Utkast till JSM:s forordning om journalforing 6ver veterindrmedicinska lakemedel 13.7.2022

Jord- och skogsbruksministeriets forordning om journalféring 6ver veterindrmedicinska
lakemedel

I enlighet med jord- och skogsbruksministeriets beslut foreskrivs med stdd av 20 och 21 § i lagen
om medicinsk behandling av djur (387/2014), sadana de lyder i lag 16/2022:

1 kap.

Allméanna bestammelser

18

Tillampningsomrade

Denna forordning innehaller bestammelser om journalféringsséttet, de uppgifter som ska antecknas
i journalerna och bevaringen av uppgifterna i fraga om den journalforing dver veterindarmedicinska
lakemedel som en i lagen om utdvning av veterindryrket (29/2000) avsedd utOvare av veterindryrket
(veterinar) ansvarar for.

Dessutom innehaller forordningen bestammelser om journalforingssattet, de uppgifter som ska
antecknas i journalerna och bevaringen av uppgifterna i fraga om den journalféring 6ver
veterindrmedicinska ldkemedel som en dgare eller innehavare av ett i 6 8§ 9 punkten i lagen om
medicinsk behandling av djur (387/2014), nedan djurmedicinlagen, avsett produktionsdjur ansvarar
for.

Vad som i denna forordning foreskrivs om veterinarmedicinska lakemedel tillampas ocksa pa
humanlakemedel som anvands, eller ar avsedda att anvandas, pa djur.

28

Forhallande till annan lagstiftning

Bestammelser om skyldigheten for ett djurs dgare eller innehavare att dven fora journal 6ver de
lakemedel som anvénts vid behandling av andra djur som féds upp for produktion an de
produktionsdjur som avses i 6 § 9 punkten i djurmedicinlagen finns i 26 a 8 i djurskyddslagen
(247/1996).

Bestammelser om skyldigheter for ett livsmedelsproducerande djurs agare eller innehavare i fraga
om journalforing over uppgifter om foder som innehaller lakemedel finns i 21 § i foderlagen
(1263/2020), i 24 § i jord- och skogsbruksministeriets forordning om bedrivande av verksamhet
inom foderbranschen (1266/2020) och i bilaga 6 till den foérordningen.
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Bestammelser om journalhandlingar éver djur finns i 15 § i lagen utdvning av veterinaryrket.
Bestammelser om antecknande i patientkartoteket av den medicinering som getts eller ordinerats
djuret eller djuren finns i 3 § i jord- och skogsbruksministeriets forordning om férande och
forvaring av journalhandlingar (6/VLA/2000).

Bestammelser om veterinarens rattigheter och skyldigheter i fraga om hantering, lagring, férvaring,

transport och forstoring av narkotika och om narkotikaredovisningen av de ovannamnda atgarderna
finns i narkotikalagen (373/2008) och i statsradets forordning om kontroll av narkotika (548/2008).

38

Definitioner

I denna férordning avses med:

1) narkotika &mnen som definieras i 3 8 i narkotikalagen,

2) alkohol eller alkoholhaltiga &mnen alkoholhaltiga &mnen som anvands som
veterinarmedicinska lakemedel eller som lakemedelspreparat for djur och som ar sadana
lakemedel eller lakemedelspreparat som avses i lakemedelslagen (395/1987),

3) extempore-lakemedel veterindrmedicinska ldkemedel som avses i artikel 2.6 b och ¢ och
artiklarna 112.1 ¢, 113.1 d och 114.1 d i Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2019/6 om veterindrmedicinska lakemedel och om upphdvande av direktiv 2001/82/EG,
nedan forordningen om veterinarmedicinska lakemedel,

4) pro auctore-veterinarrecept ett skriftligt veterinarrecept som en veterinar forskriver for ett
veterinarmedicinskt lakemedel som behdvs i samband med hans eller hennes yrkesutévning,

5) lakemedelsjournal den journalféring som avses i 20 och 21 § i djurmedicinlagen,

6) djurets eller djurgruppens identifieringsuppgifter uppgifter for identifiering som avses i 10 §
i djurmedicinlagen.

2 kap.

Bestammelser om veterinarers lakemedelsjournal

48

Journalféringssatt

Den veterindr som ansvarar for behandlingen av ett djur ansvarar for att anteckna uppgifterna om
veterindrmedicinska lakemedel i journalhandlingarna och i sin lakemedelsjournal. Veterindren kan
anvénda bitradande personal for att anteckna uppgifterna.
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Lakemedelsjournalen ska foras sa att det ar mojligt att latt och i kronologisk ordning visa upp
lakemedelsjournalen for inspektion av tillsynsmyndigheten under hela den tid som journalen
bevaras.

