Valvira

Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto

Dnr V/8416/2022

Begransade lakemedelsforrad vid
enheter for serviceboende inom
socialvarden

Anvisning for privata och offentliga
tiansteproducenter

Anvisningens syfte

Syftet med anvisningen ar att styra privata och offentliga tjansteproducenter vid
ansokan om tillstand fér och vid anmalan om ett begransat lakemedelsférrad.

Bakgrund

Lagen om andring av lakemedelslagen (1258/2021) trader i kraft den 1 april
2022. Genom lagandringen andras den gallande lakemedelslagen (359/1987),
och den innehaller bestammelser om begransade lakemedelsférrad vid
serviceboende inom socialvarden och enheter for serviceboende med
heldygnsomsorg.

Privata tjansteproducenter ska anstka om tillstand och offentliga
verksamhetsenheter ska underratta tillstandsmyndigheten innan ett begransat
lakemedelsforrad inrattas. Att Iamna en tillstdndsansdkan och gbra en anmalan
ar proaktiv tillsyn som sakerstaller att tjansteproducenten har férutsattningar att
ge god vard pa ett patient- och klientsakert satt.

De begransade lakemedelsforrad for gemensamt bruk som har inrattats fore
lagens ikrafttrdadande ska bringas i dverensstdmmelse med lagen. Privata

tjansteproducenter ska ansoka om ett tillstdnd som avses i 68 § 3 mom. i
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lakemedelslagen och kommuner ska gora en anmalan som avses i 68 § 4 mom.
senast den 31 juli 2022.

Ansokan om tillstand och anmalan

Tillstandsansokan for privata tjansteproducenter

Privata tjansteproducenter ska ansdka om tillstand for att inratta och
uppratthalla ett begransat lakemedelsférrad. Privata tjansteproducenter ska
goéra tillstandsansdkan hos det regionforvaltningsverk inom vars omrade
verksamhetsenheten finns. Verksamhetsenheter pa Aland 1amnar in
tillstandsansokan till Regionforvaltningsverket i Sydvastra Finland. Om en
tjiansteproducent har verksamhetsenheter inom flera an ett
regionférvaltningsverks verksamhetsomrade (riksomfattande tjansteproducent),
ska tillstand sdkas hos Valvira.

Tillstdnd beviljas om férutsattningarna for inrattande av ett Iakemedelsférrad
uppfylls. For beviljande av tillstand kan en inspektion av lakemedelsférradet
utféras, om det behdvs for att trygga klientsakerheten. Tillstandet kan férenas
med villkor som ar nédvandiga for att sdkerstalla klientsakerheten och som
galler lakemedelsforradets lakemedelsutbud, utrymmen, uppratthallande och
egenkontroll samt personalen vid den enhet som uppratthaller
lakemedelsforradet.

En verksamhetsenhet kan inte ansdka om tillstand for inrattande av ett
begransat lakemedelsforrad samtidigt med tillstandet for inrattande av en
verksamhetsenhet. Tillstand for ett Iakemedelsforrad kan sékas forst efter det
att verksamhetsenhetens klientel och behov av lakemedelsbehandling har
klargjorts och férutsattningarna for ett begransat lakemedelsforrad ar uppfyllida.

Anmalan av en kommun

Kommunen ska gora en anmalan om ett begransat lakemedelsférrad som ska
inrattas och uppratthallas vid dess verksamhetsenhet. Kommunen ar skyldig att
anmala om begransade lakemedelsforrad i dess verksamhetsenheter till det
regionférvaltningsverk inom vars verksamhetsomrade kommunen finns.
Kommunala verksamhetsenheter pa Aland gér dock sin anmalan till
Regionforvaltningsverket i Sydvastra Finland. Kommunen ska se till att
verksamhetsenheterna uppfyller de lagstadgade forutsattningarna for inrattande
av ett lakemedelsforrad.
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Forutsattningar for inrattande och
uppratthallande av ett begransat
lakemedelsforrad

| 68 § i lakemedelslagen faststalls féljande férutsattningar for inrattande och
uppratthallande av ett begransat lakemedelsférrad:

1. Ansvarig person for lakemedelsforradet

En forutsattning for inrattande och uppratthallande av ett begransat
lakemedelsforrad ar att det for det begransade lakemedelsforradet har utsetts
en ansvarig person som regelbundet ar pa plats vid verksamhetsenheten. Den
ansvariga personen ska vara en vid verksamhetsenheten arbetande |akare eller
en sadan legitimerad yrkesutbildad person inom halso- och sjukvarden som har
tillracklig kompetens och utbildning i lakemedelsbehandling (sjukskoétare,
halsovardare, barnmorska).

