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Statsrddets forordning
om Andring av likemedelsforordningen

I enlighet med statsradets beslut

upphdvs i ladkemedelsforordningen (693/1987) 5, 11 och 19 §, av dem 5 § sddan den ly-
der i forordning 1184/2002 och 11 § sddan den lyder i férordning 69/2011,

dndras 6, 10 c, 20, 21 och 21 b §, sddana de lyder, 6 § i forordning 803/2009, 10 c § i
forordning 1184/2002 och 803/2009, 20 § i férordning 1184/2002, 803/2009 och 69/2011
samt 21 och 21 b § i férordning 69/2011, och

fogas till forordningen nya 31,31 a-31 d § och en ny mellanrubrik fore 31 §, som foljer:

6§

En sadan importor av ldkemedelssubstanser som avses i 17 § 4 mom. likemedelslagen
ska utan drojsmal gora en anmélan om importerade lakemedelssubstanser till Sakerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomraddet. Anmilan ska innehalla uppgifter om
méngden och arten av inforda lakemedelssubstanser samt deras d&ndamal.

10c§

Specialtillstand soks skriftligen hos Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet. Specialtillstand kan beviljas apotek, filialapotek, Militdrapoteket, sjukhusapo-
tek, lakemedelspartiaffarer, lakemedelsfabriker, Institutet for hdlsa och vélfard eller Livs-
medelssikerhetsverket. Den utredning om ldkemedelspreparatet som avses i1 21 f§
1 mom. i lakemedelslagen ska innehalla en redogorelse for lakemedelspreparatets namn,
styrka, lakemedelsform, verksam bestandsdel, mangden ldkemedel samt ett preparatsam-
mandrag eller en motsvarande redogorelse for ett nytt preparat som kréver specialtillstand.

Om specialtillstdnd soks for veterindrverksamhet ska det i utredningen i stéllet for de
uppgifter om patienten som avses i 21 £ § 2 mom. i ldkemedelslagen ingé en redogdrelse
for den djurart eller de djurarter pa vilka preparatet ska anvéndas samt en veterinérs redo-
gorelse for de veterindra skilen till att preparatet behovs.

20§

En apotekare eller en av honom eller henne forordnad legitimerad provisor ska atmins-
tone en gang om &ret inspektera de filialapotek och servicestillen som lyder under apote-
ket. Over inspektionen ska uppgoras ett protokoll som undertecknas av den som utfor in-
spektionen. En kopia av protokollet ska séndas till forestandaren for filialapoteket och ser-
vicestéllet for kinnedom.

Utover vad som foreskrivs ovan i denna paragraf ska pa filialapotek tillimpas bestdm-
melsernai 15 §.
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21§

Nar tillstand enligt 52 a § i lakemedelslagen soks hos Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet for inrdttande av ett servicestille for apotek ska en utredning om
servicestille for apotek fogas till ansdkan varav foljande uppgifter ska framga:

1) var servicestillet dr belaget i ett glesbygdsomrade eller bycentrum inom apotekets
lokaliseringsomréde eller inom en kommun som angrénsar till det,

2) att det inte finns forutséttningar for att driva ett filialapotek pa omradet,

3) servicestillets adress,

4) det utrymme som &r reserverat for servicestillet,

5) den planerade Gppettiden for servicestillet,

6) det planerade liakemedelsutbudet vid servicestillet,

7) planerna for expediering av receptbelagda likemedel fran servicestéllet och hur
dessa lakemedel ska expedieras,

8) planen for lakemedelsradgivning enligt 52 a § i lakemedelslagen,

9) den planerade skotseln av servicestillet,

10) sirskilda orsaker till inrdttandet av servicestéllet, nér det inrdttas for att trygga till-
gangen till 1dkemedel pa det sitt som avses 1 52 a § i1 lakemedelslagen.

21b§
Nar lakemedel expedieras via apotekets webbtjanst kan apoteket hos kunderna ta ut
hogst de faktiska extra kostnader som foranleds av behdvlig forpackning och transport.

Begrinsade likemedelsforrad i gemensamt bruk vid enheterna for serviceboende inom
socialvarden

318§

Ieni68 §ildkemedelslagen avsedd tillstindsansdkan eller anmélan som géller begrin-
sade lakemedelsforrad ska utover de uppgifter som avses i 68 § 6 mom. anges

1) tjansteproducentens namn, FO-nummer och kontaktuppgifter,

2) verksamhetsenhetens kontaktuppgifter,

3) beskrivning av de social- och hélsovardstjanster som tillhandahélls och deras inne-
hall,

4) beskrivning av malgruppen for tjdnsterna och de boendes behov av tjanster och 14-
kemedelsbehandling,

5) antalet klienter eller klientplatser,

6) personalens storlek och utbildningsniva, personal med kompetens inom lakemedels-
behandling, personal som har rétt att forskriva ldkemedel eller inleda likemedelsbehand-
ling och dvrig personal,

7) beskrivning av de redskap och utrymmen som anvinds inom tjansteverksamheten,

8) den plan for ldkemedelsbehandling som ingér i planen for egenkontroll,

9) tillstdnd for social- och hélsovard som beviljats verksamhetsenheten eller annan
rattslig grund for verksamheten,

10) planerat datum for inledande av verksamheten,

11) andra behovliga uppgifter.

