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1 ALLMANT

1.1 Foreskriftens syfte

| denna foreskrift utfardas ndrmare bestammelser om expediering av lake-
medel frAn apotek.

1.2 Foreskriftens tillampningsomrade

Foreliggande foreskrift ska tillampas pa expediering av receptbelagda la-
kemedel och egenvardslakemedel fran apotek.

Vid tillampning av denna féreskrift ska beaktas att lakemedel till manniskor
forskrivs med elektroniska recept fran och med 1.1.2017. Ett recept kan
fran och med 1.1.2017 forskrivas skriftligt eller per telefon endast, om de i 5
§ 1 mom. i lagen om elektroniska recept foreskrivna forutsattningarna upp-
fylls. Veterinar kan forskriva lakemedel enbart skriftligt, med fax eller per te-
lefon.

Skriftliga recept samt faxrecept och telefonrecept som forskrivits fore
1.1.2017 galler hogst till 31.12.2017. Dessa recept sparar apoteket inte i
Receptcentret i samband med expedieringen och recepten ges tillbaka till
kunden férsedda med expedieringsanteckningar, om det inte foreskrivs att
receptet ska forvaras pa apoteket. Innehallet i och formatet pa dessa recept
utgar fran bestammelserna vid tidpunkten for receptets forskrivande. Darfor
framstalls i denna foreskrift aven foreskrifter gallande expediering av skrift-
liga recept samt telefon- och faxrecept.

2 FORHALLANDE TILL OVRIGA FORFATTNINGAR

Bestammelser om ratten att forskriva lakemedel for lakare, tandlakare, op-
tiker, munhygienister och personer med begransad behérighet att forskriva
lakemedel ingér i Social- och halsovardsministeriets forordning om forskriv-
ning av lakemedel (1088/2010). Forordningen innehaller aven bestammel-
ser om ett recepts innehall och form.

Bestammelser om veterinadrers for-skrivning av lakemedel finns i jord- och
skogsbruksministeriets forordning om forskrivning av lakemedel och lake-
medelsfoder fér behandling av djur (7/EEO/2008).

Bestammelser om elektroniska recept finns i lagen om elektroniska recept
(61/2007) och i Social- och halsovardsministeriets forordning om elektro-
niska recept (485/2008).

| lagen (559/1994) och férordningen (564/1994) om yrkesutbildade perso-
ner inom héalso- och sjukvarden foreskrivs om yrkesutbildade personer
inom halso- och sjukvarden.

Bestammelser om veterinadrer finns i lagen om utévning av veterinaryrket
(29/2000).
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Bestammelser om narkotika finns i narkotikalagen (373/2008), statsradets
férordning om amnen, preparat och vaxter som anses som narkotika
(543/2008) och statsradets forordning om kontroll av narkotika (548/2008).

Bestammelser om apoteksavtal finns i Social- och halsovardsministeriets
férordning om avgiftning och substitutionsbehandling av opioidberoende
personer med vissa lakemedel (33/2008).

Om verksamheten vid sjukhusapotek, l&kemedelscentraler, apoteks ser-
vicestélle och apoteks webbtjanst har separata foreskrifter utfardats fran
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Foreskriften om
expediering av lakemedel ska iakttas inom verksamheten vid sjukhusapo-
tek, lakemedelscentraler, apoteks servicestélle och apoteks webbtjanst i
den man verksamheten inte regleras i de sarskilda foreskrifterna.

En separat foreskrift fran Sakerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet har utfardats om expediering av lakemedel mot ett europeiskt
recept.

3 DEFINITIONER

| denna foreskrift avses med:

alkoholhaltigt lakemedelspreparat lakemedelspreparat som innehaller
mer &n 5,0 viktprocent etanol.

biologiskt lakemedel lakemedel som innehaller en eller flera aktiva sub-
stanser som produceras eller extraheras ur en biologisk kélla.

specialtillstdnd av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det pa& begaran beviljat patient-, patientgrupps-, djur- eller djurgruppsspeci-
fikt tillstand for overlatelse av sadant lakemedel till konsumtion som saknar
giltigt forsaljningstillstand.

ex tempore -lakemedelspreparat ett egenvards- eller receptlakemedel
som pa bestallning tillverkas pa apotek.

faxrecept ett recept som en lakare, tandlékare eller veterinar sant till apo-
teket per fax.

narkotika amne eller preparat som avses i 3 § i narkotikalagen (373/2008).

narkotiska lakemedel lakemedel som innehaller sddana amnen som hor
till forteckning 1, 1l eller IV i 1961 ars allmanna narkotikakonvention enligt 3
§ 1 mom. 1 punkten underpunkt a i narkotikalagen (373/2008), sadana am-
nen som hor till forteckning | eller Il i 1971 &rs konvention om psykotropa
amnen enligt 3 § 1 mom. 1 punkten underpunkt b i narkotikalagen och sad-
ana amnen som avses i 3 8§ 1 mom. 5 punkten underpunkt e i narkotikala-
gen.

itererat recept ett recept som enligt en anteckning gjord av forskrivaren
kan expedieras pa nytt med bestamda intervaller.

egenvardslakemedel lakemedelspreparat som far expedieras av apoteket
utan recept.
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skriftligt narkotikarecept av en lakare, tandlakare eller veterinar pa en
faststalld blankett for narkotikarecept forskrivet recept som ar avsett for ex-
pediering av narkotikalakemedel fran ett apotek. Narkotikarecept hor till de
recept som ska forvaras pa apotek.

skriftligt recept en forskrivning som utfardats pa papper av en person med
ratt att forskriva lakemedel.

egenvardslakemedel som kraver tillaggsradgivning ett egenvardslake-
medel vars forsaljningstillstand ar forenat med ett krav pa tillaggsradgivning
utifran material som innehavaren av forsaljningstillstandet har tillstallt.

lakemedel ett preparat eller amne vars andamal ar att vid invartes eller ut-
vartes bruk bota, lindra eller férebygga sjukdom eller sjukdomssymtom hos
manniskor eller djur. Som lakemedel betraktas ocksa ett sadant preparat
eller amne for invartes eller utvartes bruk som anvands for att ta reda pa
halsotillstand eller sjukdomsorsaker eller for att aterstalla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner hos manniskor eller djur.

fornyelse av recept uppgorande av ett nytt recept utifran ett elektroniskt
recept som lagrats i receptcentret.

fornyande av recept en anteckning gjord av den som fdrskrivit lakemedlet
pa ett recept som redan expedierats av apotek eller ett meddelande som
veterinaren personligen lamnat per telefon enligt vilket apoteket pa nytt kan
expediera de lakemedel som upptas pa receptet.

lakemedelsbestallning en skriftlig order fran en ansvarig lakare, tandla-
kare eller veterinar om expediering av lakemedel till ett sjukhus, en halso-
vardscentral, en verksamhetsenhet som tillhandahaller privata halso- och
sjukvardstjanster, en verksamhetsenhet for socialvarden eller en veteri-
narmottagning. Som lakemedelsbestallning betraktas ocksa en order som
har undertecknats av forestandaren for ett sjukhusapotek eller en lakeme-
delscentral och som ar avsedd for institutionen i fraga eller for syften som
avses i 62 § i lakemedelslagen (395/1987) eller en order som &r underteck-
nad av en foretradare for ett fartygsrederi eller fartygets befalhavare och
som ar avsedd for ett fartygsapotek.

utbyte av lakemedel i samband med expediering pa apoteket gjort utbyte
av ett forskrivet lakemedelspreparat mot det billigaste utbytbara ldkeme-
delspreparatet eller mot ett utbytbart preparat vars pris endast nagot avvi-
ker fran det billigaste, i enlighet med 57 b § lakemedelslagen.

