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Tillsyn 6ver begransade lakemedelsforrad vid enheter for serviceboende
inom socialvarden

Anvisningens syfte

Syftet med denna anvisning ar att styra valfardsomradena, Helsingfors stad och producenter
av privata boendetjanster inom socialvarden om tillsyn éver och egenkontroll samt av in-
spektionsverksamhet av sadana begransade lakemedelsférrad som avses i lakemedelslagen
och som uppréatthalls i boendeenheter inom socialvarden.

Valfardsomradena svarar fran och med ingangen av ar 2023 i férsta hand for styrningen och
overvakningen av bade sina egna och inkdpta tjanster. Valfardsomradena ska genom egen-
kontroll sakerstalla att social- och halsovardstjansterna ar hdgkvalitativa och att anvandarnas
rattigheter tillgodoses samt att anordnare och producenter av tjanster fullgor sina lagstad-
gade skyldigheter.

Bakgrund

Den andring av lakemedelslagen som galler begransade lakemedelsforrad tradde i kraft den
1 april 2022. For begransade lakemedelsforrad som inrattats for gemensamt bruk innan
denna lag tradde i kraft skulle tillstdnd sOkas eller anmalan géras senast den 31 juli 2022.
Privata serviceproducenter ska ansdka om tillstand och kommunen/valfardsomradet ska goéra
en anmalan om inrattande av ett begransat lakemedelsforrad.

Ett begransat lakemedelsforrad far inte uppratthallas forran tillstand har beviljats eller anma-
lan har gjorts. Tillstandsmyndigheten bedémer férutsattningarna for uppratthallande av ett
begransat lakemedelsférrad innan tillstand beviljas eller anmalan registreras.

Anvandningssyfte for och utbud av lakemedel

Vid enheter for serviceboende inom socialvarden (verksamhetsenhet) kan begransade lake-
medelsforrad for gemensamt bruk uppratthallas for klienternas oférutsebara och plotsliga be-
hov av medicinering samt for situationer dar klienters redan konstaterade sjukdomar eller till-
stand forvarras och kraver snabb lakemedelsbehandling. Lakemedelssortimentet i ett be-
gransat lakemedelsforrad ar begransat till IAkemedelspreparat som motsvarar klienters ofor-
utsagbara och plétsliga medicineringsbehov.

Mer information finns pa Valviras och regionférvaltningsverkens webbplats:

PB 43, 00521 Helsingfors Bangardsvagen 9, 00520 Helsingfors kirjaamo@valvira.fi valvira.fi
Koskenranta 3, 96100 Rovaniemi Telefon 0295 209 111 FO-nummer 567057-6



2 (7)

Valvira ) Aluehallintovirasto
Tillstands- och tillsynsverket / Regionférvaltningsverket

for social- och halsovarden

https://www.valvira.fi/sosiaalihuolto/rajattu laakevarasto

https://avi.fi/asioi/yritys-tai-yhteiso/luvat-ilmoitukset-ja-hakemukset/sosiaali-ja-terveyspal-
velut/rajattu-laakevarasto

Arlig inspektion av begrinsade likemedelsforrad inom vilfardsomradet
och rapportering till regionforvaltningsverken

Enligt lakemedelslagen ska valfardsomradena arligen inspektera de begransade lakemedels-
foérraden inom sitt omrade och rapportera om detta till regionférvaltningsverken. Regionfor-
valtningsverket i Sydvastra Finland inspekterar dock arligen de begransade lakemedelsforrad
som finns pa Aland. Genom férordning av statsradet kan narmare bestdmmelser utfardas om
inspektion av ett begransat lakemedelsforrad.

Valvira och regionférvaltningsverken skickar tillstandsbeslut eller anmalningar om registrering
om begransade lakemedelsforrad till valfardsomradena for kdnnedom. Pa sa satt far val-
fardsomradena kdannedom om de begransade lakemedelsforrad som uppratthalls inom deras
omrade. Valfardsomradet ska utdva tillsyn dver begransade lakemedelsforrad inom sitt om-
rade och deras laglighet. Valvira och regionférvaltningsverken for in uppgifterna om de tjans-
teproducenter och verksamhetsenheter som uppratthaller begransade lakemedelsforrad i
myndigheternas gemensamma register.

