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Foreskrift

1. Allméant
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Lakemedel expedieras som regel till kunder fran apotek eller filialapotek.
Syftet med servicestallen for apotek ar att sakerstalla lakemedelsdistribu-
tionen i perifera regioner och glesbygdsomraden.

Enligt 52 a § 1 mom. i lakemedelslagen kan en apotekare med tillstand av
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet inratta ett ser-
vicestalle for apotek i ett glesbygdsomrade eller bycentrum dar det inte
finns tillrackliga verksamhetsforutsattningar for ett filialapotek. Ser-
vicestallen for apotek kan av sarskilda skal inrattas ocksa nagon annan-
stans for att trygga tillgangen pa lakemedel. Enligt motiveringen till lagen
(RP 94/2010 rd) kan som skél av detta slag betraktas tryggande av lake-
medelsforsorjning for sarskilda patientgrupper, bl.a. pa vardhem for aldre.
Servicestallen for apotek kan inrattas ocksa tillfalligt for att trygga lake-
medelsférsérjningen vid olika slags evenemang. Enligt 52 a 8 1 mom. kan
ett servicestalle inrattas inom apotekets lokaliseringsomrade eller inom en
kommun som angransar till det.

2. Verksamheten pa servicestallen for apotek

Apotekaren ansvarar for verksamheten pa servicestallet, for att lokalerna
ar andamalsenliga, for transporten av lakemedel till servicestallet, for ve-
derbdrlig lagring av lakemedel, for att forestandaren och eventuella bitra-
dande forestandare introduceras i arbetet, for lakemedelssortimentet och
for inspektion av servicestallet. Vid expediering av lakemedel fran ett servi-
cestalle for apotek ska apotekaren sorja for att den som kdper lakemedel
har mojlighet att fa rdd och handledning av farmaceutisk personal i fragor
som galler valet av lakemedel och hur lakemedlet anvands korrekt och sa-
kert samt information om priserna pa lakemedelspreparat och om andra
omstandigheter som inverkar pa valet av preparat. Apotekaren ska for sin
del se till att de lakemedel som expedieras fran servicestallet ar felfria till
sin kvalitet och att behorigt tillstand finns for Gverlatande av lakemedels-
preparat till forsaljning eller forbrukning. Vid expediering av lakemedel fran
ett servicestdlle for apotek ansvarar apotekaren for att de restriktioner som
galler lakemedelspreparatet i fraga foljs.

Nar det galler de lakemedel som séljs och expedieras fran ett servicestalle
ska Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradets foreskrift
om produktfel foljas. Servicestéllena ska beaktas i apotekets skriftliga an-
visningar som handlar om situationer med produktfel. Informationsutbytet
mellan apoteket och servicestéllet ska planeras och ordnas sa att det i fel-
situationer och vid biverkningar i samband med lakemedelsanvandning
inte uppstar avbrott i informationsférmedlingen.



Fimea

3. Lokaler

4. Skotsel

5. Lakemedelssortiment
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Lokalerna for servicestéllen for apotek ska lampa sig for forséljning och la-
gring av lakemedel. Pa servicestallena ska lakemedlen forvaras separat
fran andra produkter utom rackhall fér utomstaende i lampliga lasbara
skap/utrymmen som ar avsedda for andamalet. Lakemedel ska forvaras i
den temperatur som anges av tillverkaren. Forvaringsforhallandena for
lakemedlen ska foljas upp och bokféras i enlighet med apotekets skriftliga
anvisningar. Om forvaringstemperaturen avviker fran den som kravs ska
forestandaren for servicestéllet kontakta apoteket och avvikelsens bety-
delse for lakemedelskvaliteten bedomas genom apotekets forsorg. De at-
garder som vidtagits for att réatta till avvikelserna ska dokumenteras.

Om en farmaceut eller provisor pa servicestallet expedierar lakemedel till
kunden, ska det for expedieringen av lakemedel finnas ett utrymme som
lampar sig for lakemedelsradgivning som avses i 57 § i lakemedelslagen
och som uppfyller kraven i bestammelserna om sekretess.

Servicestallet ska ha tillgang till en for kunden gratis telefonforbindelse el-
ler férbindelse fér dverforing av data till det apotek som servicestallet lyder
under, sa att kunderna kan fa nédvandig lakemedelsradgivning av apote-
kets farmaceutiska personal. Dataférbindelsen ska vara skyddad. Ser-
vicestallet ska ha ett utrymme som ar avskilt fran den 6vriga verksamheten
avsett for den som anvéander telefon- eller dataférbindelsen och som lam-
par sig for lakemedelsradgivning.

Apotekaren ska se till att servicestallet skots pa ett andamalsenligt satt.

