Social- och halsovardsministeriets férordning

om andring av social- och halsovardsministeriets forordning om forskrivning av lakemedel

I enlighet med social- och hélsovardsministeriets beslut

upphavs i férordningen om forskrivning av lakemedel (1088/2010) 2 § 12, 13 och 15 punk-
ten samt 14 §,

andras 2 8 9, 10, 17 och 19 punkten, 4 § 4 mom., 10 §, 12 8 1 och 2 mom., 13 och 15—19
§, rubriken for 20 8§ och 20 8§ 1 mom., 21 §, 22 8§ 1 mom., 23 §, 24 § 1 mom. och 26 §, av dem
13, 18, 19 och 21 § sadana de lyder delvis andrade i forordning 1129/2013, 20 § 1 mom. sa-
dant det lyder i férordning 1129/2013 samt 16 § sadan den lyder i forordning 347/2015, och

fogas till 2 8, sadan den lyder delvis dndrad i férordning 1129/2013, en ny punkt 6 a och en
ny punkt 6 b som foljer:

28
Definitioner

| denna foérordning avses med

6 a) biologiskt lakemedel ett lakemedel som innehaller ett eller flera verksamma substanser
som produceras eller extraheras fran en biologisk kalla,

6 b) biosimilar ett biologiskt likartat lakemedel, som har utvecklats till att vara likartat och
jamforbart med ett ursprungligt biologiskt lakemedel,

9) narkotiskt lakemedel lakemedel som ingar i forteckning I, Il och IV i 1961 ars allmanna
narkotikakonvention som avses i 3 8 1 mom. 1 punkten underpunkt a i narkotikalagen
(373/2008) och i forteckning | och 11§ 1971 ars konvention om psykotropa &mnen som avses i
underpunkt b i namnda punkt, samt ldkemedel som innehaller sadana @mnen som avses i 3 §
1 mom. 5 punkten underpunkt e i narkotikalagen,

10) skriftligt recept en forskrivning i pappersformat som inte ar ett elektroniskt recept och
som uppgjorts av en person som har rétt att forskriva lakemedel,

17) pro auctore -recept ett skriftligt recept genom vilket en lékare, tandlékare, optiker eller
munhygienist forskriver ett lakemedel som behdvs i samband med hans eller hennes yrkesut-
dvning,

19) férnyande av recept uppgdrande av ett nytt recept pa basis av ett elektroniskt recept som
finns i det receptcenter om avses i 3 §8 4 punkten i lagen om elektroniska recept,



48

Tandlakares rétt att forskriva lakemedel

En tandldkare har rétt att forskriva sadana lakemedelspreparat som hanfors till narkotiska 1a-
kemedel hogst tio doseringsenheter pa samma gang. En annan tandlékare an en specialisttand-
lakare far forskriva HCI-lakemedel hégst minsta forpackning som kraver forsaljningstillstand.

108
Forskrivning av lakemedel

En lakemedelsforskrivare far forskriva lakemedel bara till den vars behov av medicinering
han eller hon forsakrat sig om genom egen undersokning eller pa nagot annat tillforlitligt stt.
Vid medicinering ska dess sékerhet beaktas sarskilt.

Valet av lakemedel ska i forsta hand basera sig pa forskningsbevis som bestyrker lakemed-
lets effekt och sdkerhet, eller om sadana bevis saknas, pa allmant godkand vardpraxis. Vid va-
let av l&kemedel och lakemedelspreparat ska sarskilt priset och de kliniska effekter som upp-
nas for kostnaderna for varden beaktas.

Vid forskrivning av lakemedel ska de begransningar som forsaljningstillstandet medfor eller
som behorig myndighet i 6vrigt faststallt beaktas. Lakemedelsforskrivaren ska ocksa beakta
eventuella vardrekommendationer som baserar sig pa forskningsbevis.

Forskrivning och fornyande av recept forutsatter att Iakemedelsforskrivaren personligen har
undersokt patienten inom det senaste aret. Personlig undersokning behovs dock inte om ldka-
ren eller tandlakaren pa basis av journalhandlingar eller andra uppgifter tillforlitligt kan for-
sakra sig om behovet av lakemedelsbehandling. En sjukskotare, halsovardare eller barnmorska
far forskriva och fornya ett recept endast utifran ett behov av lakemedel som konstaterats pa
en mottagning.