De begransade lakemedelsforraden inspekteras enligt lakemedelslagen av en sakkunnig
inom halso- och sjukvarden som har tillracklig utbildning och kompetens inom lakemedelsbe-
handling. Inom valfardsomradet kan inspektionen i praktiken utféras av legitimerade yrkesut-
bildade personer inom halso- och sjukvarden som har tillracklig utbildning i lakemedelsbe-
handling och kompetens for uppgiften. Valfardsomradet har ratt att som bitrade vid inspekt-
ioner anlita en legitimerad provisor eller en legitimerad farmaceut som ar fértrogen med upp-
giften och som arbetar pa ett sjukhusapotek, en lakemedelscentral eller ett apotek inom 6p-
penvarden. Ovan namnda legitimerade farmaceuter eller legitimerade provisorer ar skyldiga
att bista valfardsomradet vid inspektionen av ett begransat lakemedelsforrad, om valfardsom-
radet begar det. Denne kan som bitrade delta i inspektionen nagon annanstans an i utrym-
men som ar avsedda for boende av permanent natur. Den som bitrader vid inspektionen
handlar under straffrattsligt tiansteansvar vid skétseln av denna uppgift. Den som bitrader vid
inspektionen har ratt att for utférandet av sina uppgifter fa nédvandiga uppgifter om det be-
gransade lakemedelsférradet, om de lakemedelspreparat som finns i forradet, om bokfo-
ringen av lakemedel som klassificeras som narkotika och HCI-lakemedel samt om Iakeme-
delsbehandlingsplanen oberoende av vad som har faststallts om tystnadsplikten.
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| statsradets forordning om lakemedel 31 c¢ § foreskrivs vad som minst ska kontrolleras vid
inspektion av begransade lakemedelsforrad. Dessa punkter ar:

1) férutséttningarna for upprétthéllande av ett begrénsat ldkemedelsférrad uppfylls,

2) lakemedlen foérvaras pa rétt sétt i ett &ndamalsenligt och last utrymme, med beaktande av
temperaturkraven och andra krav,

3) lakemedlen i det begrdnsade ldkemedelsférradet kontrolleras regelbundet,

4) det begrénsade lakemedelsférradet innehéaller inte lakemedel som har passerat utgangs-
datumet eller som annars &ar olémpliga fér anvéndning,

5) detifraga om det begrdnsade ldkemedelsférradet har bestéllts och anvénts sadana ldke-
medel som ingar i det lGkemedelsutbud som har faststéllts i planen fér l&kemedelsbehand-
ling,

6) forbrukningen av ldkemedel som betraktas som narkotika och HCI-ldakemedel i det be-
gransade lakemedelsforradet féljs upp och bokférs pa det sétt som lagen forutsétter,

7) den personal som anges i planen fér lG&kemedelsbehandling till omfattning och kompe-
tensniva motsvarar arten av de férskrivna lakemedel som ingar i férradet,

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

9) det begrdnsade lakemedelsférradet har anvénts endast for klienternas oférutsedda och
akuta behov av ldkemedelsbehandling.

Brister i ett begransat lakemedelsférrad som upptéackts vid en inspektion som utférs av val-
fardsomradet ska avhjalpas utan drojsmal. Valfardsomradet ska ge den som uppratthaller ett
begransat lakemedelsforrad vagledning for att avhjalpa bristerna, vare sig det ar fraga om ett
lakemedelsforrad vid dennes egen enhet eller hos en privat serviceproducent. Dessutom ska
valfardsomradet rapportera om sin inspektion till regionférvaltningsverket, som vid behov kan
vidta andamalsenliga tillsynsatgarder.

Valvira och regionforvaltningsverket har utarbetat en mall for tillsynsrapporten (som bilaga)
som valfardsomradena kan anvanda vid inspektionerna. Pa inspektionsblanketten kan man
ocksa rapportera till regionférvaltningsverket om genomférandet av den arliga inspektionen.
Syftet med blanketten ar att informera myndigheten om egenkontroll/tillsyn som utfors av val-
fardsomradet, inte om konstaterade missforhallanden eller brister. Eventuella brister och
missforhallanden som aventyrar klientsakerheten eller servicekvaliteten ska anmalas separat
till tillsynsmyndigheten, om de inte kan avhjalpas med hjalp av verksamhetsenhetens egen-
kontroll och valfardsomradets tillsyn. Valfardsomradet ska fortsatta tillsynen éver eventuella
brister eller missférhallanden som anges pa blanketten.
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Tillsyn 6ver begransade lakemedelsforrad
Egenkontroll av begransade lakemedelsforrad

Verksamhetsenhetens ledning och enhetens ansvariga person svarar for sin del for helheten
av den lakemedelsbehandling som genomférs vid verksamhetsenheten. Den ansvariga per-
sonen for ett begransat lakemedelsforrad svarar for att lagar, férordningar och foreskrifter
iakttas vid uppratthallandet och anvandningen av forradet. De yrkesutbildade personer inom
social- och halsovarden som deltar i lakemedelsvarden av invanare ur det begransade forra-
det svarar for sin del for sin verksamhet.

