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Apoteksverksamheten ar starkt reglerad. Utvecklingen av
lakemedelsdistributionen och lagstiftningen i anslutning till den aterspeglas
darfor direkt i apotekets vardag. En av tillsynsmetoderna ar inspektioner dar man
overvakar hur apotekets verksamhet i praktiken motsvarar de faststallda kraven.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea overvakar alla over 800
apoteksverksamhetsstillen i Finland. Tillsynen bestar bland annat av tillstands- och
anmalningsforfaranden, begdran om utredning, disciplindra atgarder, handledning till aktorerna samt

apoteksinspektioner.

Alla metoder efterstravar samma mal. I lagstiftningen stalls krav pa apoteksverksamheten och Fimea

overvakar att kraven iakttas. Detsamma galler hela 1akemedelstillverknings- och distributionskedjan.

— Fimeas uppgift ar att sakerstilla att ett lakemedelspreparat som hamnar hos en kund ar siakert och att
kunden kan lita pa det preparat och den tjanst han eller hon fatt. Detta gynnar ocksa aktorerna, till exempel

apoteken, beskriver sektionschef Pirjo Rosenberg som ar chef for apotekstillsynen vid Fimea.
Fortrogenhet med forfattningarna
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Vid inspektionerna bedoms i regel apotekets alla centrala funktioner, sdsom expediering av likemedel och
lakemedelsradgivning samt apotekets lokaler och forvaring av likemedel. Dessutom granskas till exempel
lakemedelstillverkningen, dosdispenseringsverksamheten, apotekets webbtjanst samt servicestallenas

verksamhet, om dessa hor till apotekets tjansteutbud.

Inspektionen sker alltid via stickprov. Inspektionen grundar sig pa genomgang av dokument, observationer
samt intervjuer med apotekaren och personalen. Den kan ocksa goras riktat med fokus pa ett visst

delomrade, till exempel apotekets webbtjanst.

Det att en inspektion utforts en gang innebar inte nodvandigtvis att apotekets verksamhet till alla delar
motsvarar kraven i lagstiftningen nu och i framtiden. Vid inspektionen dr det inte mojligt att ga igenom alla

delomraden i detalj och dessutom kan fornyade bestimmelser medfora dndringar i kraven.

— Det ar viktigt att apotekaren och den ovriga personalen kanner till bestimmelserna om apotekets
verksamhet och dven aktivt foljer med dndringar i dem, pAminner 6verprovisor Anne Hirvonen vid Fimeas

apotekstillsyn.

— Genom att noggrant fordjupa sig i bestimmelserna skulle man sjdlv ha kunnat observera och atgarda

manga av de brister som observerats under inspektionerna, tillagger hon.

Behiarska dina verktyg

Enligt Rosenberg koncentreras de brister som observeras i verksamheten ofta till samma teman. Oftast
upptacks brister i uppfoljningen av lakemedlens forvaringsforhallanden, i systemet for instruktioner, i
forvaringen och bokforingen av narkotiska lakemedel, i iordningsstallande av lakemedel i bruksfardigt skick

och i hanteringen av avtalspreparat.

Till exempel upptécks regelbundet brister i uppfoljningen av likemedlens forvaringsforhallanden oberoende
av om apoteket anvander traditionella termometrar eller ett automatiskt system for kontinuerlig

uppfoljning.

I typiska fall anknyter bristerna i bagge metoderna till de atgiarder som vidtas efter att man i samband med
uppfoljningen av forhallandena observerat avvikelser och dokumenteringen av dessa samt till
sdkerstédllandet av att den metod som anviands fungerar pa ett tillforlitligt satt och dokumenteringen av

detta.

— Lite forenklat kan man sédga att det som inte har dokumenterats inte har gjorts ur en utomstaendes
synvinkel. En dokumentation som kan sparas ar ett bevis pa att apoteket har skott sin andel i enlighet med
kraven, till exempel vad giller lamplig forvaring av likemedel. Denna information kan behovas till exempel i
en situation dar man behover utreda ett preparats forvaringsforhallanden i distributionskedjan, beskriver

Rosenberg.