lakemedelspreparat ett lakemedel som har tillverkats eller importerats i
enlighet med lakemedelslagen (395/1987), ar avsett att anvandas som la-
kemedel och som séljs eller pa annat satt dverlats till konsumtion i saljfor-
packning.

temporart specialtillstand ett specialtillstdnd for viss tid, som Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet utan sarskild ansokan bevil-
jat ett lakemedelspreparat och enligt vilket preparatet kan utlamnas till kon-
sumtion, d&ven om det inte har ett giltigt forsaljningstillstand.

huvudsakligen pa centrala nervsystemet inverkande lakemedel lake-
medelspreparat
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1) som i forsaljningstillstandet klassificeras som huvudsakligen pa centrala
nervsystemet inverkande lakemedel

2) som namns i den forteckning 6ver huvudsakligen pa centrala nervsy-
stemet inverkande lakemedel som Sakerhets- och utvecklingscentret for 1a-
kemedelsomradet har faststallt, eller

3) vilkas huvudsakliga verksamma amnen namns i den av Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet faststallda forteckningen oOver
sadana lakemedelsubstanser som far expedieras endast mot recept och
som i forteckningen i fraga forsetts med prefixen Z, ZA, P och PA

pro auctore -recept ett skriftligt recept genom vilket en lakare, tandlakare,
veterinar, optiker eller munhygienist forskriver ett [akemedel som behdvs i
samband med hans eller hennes yrkesutdvning.

telefonrecept ett recept som en lékare, tandlakare eller veterinar givit apo-
teket per telefon.

begransad forskrivningsratt ratten for en legitimerad sjukskdtare, som
fatt det i 23 b § i lagen om yrkesutbildade personer inom halso- och sjuk-
varden avsedda skriftliga forordnandet, att forskriva lakemedel for expedie-
ring fran apotek enligt ett skriftligt forordnande.

Receptcenter databas som bestar av elektroniska recept som insénts av
lakemedelsforskrivarna, av recept som apoteken har lagrat pa de grunder
som namns i 12 § i lagen om elektroniska recept, av uppgifter om ldkeme-
del som 6verlatits till patienter av tillhandahallarna av halso- och sjukvards-
tjanster pa de grunder som anges i 23 § i lagen om elektroniska recept och
avexpedieringsuppgifter i anslutning till recepten.

receptlakemedel ett lakemedel som far expedieras av apotek endast mot
recept.

parallellimporterat lakemedelspreparat ett lakemedelspreparat som im-
porteras av nagon annan an innehavaren av forsaljningstillstandet eller av
en representant som av denna bemyndigats att importera preparatet, och
som av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har bevil-
jats forsaljningstillstand for lakemedelspreparat i parallellimport.

risklakemedel, dvs. ett lakemedel som kraver sarskilt uppmarksambhet, ett
lakemedel vars dosering, hantering och férvaring ar forenad med sarskilda
sakerhetsrisker eller mdjlighet till missbruk.

elektronisk signatur data i elektronisk form som ar fogade till, eller logiskt
knutna till andra elektroniska data och som anvands som en metod fér veri-
fiering av undertecknarens identitet och sakerstallande av att elektroniska
meddelanden halls ofdrandrade.

elektroniskt recept en lakemedelsordination som uppgjorts med en data-
behandlingsanordning och som med hjélp av datanat éverférs till Recept-
centret.

recept som ska forvaras ett skriftligt recept som blir kvar pa apoteket nar
lakemedlet expedieras till kunden.
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provningsldkemedel ett lakemedelspreparat som &ar under prévning eller
anvands som kontrollpreparat i klinisk prévning och som kan innehalla aktiv
substans eller placebo. Prévningslakemedlet kan vara ett preparat som har
forsaljningstillstind men som anvands for ett annat syfte eller i annan form
(utseende eller forpackning) an lakemedelsformen som har tillstand, eller
som anvands for en annan indikation &n den godkanda indikationen eller i
syfte att f& mer information om lakemedelsformen som har tillstand.

utbytbara lakemedelspreparat biologiskt likvardiga lakemedelspreparat
som innehaller samma aktiva substanser i samma mangder. Preparaten
ska inga i den forteckning éver sinsemellan utbytbara lakemedelspreparat
som faststallts av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det.

Skriftligt recept, skriftligt narkotikarecept, telefonrecept och recept
som ska forvaras anvands fran och med 1.1.2017 nar en veterinar forskri-
ver lakemedel eller istallet for ett elektroniskt recept nar den som har ratt till
forskrivning av lakemedel forskriver lakemedel i en situation som faststalls i
5 8 1 mom. i lagen om elektroniska recept.

4 EXPEDIERING AV LAKEMEDEL

4.1 Allméant

Forskrivningen och expedieringen av lakemedel ska bilda en saker och
andamalsenlig helhet med hansyn till lakemedelsanvandaren, forskrivaren
av lakemedlet, apoteket och halsovarden i dvrigt.

Apoteket ska for sin del sakra tillgangen pa lakemedel. Det &r andamalsen-
ligt att lakemedelsforskrivaren och apoteket lokalt kommer Gverens om at-
garder som framjar behandlingsséakerhet och rationell anvandning av léke-
medel samt hejdar 6kningen av lakemedelskostnader. Ett exempel pa sad-
ana atgarder ar en utvardering av lakemedelssortimentet utifrin behand-
lingsrekommendationer och lokala behov. Om apoteket eller filialapoteket
svarar for expedieringen av lakemedelbestéllning till en verksamhetsenhet
for social- och halsovarden, ska de i samarbete med ifragavarande verk-
samhetsenhet komma 6verens om lampliga forfaringssatt som garanterar
behandlingssakerhet och kvalitet av lakemedel.

4.2 Behoriga att expediera lakemedel

Receptlakemedel granskas for expediering och Overlats till kunden av en
provisor eller farmaceut.

Nar den som studerar till provisor eller farmaceut pa ett apotek fullgor prak-
tik som hor till studierna, eller efter att ha fullgjort sin forsta praktikperiod till-
falligt utfor uppgifter under tillsyn av en legitimerad farmaceut eller provisor,
ska i uppgifterna om lakemedelsexpedieringen da framga saval stu-
deranden som dennes 6vervakare.

For expediering av elektroniska recept far en person pa apoteket som har

ratt att behandla information i Receptcentret, dvs. en farmaceut eller en
provisor, hamta recepten fran Receptcentret. Enligt motiveringen (RP
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250/2006) till lagen om elektroniska recept (61/2007) far farmacistuderande
hamta recept fran Receptcentret for expediering och forbereda expedie-
ringen, men lakemedlet ska expedieras under uppsikt av en provisor eller
farmaceut. Den tekniska apotekspersonalen har inte ratt att fa tilltrade till
Receptcentret.

4.3 Identifiering av kunden vid expediering av elektroniska recept

Nar ett lakemedel expedieras pa basis av ett elektroniskt recept ska, enligt
12 8 1 mom. i lagen om elektroniska recept, den som koper lakemedlet till-
forlitligt visa att han eller hon har ratt att ta emot lakemedlet. Enligt moti-
veringen (RP 250/2006) till lagen kan ett lakemedel som expedieras mot
elektroniskt recept hAmtas ut av patienten sjalv, dennes lagliga foretradare
eller ndgon annan person som agerar for patientens rakning. Ett tillforlitligt
satt att pavisa ratten att avhamta lakemedlet &r t.ex. att koparen kan visa
upp en patientanvisning eller patientens sjukférsakringskort eller att kdpa-
ren pa nagot annat satt visar att han eller hon ar den for vilken lakemedlet
har forskrivits eller som har rétt att agera fér patientens réakning. | samma
paragraf foreskrivs att om patienten saknar personbeteckning kan lake-
medlet expedieras endast om patientanvisningen visas upp pa apoteket.