Receptet ska foretradesvis forskrivas sa att den lakemedelsméangd som behdvs for varden
anges, och mangden ska anges i forpackningar eller som den totala lakemedelsmangden. Ett
recept kan ocksa forskrivas for lakemedelsbehandlingstiden.

Lakemedelspreparaten ska forskrivas i mangder som motsvarar de saluférda forpacknings-
storlekarna. Om det finns sarskilda terapeutiska grunder kan lakemedel undantagsvis forskri-
vas i en mangd som avviker fran standardforpackningen.

Behandling med ett lakemedel som &r avsett for langvarig medicinering ska paborjas med en
liten forpackning, om inte ett andamalsenligt genomforande av patientens medicinering kraver
nagot annat. Nar lakemedlet visat sig vara lampligt ska det forskrivas i en formanlig forpack-
ningsstorlek. Giltighetstiden for ett recept kan begrénsas, vilket i ett skriftligt recept gérs med
anteckningen "per usum ad".

Om det for ett biologiskt lakemedel finns ett biosimilar tillgangligt, ska lakemedelsforskri-
varen i forsta hand av dessa jamforbara och alternativa lakemedelspreparat valja det som har
det formanligaste priset. Om lakaren forfar pa nagot annat satt, ska han eller hon motivera va-
let medicinskt och anteckna motiveringen i journalhandlingarna.

12 8
Skriftligt recept

Ett skriftligt recept till patienten kan uppg6ras endast nér de forutsattningar som angesi 5 § i
lagen om elektroniska recept uppfylls. Blanketter enligt formuldr som Folkpensionsanstalten
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faststallt for andamalet ska anvandas vid forskrivningen, om det inte finns grundad anledning
till nagot annat forfarande.

Ett recept ska skrivas ut for hand med tydlig handstil eller med hjdlp av ett datasystem. Re-
ceptet far innehalla endast sddana anteckningar, forkortningar och korrigeringar som inte kan
ge upphov till felaktiga tolkningar. Korrigeringar i receptet ska bekréftas med namnteckning,
namnfortydligande och datum.

138§
Uppgifter som ska antecknas i ett recept

| ett recept ska antecknas

1) patentens namn, fodelsedatum eller personbeteckning, for patienter under 12 ar ska vikten
anges,

2) lakemedelspreparatets handelsnamn eller den verksamma lakemedelssubstansens eller de
verksamma lakemedelssubstansernas namn, samt lakemedelsform och styrka,

3) som alternativ till vad som foreskrivs i punkt 2, i fraga om ett apotekstillverkat lakemedel
minst sammansattningen, mangden och lakemedelsformen samt styrkan, om det ar mojligt att
anteckna den,

4) lakemedlets mangd i antal forpackningar eller sasmmanlagd mangd eller uttryckt i form av
lakemedelsbehandlingstiden,

5) lakemedlets doseringsanvisning,

6) uppgift om huruvida lakemedlet ska anvandas regelbundet eller vid behov,

7) lakemedlets anvandningsandamal, om det inte finns grundad anledning att utelamna det,

8) en eventuell anteckning som forbjuder lakemedelsutbyte,

9) en eventuell anteckning om iterering,

10) en anteckning om att det ar fraga om paborjande av anvandning av lakemedlet,

11) en eventuell anteckning om begrénsning av receptets giltighetstid, samt

12) ldkemedelsforskrivarens eller verksamhetsenhetens kontaktuppgifter, datum, lakeme-
delsforskrivarens namn, elektroniska eller egenhandiga underskrift, identifikationskod samt
yrkesrattighet och vid behov specialitet.

Om en lakare eller en tandlakare anvander namnstampel &r det i stéllet for kraven i 1 mom.
12 punkten tlllrackllgt att identifieringskoden samt yrkesrattigheten och informationen om
specialitet framgar av namnstampeln.

