FINLANDS FORFATTNINGSSAMLING

Utgiven i Helsingfors den 30 december 2016

1459/2016

Social- och hilsovirdsministeriets forordning

om indring av social- och hélsovardsministeriets forordning om forskrivning av li-
kemedel

I enlighet med social- och hélsovardsministeriets beslut

upphdvs 1 forordningen om forskrivning av likemedel (1088/2010) 2 § 12, 13 och 15
punkten samt 14 §,

dndras 2 § 9, 10, 17 och 19 punkten, 4 § 4 mom., 10 §, 12 § 1 och 2 mom., 13 och 15—
19 §, rubriken for 20 § och 20 § 1 mom., 21 §, 22 § 1 mom., 23 §, 24 § 1 mom. och 26 §,
avdem 13, 18, 19 och 21 § sadana de lyder delvis dndrade i forordning 1129/2013,20 § 1
mom. sadant det lyder i forordning 1129/2013 samt 16 § sddan den lyder i férordning
347/2015, och

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

28
Definitioner

I denna forordning avses med

6 a) biologiskt lidkemedel ett 1dkemedel som innehéller ett eller flera verksamma sub-
stanser som produceras eller extraheras fran en biologisk killa,

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

9) narkotiskt likemedel lakemedel som ingar i forteckning I, IT och IV 1 1961 érs all-
manna narkotikakonvention som avses i 3 § 1 mom. 1 punkten underpunkt a i narkotika-
lagen (373/2008) och i forteckning I och 111 1971 ars konvention om psykotropa &mnen
som avses 1 underpunkt b i nimnda punkt, samt ldkemedel som innehéller sédana &mnen
som avses 1 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 ldkare, tandldkare, optiker
eller munhygienist forskriver ett likemedel som behdvs i samband med hans eller hennes
yrkesutdvning,

19) foérnyande av recept uppgorande av ett nytt recept pa basis av ett elektroniskt recept
som finns i det receptcenter om avses i 3 § 4 punkten i lagen om elektroniska recept,
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43§
Tandlikares rdtt att forskriva ldkemedel

En tandldkare har ratt att forskriva sddana lakemedelspreparat som hénfors till narko-
tiska lakemedel hogst tio doseringsenheter pa samma gang. En annan tandldkare dn en
specialisttandlékare far forskriva HCI-lakemedel hogst minsta forpackning som kraver
forsdljningstillstand.

10 §
Forskrivning av ldkemedel

En ldkemedelsforskrivare far forskriva ladkemedel bara till den vars behov av medicine-
ring han eller hon forsékrat sig om genom egen undersdkning eller pa ndgot annat tillfor-
litligt sétt. Vid medicinering ska dess sékerhet beaktas sérskilt.

Valet av ldkemedel ska i forsta hand basera sig pé forskningsbevis som bestyrker ldke-
medlets effekt och sékerhet, eller om sddana bevis saknas, pa allmént godkénd vardpraxis.
Vid valet av lakemedel och lakemedelspreparat ska sérskilt priset och de kliniska effekter
som uppnds for kostnaderna for varden beaktas.

Vid forskrivning av 1dkemedel ska de begrinsningar som forséljningstillstindet medfor
eller som behdrig myndighet i Gvrigt faststéllt beaktas. Likemedelsforskrivaren ska ocksa
beakta eventuella vardrekommendationer som baserar sig pé forskningsbevis.

Forskrivning och fornyande av recept forutsétter att 1akemedelsforskrivaren personli-
gen har undersokt patienten inom det senaste aret. Personlig undersdkning behdvs dock
inte om ldkaren eller tandlékaren pé basis av journalhandlingar eller andra uppgifter till-
forlitligt kan forsdkra sig om behovet av likemedelsbehandling. En sjukskoétare, hidlsovér-
dare eller barnmorska fér forskriva och fornya ett recept endast utifran ett behov av like-
medel som konstaterats p& en mottagning.

Receptet ska foretrddesvis forskrivas sa att den likemedelsméngd som behovs for vér-
den anges, och méngden ska anges i forpackningar eller som den totala ldkemedelsméng-
den. Ett recept kan ocksé forskrivas for lakemedelsbehandlingstiden.