Serviceproducenten ska ha en skriftlig egenkontrollplan for varje verksamhetsenhet som en
del av planen for lakemedelsbehandling. Planen for lakemedelsbehandling ar en central del
av introduktionen fér de personer som deltar i lakemedelsbehandlingen samt sakerstaller 1a-
kemedelsbehandlingens kvalitet och sakerhet. Egenkontrollplanen for en verksamhetsenhet
som uppratthaller ett begransat lakemedelsférrad ska innehalla en beskrivning av verksam-
hetspraxis och ansvar samt vilka egenkontrollatgarder som skall vidtas, om brister i verksam-
heten upptacks. | egenkontrollen betonas serviceproducentens ansvar for verksamhetens
andamalsenlighet, kvalitet och sakerhet. Till planen fér Iakemedelsbehandling ska bifogas en
uppdaterad forteckning 6ver det begransade lakemedelsforradets lakemedelssortiment enligt
lakemedelssubstans (verksamt amne), om det inte finns sarskilda skal att namnge lakeme-
delspreparat (handelsnamn).

Den legitimerade lakare som ansvarar for verksamhetsenhetens halso- och sjukvard eller
den legitimerade lakare som har godkant planen fér lakemedelsbehandling svarar for att de
lakemedelspreparat som bestalls till det begransade lakemedelsforradet ar forenliga med
verksamhetsenhetens plan for lakemedelsbehandling. Nar den lakare som ansvarar for
halso- och sjukvarden vid verksamhetsenheten eller den lakare som godkant lakemedelsbe-
handlingsplanen undertecknar lakemedelsbestallningarna kan det sakerstallas att endast |a-
kemedelspreparat enligt lakemedelsbehandlingsplanen bestalls till verksamhetsenhetens be-
gransade lakemedelsforrad. For att sakerstalla patient- och klientsakerheten vid bestallning
av lakemedel ska det sakerstallas att den lakare som har gjort en bedomning av lakemedels-
sortimentet i lakemedelsforradet ocksa i praktiken dvervakar att de lakemedel som bestalls
overensstammer med lakemedelsbehandlingsplanen.

Fran verksamhetsenhetens begransade lakemedelsforrad kan lakemedelsbehandling utforas
endast av de anstallda som har behdvlig utbildning i lakemedelsbehandling och sakerstalld
kompetens inom lakemedelsbehandling. Saddan personal ska dessutom finnas pa plats under
alla tider av dygnet. | motiveringen till regeringens forslag till lagandring (RP 107/2021) anges
att Iakemedel endast kan ges till klienter av legitimerade eller namnskyddade yrkesutbildade
personer inom halso- och sjukvarden eller socialvarden med tillracklig utbildning i
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lakemedelsbehandling, vars kompetensniva inom lakemedelsbehandling har sakerstallts pa
behorigt satt, sasom till exempel sjukskétare, barnmorska eller halsovardare eller till exempel
en narvardare med utbildning i lakemedelsbehandling eller nagon annan yrkesutbildad per-
son inom socialvarden vars kunnande inom lakemedelsbehandling har verifierats pa behérigt
satt, till exempel med bevis och giltiga lakemedelstillstand.

Genomférande av lakemedelsbehandling ur ett begransat lakemedelsforrad forutsatter ett
beslut av en lakare om behandling och ett till patienten riktat gallande férordnande om lake-
medelsbehandling som galler anvandning av ett lakemedel som finns i lakemedelsforradet.
Om enhetens lakemedelsférrad innehaller egenvardslakemedel, ska en lakare ha faststallt att
lakemedlet ar Iampligt for klienten och detta ska ha antecknats i klientens klient- eller journal-
handlingar. En legitimerad yrkesutbildad person inom halso- och sjukvarden som arbetar vid
enheten kan fatta beslut om inledande av lakemedelsbehandling pa basis av ett gallande re-
cept till klienten eller ge klienten ett egenvardslakemedel som lakaren anser [ampligt. Ett be-
gransat lakemedelsférrad kan anvandas for att behandla plotsliga och oférutsagbara situat-
ioner hos klienter till exempel under veckosluten och klienter kan fa langre medicinering pa
apoteket foljande vardag.

Valfardsomradets egenkontroll och tillsyn 6ver privata serviceproducenters enheter
inom valfardsomradet

Valfardsomradena och de privata tjansteproducenterna ska i sin verksamhet i enlighet med
lagen om ordnande av social- och halsovarden (lagen om ordnande) genom egenkontroll sa-
kerstalla att de skoter sina uppgifter lagenligt och att de iakttar de avtal de ingatt. Vid egen-
kontrollen ska sarskilt tillgangen till tjansterna, tjansternas kontinuitet, sakerhet och kvalitet
samt klienternas jamlikhet sakerstallas. Den egenkontroll som galler uppgifter och tjanster
ska genomfdras som en del av ordnandet och produktionen av dem.