Pa muntlig begaran av patienten eller den som agerar for patientens rak-
ning (den som koper lakemedlet) har apoteket enligt 11 § 1 mom. i lagen
om elektroniska recept ratt att fa féljande uppgifter om patienten fran Re-
ceptcentret:

1) de uppgifter om oexpedierade eller delvis expedierade elektroniska
recept som ar ndédvandiga for identifieringen av ett elektroniskt re-
cept,

2) de uppgifter som behdvs vid expedieringen av ett elektroniskt re-
cept, inbegripet uppgifter som paverkar sjukforsakringsersattningen,
samt

3) 0Ovriga uppgifter i Receptcentret som gdller patientens recept; om l&-
kemedlet avhamtas av ndgon annan &n patienten eller dennes lag-
liga foretradare, ska den som koper lakemedlet da ha ett under-
tecknat samtycke av patienten eller dennes lagliga foretradare.

Enligt 2 mom. i samma paragraf har apoteket ratt att for expedieringen av
lakemedlet fa uppgifter om receptet, aven om patienten har meddelat ett
forbud som avses i 13 § 1 eller 3 mom., om den som koper lakemedlet vi-
sar upp patientanvisningen om receptet eller en utskriven sammanstéllning
av patientanvisningen.

4.4 Kontroll av receptets riktighet

Apoteket ska kontrollera att receptet och andra dokument som géller expe-
dieringen av receptet ar riktiga. Sarskild vikt ska fastas vid dokumentens
riktighet vid expedieringen av lakemedel som lampar sig for missbruk. Vid
mottagning av ett fax- eller telefonrecept ska man sakerstalla att den som
forskrivit receptet har ratt till forskrivning av lakemedel.

Om det finns misstanke om att ett recept ar forfalskat eller att férskrivaren

blivit vilseledd vid forskrivningen av lakemedlet eller att lakemedlet miss-
brukas, far receptet inte expedieras innan den som expedierar lakemedlet
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har varit i kontakt med forskrivaren for att férsékra sig om att receptet ar
korrekt och att lakemedlet anvands pa ratt satt. Om den som forskrivit 13-
kemedlet meddelar att receptet inte far expedieras eller om receptet kon-
stateras vara forfalskat eller om dess riktighet inte har kunnat kontrolleras,
ska ett elektroniskt recept sparras eller en anteckning om detta géras pa
receptblanketten. Om forskrivaren inte kan nas, kan apoteket i de fall da
apoteket anser det nddvandigt, expediera lakemedlet for den tid som kréavs
for att kontrollera @rendet hos férskrivaren av lakemedlet.

Om apoteket har skal att misstanka att forskrivaren inte foljer bestammel-
serna om forskrivning av lakemedel eller att férskrivningen inte ar korrekt,
ska apoteket kontakta forskrivaren. Om verksamheten trots kontakttagan-
den fortsatter oférandrad, ar det skal for apoteket att kontakta forskrivarens
arbetsgivare. Om kontakttagandet inte ger resultat, kan apoteket kontakta
tillsynsmyndigheten for yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvar-
den eller den som utdvar tillsynen 6ver veterinarers yrkesutovning.

Regionalférvaltningsverken och Tillstands- och tillsynsverket for social- och
halsovarden Gvervakar personer inom halso- och sjukvarden (Valvira). Ve-
terindrers yrkesutdvning Overvakas av regionalforvaltningsverken och
Livsmedelssakerhetsverket (Evira).

4.5 Avvikelse fran receptets giltighetstid

| undantagsfall kan apoteket expediera en sadan mangd lakemedel som
tryggar en oavbruten medicinering nar det ar fraga om langvarig behand-
ling, forutom nar det ar fraga om narkotikalakemedel och huvudsakligen
centralt verkande lakemedel, och det har forflutit h6gst en manad sedan re-
ceptet slutade galla och det fortfarande finns kvar av det ifrdgavarande 1a-
kemedelspreparatet pa receptet. For att trygga den oavbrutna medicine-
ringen far lakemedel expedieras hdgst den mangd som motsvarar en ma-
nads behandling. Om den minsta forpackningsstorleken som finns pa
marknaden av lakemedlet i frdga innehaller mer &n vad som behovs for en
manads behandling, far forpackningen expedieras odelad. Den pa receptet
kvarstaende mangden lakemedel ska da motsvara lakemedelsmangden i
den férpackning som expedieras.

4.6 Prisradgivning och utbyte av lakemedel

Apoteket ska ha en instruktion for prisradgivning och utbyte av lakemedel.
Enligt 57 8 1 mom. i lakemedelslagen ska den som képer lédkemedel infor-
meras om priserna pa lakemedelspreparat och om andra omstandigheter
som inverkar pa valet av lakemedelspreparat. Prisradgivningen om lake-
medel som expedieras mot recept ska omfatta information om det lakeme-
delspreparat som vid tidpunkten for expedieringen de facto ar det billigaste.

Mojligheten att byta ut det forskrivha lakemedlet mot ett utbytbart lakeme-
del ska klarlaggas med kunden nar receptet tas emot. Utbyte av lakemedel
galler inte lakemedel med specialtillstand eller veterinarordinerade lakeme-
del.

Apoteket har ansvaret for utbyte av ett férskrivet lakemedel till ett utbytbart
lakemedel som upptas i den vid expedieringstidpunkten giltiga forteckning
som har faststéllts av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsom-
radet i enlighet med lakemedelslagens 57 c 8. Ett preparat som forskrivits
for behandling av en langvarig sjukdom kan bytas ut mot en férpackning av
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en annan storlek av det utbytbara lakemedlet, om férpackningsstorleken
inte markbart avviker fran det forskrivna preparatets forpackningsstorlek.

4.7 Kontroll av doseringen

Apoteket ska kontrollera doseringsanvisningen for lakemedel som expedie-
ras mot recept.

Om lakemedelsforskrivaren overskrider doseringsanvisningen som uppges
i den godkanda produktresumén eller om dosen av ett ex tempore-preparat
Overskrider doseringsanvisningen for ett lakemedelspreparat med motsva-
rande sammansattning som har forsaljningstillstand eller den maximala do-
sering som anges i kant kallmaterial, far receptet inte expedieras om inte
forskrivaren forsett det med anteckningen "Sic".

Om receptet i Ovrigt avviker fran allmant godtagen vardpraxis far receptet
inte expedieras om inte forskrivaren férsett det med anteckningen "Sic".

4.8 Lakemedelsmangd och lakemedelsfdorpackning som expedieras

Den totala mangden lakemedel som expedierats under receptets giltighets-
tid far inte 6verskrida den totala mangden av lakemedlet som forskrivits.

Om lakemedlet har forskrivits for den tid som lakemedelsbehandlingen pa-
gar, ska i samband med den forsta expedieringen berdknas den forskrivna
totala lakemedelsmangden utifran doseringsanvisningen som antecknats
pa receptet och aterstdende mangd lakemedel skrivas upp pa receptblan-
ketten eller i det elektroniska receptets data antingen med siffror (exempel-
vis 200), som en berékningsformel (exempelvis 2 x 100) eller i textform
(exempelvis 4 fol + 5 ml).

Om lakemedlet har forskrivits for behandlingstiden och det ar fraga om ett
lakemedel vars doseringsanvisning av behandlingsmassiga orsaker andras
ofta under receptets giltighetstid, ska det féljas upp att den totala méangden
lakemedel som expedieras under receptets giltighetstid inte dverskrider den
totala mangden som berédknats utifran den maximala doseringen i den god-
kanda produktresumén eller i annat kant kéllmaterial, om inte receptet har
forsetts med anteckningen "Sic”.