Lakemedelspreparaten ska forskrivas i méngder som motsvarar de saluforda forpack-
ningsstorlekarna. Om det finns sérskilda terapeutiska grunder kan likemedel undantagsvis
forskrivas 1 en mingd som avviker fran standardférpackningen.

Behandling med ett ladkemedel som éar avsett for langvarig medicinering ska pébdrjas
med en liten forpackning, om inte ett &ndamalsenligt genomforande av patientens medici-
nering kraver nagot annat. Nér likemedlet visat sig vara lampligt ska det forskrivas i en
formanlig forpackningsstorlek. Giltighetstiden for ett recept kan begrénsas, vilket i ett
skriftligt recept gors med anteckningen "per usum ad".

Om det for ett biologiskt ladkemedel finns ett biosimilar tillgéngligt, ska ldkemedelsfor-
skrivaren i forsta hand av dessa jamforbara och alternativa lakemedelspreparat vélja det
som har det forménligaste priset. Om lidkaren forfar pa ndgot annat sitt, ska han eller hon
motivera valet medicinskt och anteckna motiveringen i journalhandlingarna.

12§
Skriftligt recept

Ett skriftligt recept till patienten kan uppgdras endast nir de forutsittningar som anges
15§ 1 lagen om elektroniska recept uppfylls. Blanketter enligt formuldr som Folkpen-
sionsanstalten faststéllt for &andamaélet ska anvéndas vid forskrivningen, om det inte finns
grundad anledning till ndgot annat forfarande.
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Ett recept ska skrivas ut for hand med tydlig handstil eller med hjélp av ett datasystem.
Receptet far innehélla endast sddana anteckningar, forkortningar och korrigeringar som
inte kan ge upphov till felaktiga tolkningar. Korrigeringar i receptet ska bekréftas med
namnteckning, namnfortydligande och datum.

13§
Uppgifter som ska antecknas i ett recept

I ett recept ska antecknas

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

2) ldkemedelspreparatets handelsnamn eller den verksamma likemedelssubstansens
eller de verksamma lékemedelssubstansernas namn, samt likemedelsform och styrka,

3) som alternativ till vad som foreskrivs i punkt 2, i friga om ett apotekstillverkat 13-
kemedel minst sammanséttningen, mangden och lakemedelsformen samt styrkan, om det
ar mojligt att anteckna den,

4) ldkemedlets mingd i antal forpackningar eller sammanlagd méngd eller uttryckt i
form av ldkemedelsbehandlingstiden,

5) ldkemedlets doseringsanvisning,

6) uppgift om huruvida likemedlet ska anvidndas regelbundet eller vid behov,

7) ldkemedlets anvéindningséndamal, om det inte finns grundad anledning att utelamna
det,

8) en eventuell anteckning som forbjuder 1ikemedelsutbyte,

9) en eventuell anteckning om iterering,

10) en anteckning om att det &r frdga om paborjande av anvindning av lakemedlet,

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

12) lakemedelsforskrivarens eller verksamhetsenhetens kontaktuppgifter, datum, like-
medelsforskrivarens namn, elektroniska eller egenhindiga underskrift, identifikationskod
samt yrkesrittighet och vid behov specialitet.

Om en lékare eller en tandlékare anvénder namnstdmpel &r det i stéllet for kraven i 1
mom. 12 punkten tillrdckligt att identifieringskoden samt yrkesréttigheten och informatio-
nen om specialitet framgar av namnstdmpeln.

Utover det som foreskrivs i 1 och 2 mom. ska pé ett europeiskt recept antecknas like-
medelsforskrivarens direkta kontaktinformation och arbetsadress. Dessutom ska namnet
pa den verksamma ldkemedelssubstansen anvindas nér ldkemedlet forskrivs. Om for-
skrivningen giller ett biologiskt lakemedel ska likemedlets handelsnamn dock anvindas
ireceptet. I receptet kan ldkemedlets handelsnamn anvéndas ocksd om den yrkesutbildade
person inom hilso- och sjukvarden som foreskriver receptet anser det vara nodvéndigt av
medicinska skal. I detta fall ska orsaken till att handelsnamnet anvénts anges i korthet pa
receptet.

