkt for inspektionen och den myndighet
som utfort inspektionen,

4) uppgifter om tillstand for ett begransat lakemedelsforrad som beviljats verksamhetsenheten och om
registrering av anmalan om ett begransat lakemedelsforrad vid en offentlig verksamhetsenhet och om
tidpunkterna foér anmalan,

5) uppgifter om inspektion av ett begransat lakemedelsforrad i samband med ett tillsynsarende och tidpunkten for
inspektionen,

6) uppgifter om pafoljder som verksamhetsenheten har paforts pa grund av forsummelser vid forvaltningen av
begransade lakemedelsforrad,

7) uppgifter om nar tillstandet for ett begransat lakemedelsforrad gar ut och nar forvaltningen av
lakemedelsforradet upphor.
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Kontaktuppgifter
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@ValviraViestii

Vaikuttava valvonta — vastuulliset toimijat
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