Om den totala mangden lakemedel som antecknats pa receptet eller be-
handlingstiden ar oklar, ska apoteket vara i kontakt med lakemedelsforskri-
varen i syfte att utreda fragan innan lakemedlet expedieras. Forskrivaren av
lakemedlet kan begransa receptets giltighetstid genom en separat anteck-
ning, i en skriftlig 1akemedelsforskrivning gors begréansningen med marke-
ringen "per usum ad”.

Om det av en lakemedelsforskrift till méanniska framgar att det rér sig om in-
ledning av en langvarig behandling och en liten forpackningsstorlek av 13-
kemedlet finns tillganglig, expedieras en liten forpackning i borjan av be-
handlingen, savida inte ett A&ndamalsenligt genomférande av lakemedels-
behandlingen forutsatter ndgot annat.

En lakemedelsforpackning expedieras odelad om ingen sérskild orsak fore-
ligger att dela den. Orsaken till en delning kan vara t.ex. speciella behand-
lingsgrunder, varvid forskrivaren av lakemedlet kan anse det vara &nda-
malsenligt att férskriva en sadan mangd av lakemedlet som avviker fran de
saluforda forpackningsstorlekarna. P& en delad forpackning ska inforas alla
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anteckningar som tillverkaren infért pa originalférpackningen och som ar
nddvandiga for identifiering samt riktig anvandning och forvaring av lake-
medlet.

Om den i receptet angivna lakemedelspreparatmangden avviker fran de
forpackningsstorlekar som salufors, far lakemedlet inte expedieras i avse-
vart storre mangder utan att man forst radgor med lakemedelsforskrivaren.
Narkotikalakemedel och huvudsakligen centralt verkande lakemedel far inte
expedieras i storre mangder @an vad som anges pa receptet med undantag
for utbyte av lakemedel da preparatet kan bytas ut mot en annan forpack-
ningsstorlek av ett utbytbart preparat, vars forpackningsstorlek skiljer sig
endast litet fran det forskrivna preparatets forpackningsstorlek (exempelvis
férpackningar med 28 och 30 enheter kan bytas ut sinsemellan och for-
packningar med 98 och 100 enheter kan bytas ut sinsemellan).

4.9 Expediering av lakemedel med telefon- och faxrecept

Atminstone en del av de lakemedel som forskrivits med ett telefon- eller
faxrecept ska expedieras fran det apotek eller filialapotek som tagit emot
telefon- eller faxreceptet.

Provisorn eller farmaceuten ska med sin underskrift bekrafta telefonrecept
avsedda for djur.

Om ett faxrecept har itererats, far den minsta férpackningsstorleken av hu-
vudsakligen centralt verkande lakemedel expedieras fran apoteket pa nytt
en till tre ganger, med iakttagande av expedieringsintervallen.

4.10 Expediering av ett itererat recept

Om forskrivaren av lakemedlet inte har antecknat den tidigaste tidpunkten
for ny expediering pa det itererade receptet genom att faststélla det minsta
expedieringsintervallet ska apoteket, med stdd av doseringsanvisningen pa
receptet, reda ut intervallet i dagar for att sakerstélla att lakemedlet an-
vands korrekt och sakert.

Foliande parti av ett itererat recept kan expedieras forst nar foregdende
parti som expedierats i en eller flera delar har anvants i sin helhet, om inte
ett andamalsenligt genomférande av lakemedelsbehandlingen forutsatter
nagot annat.

Ett itererat recept far inte expedieras pa nytt efter att receptets giltighetstid
har gatt ut.

4.11 Expediering av lakemedel med en lakemedelsbestallning

Pa basis av en skriftlig lakemedelsbestéllning kan lakemedel expedieras till
verksamhetsenheter for social- och halsovarden, till veterinarmottagningar
eller till fartygsapotek.

Med lakemedelsbestéllning avses en skriftlig bestallning som gjorts av den
ansvariga lakaren, tandlakaren eller veterindren fér en verksamhetsenhet
och som géller expediering av ett lakemedelspreparat till en verksamhets-
enhet for social- eller halsovarden eller en veterinarmottagning. Ansvarig
lakare och tandlakare ska vara behorig att utdva sitt yrke sjalvstandigt som
legitimerad yrkesperson. Lakemedelsbestaliningen kan ocksa underteck-
nas av en forestandare for ett sjukhusapotek eller en lakemedelscentral for
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anvandning i verksamhetsenheten eller fér bruk avsett i 62 § i lakeme-
delslagen. En representant for ett fartygsrederi eller ett fartygs befalhavare
kan underteckna en lakemedelsbestallning for anskaffning av sadana la-
kemedel till fartygsapoteket som ingar i Sjofartsverkets beslut om fartygsa-
potek. Vid bestéllning av andra lakemedel till fartygsapoteket skall bestall-
ningen undertecknas av en lakare.

Vid expediering av provningslakemedel tillampas samma principer som for
lakemedelsbestéllningar. Dessutom ska man vid forvaring, hantering och
expediering av prévningsldkemedel beakta de bestdmmelser som Saker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har meddelat om Kli-
niska lakemedelsprévningar pa manniskor samt om kliniska prévningar av
veterinarlakemedel.

4.12 Korrigering av recept och makulering av elektroniskt recept

Om ett recept ar otydligt eller bristfalligt ska férskrivaren uppmanas att for-
tydliga eller korrigera det.

Enligt 10 8 1 mom. i lagen om elektroniska recept far den provisor och den
farmaceut som expedierar lakemedlet p& apoteket fora in behovliga tek-
niska rattelser i samband med expedieringen. Om receptets innehall ar
otydligt eller bristfalligt maste lakemedelsforskrivarens muntliga samtycke
till rattelsen erhallas.

Enligt 2 mom. i samma paragraf far lakemedelsexpedieraren i samforstand
med patienten makulera ett oexpedierat eller delvis expedierat recept som
finns i Receptcentret. Den som gjort upp ett recept och den provisor eller
farmaceut som lagrat ett recept som avses i 12 8 4 mom. far dock makulera
receptet utan patientens samtycke, om receptet har gjorts upp pa basis av
avsiktligt felaktiga uppgifter som lamnats av patienten eller under tvang.

Enligt 10 8 4 mom. i lagen om elektroniska recept ska till receptet fogas en
motivering av atgarden nar ett recept rattas eller makuleras. Rattelse och
makulering av ett recept ska signeras elektroniskt.

Om ett skriftligt eller faxat recept har korrigerats, fortydligats eller bekraftats
ska detta antecknas pa receptet. En farmaceut eller provisor ska bestyrka
anteckningarna med sin underskrift och med datum.

4.13 Anteckningar pa apoteksetiketten

Varje lakemedelsférpackning som expedieras mot recept ska vara férsedd
med en vit apoteksetikett med foljande uppgifter:

— namnet pa lakemedelsanvandaren eller institutionen som lakemed-
let ar avsett for eller anteckningen "For djur" samt djurart, djurets
identifieringsuppgifter och agarens eller innehavarens namn

— karenstiden for ett veterindrmedicinskt lakemedel enligt anteckning-
arna pa receptet

— anvisningar om lakemedlets anvandning

— andamalet med lakemedlet, om det anges pa receptet

— antal forpackningar som expedieras

— uppgift om den provisor eller farmaceut som har expedierat lake-
medlet

— datum
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— apotekets namn

— priset pa lakemedlet

— sammansattning pa ex tempore-preparat, inklusive hjalpsubstanser

— vid utbyte av lakemedel namnet pa lakemedlet som forskrivits och
det som expedierats och uppgift om att apoteket bytt ut lAkemedlet.