Medicine och odontologie studerande ska pa receptet anteckna den tjanst, befattning el-
ler uppgift som de skdter och verksamhetsstillet, om dessa uppgifter inte direkt framgér
av receptet utan en separat anteckning. Sjukskoétare, hdlsovardare och barnmorskor ska
dessutom pa receptet anteckna den tjdnst, befattning eller uppgift som de skoter och det
verksambhetsstélle dér receptet har uppgjorts, om dessa uppgifter inte direkt framgar av re-
ceptet utan en separat anteckning.

Ett recept ska forses med anteckningen "Sic", om ldkemedelsforskrivaren overskrider
den dosering som angivits i den godkédnda produktprofilen, om en dos av en ex tempore -
beredning dverskrider den dosering som anges for ett ldkemedelspreparat med motsvaran-
de sammanséattning som har forséljningstillstand eller ndgon annan maximal dosering som
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anges 1 en kénd kéllskrift, eller om receptet pa ndgot annat sitt avviker fran allmént god-
kénd vérdpraxis.

Trots det som foreskrivs ovan i 1 mom. 7 och 8 punkten ska det vid forskrivning av epi-
lepsilédkemedel (ATC-klass NO3) for vard av epilepsi alltid antecknas lakemedlets an-
viandningsindamal, eller antecknas ett forbud mot ldkemedelsutbyte, eller bada. Om ett
epilepsildkemedel (ATC-klass N03) forskrivs for nagot annat &ndamal &n vérd av epilepsi,
ska lakemedlets anvindningséndamal alltid antecknas.

15§
Telefonrecept

Ett telefonrecept kan meddelas endast nér de forutsittningar som angesi5 § i lagen om
elektroniska recept uppfylls. Aven vid meddelande av telefonrecept ska bestimmelserna
om forskrivning av lakemedel och undersdkning av patienten iakttas. Nar ett telefonrecept
meddelas ska de uppgifter som anges i 13 § anmaélas.

Foljande far inte forskrivas genom telefonrecept:

1) lakemedelpreparat till vilkas forsiljningstillstind fogats ett villkor om att receptet
ska forvaras pé apoteket,

2) sadana ldkemedelsubstanser som ndmns i den forteckning 6ver lakemedelssubstan-
ser vilka endast far expedieras mot recept som Sékerhets- och utvecklingscentret for liake-
medelsomradet har faststéllt, och som har forsetts med prefixet ZA eller PA,

3) narkotiska lakemedel.

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

Sjukvardare, hélsovéardare och barnmorskor far inte meddela telefonrecept.

16 §
Giltighetstid for recept

Ett recept géller tvé &r frén den dag receptet forskrivits eller fornyats. HCI-1dkemedels-
recept, recept for narkotiska likemedel, pro auctore -recept och recept for likemedel med
specialtillstind giller dock endast ett &r fran den dag receptet forskrivits eller fornyats.
Dessutom géller sddana recept med vilka det forskrivs ett sddant biologiskt lakemedel for
vilket det finns ett biosimilar tillgingligt, endast ett ar frdn den dag receptet forskrivits el-
ler fornyats.

Bestimmelser om begrinsning av giltighetstiden for recept finns i 10 § 7 mom.

17§
Ldkemedelsutbyte

En likemedelsforskrivare ska tala om for patienten att ett utbytbart 1akemedelspreparat
kan bytas ut mot ett motsvarande formanligare preparat pa apoteket. Om ldkemedelsfor-
skrivaren forbjuder utbyte ska motiveringen till forbudet delges patienten.

Om ldkemedelsforskrivaren forbjuder utbyte av ett lakemedelspreparat, antecknas for-
budet entydigt i receptet.

Om lakemedelsforskrivaren vill ordinera ldkemedelspreparat av en sirskild forsilj-
ningstillstandsinnehavare ska pé receptet antecknas lakemedelspreparatets namn, namnet
pa forsiljningstillstindsinnehavaren och en anteckning om att preparatet inte far bytas ut.