Ut6ver det som foreskrivs i 1 och 2 mom. ska pa ett europeiskt recept antecknas lakemedels-
forskrivarens direkta kontaktinformation och arbetsadress. Dessutom ska namnet pa den verk-
samma lakemedelssubstansen anvéndas nér lakemedlet forskrivs. Om forskrivningen géller ett
biologiskt lakemedel ska lakemedlets handelsnamn dock anvandas i receptet. | receptet kan
lakemedlets handelsnamn anvandas ocksa om den yrkesutbildade person inom héalso- och
sjukvarden som foreskriver receptet anser det vara nodvandigt av medicinska skal. | detta fall
ska orsaken till att handelsnamnet anvants anges i korthet pa receptet.

Medicine och odontologie studerande ska pa receptet anteckna den tjanst, befattning eller
uppgift som de skéter och verksamhetsstallet, om dessa uppgifter inte direkt framgar av recep-
tet utan en separat anteckning. Sjukskotare, hélsovérdare och barnmorskor ska dessutom pa
receptet anteckna den tjanst, befattning eller uppgift som de skoter och det verksamhetsstélle
dar receptet har uppgjorts, om dessa uppgifter inte direkt framgar av receptet utan en separat
anteckning.

Ett recept ska forses med anteckningen "Sic", om ldkemedelsforskrivaren éverskrider den
dosering som angivits i den godkaénda produktprofilen, om en dos av en ex tempore -
beredning overskrider den dosering som anges for ett lakemedelspreparat med motsvarande
sammanséattning som har forséljningstillstand eller nagon annan maximal dosering som anges i



en kand kallskrift, eller om receptet pa nagot annat satt avviker fran allméant godkand vard-
praxis.

Trots det som foreskrivs ovan i 1 mom. 7 och 8 punkten ska det vid forskrivning av epilepsi-
lakemedel (ATC-klass NO3) for vard av epilepsi alltid antecknas lakemedlets anvandningsan-
damal, eller antecknas ett forbud mot lakemedelsutbyte, eller bada. Om ett epilepsilakemedel
(ATC-klass NO3) forskrivs for nagot annat andamal an vard av epilepsi, ska lakemedlets an-
vandningsandamal alltid antecknas.

158
Telefonrecept

Ett telefonrecept kan meddelas endast nér de forutsattningar som anges i 5 § i lagen om
elektroniska recept uppfylls. Aven vid meddelande av telefonrecept ska bestammelserna om
forskrivning av lakemedel och undersokning av patienten iakttas. Nar ett telefonrecept medde-
las ska de uppgifter som anges i 13 § anmalas.

Foljande far inte forskrivas genom telefonrecept:

1) lakemedelpreparat till vilkas forsaljningstillstand fogats ett villkor om att receptet ska
forvaras pa apoteket,

2) sadana ldkemedelsubstanser som namns i den forteckning Gver lakemedelssubstanser
vilka endast far expedieras mot recept som Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet har faststallt, och som har forsetts med prefixet ZA eller PA,

3) narkotiska lakemedel.

Per telefon far for HCI-lakemedel ordineras hogst den minsta forpackningsstorleken.

Sjukvardare, halsovardare och barnmorskor far inte meddela telefonrecept.

16 §
Giltighetstid for recept

Ett recept galler tva ar frn den dag receptet forskrivits eller fornyats. HCI-lakemedels-
recept, recept for narkotiska lakemedel, pro auctore -recept och recept for lakemedel med spe-
cialtillstand galler dock endast ett ar fran den dag receptet forskrivits eller fornyats. Dessutom
galler sadana recept med vilka det forskrivs ett sadant biologiskt lakemedel for vilket det finns
ett biosimilar tillgangligt, endast ett ar fran den dag receptet forskrivits eller fornyats.

Bestammelser om begréansning av giltighetstiden for recept finns i 10 § 7 mom.

178
Lakemedelsutbyte

En lakemedelsforskrivare ska tala om fér patienten att ett utbytbart lakemedelspreparat kan
bytas ut mot ett motsvarande formanligare preparat pa apoteket. Om lakemedelsforskrivaren
forbjuder utbyte ska motiveringen till forbudet delges patienten.

Om lakemedelsforskrivaren forbjuder utbyte av ett lakemedelspreparat, antecknas forbudet
entydigt i receptet.