4.14 Anteckningar pareceptblanketten

Vid expediering av ett recept som skrivits pa en receptblankett som apote-
ket inte ar skyldigt att spara i Receptcentret som ett elektroniskt recept, ska
foljande uppgifter antecknas pa receptblanketten:

— datum for expedieringen och apotekets stampel

— initialerna for den farmaceut och/eller provisor som tillverkat, forbe-
rett fér expediering och expedierat lakemedlet

— expedierad mangd lakemedel

- aterstdende mangd lakemedel pa receptet for alla de preparat som
forskrivits pa receptblanketten eller sista giltighetsdag for ett recept
om lakemedlet forskrivits for behandlingstiden och det ar fraga om
ett lakemedel vars doseringsanvisning av behandlingsméssiga or-
saker ofta andras under receptets giltighetstid eller ett l&kemedel
som dosdispenseras maskinellt

— namn pa och mangder av hjalpsubstanser som ingar i lakemedel
tillverkade pa apoteket, om lakaren inte har antecknat dem

— namn pa innehavaren av forsaljningstillstandet for ett parallellimpor-
terat preparat

— priset pa lakemedlet

— forbud mot byte av lakemedel som uttryckts av den som koper 1a-
kemedlet

— namn pa det expedierade lakemedlet, om lakemedlet byts ut vid ex-
pedieringstillfallet i fraga eller om lakemedlet forskrivits pa den ak-
tiva substansen.

Av receptet ska entydigt framga vilka lakemedel som har expedierats under
receptets giltighetstid.

Pa receptblanketten gjorda anteckningar om expediering far inte tackas,
utan vid behov ska man skriva en kopia av receptet. Eventuella felaktiga
anteckningar ska korrigeras sa att den korrigerade anteckningen, korrigera-
rens initialer samt korrigeringstidpunkt entydigt framgar ur korrigeringen.
Om det gors en kopia av receptet och originalreceptet ges tillbaka till kun-
den, ska originalreceptet makuleras pa lampligt sétt.

4.15 Skriftlig utredning om lakemedel som expedierats mot elektroniskt recept

Enligt 12 8 2 mom. i lagen om elektroniska recept ska den som koper ett
lakemedel som forskrivits med ett elektroniskt recept fa en skriftlig utred-
ning om det expedierade lakemedlet nar lakemedlet Gverlats.

Utredningen kan till exempel finnas pa apoteksetiketten som fasts pa lake-
medelsférpackningen eller pa dess tillaggsdel. | utredningen ska inga fol-
jande information, om inte képaren uppger att hon eller han inte vill ha na-
gon utredning:
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— namn pa expedierad/t lakemedelspreparat / preparat med temporart
specialtillstand / bassalva / kliniskt naringspreparat / preparat utan-
for lakemedelsdatabasen

— lakemedlets styrka

— lakemedelsform

— innehavaren av forsaljningstillstand for parallellimporterade preparat

— aterstdende mangd lakemedel

— sista giltighetsdag for receptet

— uppgift om att det ar frdga om ett elektroniskt recept

Med patientens muntliga samtycke kan, enligt 12 § i lagen om elektroniska
recept, utredningen innehalla information om alla recept for patienten som
finns lagrade i Receptcentret. Om lakemedlet avhamtas av ndgon annan an
patienten sjalv eller av nagon annan an patientens lagliga foretradare, kan
en utredning med alla receptuppgifter ges endast om patienten eller den-
nes lagliga féretradare har gett sitt undertecknade samtycke till det.

4.16 Forberedelser for dverlatelse och 6verlatandet till kunden

Receptlakemedel kontrolleras fore expedieringen och overlats till kunden
av en provisor eller farmaceut som ska forsakra sig om att de anvisningar
och bestammelser som galler lakemedelspreparatet samt villkoren i forsalj-
ningstillstandet for expedieringen av lakemedlet har iakttagits. Apoteket ska
ocksa forsakra sig om att 6vriga villkor i forsaljningstillstandet uppfylls. Om
dessa inte kan sakerstallas i samband med expedieringen av lakemedlet,
kan apoteket i de fall da det anses nddvandigt expediera lakemedlet for
den tid som kravs for att kontrollera saken hos forskrivaren av lakemedlet.

Enligt 12 8§ 3 mom. i lagen on elektroniska recept, fogas expedieringsupp-
gifterna for ett elektroniskt recept till receptet i Receptcentret. Det apotek
som expedierat lakemedlet kan rétta felaktiga expedieringsuppgifter. Expe-
dieringsuppgifterna och rattelserna av dem skall signeras med en avance-
rad elektronisk signatur.

Apoteket ska dokumentera och behandla avvikelser i expedieringen i enlig-
het med en instruktion. Apotekets dokumentering och behandling av avvi-
kelser framjar forverkligandet av en saker lakemedelsbehandling.

Vid expedieringen av lakemedel lamnas skriftliga recept samt fax- och tele-
fonrecept tillbaka till kunden om inte annat har bestamts. Recept som apo-
teket ska lagra i Receptcentret aterlamnas inte till kunden.

4.17 Expediering av lakemedel som dosdispenseras maskinellt fran apotek

Dosdispenserade lakemedel granskas fér expediering och 6verlats till kun-
den av en provisor eller farmaceut pa apoteket. Harvid granskas att den
dosdispenserade medicineringen motsvarar den medicinering som forskri-
vits till kunden och att lakemedlen har dispenserats korrekt till exempel ge-
nom att granska dospasarna for den forsta dagen. Apoteket ska forsakra
sig om att apoteket har gjort ratt bestallning av lakemedel fran dosdispen-
seringsenheten och att inga lakemedel som ar nédvandiga for kunden har
fallit bort fran bestallning. Vid tidpunkten for expediering bor beaktas brads-
kande andringar i medicineringen.

Apoteket ska med den vardande enheten och lakaren avtala om hantering-
en av lokala &ndringar i dosetter. Apoteket kan avldgsna onddiga lakeme-
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del frAn dosetter samt lagga till lakemedel som saknas. Spéarbarheten av
dessa andringar ska sakerstéllas.

Expedieringsdagen ska dokumenteras vid expediering av ett recept. Expe-
dieringsdagen faststalls for dosdispenserade lakemedel pa samma satt
som for 6vriga lakemedel som expedieras. Med expedieringsdag avses den
tidpunkt da ett dosdispenserat lakemedel andamalsenligt granskat Overlats
till kunden. Expedieringsuppgifterna som fogas till Receptcentret ska utga
fran en faktisk granskning av de expedierade lakemedlen som en farma-
ceut eller provisor utfér.

4.18 Lakemedelsradgivning

Enligt 57 8 1 mom. i lakemedelslagen ska apotekets farmaceutiska perso-
nal, dvs. en farmaceut eller provisor om mojligt med lakemedelsradgivning
sékerstélla att den som ska anvanda lakemedlet kanner till hur det ska an-
vandas pa ett riktigt och tryggt satt.

Nar man pa apoteket sakerstaller riktig och trygg anvandning av lakemedlet
bor man beakta lakemedlets anvandares ldkemedelsbehandling som hel-
het, hennes eller hans sjukdomar och alder. Sarskild uppmarksamhet ska
fastas vid lakemedelsradgivning av kunder som anvander risklakemedel
och sadana som inleder en ny lakemedelsbehandling. Vid expediering av
lakemedel ska man strava efter att sékra att ocksa klienter hos hemtjans-
ten, servicehem och motsvarande institutioner far lakemedelsradgivning.
Lakemedelsforskrivaren och apoteket ska vid behov i samrad forsakra sig
om att personen som anvander lakemedlet far enhetlig och heltackande in-
formation om lakemedelspreparatet.

| samband med expediering av sinsemellan utbytbara l&kemedel ska far-
maceuten eller provisorn forsakra sig om att kunden a&r medveten om att
det expedierade lakemedelspreparatet ersatter det som han eller hon tidi-
gare har anvant.