Orsaken till forbudet antecknas inte i receptet. Programmet for lakemedelsforskrivning
far inte automatiskt ldgga till eller foresla forbud i recept. Vid uppgorande av ett skriftligt
recept far anteckningen inte goras med hjilp av stimpel.



1459/2016

18 §
Iterering av recept

En ldkemedelsforskrivare kan begrinsa uttagning av likemedlet till bestdmda interval-
ler genom iterering, dvs. genom att forskriva att receptet far expedieras pé nytt. For itera-
tion antecknas pa receptet "iter semel” (expedieras pa nytt en gang), "iter bis" (expedieras
pa nytt tva ganger) eller "iter ter" (expedieras pa nytt tre ganger).

Pé ett itererat recept ska den tidigaste tidpunkten for ny expediering antecknas genom
att lakemedelsforskrivaren bestimmer det minsta intervallet i dagar fran foregdende expe-
diering. Ett itererat recept fér inte expedieras pa nytt efter det att receptets giltighetstid har
gatt ut.

Foljande recept kan inte itereras:

1) pro auctore-recept,

2) telefonrecept,

3) europeiska recept.

19§
Férnyelse av recept

Ett elektroniskt recept kan fornyas inom 16 eller 28 ménader fran det att det ursprung-
liga receptet forskrevs sé att uppgifterna i det recept som ska férnyas anvinds som under-
lag, beroende pé den giltighetstid pa antingen ett eller tva &r som anges i 16 § i denna for-
ordning. Den patientanvisning i enlighet med 9 § i lagen om elektroniska recept som getts
i samband med det ursprungliga elektroniska receptet géller d&ven det fornyade elektronis-
ka receptet. At patienten kan dock i samband med fornyelsen skrivas ut en ny patientan-
visning eller vid apoteket skrivas ut uppgifter om det fornyade receptet.

En begéran om fornyelse av ett elektroniskt recept ska behandlas inom atta dygn fran
det att begiran har kommit in till en verksamhetsenhet for social- och hilsovarden eller till
en lékare eller tandldkare som ar verksam som sjélvstindig yrkesutdvare.

Om ldkemedelsforskrivaren gor upp ett elektroniskt recept med anledning av att en pa-
tient begért fornyelse fastin det recept som ska fornyas &r delvis oexpedierat, far apoteket
efter det att receptet fornyats inte langre expediera den sats lidkemedel som inte himtats ut
innan receptet fornyades.

Den verksamhetsenhet for social- och hilsovard eller den yrkesutdvare som har fétt be-
géiran om fornyelse ska meddela patienten om receptet av vardmaissiga skél inte kan for-
nyas. Dessutom ska patienten ha mojlighet att fa information om huruvida hans eller hen-
nes recept har fornyats eller om begéran om fornyelse har forfallit pa grund av att tids-
fristen enligt 2 mom. har dverskridits. De meddelanden som avses i detta moment far ges
patienten via receptcentret om patienten har meddelat sina kontaktuppgifter i samband
med begiran om fornyelse.

Ett skriftligt recept som i enlighet med 12 § 4 mom. i lagen om elektroniska recept har
lagrats i receptcentret, kan fornyas. Telefonrecept, pro auctore-recept och europeiska re-
cept kan inte fornyas.

20§
Forskrivning av narkotiska likemedel

Vid forskrivning av narkotiska likemedel till patienten tillimpas bestimmelserna i la-
gen om elektroniska recept. Ett skriftligt recept, inklusive ett pro auctore-recept, ska upp-
goras pa en faststilld receptblankett for narkotiska ladkemedel. Narkotiska lakemedel far
inte forskrivas med ett europeiskt recept.



