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inom socialvarden




« |nrattande majliggjordes av att lakemedelslagen dndrades 1.4.2022

Bakgrund

« Kan uppratthallas for klienternas oférutsedda och akuta behov av
lakemedelsbehandling samt situationer dar en redan konstaterad sjukdom eller
ett redan konstaterat tillstand hos klienten forvarras och kraver snabb
lakemedelsbehandling

« Forutsatter tillstand eller anmalan

; ) Valvira



Valviras och regionforvaltningsverkens anvisning
2.5.2023

« Syftet ar att styra egenkontrollen och tillsynen av begransade lakemedelsforrad
samt inspektionsverksamheten

« Tillsyn over begransade lakemedelsforrad vid enheter for serviceboende inom
socialvarden (valvira.fi)

« Rapportmall for inspektion av begransade lakemedelsforrad for anvandning inom
valfardsomradena (valvira.fi)

. ) Valvira


https://valvira.fi/documents/152634019/174531898/Sosiaalihuollon-palveluasumisyksikoiden-rajattujen-laakevarastojen-valvonta.pdf/4539d04a-e6de-af14-5dcf-880ddb94f098/Sosiaalihuollon-palveluasumisyksikoiden-rajattujen-laakevarastojen-valvonta.pdf?t=1693315036326
https://valvira.fi/documents/152634019/174531898/Sosiaalihuollon-palveluasumisyksikoiden-rajattujen-laakevarastojen-valvonta.pdf/4539d04a-e6de-af14-5dcf-880ddb94f098/Sosiaalihuollon-palveluasumisyksikoiden-rajattujen-laakevarastojen-valvonta.pdf?t=1693315036326
https://valvira.fi/documents/152634019/174531898/Rajattujen-laakevarastojen-valvontaraportointipohja-hyvinvointialueiden-kayttoon.pdf/506530da-4f67-dd2a-17fe-9b6128bc5c0e/Rajattujen-laakevarastojen-valvontaraportointipohja-hyvinvointialueiden-kayttoon.pdf?t=1693315485188
https://valvira.fi/documents/152634019/174531898/Rajattujen-laakevarastojen-valvontaraportointipohja-hyvinvointialueiden-kayttoon.pdf/506530da-4f67-dd2a-17fe-9b6128bc5c0e/Rajattujen-laakevarastojen-valvontaraportointipohja-hyvinvointialueiden-kayttoon.pdf?t=1693315485188

Egenkontroll av

begransade
lakemedelsforrad




Ansvarsfragor

For lakemedelsbehandlingen som helhet ansvarar verksamhetsenhetens ledning
och enhetens ansvariga person

Den ansvariga personen for det begransade lakemedelsforradet ansvarar for
uppratthallandet av forradet samt for att lagstiftningen iakttas vid anvandningen

Den legitimerade lakare som ansvarar for verksamhetsenhetens halso- och
sjukvard eller den legitimerade lakare som har godkant planen for
lakemedelsbehandling ansvarar for att de lakemedelspreparat som bestélls till det
begransade lakemedelsforradet ar forenliga med verksamhetsenhetens plan for
lakemedelsbehandling

De yrkesutbildade personer inom social- och halsovarden som deltar i
behandlingen av klienter med lakemedel ur det begransade lakemedelsforradet

ansvarar for sina egna handlingar
) Valvira



Plan for egenkontroll

| egenkontrollen betonas serviceproducentens ansvar for verksamhetens
andamalsenlighet, kvalitet och sékerhet

Planen for lakemedelsbehandling ar en del av planen for egenkontroll

Planen for egenkontroll vid en verksamhetsenhet som uppratthaller ett begransat
lakemedelsforrad ska bl.a. innehalla

« en beskrivning av rutinerna for lakemedelsforradet
* en ansvarsbeskrivning

« de atgarder som vidtas inom egenkontrollen om brister upptacks

Egenkontrollen bor vara en del av den dagliga verksamheten

) Valvira



Arlig inspektion




Valfardsomradenas arliga inspektioner

Ska varje ar inspektera de begransade lakemedelsforraden inom sitt omrade

Inspektdren ska vara sakkunnig inom héalso- och sjukvard och ha tillracklig
utbildning och kompetens — legitimerad yrkesutbildad person inom hélso- och
sjukvarden

« Utfdr inspektioner som en del av sina arbetsuppgifter, ansvarar for sitt handlande under
uppdraget/i tjansten

« Som bitrade (vid sidan av eller som erséattare) kan vid behov anlitas en legitimerad provisor
eller en legitimerad farmaceut som arbetar pa ett sjukhusapotek, en lakemedelscentral eller
ett apotek inom Oppenvarden och som &r skyldig att bista vid inspektionen — arbetar da under
straffrattsligt tjansteansvar