Farmaceuten eller provisorn ska ge lakemedelsradgivning ocksa pa apote-
kens egenvards- och sjalvbetjaningsavdelningar. Betraffande egenvardsla-
kemedel som kraver ytterligare radgivning ska kunden av en farmaceut el-
ler provisor fa radgivning som utgar fran skriftligt, av innehavaren av for-
saljningstillstandet tillstallt material som ar godkant av myndigheten, innan
lakemedlet expedieras. Apotekets handlingssatt ska vara sadana att det i
praktiska situationer inte ar mojligt att ett egenvardsmedel som kraver extra
radgivning expedieras utan radgivning av en farmaceut eller provisor. Till
personalen ska ges anvisningar om handlingssatten for sékerstallande att
villkoret om extra radgivning uppfylls och personalen ska inskolas i hand-
lingssatten. Apotekets tekniska personal ska delta i inskolning om begréns-
ningar gallande forsaljningen av egenvardslakemedel.

Lakemedelsradgivningen ska vara interaktiv vilket ger kunden och farma-
ceuten eller provisorn som betjanar henne eller honom en mgjlighet att dis-
kutera. | samband med lakemedelsradgivning ska bestammelserna om
sekretess beaktas. Om kunden sa énskar ska hon eller han ha mdgjlighet att
fa lakemedelsradgivning per telefon fran apoteket eller apoteksfilialen som
hon eller han har besokt.

Pa apoteken ska finnas nodvandiga informationskallor som stod for lake-
medelsradgivningen och beredskap att anvanda dessa. Apoteket ska ha en
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4.19 Receptjournal

instruktion for lakemedelsradgivning i vilket aven ingar radgivning om kor-
rekt och saker anvandning av egenvardslakemedel och egenvardslakeme-
del som kraver extra radgivning.

| apotek och filialapotek ska det, enligt 57 a 8 i lakemedelslagen, foras en
forteckning Over lakemedelsordinationerna under kalenderaret (receptjour-
nal). En kronologisk forteckning, receptjournal, med I6pande numrering ska
foras dver alla lakemedel som har utfardats av personer med foérskrivnings-
ratt och expedierats mot recept eller bestallning.

Receptjournalen ska forvaras i fem ar.

Receptjournalen ska innehalla atminstone foljande uppgifter:
— anvandare eller inréttning for vars bruk lakemedlet har forskrivits
— lakemedelsforskrivarens namn
— expedierat lakemedel och dess mangd

Nar det galler utbytbara lakemedelspreparat ska dessutom vid varje expe-
dieringstillfalle antecknas:
— eventuell uppgift om att lakemedelsférskrivaren férbjudit byte av I&-
kemedel
— eventuell uppgift om att kdparen forbjudit byte av lakemedel
— det utbytbara lakemedlet som har férskrivits
— namnet pa innehavaren av forsaljningstillstandet for lakemedelspre-
paratet nar ett parallellimporterat preparat expedieras

Receptjournalen kan ocksa forvaras i elektronisk form eller som pappersut-
skrift sa att de uppgifter som behovs finns tillgangliga i oforandrad form.
Uppgifterna ska finnas tillgéngliga i oférandrad form aven efter ett eventu-
ellt byte av apotekssystem. Vid behandlingen av uppagifter i en receptjournal
ska bestdammelserna i personuppgiftslagen (523/1999) féljas. Uppgifterna i
receptjournalen far inte dverlamnas till obehoriga.

5 EXPEDIERING AV ALKOHOL OCH LAKEMEDEL SOM INNE-
HALLER ALKOHOL SAMT AV NARKOTIKALAKEMEDEL, HU-
VUDSAKLIGEN CENTRALT VERKANDE LAKEMEDEL, LAKE-
MEDEL SOM KRAVER SPECIALTILLSTAND OCH BIOLO-
GISKA LAKEMEDEL

5.1 Alkohol och lakemedelspreparat som innehaller alkohol

Vid expedieringen av alkohol och alkoholhaltiga lakemedelspreparat ska
apoteket beakta bestdmmelserna i 22 § i SHM:s forordning om forskrivning
av lakemedel (1088/2010) och i JSM:s forordning (7/EEO/2008) och dess
bilagor om begransningarna i forskrivning av alkohol och alkoholhaltiga 1a-
kemedel.

Etanol (96 %) och lindrigt denaturerad etanol ska expedieras mot pro
auctore -recept som forskrivits av lakare, tandlakare eller veterinar och som
ska forvaras pa apoteket hela det kalenderdr som folier pa expedie-
ringsaret.
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Etanol (96 %) ska expedieras outspadd i originalflaskor.

Utspadd, lindrigt denaturerad etanol kan expedieras at kunden for utvartes
bruk mot recept som ska forvaras pa apoteket eller elektroniskt recept.

Foliande alkoholhaltiga lakemedelspreparat far expedieras utan recept till
en mangd som uppgar till hdogst 200 ml och for veterinarmedicinska anda-
mal till hdgst 500 ml om den huvudsakliga aktiva substansen i blandningen
ar nagon annan an etanol:
— Dispensatorium Fennicum -preparat
— apotekens egna eller av kunden skriftligen bestéllda preparat som
innehaller hogst 20 viktprocent (m/m) etanol
— mixturer eller preparat for utvartes bruk i vilka det for att I6sa upp el-
ler forvara de aktiva substanserna ar nédvandigt att anvinda mera
an 20 viktprocent (m/m) etanol.

5.2 Narkotikalakemedel

Narkotikalakemedel ska expedieras mot ett elektroniskt recept, ett faststallt
narkotikarecept eller mot en lakemedelsbestallning till dem som har ratt att
gbra en lakemedelsbestallning. Om narkotikalakemedel har forskrivits en
enskild patient ska patientens personbeteckning inforas i receptjournalen.

Narkotikalakemedel som forskrivits pa en blankett for narkotikarecept kan
expedieras i flera delar fran samma apotek. Efter det forsta uttaget blir re-
ceptet kvar pa apoteket. Ett narkotikarecept ska forvaras pa apoteket i
minst sex ar raknat fran slutet av det ar da det utfardades.

Delexpediering av narkotika som har foérskrivits med ett elektroniskt recept
kan ske fran olika apotek.

Apoteket ska folja upp expedieringsintervallerna fér narkotikalakemedel i
syfte att sékerstélla korrekt och séker anvandning.

Nar ett apotek pa basis av en lakemedelsbestallning expedierar lakemedel
som klassificerats som narkotika till nagon annan enhet an ett sjukhusapo-
tek, en lakemedelscentral eller en veterinarmottagning, ska det pa apoteket
bifogas ett forbrukningskort med varje forpackning pa det satt som anges i
9 § i statsradets férordning om kontroll av narkotika (548/2008).

5.3 Huvudsakligen pa centrala nervsystemet inverkande lakemedel

Huvudsakligen centralt verkande lakemedel kan expedieras mot elektro-
niskt recept, skriftligt recept, telefonrecept eller faxrecept.

Huvudsakligen centralt verkande lakemedel som kréver recept som ska
forvaras kan expedieras mot elektroniskt eller skriftligt recept.