Veterindrer kan fora lakemedelsjournal i ett gemensamt system, om de lagstadgade uppgifterna kan
specificeras enligt veterinér i systemet och om veterindren oberoende av de andra veterindrerna kan
ansvara for de skyldigheter han eller hon har i frdga om sin egen lakemedeljournal. Veterinaren har
ratt att fa de uppgifter som galler hans eller hennes egen lakemedelsjournal ur det gemensamma
systemet i fem ar efter att anteckningen gjordes.

58§

Journalféring éver anskaffning och éverlatelse av veterinarmedicinska lakemedel

De utforliga uppgifter om anskaffning och Gverlatelse av veterinarmedicinska lakemedel som avses
i 21 § i djurmedicinlagen ska finnas i veterinarens journalféring. Uppgifterna ska finnas i fraga om
veterinarmedicinska lakemedel som kraver ett veterinarrecept och sadana veterinarmedicinska
lakemedel som inte kraver ett veterinérrecept.

| fraga om veterinarmedicinska lakemedel som 6verlatits ska det i veterinarens lakemedelsjournal
utover de uppgifter som antecknats i enlighet med 21 § 2 mom. i djurmedicinlagen dven finnas
foljande uppgifter:

1) djurets eller djurgruppens identifieringsuppgifter ,

2) det veterindrmedicinska ldakemedlets indikation,

3) det veterindrmedicinska lakemedlets lakemedelsform och styrka,

4) det pris som tagits ut for det veterinarmedicinska lakemedlet samt

5) ifraga om lakemedel som Gverlatits i reserv, djurets eller djurgruppens aldersgrupp samt
produktionsinriktning.

68

Journalforing 6ver forstéring av veterindrmedicinska lakemedel

| fraga om veterinarmedicinska lakemedel som har forstorts ska veterinaren fora lakemedelsjournal
over foljande uppgifter:

1) det veterindrmedicinska lakemedlets namn,
2) maéngden veterindrmedicinskt lakemedel,

3) datum da det veterinarmedicinska lakemedlet har sants till forstoring samt
4) forstoringsmetoden for det veterindrmedicinska ldkemedlet.

78

Journalféring dver veterinarrecept och dver veterinarrecept for foder som innehaller lakemedel
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Uppgifterna i veterinarrecept och i veterinarrecept for foder som innehaller lakemedel ska framga
av veterindrens lakemedelsjournal. Journalféringen kan genomforas genom forvaring av kopior av
veterinarrecepten och av veterinarrecepten for foder som innehaller lakemedel.

Veterindren ska i sin lakemedelsjournal anteckna de motiveringar som avses i artikel 150.2 i
forordningen om veterinarmedicinska lakemedel i fraga om alla de veterinarrecept for
antimikrobiella 1akemedel som han eller hon foreskriver.

Den veterinar som forskrivit ett veterinarrecept for foder som innehaller lakemedel ska i sin
lakemedelsjournal anteckna att han eller hon i enlighet med artikel 16.9 i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2019/4 om tillverkning, utslappande pa marknaden, anvandning av foder
som innehaller lakemedel, om andring av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
183/2005 och om upphavande av radets direktiv 90/167/EEG har kontrollerat att det &r
veterinarmedicinskt berattigat att behandla maldjuren med det antimikrobiella ldkemed]et.

Av veterinarens lakemedelsjournal ska det framga om en forskrivning av ett veterinarrecept eller ett
veterinarrecept for foder som innehaller lakemedel grundar sig pa en klinisk undersokning av djuret
eller djurgruppen eller pa annan beddmning av hélsotillstandet. Om en forskrivning av ett
veterinarrecept eller ett veterinarrecept for foder som innehaller lakemedel inte grundar sig pa en
klinisk undersokning, ska veterindren anteckna uppgifter om och motiveringar till hur han eller hon
andamalsenligt har bedémt djurets eller djurgruppens hélsotillstand.

Lakemedelsjournal éver pro auctore-veterinarrecept ska foras pa samma sétt som éver andra
veterindrrecept.