1459/2016

21§
Forskrivning av ldkemedel som krdver recept som forvaras pd apoteket

Om det till forséljningstillstandet for ett ldkemedelspreparat har fogats ett villkor om att
receptet ska forvaras pa apoteket, eller om de huvudsakliga verksamma dgmnena i ldkeme-
delspreparatet ndmns i den forteckning 6ver de likemedelssubstanser som endast far ex-
pedieras mot recept som Sdkerhets- och utvecklingscentret for liakemedelsomradet har
faststillt, och de har forsetts med prefixet ZA eller PA, tillimpas pa forskrivning av lake-
medlet till patienten bestimmelserna i lagen om elektroniska recept. Ett skriftligt recept,
inklusive ett pro auctore-recept, ska uppgoras pé en receptblankett enligt ett formulér som
Folkpensionsanstalten faststillt.

Likemedelspreparat som avses i 1 mom. fér inte forskrivas med ett europeiskt recept.

22§
Forskrivning av alkohol och alkoholhaltiga likemedel

Lékare har rétt att forskriva etanol 96 % och lindrigt denaturerad etanol med pro auctore
-recept som forvaras pa apoteket for sin yrkesutovning for medicinskt och medicinskve-
tenskapligt &ndamal med foljande begransningar:

1) etanol (96 %) hogst 4000 milliliter per kalenderér,

2) receptet ska skrivas ut s att mdngden inte motsvarar mera dn en originalflaska pa
500 milliliter och

3) etanol (96 %) ska i mén av mdjlighet erséttas med lindrigt denaturerad etanol 9 och
12.

23§
Forskrivning av preparat som kréiver specialtillstand

Forskrivning av i 21 f § i lakemedelslagen avsedda preparat som kraver specialtillstdnd
forutsitter att det inte for varden av patienten finns annan vard att tillga eller att onskat
resultat inte kan uppnés med vérd av detta slag.

Vid forskrivning av ett lakemedel som kréver specialtillstind for en enskild patient ska
lakemedelsforskrivaren utdver receptet dven gora upp en redogorelse 1 ansdkan om speci-
altillstand 6ver de sdrskilda medicinska orsaker pa grund av vilka preparatet som kréver
specialtillstind behdvs.

Om preparatet som kréver specialtillstdnd ska anvindas endast pé ett sjukhus, pé en hél-
sovardscentral eller vid en privat verksamhetsenhet som producerar hilso- och sjukvards-
tjdnster, behdver patienten inte namnges. I ansdkan om specialtillstdnd ska det dock redo-
goras for de sirskilda medicinska orsaker pa grund av vilka preparatet som kraver speci-
altillstand behovs.

Om ldkemedelspreparatet har ett specialtillstdnd for viss tid enligt 10 f § 1 ldkemedels-
forordningen (693/1987), riacker det med endast receptet och en ansdkan om specialtill-
stdind med motiveringar behovs inte.

24 §
Anteckningar i journalhandlingar och sdrskild bokforing

En likemedelsforskrivare ska anteckna alla recept som han eller hon forskrivit och for-
nyat i journalhandlingarna sa att av anteckningen framgéar
1) receptets utskriftsdatum,
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2) ldkemedelspreparatets handelsnamn eller likemedelssubstansen eller likemedelss-
ubstanserna och styrka,

3) forpackningsstorlek,

4) eventuell iterering,

5) anvindningsidndamaél och bruksanvisning,

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

7) motiveringarna for varfor ett formanligare, jamforbart och alternativt biologiskt 13-
kemedelspreparat inte har forskrivits.

26§
Elektroniskt recept

Vid uppgorandet av elektroniska recept ska bestimmelserna i lagen om elektroniska re-
cept 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 ikrafttrddandet av denna forordning tillimpas
de bestimmelser som géllde vid ikrafttrddandet. Om ett sddant recept fornyas, tillimpas
pa det recept som fornyas bestdimmelserna i denna forordning. Férnyande eller fornyelse
av sadana telefax-recept eller skriftliga recept som inte i enlighet med 12 § 4 mom. i lagen
om elektroniska recept har lagrats i receptcentret som uppgjorts fore ikrafttradandet av
denna forordning &r inte tillatet.

Helsingfors den 22 december 2016

Social- och hédlsovardsminister Pirkko Mattila

Jurist Merituuli Mahka
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