Recept som ska forvaras kravs for lakemedel

— till vars forsaljningstillstand har bifogats villkor om recept som ska
forvaras, eller som &r

— lakemedel vars huvudsakliga aktiva substanser ingar i den forteck-
ning som Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
har faststallt 6ver lakemedelsubstanser som bara far expedieras
mot recept och som i férteckningen i fraga har forsetts med prefixen
ZA eller PA.
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5.4 Lakemedel som

Ett recept som ska forvaras, som forskrivits till djur eller fére 1.1.2017 till
manniska skriftligt, kan expedieras i flera omgangar fran samma apotek. Ef-
ter det forsta uttaget blir receptet kvar pa apoteket dar det ska forvaras i
minst sex ar raknat fran slutet av det ar da det har utfardats. Skriftligt recept
som ska forvaras far inte fornyas, itereras, forskrivas per fax eller telefon,
och pa samma blankett far inte andra lakemedelspreparat forskrivas.

Delexpediering av lakemedel pa recept som ska forvaras och som har for-
skrivits med ett elektroniskt recept kan ske fran olika apotek.

Vid expediering av huvudsakligen centralt verkande lakemedel ska apote-
ket fasta sarskild uppmarksamhet pa att receptet ar korrekt.

Apoteket ska folja upp expedieringsintervallerna for alla huvudsakligen
centralt verkande lakemedel i syfte att sakerstalla korrekt och saker an-
vandning.

expedieras med specialtillstand

Specialtillstand for dverlatelse till konsumtion av ett sadant lakemedelpre-
parat som inte salufors i Finland med forsaljningstillstand, soks skriftligt hos
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Ansdknings-
blanketten finns pa Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
dets webbplats.

Recept for lakemedel med specialtillstdnd som forskrivs skriftligt eller per
telefon av lakare och tandlakare lagras pa apoteket fran och med 1.1.2017 i
Receptcentret, dvs. andras till elektroniska recept efter det att Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har beviljat specialtillstand
for overlatelse av lakemedelspreparatet till konsumtion.

Receptet for preparat som kraver specialtillstdnd ska expedieras i sin hel-
het fran det apotek eller filialapotek till vilket Sakerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet har beviljat specialtillstand for 6verlatelse av
lakemedelspreparatet till konsumtion. Vid expediering av ett ldkemedel med
specialtillstand eller med ett temporart tillstand ska apoteket forsakra sig
om att tillstandet i fraga och motsvarande recept ar i kraft. Ett temporart
specialtillstand berattigar expediering av ifragavarande lakemedel enbart
for lakemedelsbehandling av méanniskor och ett temporart specialtillstand
for djur enbart for behandling av djur. Lakemedelspreparatet som overlats
till konsumtion ska motsvara produktuppgifterna i beslutet om specialtill-
stand. Nar dessa preparat 6verlamnas for konsumtion ska apoteket for-
sakra sig om att den som anvander preparatet far tillracklig information om
ratt anvandning av preparatet samt om forvarings- och andra anvisningar.

Specialtillstdnden ska forvaras i fem ar. Det ska vara mojligt pa apoteket att
over en period pa fem ar spara uppgifter till vem, pa vems forskrivning och
nar receptlakemedel har expedierats fran apoteket med specialtillstdnd och
temporara tillstand for dverlatelse till konsumtion.

5.5 Expediering av biologiska lakemedel

Vid expediering av biologiska lakemedel maste sakerstallas att sats-numret
pa det biologiska lakemedel som expedierats till kunden kan tas fram under
fem ars tid fran lakemedlets expediering.
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6 FORNYELSE AV RECEPT OCH FORNYANDE AV RECEPT
FOR VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

6.1 Fornyelse av recept

Enligt 10 8 3 mom. i lagen om elektroniska recept fornyas ett elektroniskt
recept genom att ett nytt recept gors upp. Apoteket far pa patientens bega-
ran skicka en begaran om fornyelse av receptet till lakemedelsforskrivaren
och en verksamhetsenhet for halso- och sjukvarden, om den som forskrivit
lakemedlet inte har férhindrat att ett recept som har lagrats i Receptcentret
férnyas.

Enligt 19 § 1 mom. i SHM:s férordning om forskrivning av lakemedel kan ett
elektroniskt recept fornyas inom 16 eller 28 manader fran det att det ur-
sprungliga receptet forskrevs sa att uppgifterna i det recept som ska for-
nyas anvands som underlag, beroende pa den giltighetstid pa antingen ett
eller tva ar som anges i 16 § i denna férordning. Den patientanvisning i en-
lighet med 9 § i lagen om elektroniska recept som getts i samband med det
ursprungliga elektroniska receptet géaller aven det férnyade elektroniska re-
ceptet. At patienten kan dock i samband med férnyelsen skrivas ut en ny
patientanvisning eller vid apoteket skrivas ut uppgifter om det fornyade re-
ceptet.

Enligt 19 8 3 mom. i SHM:s férordning om férskrivning av lakemedel, om
lakemedelsforskrivaren gor upp ett elektroniskt recept med anledning av att
en patient begart fornyelse fastan det recept som ska férnyas ar delvis
oexpedierat, far apoteket efter det att receptet fornyats inte langre expedi-
era den sats lakemedel som inte hamtats ut innan receptet férnyades.

Enligt 19 8 5 mom. i SHM:s férordning om forskrivning av lakemedel kan ett
skriftligt recept som i enlighet med 12 8 4 mom. i lagen om elektroniska re-
cept har lagrats i receptcentret, fornyas. Telefonrecept, pro auctore-recept
och europeiska recept kan inte férnyas.

Apoteket ska komma 6verens om rutiner for fornyelse av elektroniska re-
cept i samarbete med hélso- och sjukvarden pa orten. Lakemedelsanvan-
daren ska hanvisas till lakemedelsfoérskrivarens mottagning, om det med
tanke pa en ratt och saker anvandning av lakemedlet inte kan anses vara
andamalsenligt att foérnya ett recept eller elektroniskt recept via apoteket.

6.2 Fdrnyande av skriftliga recept och faxrecept som forskrivits av veterinar

Apoteket kan pa begéaran lamna ett recept for veterinarmedicinska lakeme-
del till veterinar for att fa det fornyat eller be att veterinaren férnyar receptet
per telefon. En veterindr kan inte per telefon férnya ett recept for ett huvud-
sakligen centralt verkande lakemedel nar det forflutit 6ver ett ar fran datu-
met for forskrivning eller férnyande.

Preparatets namn och mangd ska anges i faltet foér anteckningar om foérny-
ande. | anteckningarna ska ocks& anges ort och datum samt lakemedels-
forskrivarens namn och identifikationskod. En farmaceut eller provisor ska
med sin underskrift bestyrka recept som fornyats per telefon.

Nar ett recept for veterinarmedicinska lakemedel har fornyats ar det inte

langre tillatet att expediera en lakemedelssats som eventuellt inte har tagits
ut.
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7 KONTROLL AV FORHALLANDENA | DE LOKALER DAR LA-
KEMEDEL LAGRAS OCH ANLITANDE AV TRANSPORT-

TIJANSTER

Lokalerna dar lakemedel lagras ska vara andamalsenliga med beaktande
av de olika forsakringsforhallandena for lakemedelspreparat. Uppféljningen
av forvaringsforhallandena ska bokforas. Awvikelsernas inverkan pa lake-
medelskvaliteten ska bedémas och dokumenteras. De korrigerande atgar-
der som kravs vid avvikelser ska dokumenteras. P& apoteket ska finnas en
instruktion om uppfoljining av forvaringsforhallandena och om forfaranden
vid avvikande situationer och dokumenteringen av dem.

Tillforlitlig funktion av de redskap och system som anvands vid uppféljning
av forhallandena ska sakerstallas dokumenterat och regelbundet. Anvis-
ningar om sakerstallandet av tillforlitlig funktion av de redskap och system
som anvands vid uppfoljning av forvaringsforhallandena och dokumentering
av det ska ges genom en instruktion.

