Fimea

Ansokningsblankett for specialtillstand (Lakemedel for manniskor)

Behandlingsforfarandet eller svar pa tilliggsutredningen bor kompletteras i
blankettens dvre hogra horn.

Uppgifter om ldkemedelspreparatet

Lakemedelspreparatets namn lakemedelspreparatets namn,
lakemedelsutbyte/ generiskt namn ar inte
moijligt

Styrka som anges i produktinformationen

Aktiv substans aktiv substans/aktiva substanser

Antal i siffror (for hogst ett ars behandling) | lakemedelsmangden antecknas i ansékan
antalet forpackningar x férpackningsstorlek.
Vid ex tempore-tillverkning antecknas det
antal kommersiella férpackningar som
behovs x forpackningsstorlek. Nar
lakemedelspreparatet anvands for ex
tempore-tillverkning, hamtas
specialtillstand, med beaktande av
forpackningsstorleken, for den mangd
kommersiellt preparat som behovs for ex
tempore-tillverkningen

Lakemedelsform som anges i produktinformationen

Tillverkare specialtillstand ar ett preparatspecifikt
tillstand for overlatelse av ett
lakemedelspreparat utan
forsaljningstillstand i Finland, for
konsumtion. Tillverkaren angiven i
lakemedelspreparatets férpackning som
importerats till Finland antecknas bade i
ansokan och i beslutet om specialtillstand.
Informationen kan vid behov kontrolleras
hos importoren, distributéren eller
apoteket

Innehavare av forsaljningstillstand lakemedelspreparat som forutsatter
specialtillstdnd har inte
forsaljningstillstand i Finland.
Innehavaren av specialtillstand angiven i
forpackningen som importerats till




Fimea

Finland antecknas bade i ansdkan och i
beslutet om specialtillstand.
Informationen kan vid behov kontrolleras
hos importoren, distributdren eller
apoteket

Importdr

i ansokan kan antecknas de importorer som
har anmalts till myndigheten. Uppgifterna
kan kontrolleras i séktjansten om
lakemedelspreparat som forutsatter
Specialtillstand pa Fimeas webbplats

Lakemedelspartiaffar

i ansbkan kan antecknas de
lAkemedelspartiaffarer som har anmalts
till myndigheten. Uppgifterna kan
kontrolleras i sdktjansten om
lAkemedelspreparat som forutsatter
Specialtillstdnd pa Fimeas webbplats

Anvandare

Patientens namn eller anvandningsort

patientens namn i patientspecifika
ansokningar, anvandningsplats till exempel
sjukhus, halsovardscentral eller privat
verksamhetsstalle dar halso- och
sjukvardstjanster tillhandahalls, klinikens
namn eller dylikt, utan férkortningar i
anstaltspecifika ansdkningar. Om preparatet
levereras fran ett lakemedelscentrum,
skrivs som anvandare till exempel stadens
sjukhus, leverering fran stadens sjukhus
lakemedelscentrum

Fodelsear

ifylls i den patientspecifika ansokan.
Patientens personbeteckning overfors
tillsammans med fodelsear. Om det ar ett
barn under 12 ar kommer dven barnets vikt
foras over till ansdkan

Dosering i lakemedelsreceptet

ifylls i den patientspecifika ansdkan. Om
receptet har en SIC-kod eller kurens langd,
overfors dven uppgifterna till ansdkan
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Sarskilda sjukvardsrelaterade orsaker

Indikation

Indikation/indikationer. Om receptet
innehaller ytterligare information om fill
exempel indikation eller anvandning av
produkten, kommer informationen aven att
Overforas till ansdkan

Motivering till anvandningen samt orsaken
till att inget preparat med
forsaljningstillstand kan anvandas

vid forskrivning av lakemedelspreparat
som forutsatter specialtillstand ska
lakemedelsforskrivaren i ansdkan lamna
en utredning om de sarskilda, av
patienten beroende sjukvardsrelaterade
orsaker pa basis av vilka hen har kommit
fram till ett vardbeslut och varfor inget
preparat med forsaljningstillstand kan
anvandas.

Sarskilda sjukvardsgrunder for
specialtillstand ar inte hogre pris for
preparat med forsaljningstillstand,
avsaknad av ersattning eller avsaknad av
officiell indikation for preparat med
forsaljningstillstand.

Storning i tillgdngen till motsvarande
preparat med forsaljningstillstand

om motsvarande preparat med
forsaljningstillstand har en stérning i
tillgangen, antecknas har handelsnamnet
pa preparatet med forsaljningstillstand
samt tidpunkten/den uppskattade
varaktigheten for restsituationen.

| ans6kan ska man ocksa fylla i motiveringar
for anvandningen och orsaken till att inget
preparat med forsaljningstillstand kan
anvandas

Lakare, tandlakare

Lakare/tandlékare/MK (medicine kandidat),
sv-nummer, specialitet, datum, underskrift
och namnfortydligande

lakaren fyller i. Forskrivarens anstalt ska
laggas till i ansokan
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Bilagor

Bilagor, antal/inga bilagor

vid behov fyller ldkaren eller 6verlataren i

Overlatare av konsumtion (ldmnar in
ansokan till Fimea)

Apotek, filialapotek, sjukhusapotek,
lakemedelspartiaffarer eller
lakemedelsfabriker

overlatarens officiella namn, t.ex. stadens
tredje apotek eller byns filialapotek

E-postadress (primar kontakt)

har antecknas den e-postadress till vilken
Fimea kan rikta begaran om
tillaggsutredning, informationen om
behandlingen av drandet och beslutet om
specialtillstand

Telefonnummer

har antecknas det telefonnummer till vilket
Fimea kan rikta begdran om
tillaggsutredning och informationen om
behandlingen av drandet

Faxnummer (vid anvandning)

anvandningen av fax fér drenden som galler
specialtillstand for humanlakemedel har
upphort

Datum

Overlatare av konsumtion fyller i

Underskrift och namnfortydligande

overlatare av konsumtion fyller i

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

PB 55, 00034 FIMEA
Tfn. 029 522 3341
www.fimea.fi

Y-kod 0921536-6