Nar det galler matningssystem som utfor kontinuerlig overvakning har bristerna ofta att gora med att man

inte ar tillrackligt insatt i systemets egenskaper.

— Apotekets personal ar inte nodvandigtvis medvetna om hur man kan upptacka om till exempel en sensor

slutar fungera eller hur avvikelser dokumenteras i systemet sa att de kan sparas.

Rosenberg papekar att Fimea inte kan forhandsgodkianna nagot system som apoteket anviander, oberoende

av om det ar fraga om uppfoljning av forhallandena eller en plattform for webbtjanster.
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— Hur systemet anviands avgor om verksamheten genomfors pa det satt som forutsatts i forfattningarna.
Enligt lakemedelslagen har Fimea inte behorighet att 6vervaka systemleverantorerna, sa ansvaret ligger
alltid hos apotekaren. Apotekaren ska alltsa vara vil fortrogen med egenskaperna hos det system som

anvands vid apoteket.

Instruktionerna kriaver regelbunden uppfoljning

Med hjalp av instruktionerna faststéller apotekaren att apotekets verksamhet dr hogklassig. I fraga om vissa
av apotekets funktioner ar en instruktion ett krav i forfattningarna. Genom instruktionen kan apotekaren

ocksa ge anvisningar om apotekets dvriga verksamhet.

Syftet med instruktionerna ar att sakerstilla att den uppgift instruktionerna galler alltid genomfors pa
samma sdtt sa att kvaliteten sdkerstalls. Pa sa sitt sdkerstills lakemedels- och medicineringssakerheten.

Darfor granskas instruktionerna alltid vid apoteksinspektioner.

— Om man till exempel har gett tydliga instruktioner om karantanforfaranden och godkannande for
forsaljning av lakemedelspreparat som bestallts som avtalstillverkning och som anlander till apoteket, kan
man undvika situationer dar en produkt vars forsiljningsduglighet inte har sakerstéllts pa apoteket hamnar

hos kunden, beskriver Hirvonen.

Lika viktigt som att det finns instruktioner ar att personalen dr fortrogen med dem och att apotekaren ocksa

systematiskt foljer upp behoven av att uppdatera instruktionerna och att de f6ljs i praktiken.

— En instruktion som utarbetats endast for att uppfylla kraven och till exempel for Fimeas tillsyn ar onodigt

arbete. En instruktion som personalen fatt utbildning i och tillignat sig ar daremot till stor nytta.

Enligt Hirvonen Ionar det sig for apotekaren att efter att personalen fatt utbildning i instruktionen dven
fasta uppmarksamhet vid att personalen foljer instruktionen, det vill sdga till exempel ger sddan
lakemedelsradgivning som motsvarar innehallet i instruktionen eller dokumenterar i enlighet med

instruktionen.

Fordndringar forutsitter kontinuerlig anpassning av verksamheten

Forutom att bestammelserna uppdateras sker det aven standigt forandringar i apotekets verksamhetsmiljo.
Till exempel kan nya patientdatasystem med sina egenskaper aterspeglas i apotekens vardag och
ibruktagandet av ett system for verifiering av lakemedel har medfort ett helt nytt skede i expedieringen av
lakemedel. Forandringar i hur man utrattar sina arenden gor ocksa apotekets tjansteutbud mangsidigare och

till exempel pandemin har tydligt 6kat apotekens utbud av webbtjanster.

Alla dessa forandringar inbegriper element som ar kritiska med tanke pa lakemedels- och

medicineringssdkerheten och som bor bedomas och beaktas pa apoteken.

— Till exempel styr vissa patientdatasystem ldkaren till generisk forskrivning. Apoteket maste vara medvetet
om detta och sdkerstalla att medicineringssakerheten inte aventyras. Detta galler sarskilt situationer dar ett

generiskt forskrivet preparat inte ingar i Fimeas forteckning 6ver utbytbara preparat, konstaterar Hirvonen.

Verifieringen av lakemedel maste vara genomtankt och integrerad i apotekets arbetssitt. I apotekstillsynen

har det framkommit situationer dar man inte reagerat pa larm eller forbigatt hela kontrollen.