Apotekaren ska utse en forestandare och eventuella bitradande forestan-
dare for servicestéllet. Dessa ska ge apotekaren ett skriftligt samtycke till
att de atar sig uppgiften. Apotekaren ansvarar for att forestandarna for ser-
vicestdllet introduceras i arbetet. Introduktionen ska dokumenteras. Sekre-
tessavtal ska ingas med forestandare och bitradande forestandare for ser-
vicestallet. Med sekretessavtalet forbinder sig férestandare och bitradande
forestandare for servicestéllet att halla den information de fatt vetskap om
gallande kundernas hélsotillstdnd och medicinering hemlig.

Lakemedelssortimentet pa ett servicestalle for apotek far innehalla bara
lakemedel for egenvard. Apotekaren ska om mojligt planera servicestallets
lakemedelssortiment i samrad med den 6vriga halsovarden pa orten.
Lakemedelssortimentet pa servicestallet ska tillgodose det akuta behovet
av lakemedel for egenvard hos den normala kundkretsen pa den ort dar
servicestallet ligger. Aven de formanligaste lakemedlen i varje terapigrupp
skall vara tillgangliga. Apotekaren ska regelbundet kontrollera att service-
stéllets lakemedelssortiment &r lampligt bland annat med tanke pé en ra-
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tionell lakemedelsbehandling och for att forhindra lakemedelsmissbruk och
felaktig anvandning av lakemedel.

Apotekaren ska uppratta en forteckning dver de lakemedelspreparat som
séljs pa servicestallet. | forteckningen ska anges forvaringsforhallandena
for lakemedelspreparaten och eventuella forsaljningsrestriktioner. Saval
apoteket som servicestéllet ska ha en uppdaterad férteckning.

De lakemedel for egenvard som séljs pa servicestallet ska forpackas och
transporteras till servicestallet fran apoteket. Apotekaren ska se till att 1a-
kemedlen forvaras under lampliga forhallanden under transporten fran
apoteket till servicestéllet.

Varje leverans av lakemedel for egenvard till servicestallet ska bokforas pa
apoteket.

6. Expediering av lakemedel for egenvard pa servicestéllen for apotek

Om det péa servicestallet inte finns nagon farmaceut eller provisor pa plats,
kan forestandaren for servicestallet pa kundens begaran sélja sadana la-
kemedel for egenvard som ingar i servicestéllets sortiment. Kunden ska da
uppmanas att vanda sig till apoteket i frdgor som galler hur lakemedlet an-
vands korrekt och sakert. Om det enligt forskrivningsvillkoren for egen-
vardsmedlet kravs lakemedelsradgivning av farmaceutisk personal, far
forestandaren for servicestallet inte sélja preparatet forran kunden har tagit
kontakt med apotekets farmaceutiska personal och fatt nédvandig lake-
medelsradgivning.

Pa servicestéllet ska lakemedel for egenvard séljas i hela originalforpackn-
ingar som levererats av apoteket. Apotekets namn och kontaktuppgifter
ska antecknas pa forpackningarna. Minutforsaljningspriset for lakemedel
enligt 58 § i lakemedelslagen ska anges pa ett synligt satt.

7. Expediering av lakemedelspreparat som kraver forskrivning pa servicestallen for apotek

Nar en farmaceut eller en provisor finns pa plats pa servicestallet tar han
eller hon emot kundens recept. De recept som tas emot pa servicestallet
ska behandlas pa apoteket.

Kunden kan lamna sitt recept till servicestallet &ven om ingen farmaceut el-
ler provisor &r pa plats. Det ska vara mdjligt att lamna recept utan att ut-
omstaende kan se innehallet i receptet. Kunden ska till receptet bifoga sina
kontaktuppgifter sa att apoteket kan kontakta henne eller honom. Recept
som har lamnats till servicestéllet ska formedlas till apoteket for behand-
ling.

Farmaceuten eller provisorn ska informera kunden om priserna pa lake-
medelspreparat och om andra omstandigheter som paverkar valet av pre-
parat antingen pa servicestallet nar receptet tas emot eller senare nar apo-
teket kontaktar kunden i samband med behandlingen av receptet.
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Lakemedel som expedieras mot recept ska kontrolleras pa apoteket innan
de oOverlats till kunden. Apoteket ska folja Sakerhets- och utvecklingscent-
ret for lakemedelsomradets foreskrifter om expediering av lakemedel.

Receptbelagda lakemedel, som har kontrollerats pa apoteket, ska 6verla-
tas av en farmaceut eller en provisor pa servicestallet. Nar ett receptbelagt
lakemedel Gverlats ska farmaceuten eller provisorn med hjalp av lakeme-
delsradgivning forsékra sig om att brukaren av lakemedlet kanner till hur
lakemedlet ska anvandas korrekt och sékert.