Om lakemedelsforskrivaren vill ordinera lakemedelspreparat av en sarskild forsaljningstill-
standsinnehavare ska pa receptet antecknas lakemedelspreparatets namn, namnet pa forsalj-
ningstillstdndsinnehavaren och en anteckning om att preparatet inte far bytas ut.

Orsaken till férbudet antecknas inte i receptet. Programmet for lakemedelsférskrivning far
inte automatiskt lagga till eller foresla forbud i recept. Vid uppgorande av ett skriftligt recept
far anteckningen inte géras med hjalp av stampel.



18§
Iterering av recept

En lakemedelsforskrivare kan begrénsa uttagning av lakemedlet till bestdmda intervaller ge-
nom iterering, dvs. genom att forskriva att receptet far expedieras pa nytt. For iteration an-
tecknas pa receptet "iter semel" (expedieras pa nytt en gang), "iter bis" (expedieras pa nytt tva
ganger) eller “iter ter" (expedieras pa nytt tre ganger).

Pa ett itererat recept ska den tidigaste tidpunkten for ny expediering antecknas genom att 1&-
kemedelsforskrivaren bestammer det minsta intervallet i dagar fran foregdende expediering.
Ett itererat recept far inte expedieras pa nytt efter det att receptets giltighetstid har gatt ut.

Féljande recept kan inte itereras:

1) pro auctore-recept,

2) telefonrecept,

3) europeiska recept.

198
Fornyelse av recept

Ett elektroniskt recept kan fornyas inom 16 eller 28 manader fran det att det ursprungliga re-
ceptet forskrevs sa att uppgifterna i det recept som ska fornyas anvands som underlag, bero-
ende pa den giltighetstid pa antingen ett eller tva ar som anges i 16 § i denna forordning. Den
patientanvisning i enlighet med 9 § i lagen om elektroniska recept som getts i samband med
det ursprungliga elektroniska receptet galler aven det fornyade elektroniska receptet. At pati-
enten kan dock i samband med férnyelsen skrivas ut en ny patientanvisning eller vid apoteket
skrivas ut uppgifter om det fornyade receptet.

En begaran om fornyelse av ett elektroniskt recept ska behandlas inom atta dygn fran det att
begaran har kommit in till en verksamhetsenhet for social- och halsovarden eller till en lakare
eller tandldkare som &r verksam som sjélvstandig yrkesutdvare.

Om lakemedelsforskrivaren gor upp ett elektroniskt recept med anledning av att en patient
begart fornyelse fastan det recept som ska fornyas ar delvis oexpedierat, far apoteket efter det
att receptet fornyats inte langre expediera den sats lakemedel som inte hamtats ut innan recep-
tet fornyades.

Den verksamhetsenhet for social- och hélsovard eller den yrkesutévare som har fatt begéaran
om fornyelse ska meddela patienten om receptet av vardmassiga skal inte kan férnyas. Dessu-
tom ska patienten ha mojlighet att fa information om huruvida hans eller hennes recept har
fornyats eller om begaran om fornyelse har forfallit pa grund av att tidsfristen enligt 2 mom.
har overskridits. De meddelanden som avses i detta moment far ges patienten via receptcentret
om patienten har meddelat sina kontaktuppgifter i samband med begaran om fornyelse.

Ett skriftligt recept som i enlighet med 12 & 4 mom. i lagen om elektroniska recept har lag-
rats i receptcentret, kan fornyas. Telefonrecept, pro auctore-recept och europeiska recept kan
inte fornyas.

20 8
Forskrivning av narkotiska lakemedel

Vid forskrivning av narkotiska lakemedel till patienten tillampas bestdmmelserna i lagen om
elektroniska recept. Ett skriftligt recept, inklusive ett pro auctore-recept, ska uppgoras pa en
faststalld receptblankett for narkotiska lakemedel. Narkotiska lakemedel far inte forskrivas
med ett europeiskt recept.