31ag§
Ett begriansat lakemedelsforrad som avses i 68 § i lakemedelslagen fér inte innehélla 14-
kemedelspreparat som doseras intravenost (i.v.) eller antibiotika, med undantag av
Ogondroppar.
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31b§

Planen for lakemedelsbehandling vid en verksamhetsenhet som uppratthéller ett be-
gransat lakemedelsforrad ska i fraga om det begrinsade lidkemedelsforradet innehalla en
beskrivning av

1) det utbud av ldkemedel, specificerade enligt ldkemedelssubstans, i det begransade
lakemedelsforradet som motsvarar verksamhetsenhetens behov av ldkemedelsbehandling,
om det inte finns sérskilda skél att ange lakemedelspreparatens namn,

2) anskaffningen av likemedel och registreringen av de ldkemedel som skaffats,

3) forvaringen och iordningstillandet av ldkemedel,

4) genomforandet av ldkemedelsforsorjningen och lakemedelsbehandlingen, inklusive
fordelning och utdelning av lakemedel och ldkarkonsultation,

5) kompetenskraven, ansvaret, skyldigheterna och arbetsfordelningen for personalen i
frdga om likemedelsbehandlingen,

6) inforandet av likemedelsbehandlingen och anvindningen av ldkemedel i journal-
handlingarna och klientberittelsen samt anteckningarna om konsumtionen av de ldkeme-
del som klassificeras som narkotika,

7) forstoringen av de ldkemedel som ska avldgsnas,

8) de ldkartjanster som éar tillgédngliga for de boende vid verksamhetsenheten,

9) uppfoljnings- och aterkopplingssystemen for genomforandet av ldkemedelsbehand-
lingen,

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

31c§

Vid inspektionen av ett begransat likemedelsforrdd med stod av 71 § i ldkemedelslagen
ska det &tminstone kontrolleras att

1) forutsittningarna for uppratthéllande av ett begransat likemedelsforrad uppfylls,

2) lakemedlen forvaras pa ritt sitt i ett indamalsenligt och last utrymme, med beaktan-
de av temperaturkraven och andra krav,

3) ldkemedlen i det begriansade lakemedelsforradet kontrolleras regelbundet,

4) det begrinsade likemedelsforradet inte innehaller 1dkemedel som har passerat ut-
gangsdatumet eller som annars dr oldmpliga for anvindning,

5) det i fraga om det begrinsade lakemedelsforradet har bestillts och anvints sddana
lakemedel som ingér i det likemedelsutbud som har faststéllts i planen for ldkemedelsbe-
handling,

6) forbrukningen av ldkemedel som betraktas som narkotika och HCI-ldkemedel i det
begrinsade likemedelsforradet f6ljs upp och bokfors pé det sitt som lagen forutsitter,

7) den personal som anges i planen for ldkemedelsbehandling till omfattning och kom-
petensniva motsvarar arten av de forskrivna likemedel som ingér i forradet,

8) de brister som forts fram i kommunens inspektionsrapporter har korrigerats,

9) begrinsade likemedelsforradet har anvénts endast for klienternas ofdrutsedda och
akuta behov av ldkemedelsbehandling.

31d§

Verksamhetsenheten ska med stod av 69 § i lakemedelslagen fora bok 6ver de HCI-14-
kemedel som ingar i lakemedelsforrddet. Av den forpackningsspecifika bokforingen ska
framga

1) lakemedelspreparatets namn och mingd,

2) expeditionsdag och till vilken verksamhetsenhet det begransade likemedelsforrad
som mottagit expedieringen hor,

3) uppgifter om forbrukningen av ldkemedlet inbegripet patientens namn, ldkemedels-
dos, datum nér lakemedlet getts till patienten, namnet pa den ldkare som har forskrivit 14-
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kemedlet och underskrift av den medlem av personalen som genomfort lakemedelsbe-
handlingen samt datum for genomforandet,
4) eventuella mitningsforluster.

Denna forordning tréder i kraft den 1 april 2022.

De begransade lakemedelsforrad for gemensamt bruk som har inréttats fore forordning-
ens ikrafttrddande ska bringas i Overensstimmelse med denna forordning senast den
31 juli 2022.

De ansokningar om apotekstillstand, tillstand for servicestille for apotek och special-
tillstdnd som &r anhingiga nir férordningen trider i kraft behandlas enligt de bestimmel-
ser som géllde vid ikrafttradandet.

Helsingfors den 24 mars 2022

Undervisningsminister Li Andersson

Regeringssekreterare Tuija Metsdvainio
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