— Aven om sannolikheten for en lidkemedelsforfalskning i den lagliga distributionskanalen i Finland &r
mycket liten, forlorar hela systemet sin mening om inte varje del i distributionskedjan sorjer for sin egen

andel, pAminner Rosenberg.
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— Lakemedelsverifieringen sidkerstéller ocksa att leveransprocessen ar korrekt, men raddar inte situationen

om man har valt till exempel fel styrka eller lakemedelsform, fortsatter Hirvonen.

Tillsynen reagerar pa fordandringar

Det skedde en visentlig fordandring i apotekstillsynen for drygt ett ar sedan da distansinspektionerna
inleddes. Aven om inforandet av dessa skedde i borjan av pandemin hade man redan fore de forsta tecknen
pa pandemin beslutat att lagga till distansinspektioner i inspektionsurvalet. Den nya inspektionsformen har

alltsa kommit for att stanna vid sidan av de inspektioner som gors pa plats pa apoteken.

Aven innehallet i apotekstillsynen utvecklas hela tiden. Till exempel dndras tyngdpunkterna i

inspektionerna i takt med att branschen utvecklas.
— Till f6ljd av den tydliga utokningen av apotekens webbtjanst inriktas var tillsyn pa denna verksamhet.
Enligt Rosenberg riktas inspektionsverksamheten alltid ocksa pa basis av de signaler som observerats.

— Om vi till exempel via andra myndigheter eller forskningsdata far information om sadant som det finns

skal att uppmarksamma i apotekstillsynen, kan vi reagera snabbt.

Som exempel nimner Rosenberg den latsaskundundersokning om genomforandet av egenvardsradgivning
pa apoteken som Fimea publicerade 2018. Utifran resultaten av denna riktades mer uppmarksamhet dn

tidigare mot lakemedelsradgivningen vid inspektionerna.

— Lakemedelsradgivning ar en av apotekets viktigaste uppgifter. Om det upptacks potentiella risker i den
eller i ndgon annan verksamhet som ar kritisk med tanke pa lakemedels- och medicineringssakerheten,

inriktas tillsynen pa dessa delomraden.

De viktigaste reglerna som tillimpas pa apotekens verksamhet:

Likemedelslagen (395/1987),

Lakemedelsforordningen (693/1987)

Narkotikalagen (373/2008)

Statsradets forordning om kontroll av narkotika (548/2008)

Fimeas foreskrifter:

om expediering av lakemedel

om tillverkning av lakemedel pa apotek

om anmadlan av produktfel och misstankar om lakemedelsforfalskningar
om expediering av lakemedel mot ett europeiskt recept

om apotekens webbtjdnst

om servicestille for apotek

Dessutom bland annat

Lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden (559/1994)

Lagen om elektroniska recept (61/2007)

Social- och hidlsovardsministeriets forordning om forskrivning av lakemedel

Kommissionens delegerade forordning (EU)_2016/161 (sdkerhetsdetaljer),
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Forhandsenkiten for distansinspektion har publicerats for apoteken

Vid apoteksinspektioner som Fimea utfor pa distans skickas fore den egentliga inspektionsdiskussionen
till apoteket ett frageformuldr dar man utreder apotekets rutiner och bakgrundsinformation om apotekets

verksambhet.

— Vi har fatt en del forfragningar om att formulédret borde goras tillgdngligt for alla apotek sa att det kan

anvandas till exempel som ett verktyg for sjalvutvardering, berattar sektionschef Pirjo Rosenberg.

Enligt den respons som getts i samband med inspektionerna har frageformular hjalpt apoteken att granska

och utveckla sin verksamhet pé eget initiativ.

Frageformuladret har utvecklats utifran anvandarerfarenheter och respons. Nu har det publicerats sa att det

kan anvandas fritt av alla.

— Att publicera frageformularet stoder i hog grad var handledande och radgivande roll, motiverar

Rosenberg.

Formuléret finns pa Fimeas webbplats

Tiina Kuosa

Provisor

Specialsakkunnig, medicinsk chefredaktor for tidningen Sic!, Fimea

Prenumerera

MER OM AMNET

Apoteken spelar en viktig roll i férebyggandet av biverkningar
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