Nar farmaceuten eller provisorn inte ar pa plats kan férestandaren for ser-
vicestallet dverlata receptbelagda lakemedel som har kontrollerats av far-
maceuten eller provisorn och forpackats for kunden i fraga. Om dessa la-
kemedel 6verlats till kunden av forestadndaren for servicestillet, ska farma-
ceuten eller provisorn kontakta kunden i samband med behandlingen av
receptet och genom lakemedelsradgivning sakerstalla att kunden kanner
till hur lakemedlet anvands korrekt och sakert. Farmaceuten och provisorn
ska dokumentera alla kontakter med kunden.

Det apotek under vilket servicestallet lyder ska ge lakemedelsradgivning till
servicestallets kunder. Om lakemedelsradgivningen eller prisinformationen
om lakemedel ges pa servicestallet, ska farmaceuten eller provisorn pa
apoteket i fraga skota dessa uppgifter.

Receptlakemedel som hamtas fran ett servicestalle och lakemedelsfor-
skrivning som forestandaren for servicestéllet dverlater till kunden ska for-
packas pa apoteket pa ett sadant sétt att utomstaende inte kan se innehal-
let i forpackningen. Nar lakemedlen avhamtas, ska kunden kunna férséakra
sig om att forpackningen inte har 6ppnats. Apotekaren ska se till att lake-
medlen forvaras under lampliga forhallanden under transporten fran apo-
teket till servicestallet. Apotekets namn och kontaktuppgifter ska anges pa
de kundspecifika lakemedelsférpackningarna.

8. Inspektioner av servicestéallen

Enligt 20 8 2 mom. (69/2011) i lakemedelsférordningen ska apotekaren el-
ler en av henne eller honom férordnad legitimerad provisor atminstone en
gang om aret inspektera servicestallet for apoteket. Over inspektionen ska
uppréattas ett protokoll som undertecknas av den som utfért inspektionen.
En kopia av protokollet ska lamnas for kannedom till forestandaren for ser-
vicestallet.

Inspektionsprotokollet ska forvaras i fem ar fran dagen for underteck-
nandet.



Fimea

9. Anstdkan om tillstand
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Ansokan om tillstand att driva ett servicestalle for apotek ska géras pa en
blankett som finns pa Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsom-
radets webbsidor (www.fimea.fi).

Till ansékan om tillstand ska fogas de utredningar som anges i 21 §i la-
kemedelsforordningen. Sakerhets- och utvecklingscentret for I1akemedel-
somradet kan begara att ansokan kompletteras, om inte alla utredningar
har bifogats anstkan eller om utredningarna inte ar tillrackliga.

Enligt 21 a § i lakemedelsférordningen ska en apotekare utan dréjsmal un-
derratta Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet nar
verksamheten vid ett servicestélle fér apotek inleds eller upphdér. En apote-
kare ska ocksa utan droéjsmal underratta centret om vasentliga andringar i
verksamheten. Enligt motiveringen till stadgandet skulle vasentliga and-
ringar i servicestallets lokal hora till anmalningsskyldiga uppgifter. Ocksa
uppgifter ifall det fran servicestallet expedieras receptbelagda lakemedel
eller endast lakemedel for egenvard samt andringar i forfaringssattet vid
expediering av dessa skulle hora till anmalningsskyldiga uppgifter.

Apotekaren maste soka nytt tillstand, om det sker forandringar i de forut-
sattningar for inrattandet av servicestallen som anges i 52 § i lakeme-
delslagen och som utgor villkor for att tillstdnd ska beviljas. Enligt Saker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ar det en forandring
som kraver nytt tillstand om exempelvis platsen for servicestallet andras.
Ett nytt tillstAnd maste ocksa sokas om det sker forandringar i de forhal-
landen som géllde nér ett servicestélle av sarskilda skal inrattades for att
trygga tillgangen pa lakemedel.

10. Handledning och radgivning

11. Ikrafttradande

Sé&kerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ger pa begaran
handledning och radgivning om tillampningen av denna foreskrift.

Foreskriften trader i kraft den 1 mars 2011.

Overdirektor Sinikka Rajaniemi

Overprovisor Anne Hirvonen
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Sandlista

Apoteken

For kdannedom

Social- och halsovardsministeriet

Jord- och skogsbruksministeriet

Arbets- och naringsministeriet

Finlands Apotekareférbund

Finlands Farmaciférbund

Finlands Provisorsfoérening rf

Servicefacket PAM, avdelningen for apoteksbranschen
Helsingfors universitetsapotek

Ostra Finlands universitetsapotek
Apoteksvarugrossisterna rf

Lakemedelsindustrin rf

Rinnakkaislaaketeollisuus ry

Foreningen for parallellimportérer av lakemedel i Finland rf
Helsingfors universitet, farmaceutiska fakulteten

Ostra Finlands universitet, halsovetenskapliga fakulteten
Abo Akademi, fakultetsomradet fér naturvetenskaper och teknik, enheten
for farmaci

Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden
Folkpensionsanstalten

Regionforvaltningsverken

Finlands Kommunférbund

Finlands Lékarforbund

Finlands Tandlakarférbund

Finlands Veterinarforbund
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