Den ansvariga personen for ett begransat lakemedelsforrad svarar for att lag,
forordningar och foreskrifter iakttas vid uppratthallandet och anvandningen av
forradet.

2. Lakare som godkanner planen for lakemedelsbehandling

Uppratthallandet av ett begransat lakemedelsférrad och anvandningen av det
begransade lakemedelsforradet for klienternas lakemedelsbehandling ska
grunda sig pa en plan for lakemedelsbehandling som godkants av en
legitimerad lakare.

3. Personal som utfor lakemedelsbehandling

Vid verksamhetsenheten far lakemedelsbehandling fran ett begransat
lakemedelsforrad endast ges av legitimerade yrkesutbildade personer eller
yrkesutbildade personer med skyddad yrkesbeteckning inom halso- och
sjukvarden eller socialvarden som har behdévlig utbildning och sakerstalld
kompetens inom lakemedelsbehandling. Dessutom ska sadana anstallda vara
pa plats i tillracklig utstrackning under alla tider pa dygnet.

4. Utrymmen for ett begriansat lakemedelsforrad

Ett begransat lakemedelsférrad ska uppratthallas i lasta och andamalsenliga
utrymmen. Lakemedlen i forradet ska hallas atskilda fran de personliga
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lakemedel som klienterna vid verksamhetsenheten har. Dessutom ska
Overvakningen av lakemedelsforbrukningen ordnas pa behdorigt satt. De
temperaturer och andra forvaringsforutsattningar som kravs for lakemedlen ska
vara uppfyllda och férhallandena ska féljas.

5. Plan for lakemedelsbehandling och lakemedelsutbud i ett
begransat lakemedelsforrad

Planen for lakemedelsbehandling ska ha gjorts upp i det skede da tillstand for
ett begransat lakemedelsforrad soks. Om det ar fraga om en kommunal
verksamhetsenhet, ska en plan for lakemedelsbehandling ha upprattats innan
ett begransat lakemedelsforrad inrattas vid verksamhetsenheten och
kommunen underrattar myndigheterna om detta. Nar det ar fraga om
begransade lakemedelsforrad ar planen for lakemedelsbehandling ett centralt
verktyg for férhands- och efterhandstillsyn som anvands for att sakerstalla att
forutsattningarna for klient- och patientsakerheten uppfylls vid
verksamhetsenheterna.

Planen for lakemedelsbehandling ska innehalla en beskrivning av det
begransade lakemedelsforradets lakemedelsutbud och i vilka situationer
lakemedelsutbudet motsvarar klienternas oférutsedda och akuta behov av
lakemedelsbehandling. Denna beddmning gors av den I&kare som godkanner
planen fér lakemedelsbehandling med beaktande av klienternas halsotillstand. |
lakemedelsutbudet ska hansyn tas till enhetens vardférhallanden, personalens
lakemedelstillstand, personalens kompetens och utbildning i
lakemedelsbehandling samt till att den Iakarkonsultation som leder till att
lakemedelsforrad anvands oftast sker per telefon. | planen for
lakemedelsbehandling ska inga en beskrivning av arbetsférdelningen mellan
enhetens anstallda vid anvandningen av lakemedel i lakemedelsforradet.

Planen for lakemedelsbehandling vid en verksamhetsenhet som uppratthaller
ett begransat lakemedelsforrad ska 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
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3) forvaringen och iordningstallandet av lakemedel

4) genomfOrandet av lakemedelsforsorjningen och
lakemedelsbehandlingen, inklusive fordelning och utdelning av
lakemedel och lakarkonsultation

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) forstéringen av de lakemedel som ska avlagsnas

8) de lakartjanster som ar tillgangliga for de boende vid
verksamhetsenheten

9) uppfdljnings- och aterkopplingssystemen foér genomférandet av
lakemedelsbehandlingen

10) andra forfaranden och ansvar i anslutning till anvandningen av
lakemedelsforradet.

Lakemedelsutbud i ett begransat lakemedelsforrad

Lakemedsutbudet i ett begransat lakemedelsforrad 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 férvarras och kraver snabb
lakemedelsbehandling.

Lakemedelsforradet far inte innehalla personliga I1akemedel for klienterna vid
enheten eller Iakemedel som hor till klienter som flyttat bort fran enheten eller
avlidit.

Med tanke pa patientsakerheten far ett begransat lakemedelsforrad inte
innehalla lakemedel som doseras intravendst (i.v.) eller nagon annan antibiotika
an 6gondroppar. Eftersom lakemedelsforradet ar begransat till klienternas
ofdrutsedda eller akuta behov av medicinering, ska mangden lakemedel som
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finns i forradet i regel motsvara behovet av medicinering for klienterna vid
verksamhetsenheterna under ett par dagar.