218§
Forskrivning av lakemedel som kréver recept som forvaras pa apoteket

Om det till forsaljnlngstlllstandet for ett lakemedelspreparat har fogats ett villkor om att re-
ceptet ska forvaras pa apoteket, eller om de huvudsakliga verksamma amnena i lakemedels-
preparatet namns i den forteckning over de lakemedelssubstanser som endast far expedieras
mot recept som Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har faststallt, och de
har forsetts med prefixet ZA eller PA, tillampas pa forskrivning av lakemedlet till patienten
bestaimmelserna i lagen om elektroniska recept. Ett skriftligt recept, inklusive ett pro auctore-
recept, ska uppgoras pa en receptblankett enligt ett formular som Folkpensionsanstalten fast-
stéllt.

Lakemedelspreparat som avses i 1 mom. far inte forskrivas med ett europeiskt recept.

228
Forskrivning av alkohol och alkoholhaltiga lakemedel

Lakare har ratt att forskriva etanol 96 % och lindrigt denaturerad etanol med pro auctore -
recept som forvaras pa apoteket for sin yrkesutévning for medicinskt och medicinskveten-
skapligt andamal med foljande begransningar:

1) etanol (96 %) hogst 4 000 milliliter per kalenderar,

2) receptet ska skrivas ut sa att mangden inte motsvarar mera &n en originalflaska pa 500
milliliter och

3) etanol (96 %) ska i man av majlighet ersattas med lindrigt denaturerad etanol 9 och 12.

238
Forskrivning av preparat som kraver specialtillstand

Forskrivning av i 21 f § i lakemedelslagen avsedda preparat som kraver specialtillstand for-
utsétter att det inte for varden av patienten finns annan vard att tillga eller att 6nskat resultat
inte kan uppnas med vard av detta slag.

Vid forskrivning av ett lakemedel som kraver specialtillstand for en enskild patient ska 1a-
kemedelsforskrivaren utover receptet aven gora upp en redogorelse i ansékan om specialtill-
stand 6ver de sarskilda medicinska orsaker pa grund av vilka preparatet som kréaver specialtill-
stand behovs.

Om preparatet som kraver specialtillstand ska anvandas endast pa ett sjukhus, pa en hélso-
vardscentral eller vid en privat verksamhetsenhet som producerar halso- och sjukvardstjanster,
behGver patienten inte namnges. | ansékan om specialtillstand ska det dock redogoras for de
sarskilda medicinska orsaker pa grund av vilka preparatet som kraver speC|aIt|IIstand behovs.

Om ldkemedelspreparatet har ett specialtillstand for viss tid enligt 10 f § i lakemedelsfor-
ordningen (693/1987), récker det med endast receptet och en ansékan om specialtillstind med
motiveringar behdvs inte.

24 8
Anteckningar i journalhandlingar och sarskild bokféring

En lakemedelsforskrivare ska anteckna alla recept som han eller hon forskrivit och férnyat i
journalhandlingarna sa att av anteckningen framgar
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1) receptets utskriftsdatum,

2) lakemedelspreparatets handelsnamn eller lakemedelssubstansen eller lakemedelssubstan-
serna och styrka,

3) forpackningsstorlek,

4) eventuell iterering,

5) anvandningsandamal och bruksanvisning,

6) orsaken till forbudet om lakemedelsforskrivaren har forbjudit ldkemedelsutbyte, och

7) motiveringarna for varfor ett formanligare, jamforbart och alternativt biologiskt lakeme-
delspreparat inte har forskrivits.

26 8
Elektroniskt recept

Vid uppgorandet av elektroniska recept ska bestdimmelserna i lagen om elektroniska recept
och de foreskrifter som utfardats med stod av den iakttas.

Denna forordning tréder i kraft den 1 januari 2017.

Pa sadana recept som har uppgjorts fore ikrafttradandet av denna forordning tillampas de
bestammelser som gallde vid ikrafttradandet. Om ett sadant recept fornyas, tillampas pa det
recept som fornyas bestammelserna i denna forordning. Fornyande eller fornyelse av sadana
telefax-recept eller skriftliga recept som inte i enlighet med 12 § 4 mom. i lagen om elektro-
niska recept har lagrats i receptcentret som uppgjorts fore ikrafttradandet av denna forordning
ar inte tillatet.

Helsingfors den 22 december 2016

Social- och halsovardsminister Pirkko Mattila

Jurist Merituuli Mahké



