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Styrningsbrev

Fimea

8.5.2023 Dnr FIMEA/2023/002661

Om andringarna i narkotikalagen och -kontrollen och andringarnas inverkan pa
apoteksarbetet

Klassificering av pregabalin som narkotika

| Finland klassades Pregabalin som narkotika i december 2022. Ldkemedelspreparat som
innehaller narkotika 6vervakas i regel antingen som narkotikalakemedel eller HCI-lakemedel. Fran
och med den 1 juni 2023 tillampas samma begransningar pa lakemedelspreparat som innehaller
pregabalin som pa HClI-lakemedel. Det innebéar att de inte 6vervakas som narkotikaldkemedel och
att det inte behovs nagot narkotikarecept eller narkotikabokforing for dem. Giltigheten for
lakemedelsforskrivningar av lakemedelspreparat som innehaller pregabalin &r i fortsattningen ett
ar. Lakemedelsforskrivningar som gors fore juni galler dock i tva ar.

Overvakning pa apotek av expediering av vissa lakemedel som kan missbrukas (32 §)

Enligt den andrade paragrafen om manadsoévervakning ska apoteket i fortsattningen évervaka och
fora bok 6ver expedieringen av narkotikalakemedel samt &ven dver expedieringen av vissa HCI-
lakemedel.

Kraven pa dvervakning och bokféring galler de amnen och preparat som ingar i forteckningarna |,
Il och IV i 1961 ars allmanna narkotikakonvention och i forteckningarna I-11i 1971 ars konvention
om psykotropa amnen samt preparat som innehaller narkotika som avses i 3 § 1 mom. 5 punkten
underpunkt e i narkotikalagen. Nya amnen och preparat som ska tas med i dvervakningen ar de
som ingar i forteckningarna Ill-1V i 1971 ars konvention om psykotropa @mnen. Dessa ar till
exempel buprenorfin, som namns tidigare i paragrafen, samt benzodiazepinpreparat, som &r nya.
For de senare racker receptjournal som bokféring.

Fimea hamtar uppgifterna som sparats i Receptcentret direkt fran Receptcentret. Uppgifter om
expediering av lakemedelspreparat med specialtillstand eller uppgifter om expediering av
lakemedelspreparat som expedierats med pro auctore-recept eller lakemedelsbestallning eller
lakemedelspreparat for djur sparas inte i Receptcentret i alla situationer. For alla dessa ska
apoteket genomféra dvervakningen till exempel genom att sammanstalla den tidigare
rapporteringen till rapporter med motsvarande innehall. Rapporterna 6ver 6vervakningen ska
finnas tillgangliga pa apoteket ifall Fimea ber att f& se dem. Rapporterna ska sparas i sex ar efter
utgangen av det ar som expedieringen gjordes.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus | Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet | Finnish Medicines Agency

PB 55, 00034 FIMEA | Tfn 029 522 3341 | registratur@fimea.fi | FO-nummer: 0921536-6 | fimea.fi



2 (2)

Fimea

Lagersaldon ska ocksa foljas upp for apotekets egenkontroll (lakemedelslagen 55 § 3 mom.).
Overvakningen ska goras tillrackligt ofta, till exempel varje manad, sa att eventuella felaktigheter
upptacks i tid.

Anvisningar om apotekens dvervakning av narkotika- och HCI-lakemedel bor lamnas skriftligen.

Detta styrningsbrev upphaver Fimeas anvisning om évervakning av narkotikaklassade lakemedel
(Fimeas anvisning 1/2018).

Mer information:
Fimeas arendepost: apteekit@fimea.fi

Narkotikalagen (373/2008 och speciellt 23 § och 32 8) (finlex.fi)

Statsradets férordning om A&mnen, preparat och vaxter som anses som narkotika (543/2008)

(finlex.fi)

Sandlista

Apotek
Finlands Apotekarférbund

Social- och halsovardsministeriet
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