Verksamhetsenheten ska fora bok éver de HCI-lakemedel som ingar i det
begransade lakemedelsforradet. | bokféringen ska inga nédvandiga uppgifter
om deras forbrukning. Uppgifterna i bokforingen over HCI-lakemedel ar
sekretessbelagda.

Uppgifterna om ett begransat Idkemedelsférrads lakemedelsutbud ar
sekretessbelagda.

Verksamhetsenheten ska fora bok over de HCIl-lakemedel som
ingar i lakemedelsforradet.

| bokforingen ska inga nédvandiga uppgifter om deras forbrukning.
Av den férpackningsspecifika bokforingen ska framga
1) lakemedelspreparatets namn och mangd

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 for genomférandet

4) eventuella matningsforluster.

Nar preparatet ar forbrukat ska forbrukningskortet med anmarkningar éver
eventuella matningsforluster aterbérdas till sjukhusapoteket,
lakemedelscentralen eller apoteket som expedierat preparatet forsett med
underteckning av den legitimerade lakaren som ansvarar for
verksamhetsenhetens halso- och sjukvard eller, om det inte finns nagon
ansvarig lakare, den legitimerade lakaren som har godkant planen for
lakemedelsbehandling.

Uppgifterna i bokféringen éver HCI-lakemedel ar sekretessbelagda.
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6. Verksamhetsenheten ska se till att klienterna har
mojlighet att under alla tider pa dygnet fa tillgang till
lakartjanster pa ett satt som motsvarar deras vardbehov.

Nar varden inleds ska lakaren eller den legitimerade yrkesutbildade
personen inom halso- och sjukvarden som gér bedémningen av
vardbehovet individuellt beddma om en god vard av patienten forutsatter en
personlig lakarundersokning eller kontakt med lakare och om en dverforing
till vard vid en halsovardscentral eller ett sjukhus behdvs.

Anvandning av ett begransat lakemedelsforrad
och dokumentation av lakemedelsbehandling

Ett begransat lakemedelsférrad kan endast komplettera klienternas
medicinering. Lakemedel i ett begransat lakemedelsférrad anvands endast for
klienternas oférutsedda och akuta behov av lakemedelsbehandling och i
situationer dar en redan konstaterad sjukdom eller ett redan konstaterat tillstand
hos klienten forvarras och kraver snabb lakemedelsbehandling. Syftet ar att
mojliggora snabb lakemedelsbehandling av klienterna och minska onodiga
forflyttningar av klienter till jourerna inom halso- och sjukvarden. Akuta och
ofdrutsedda situationer kan i typiska fall hanfora sig exempelvis till att hos
klienten redan tidigare konstaterade smartor forvarras. Ett begransat
lakemedelsforrad kan anvandas till exempel under veckoslut, och den
medicinering patienten behdver for langvarigt bruk kan skaffas pa apoteket
féljande vardag.

Lakemedelsforradet ar dock inte avsett att anvandas i sadana akuta situationer
dar god vard av patienten forutsatter att patienten dverfors till vard vid en
halsovardscentral eller ett sjukhus. Verksamhetsenheten ska se till att
klienterna har mojlighet att under alla tider pa dygnet fa tillgang till Iakartjanster
pa ett satt som motsvarar deras vardbehov.

Ett begransat lakemedelsforrad far endast anvandas for Iakemedelsbehandling
av verksamhetsenhetens klienter. Genomférande av lakemedelsbehandling
med lakemedel fran ett lakemedelsférrad forutsatter en gallande ordination om
medicinering av en lakare. Ett begransat lakemedelsforrad ska anvandas for
lakemedelsbehandling av klienter i enlighet med verksamhetsenhetens plan for
lakemedelsbehandling. Anvandningen av ett begransat lakemedelsférrad for
lakemedelsbehandling av klienter ska registreras i journalhandlingarna och i
verksamhetsenhetens klientinformationssystem.
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Bestallning av lakemedel

Den legitimerade lakare som ansvarar for verksamhetsenhetens halso- och
sjukvard eller, om det inte finns nagon ansvarig lakare, den legitimerade lakare
som har godkant planen for lakemedelsbehandling svarar for att de
lakemedelspreparat som bestalls till det begransade lakemedelsférradet 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.

| samband med lakemedelsbestallningen ska tjansteproducenten till apoteket
eller lakemedelscentralen Iamna ett tillstdndsbeslut av tillsynsmyndigheten
(regionforvaltningsverket, Valvira), sa att apoteket kan forsakra sig om att
enheten i fraga har myndighetens tillstand att uppratthalla ett begransat
lakemedelsforrad.

