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Statsradets forordning

om andring av social- och héalsovardsministeriets lakemedelsforordning

I enlighet med stadsradets beslut

upphévs i lakemedelsforordningen (693/1987) 5, 11 och 19 § och 21 b § 1 mom., av dem 5 § sadan
den lyder i férordning 1184/2002 och 11 § och 21 b § 1 mom. sadana de lyder i férordning 69/2011,

andras 6 och 10 c, sadana de lyder, 6 § i forordning 803/2009 och 10 ¢ § i férordning 1184/2002
och i férordning 803/2009,

fogas till férordningen nya 25 j, 31, 31 a-31 ¢ § och en ny mellanrubrik fore 31 § som foljer:

En sadan importor av lakemedelssubstanser som avses i 17 § 4 mom. lakemedelslagen ska utan
dréjsmal géra anmalan om importerade lakemedelssubstanser till Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet. Anmalan ska innehalla uppgifter om méangden och arten av inférda lakeme-
delssubstanser samt deras andamal.

10c §

Specialtillstand soks skriftligen hos Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Spe-
cialtillstand kan beviljas apotek, filialapotek, Militarapoteket, sjukhusapotek, lakemedelspartiaffa-
rer, lakemedelsfabriker, Institutet for halsa och vélfard eller Livsmedelssékerhetsverket. 1 21 f § i
lakemedelslagen foreskrivs det om den utredning som ska inga i ansokan om specialtillstand nar det
ar fraga om ett humanlakemedel. Den utredning om lakemedelspreparatet som avses i 21 f § i ldke-
medelslagen ska innehalla en redogorelse for lakemedelspreparatets namn, styrka, lakemedelsform,
verksam bestandsdel, méangden lakemedel samt ett preparatsammandrag eller motsvarande utred-
ning om det nya specialtillstandspreparatet.

Om specialtillstand soks for veterinarverksamhet ska i den redogorelse som namns i 1 mom. i stéllet
for de uppgifter som namns i punkt 3-5 inga en redogdrelse éver den djurart eller de djurarter pa
vilka preparatet ska anvéndas samt en veterinérs redogorelse 6ver de veterindra skélen till att prepa-
ratet behdvs.

21b§

Apoteket kan hos kunderna ta ut hogst de faktiska extra kostnader som foranleds av behovlig for-
packning och transport.
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25§

Marknadsforingen av lakemedel far inte locka allmanheten att anvanda lakemedel i onddan. Néar det
ar fraga om marknadsforing av lakemedel som riktar sig till allmanheten innebér detta till exempel
att det i marknadsforingen inte far anvandas tillaggsformaner, valgérenhetskampanjer, méangdrabat-
ter eller andra motsvarande marknadsforingsmetoder genom vilka allménheten lockas att kopa lake-
medel i onodan.

Begransade lakemedelsforrad i gemensamt bruk vid enheter for serviceboende inom socialvarden
318

| den tillstandsansokan eller anmalan som galler begransade lakemedelsforrad och som avses i 68 §
I lakemedelslagen ska utver de uppgifter som avses i 68 8 6 mom. i lagen anges foljande:

1. tjansteproducentens namn, FO-nummer och kontaktuppgifter,

2. verksamhetsenhetens kontaktuppgifter,

3. beskrivning av de social- och hélsovardstjanster som erbjuds och deras innehall,

4 beskrivning av malgruppen for tjansterna och de boendes behov av tjanster och lake-

medelsbehandling,

5. det planerade antalet klienter,

6. personalens storlek och utbildningsniva, personal med kompetens inom lakemedelsbe-
handling, personal som har ratt att forskriva lakemedel eller inleda lakemedelsbehand-
ling och 6vrig personal,

7. beskrivning av de redskap och utrymmen som anvénds inom tjansteverksamheten,

8. den plan for lakemedelsbehandling som ingar i planen for egenkontroll,

9. tillstand for social- och halsovard som beviljats verksamhetsenheten eller annan ratts-
lig grund for verksamheten,

10. planerat datum for inledande av verksamheten,

11. andra behovliga uppgifter.

3lasg

Ett lakemedelsforrad som avses i 68 § i lakemedelslagen far inte innehalla lakemedelspreparat som
doseras intravenost (i.v.) eller antibiotika, med undantag av dgondroppar.

31b§

Planen for lakemedelsbehandling vid en verksamhetsenhet som uppratthaller ett lakemedelsforrad
ska i fraga om begréansade lakemedelsforrad innehalla en beskrivning av

1. det lakemedelsutbud i det begransade lakemedelsforradet som motsvarar verksamhets-
enhetens behov av lakemedelsbehandling, separat for varje lakemedel,

2. anskaffningen av lakemedel och registreringen av de lakemedel som skaffats,

3. forvaringen och iordningstallandet av lakemedel,

4. genomforandet av lakemedelsforsérjningen och lakemedelsbehandlingen, inklusive
fordelning och utdelning av lakemedel och l&dkarkonsultation,

5. kompetenskraven, ansvaret, skyldigheterna och arbetsfordelningen for personalen i

fraga om lakemedelsbehandlingen,
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9.

10.

31c§

inforandet av 1akemedelsbehandlingen och anvandningen av lakemedel i journalhand-
lingarna och klientberéattelsen samt anteckningarna om konsumtionen av de lakemedel
som klassificeras som narkotika,

forstoringen av de lakemedel som ska avlégsnas,

de lakartjanster som é&r tillgangliga for de boende vid verksamhetsenheten,
uppfoljnings- och aterkopplingssystemen for genomforandet av lakemedelsbehand-
lingen,

andra forfaranden och ansvar i anslutning till anvandningen av lakemedelsforradet.

Vid inspektionen av ett begransat lakemedelsforrad med stod av 71 § i lakemedelslagen ska det at-
minstone kontrolleras att

1.
2.

3.

forutsattningarna for uppratthallande av lakemedelsforradet uppfylls,

lakemedlen forvaras pa ratt satt i ett andamalsenligt utrymme som kan lasas med be-
aktande av temperaturkraven och andra krav,

lakemedlen i forradet kontrolleras regelbundet,

forradet inte innehaller lakemedel som har passerat utgangsdatumet eller som annars
ar olampliga for anvandning,

det i fraga om lakemedelsforradet har levererats och forskrivits/anvants sadana lake-
medel som ingar i det lakemedelsutbud som har faststallts i planen for lakemedelsbe-
handling,

den personal som anges i planen for lakemedelsbehandling till méangd och kompe-
tensniva motsvarar de lakemedel som det har fastslagits att ska inga i forradet,

de lakemedel som ingar i lakemedelsforradet ar nddvandiga med beaktande av de
oftrutsedda och akuta behov av lakemedelsbehandling hos klienterna vid den berdrda
verksamhetsenheten.