88

Journalforing 6ver veterinarmedicinska lakemedel som en veterinéar anvant vid behandling av djur

| fraga om ett veterinarmedicinskt lakemedel som en veterinar personligen har anvant vid
behandling av ett djur utan att forskriva ett veterinarrecept och som klassificeras som ett lakemedel
som fordrar ett veterinarrecept, ska veterindaren fora en motsvarande lakemedelsjournal som
forskrivning av ett veterindrrecept fordrar.

| fraga om ett veterinarmedicinskt lakemedel som en veterinar personligen har anvént vid
behandling av ett djur och som inte klassificeras som ett lakemedel som fordrar ett veterindrrecept,
ska veterinaren anteckna atminstone féljande uppgifter i sin lakemedelsjournal:

1) det fullstandiga namnet pa djurets dgare eller innehavare och hans eller hennes
kontaktuppgifter,

2) det behandlade djurets eller den behandlade djurgruppens identifieringsuppgifter,

3) lakemedlets namn och méngd,

4) datum da lakemedelsbehandlingen getts, samt

5) det pris som tagits ut for det veterindrmedicinska ldkemedlet.

98§
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Journalforing for insamlingen av uppgifter om anvandningen av antimikrobiella lakemedel

Veterinaren ska i sin lakemedelsjournal anteckna de uppgifter om anvéandning av antimikrobiella
lakemedel som veterindren ar skyldig att lamna till Livsmedelsverket enligt jord- och
skogsbruksministeriets forordning om lamnande av uppgifter om anvandning av antimikrobiella
lakemedel (104/2022).

10§

Journalforing 6ver dmnen med hormonell verkan och f-agonister

Nar ett djur behandlas med sadana &mnen med hormonell verkan och sadana B-agonister som avses

i radets direktiv 96/22/EG om forbud mot anvandning av vissa @mnen med hormonell och

tyreostatisk verkan samt av R-agonister vid animalieproduktion och om upphévande av direktiv

81/602/EEG, 88/146/EEG och 88/299/EEG ska veterinéren, utéver vad som ovan i detta kapitel

foreskrivs om journalféring, anteckna orsaken till medicineringen av djuret i sin lakemedelsjournal.
118§

Journalféring 6ver forskrivning av veterinarrecept for narkotika

| fraga om veterinarrecept som galler narkotika ska veterinaren, utéver det som i 6 § foreskrivs om
journalféring 6ver veterinérrecept, i sin lakemedelsjournal anteckna:

1) orsak till behandlingen eller diagnos,
2) utforda vardatgarder samt
3) om det ar fraga om ett pro auctore-veterinarrecept, uppgift om det.

12§

Journalforing 6ver forskrivning av veterinarrecept for alkohol eller alkoholhaltiga &mnen

| fraga om veterinarrecept for alkohol eller alkoholhaltiga &mnen ska veterinaren, utdver det som i 7
§ foreskrivs om journalforing 6ver veterinérrecept, i sin lakemedelsjournal anteckna:

1) indikation for alkoholen,

2) vilket slag av alkohol det &r, samt
3) om det &r fraga om ett pro auctore-veterinarrecept, uppgift om det.

13 §

Journalforing 6ver vissa andra veterindrmedicinska lakemedel
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Vad galler journalféring 6ver uppgifter om den i artiklarna 112-114 i férordningen om
veterindrmedicinska ldkemedel avsedda anvandningen av lakemedel som inte omfattas av villkoren
i godkannandet for forséljning samt journalforing éver uppgifter om ex tempore-lakemedel som
tillverkats i apotek tillampas vad som i denna forordning féreskrivs om journalfoéring over
veterinarmedicinska lakemedel enligt om det &r fraga om ett veterinarmedicinskt lakemedel som
kraver ett veterindrrecept eller inte.

14 §

Bevaringstid for uppgifter

Till den del det inte ndgon annanstans i lag foreskrivs om bevaringstiden for lakemedelsjournaler
som avses i denna forordning, ska lakemedelsjournalen bevaras i minst fem ar.

Den som &r ansvarig for ett gemensamt system for lakemedelsjournal for veterinarer ska se till att
den gemensamma lakemedelsjournalen bevaras i minst fem ar.

3 kap.

Bestdmmelser om produktionsdjurs égares eller innehavares lakemedelsjournal

158§

Journalforingssatt

Produktionsdjurets dgare eller innehavare ska fora lakemedelsjournal dver alla veterindrmedicinska
lakemedel som en veterinar, dgaren eller innehavaren sjalv eller ndgon annan har anvant vid
behandling av produktionsdjuret oberoende av om det ar frdga om veterinarmedicinska lakemedel
som kraver veterinérrecept eller veterinarmedicinska lakemedel som inte kréver veterinérrecept.
Produktionsdjurets dgare eller innehavare ska anteckna uppgifterna om den medicinska
behandlingen av produktionsdjuret i sin lakemedelsjournal sa snart som mojligt efter behandlingen
med lakemedlet.