Expediering av lakemedel

Till en verksamhetsenhet som drivs av en kommun eller en samkommun kan
lakemedel expedieras fran sjukhusapotek, lakemedelscentraler eller apotek.

Till en verksamhetsenhet som drivs av en privat aktér och som producerar
tjianster for en kommun eller samkommun kan lakemedel expedieras fran
apotek eller med tillstand av Fimea enligt 62 § i lakemedelslagen fran
sjukhusapotek och lakemedelscentraler.

Privata aktorer som inte tillhandahaller tjanster for en kommun eller
samkommun ska bestalla lakemedlen pa apoteket.

Inspektioner av, avgifter for och register over
begransade lakemedelsforrad

Inspektioner av ett begransat lakemedelsforrad

Kommunen ska arligen inspektera de begransade lakemedelsférraden vid
verksamhetsenheterna inom kommunens omrade. Kommunen rapporterar om
inspektionen till det behdriga regionforvaltningsverket. Regionforvaltningsverket
i Sydvastra Finland inspekterar dock arligen de begransade lakemedelsforrad
som finns pa Aland.
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Regionforvaltningsverken och Valvira svarar for myndighetstillsynen over
begransade lakemedelsforrad och kan inspektera begransade lakemedelsforrad
av grundad anledning.

Regionforvaltningsverket och Valvira kan forbjuda hallandet av ett begransat
lakemedelsforrad och meddela ett forelaggande att avhjalpa en brist som har
noterats i samband med tillsynen eller inspektionerna, om lakemedelsférradet
halls utan ett tillstand eller en anmalan av kommunen som avses i 68 §, om
lakemedelsforradet inte uppfyller férutsattningarna enligt den paragrafen eller
om lakemedelsforradet uppratthalls eller lakemedelsbehandling med lakemedel
fran lakemedelsférradet genomfors i strid med 68—70 § eller i strid med ett
tillstand som galler lakemedelsforradet eller pa ett satt som aventyrar klient-
eller patientsakerheten eller som annars ar lagstridigt. Foreldggandet kan
forenas med vite.

Om det i samband med tillsynen konstateras att en tjansteproducent eller
verksamhetsenhet har forfarit felaktigt eller underlatit att fullgéra sin skyldighet
enligt 68—70 § men arendet inte féranleder andra atgarder, kan myndigheten ge
tjansteproducenten eller verksamhetsenheten en anmarkning for framtiden eller
uppmarksamgora tjansteproducenten eller verksamhetsenheten pa att
verksamheten ska ordnas pa behdrigt satt och att god férvaltningssed ska
iakttas. | fraga om en anmarkning och ett uppmarksamgérande far andring inte
sdkas genom besvar.

Register 6ver begriansade lakemedelsforrad

Valvira och regionférvaltningsverken for in i myndigheternas gemensamma
register uppgifterna om de tjansteproducenter och verksamhetsenheter som
uppratthaller begransade lakemedelsforrad. De uppgifter som ska foras in i
registret anges i 72 § i lakemedelslagen. Valvira ar personuppgiftsansvarig for
myndigheternas gemensamma register.

Avgifter som tas ut

Behandlingen av tillstand och anmalningar samt tillsynen ar avgiftsbelagda for
aktorerna.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovardens avgifter for
prestationer som galler begransade lakemedelsforrad stadgas i en foreskrift
som utfardats med stdd av 8 § i lagen om grunderna for avgifter till staten.
Regionférvaltningsverkens avgifter for prestationer som galler begransade
lakemedelsférrad stadgas i en foreskrift som utfardats med stéd av 22 § 2 mom.
i lagen om regionférvaltningsverken (896/2009).
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Bestammelser

Lakemedelslag 395/1987

Lag om privat socialservice (922/2011)

Lag om grunderna for avgifter till staten (150/1992)

Forordning om grunderna for avgifter till staten (211/1992)

Social- och hélsovardsministeriets férordning om Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och halsovardens avgiftsbelagda prestationer (1370/2021) jamte
bilagor

Statsradets férordning om andring av lakemedelsforordningen (192/2022)

Statsradets férordning om kontroll av narkotika (548/2008)

Narkotikalag (373/2008)

Tillstands- och tillsynsverket
for social- och halsovarden, Valvira

Bangardsvagen 9, 00520 Helsingfors
PB 43, 00521 Helsingfors
Koskenranta 3, 96100 Rovaniemi

Telefon 0295 209 111

kirmamo@valvira.fi
valvira.fi
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