Tillsyn som utovas av Valvira och regionforvaltningsverken

Regionforvaltningsverken och Valvira svarar for myndighetstillsynen dver begransade lake-
medelsforrad och kan inspektera begransade lakemedelsférrad av motiverad anledning. Val-
vira kan ocksa alagga regionfoérvaltningsverket att utfora en inspektion. Inspektionen kan ut-
foras utan forhandsanmalan. Inspektoren ska ges tilltrade till verksamhetsenhetens alla loka-
ler och utan hinder av sekretessbestammelserna ska pa begaran alla handlingar, inklusive
sekretessbelagda handlingar, som ar nédvandiga for inspektionen visas upp for inspektoren.
Dessutom har inspektoren ratt att ta fotografier.

Om det i samband med tillsynen konstateras att en tjansteproducent eller verksamhetsenhet
har forfarit felaktigt eller underlatit att fullgora sin skyldighet enligt lakemedelslagen, kan
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myndigheten 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 iakttas. Myndigheterna kan aven
forbjuda hallandet av ett begransat lakemedelsférrad och paféra avhjalpandet av en brist
som har noterats i samband med tillsynen eller en inspektion, om lakemedelsforradet halls
utan ett tillstand i enlighet med Idkemedelslagen eller en anmalan av valfardsomradet, om 1a-
kemedelsférradet inte uppfyller forutsattningarna enligt lagen eller om lakemedelsférradet
uppratthalls eller lakemedelsbehandling med lakemedel fran lakemedelsférradet genomfors i
strid med lakemedelslagen eller i strid med det tillstand som géaller Iakemedelsforradet eller
pa ett satt som aventyrar klient- eller patientsakerheten eller som annars ar lagstridigt. Fore-
laggandet kan forenas med vite.

Avgifter for inspektionsverksamhet

Tillsynen 6ver och inspektionerna av begransade lakemedelsférrad ar avgiftsbelagda for ak-
torerna. Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovardens avgifter for prestationer
som galler begransade lakemedelsforrad stadgas i en foreskrift som utfardats med stod av
lagen om grunderna for avgifter till staten. Regionférvaltningsverkens avgifter for prestationer
som galler begransade lakemedelsforrad stadgas i en foreskrift som utfardats med stod av
lagen om regionforvaltningsverken.

En myndighet inom valfardsomradet kan ta ut en avgift fér sadan arlig kontroll av ett begran-
sat lakemedelsforrad som avses i lakemedelslagen. Den avgift som tas ut for valfardsomra-
det kan hogst motsvara de totalkostnader som produktionen av prestationen orsakar val-
fardsomradet.

En legitimerad farmaceut eller legitimerad provisor som bitrader en myndighet kan av myn-
digheten ta ut en avgift for utférandet av denna uppgift. Vid bestdmmandet av avgiften beak-
tas de totala kostnaderna for uppdraget.

Inforande i register

Valvira och regionférvaltningsverken for in uppgifterna om de tjansteproducenter och verk-
samhetsenheter som uppratthaller begransade lakemedelsférrad samt om inspektioner av
dessa i myndigheternas gemensamma register. Mer information om registret och de uppgifter
som ska registreras i det: https://www.valvira.fi/sosiaalihuolto/rajattu_laakevarasto

Bestammelser
Lag om regionforvaltningsverken (896/2009)
Forvaltningslag (434/2003)
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Lag om valfardsomraden (611/2021)

Lag om ordnande av social- och halsovard (612/2021)

Lagen om ordnande av social- och halsovarden och raddningsvasendet i Nyland (615/2021)
Lakemedelslag 395/1987

Socialvardslag (1301/2014)

Lag om privat socialservice (922/2011)

Statsradets lakemedelsférordning (693/1987)

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

Mer information lamnas av
Valvira, dverinspektdr Mervi Lukkarinen, tfn 0295 209 341

Regionforvaltningsverket i S6dra Finland, 6verinspektor Anne Lindfors-Niilola, dverinspektor
for socialvarden Paivi Vainio, tfn 029 501 6000 (vaxel)

Regionférvaltningsverket i Ostra Finland, dverinspektdr Kirsi Laitinen, tfn 0295 016 000
(vaxel)

Regionforvaltningsverket i Lappland, éverinspektor for halso- och sjukvarden Heidi Lahden-
sivu, 0295 017 352 0295 017 006

Regionforvaltningsverket i Sydvastra Finland, halso- och sjukvardséverinspektor Hanna Lin-
tula, tfn 0295 018 088

Regionforvaltningsverket i Vastra och Inre Finland déverinspektér Jenni Lahtinen, tfn 0295
018 117

Regionforvaltningsverket i Norra Finland, regiondverlakare Pasi Hirvikoski, tfh 0295 017 598

Bilagor Inspektions- och rapporteringsblankett for begransade lakemedelsla-
ger