Utover vad som foreskrivs i artikel 108 i férordningen om veterinarmedicinska lakemedel och i 20
§ i djurmedicinlagen ska djurets &gare eller innehavare i sin lakemedelsjournal anteckna ocksa
sadana veterinarmedicinska lakemedel som veterinaren har éverlatit for anvandning pa ett
produktionsdjur eller en produktionsdjursgrupp samt uppgifter om anvandningen av lakemedlen nér
de anvénds for behandling av djuren. Produktionsdjurets &gare eller innehavare ska i sin
lakemedelsjournal anteckna de veterinarmedicinska lakemedel som veterinaren har 6verlatit sa snart
som majligt efter att &garen eller innehavaren har mottagit lakemedlen.

| fraga om veterindrmedicinska lakemedel som kraver ett veterinarrecept kan lakemedelsjournal
foras genom att man forvarar en kopia av veterinarreceptet till den del det innehaller de uppgifter
som kréavs och vid behov kompletterar med de 6vriga uppgifter som kravs. | fraga om lakemedel
som inte kraver veterindrrecept ska produktionsdjurets agare eller innehavare fora journal pa basis
av de uppgifter som getts om det veterinarmedicinska lakemedlet eller pa basis av skriftliga
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utredningar eller annan verifikation av veterinéren eller apoteket, eller genom att férvara en kopia
av utredningen eller verifikationen till den del de innehaller de uppgifter som kréavs och vid behov
komplettera med 6vriga uppgifter som krévs.

Lakemedelsjournalen ska foras sa att de enskilda djurens eller djurgruppernas samtliga medicineringar latt
och i kronologisk ordning kan visas upp for inspektion av tillsynsmyndigheten under hela den tid som
journalen bevaras. Lakemedelsjournalen kan foras som en del av ett annat system, om man pa det satt
som avses ovan ur systemet kan specificera de lagstadgade uppgifter som hanfor sig till
lakemedelsjournalen och visa upp dem for granskning.

16 §

Uppgifter som ska journalforas

Ett produktionsdjurs &gare eller innehavare ska, i fraga om alla de veterinarmedicinska lakemedel
som han eller hon har anvant eller mottagit, utover de uppgifter som avses i artikel 108 i
forordningen om veterindrmedicinska lakemedel och i 20 § i djurmedicinlagen ha aven féljande
uppgifter i sin lakemedelsjournal:

Ett produktionsdjurs &gare eller innehavare ska, i fraga om alla de veterinarmedicinska lakemedel
som har anvants eller mottagits, utdver de uppgifter som avses i artikel 108 i férordningen om
veterindrmedicinska lakemedel och i 20 § i djurmedicinlagen ha dven foljande uppgifter i sin
lakemedelsjournal:

1) vem som har paborjat medicineringen (veterinar, djurets dgare eller innehavare eller en
annan av dem bemyndigad person),

2) det veterindrmedicinska ldkemedlets indikation,

3) i fraga om ett veterinarmedicinskt lakemedel som mottagits, uppgift om vilket djur eller
vilken djurgrupp lakemedlet &r avsett for,

4) i fraga om ett veterinarmedicinskt lakemedel som mottagits i reserv, uppgift om att
lakemedlet har mottagits i reserv, samt

5) i fraga om veterindarmedicinska lakemedel som har mottagits eller som har mottagits i reserv,
uppgift om nar lakemedlen har anvants for behandling av djuren.

17 §

Bevaring av uppgifter

Bestammelser om den skyldighet som dgaren eller innehavaren av ett produktionsdjur har att halla
uppgifterna i lakemedelsjournalen tillgangliga for inspektion av tillsynsmyndigheten i minst fem ar
finns i artikel 108 i forordningen om veterindrmedicinska lakemedel.

Agaren eller innehavaren av ett produktionsdjur ska i samband med ldkemedelsjournalen bevara
1) de skriftliga utredningar som veterinaren med stdd av 23 § i djurmedicinlagen gett for ett

lakemedel som han eller hon har behandlat djuret med eller for ett lakemedel som han eller
hon har éverlatit for behandling av djuret,
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2) andra verifikationer som han eller hon har fatt av veterinaren eller apoteket om Gverlatelsen
av veterindrmedicinska lakemedel.

Den tid som ndamns i 1 mom. réknas fran den sista lakemedelsbehandlingen oberoende om djuret &r
vid liv eller inte.

4 kap.

Sarskilda bestammelser

18 §

Ikrafttradande
Denna forordning trader i kraft den 2022.
Genom denna forordning upphavs jord- och skogsbruksministeriets forordning om veterindrers

lakemedelsjournal (950/2014) och jord- och skogsbruksministeriets férordning om journalféring av
medicinering av produktionsdjur (949/2014).