Valfardsomradet kan bestamma vilka sakkunniga inom hélso- och sjukvarden som
har | uppgift att utfora inspektioner med beaktande av forutsattningarna i

lagstiftningen &) Valvira

e det kan aven finnas flera



Omstandigheter som ska inspekteras och

rapportering till regionforvaltningsverken

Stadganden om vilka omstandigheter som atminstone ska kontrolleras finns i 31 ¢
§ i statsradets forordning

Inspektéren styr genom inspektionen verksamhetsenheten till att avhjalpa
bristerna, vilket ska ske utan drojsmal — uppféljning

Valfardsomradet ska rapportera inspektionerna till regionférvaltningsverken

* Vid rapporteringen kan man anvanda den rapportmall som Valvira och
regionforvaltningsverken har publicerat

« Rapporteringen ar inte en anmalan om missforhallanden eller brister, utan valfardsomradena
styr genom inspektionerna serviceproducenten eller den egna enheten till att korrigera
verksamheten

 Om styrningen inte fungerar och aktéren inte ser till att verksamheten ar lagenlig, kan
regionforvaltningsverket vidta nodvandiga atgarder

Lamnas till regionfoérvaltningsverken via registratorskontoret O Valvira



Tillsyn over

begransade
lakemedelsforrad




Myndighetstillsyn

* Regionforvaltningsverken och Valvira har ansvaret

* Inspektioner kan av motiverad orsak utféras utan forhandsanmalan

« Inspektoren ska fa tilltrade till alla utrymmen

« Handlingar som ar nédvandiga for forrattandet av inspektionen ska trots
sekretessbestammelserna pa begéran visas upp for inspektoren

« Ratt att fotografera

* Myndigheten kan ge tjansteproducenten eller verksamhetsenheten en anmarkning
for framtiden eller uppmarksamgora tjansteproducenten eller verksamhetsenheten
pa att verksamheten ska ordnas pa behorigt satt och att god forvaltningssed ska
lakttas

« Kan aven forbjuda hallandet av ett begransat lakemedelsforrad eller meddela ett
forelaggande att avhjalpa en brist som har noterats — forelaggandet kan férenas med Vite@Valvira



Myndighetstillsyn

13

Ocksa Valvira och regionforvaltningsverken kan som bitrade vid inspektionerna
anlita en legitimerad provisor eller en legitimerad farmaceut som arbetar pa ett
sjukhusapotek, en lakemedelscentral eller ett apotek inom 6ppenvarden och som
ar skyldig att bista vid inspektionen — arbetar da under straffrattsligt tjansteansvar

Avgiftsbelagd verksamhet

Stadganden om Valviras avgifter for prestationer som géller begransade lakemedelsforrad
finns | en foreskrift som utfardats med stod av 8 § i lagen om grunderna for avgifter till staten

Stadganden om regionfdrvaltningsverkens avgifter for prestationer som géller begransade
lakemedelsforrad finns i en foreskrift som utfardats med stod av 22 § 2 mom. i lagen om
regionforvaltningsverken (896/2009)

Avgiften som tas ut av valfardsomradet kan hégst motsvara de totala kostnader som
prestationen orsakar for valfardsomradet

En legitimerad farmaceut eller legitimerad provisor som agerar bitrdde kan av myndigheten ta
ut en avqift for utférandet av denna uppgift. Vid bestdammandet av avgiften beaktas de totala _
kostnaderna fér uppdraget. ) Valvira



Fragor som stallts




Svar

« Ska den som utfor de arliga inspektionerna av lakemedelsférraden i
valfardsomradet vara anstalld i tjansteforhallande?

« Valfardsomradet definierar vilka sakkunniga inom halso- och sjukvarden som har i uppgift att
utfora inspektioner med beaktande av forutsattningarna i lakemedelslagen. Det straffrattsliga
tjansteansvar som namns i lakemedelslagen galler situationer da det behovs experthjalp med
granskningen, varvid vélfardsomradet kan begéra bistand av en legitimerad provisor eller en
legitimerad farmaceut som arbetar pa ett sjukhusapotek, en lakemedelscentral eller ett
apotek inom 6ppenvarden

- ar skyldig att bistd — arbetar da under straffrattsligt tjansteansvar

- Ska lakemedelsforraden inspekteras det ar da anmalan om verksamheten gors
eller fortfarande behandlas?

« De behover inte kontrolleras det ar da tillstandet beviljades eller anmélan registrerades

) Valvira



Svar

« Kan valfardsomradet anvanda ett eget elektroniskt verktyg for egenkontrollen eller
maste man anvanda den rapportmall som anvands for att till myndigheten
rapportera en utford inspektion?

« Ett eget elektroniskt verktyg far ocksa anvandas

) Valvira



Valvira

Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto

Kontaktuppgifter

mervi.lukkarinen@valvira.fi
valvira.fi
@ValviraViestii

Vaikuttava valvonta — vastuulliset toimijat
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