Om transporttjgnster anlitas i samband med expedieringen av lakemedel
ska apoteket sakerstalla att lakemedlen forvaras pa lampligt satt under
transporten. Pa apoteket ska finnas en instruktion om packning, transport
och sakerstallande av lampliga forvaringsforhallanden under transport.

8 AV KUNDERNA ATERLAMNADE LAKEMEDEL

Lakemedel som kunderna aterlamnar till apoteket ska forstoras som lake-
medelsavfall. P& apoteket ska lakemedelsavfall hanteras och forvaras se-
parat fran lakemedel som ingar i forsaljningslagret. Vid behandling och for-
varing av lakemedelsavfall ska sarskild uppmarksamhet fastas pa eventu-
ellt missbruk av lakemedelsavfallet. Utomstaende ska forhindras att fa till-
gang till lakemedelsavfall som férvaras pa apoteket. Anvisningar om hante-
ring och forvaring av lakemedelsavfall pa apoteket och om Gverlatelse for
transport for att forstéras ska ges genom en instruktion.

9 UTLAMNING AV UPPGIFTER FRAN APOTEK

Ett recept ar ett sekretessbelagt dokument och uppgifterna i det far inte
lamnas ut till andra utan patientens samtycke, om utlamning inte foreskrivs
i lag. Bestammelser om skyldigheten att visa upp sekretessbelagda doku-
ment finns bland annat i rattegangsbalken och férundersokningslagen.

10 SCHENGENINTYG

Med stod av 55 a § i lakemedelslagen kan apoteken utfarda ett intyg som
avses i artikel 75 i Schengenkonventionen om ratt att féra med sig lakeme-
delspreparat som innehaller narkotika eller psykotropa amnen vid resor fran
en konventionsstat till en annan. Intyget kan ges till personer som &r sta-
digvarande bosatta i Finland och det géller i hdgst 30 dygn.

Intygsblanketten finns pa Sakerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradets webbplats.
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11 ANMALNINGAR TILL SAKERHETS- OCH UTVECKLINGS-
CENTRET FOR LAKEMEDELSOMRADET

Apoteken ska kalenderarsvis fére utgangen av januari skriftligen till Saker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet anméla det antal re-
cept som har expedierats aret innan.

Antalet Schengenintyg som utfardats av apoteket ska anmalas till Saker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kalenderarsvis i januari
paféljande ar.

12 ATGARDER | EXCEPTIONELLA SITUATIONER

12.1 Allmant

| exceptionella situationer, till exempel vid storolyckor, andra krissituationer
eller stérningar i forbindelsen mellan apoteket och Receptcentret kan det
vara nodvandigt att avvika fran dessa bestammelser i syfte att trygga nod-
vandig lakemedelsbehandling for patienten. | sadana fall ska apotekaren
forsakra sig om att behandlingssakerheten inte dventyras. Sadana enstaka
avvikelser ska dokumenteras pa apoteket och dokumentationen ska forva-
ras i fem ar om inte annat féreskrivs.

12.2 Atgéarder vid stérningar i tjansterna mellan apoteket och Folkpensionsanstalten

Om storningen géller ett enskilt apotek kan apoteket vdlja att hanvisa kun-
den till ett annat apotek. Om det inte ar mgjligt att hanvisa kunden till ett
annat apotek och kunden inte kan besoka apoteket pa nytt senare, ska
man vid storningar mellan apoteket och Receptcentret agera pa ett sddant
satt att det ar moijligt att sakerstélla foér kunden ndédvéandig lakemedelsbe-
handling.

Nodvandig lakemedelsbehandling kan i en storningssituation sékerstéllas
genom att begéra ett telefonrecept av lakare, genom att ta reda pa innehal-
let i kundens elektroniska recept med hjalp av dokument som kunden har
med sig, exempelvis patientanvisning, sammanfattning eller skriftlig utred-
ning given i samband med expedieringen, eller genom att hanvisa kunden
till en jourlakarmottagning eller genom att agera pa det satt som man med
den 6vriga halso- och sjukvarden pa orten kommit Gverens om i stérnings-
situationer.

Instruktioner om apotekets atgarder i en stérningssituation ska ges i sam-
rad med halso- och sjukvarden péa orten. Av instruktionen ska framga bland
annat
— vem apoteket ska kontakta eller vart kunden ska hanvisas, om det
inte ar mojligt att fa reda pa innehdllet i receptet i Receptcentret
med hjalp av de dokument som kunden har pa apoteket.
— de forfaranden genom vilka man i samrad forsoker sékerstalla pati-
entens nodvandiga lakemedelsbehandling, om man pa orten har av-
talat om nagon annan handlingsmodell.
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12.3 Expediering av recept som pa apoteket lagras i Receptcentret

Enligt 5 8 1 mom. i lagen om elektroniska recept far ett recept ocksa goras
upp skriftligt eller forskrivas per telefon, om det pa grund av en teknisk
storning inte ar majligt att géra en elektronisk forskrivning. Ett recept kan li-
kasa goras upp skriftligt eller forskrivas per telefon pa begaran av ett apo-
tek, om apoteket inte kan expediera ett elektroniskt recept pa grund av en
teknisk stérning. Dessutom kan ett recept goras upp skriftligt eller forskrivas
per telefon om lakemedelsbehandlingen bradskar och det pa grund av ex-
ceptionella forhallanden eller av ndgon annan sarskild orsak ar omajligt att
gbra upp ett elektroniskt recept.

Av ett telefonrecept som mottagits och lagrats i apotekssystemet i en situat-
ion i enlighet med 5 § 1 mom. i lagen om elektroniska receptet ska uppgift
framga om provisorn eller farmaceuten som tagit emot telefonreceptet och
lagrat det i apotekssystemet.

Enligt 12 § 4 mom. i lagen om elektroniska recept ska apoteket lagra recep-
tet och anslutande expedieringsuppgifter i Receptcentret nar receptet expe-
dieras eller, om en teknisk stérning hindrar omedelbar lagring, s& snart som
maojligt, om ett recept har gjorts upp skriftligt eller forskrivits per telefon pa
grund av en sadan teknisk stérning som avses i 5 § 1 mom.

Eventuella foljande expedieringssatser av ett recept som uppgjorts i en si-
tuation i enlighet med 5 § 1 mom. i lagen om elektroniska recept och lag-
rats pa apoteket i Receptcentret i enlighet med 12 § 4 mom. i samma lag,
kan expedieras fran vilket apotek som helst.

En skriftlig receptblankett som pa apoteket lagrats i Receptcentret i sam-
band med expedieringen ska forvaras i enlighet med vad som foreskrivits i
denna foreskrifts punkt 12.1 om forvaring av dokumentation vid avvikelser.

13 INSTRUKTIONER OM EXPEDIERING

De atgarder och uppgifter som hanfor sig direkt eller indirekt till expediering
av lakemedel och som alltid ska utforas pa samma satt i syfte att saker-
stalla verksamhetens kvalitet, ska beskrivas i skriftliga instruktioner. In-
struktionerna och &andringar av dem godkanns av apotekaren eller av en
provisor eller farmaceut som denne har skriftligt befullmaktigat. Personalen
ska utbildas att folja instruktionerna i sitt arbete.

14 HANDLEDNING OCH RADGIVNING

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ger pa begéaran
handledning och radgivning betraffande tillampningen av foreskriften.

Fimea



15 IKRAFTTRADANDE

Underteckning

SANDLISTA

FOR KANNEDOM

Denna foreskrift trader i kraft 1.1.2017 och galler tills vidare.

Godkéannare
Rajaniemi Sinikka Overdirektor
Hirvonen Anne Overprovisor

Dokumentet har undertecknats elektroniskt i &rendebehandlingssystemet.
Fimea 23.12.2016. Ni kan kontrollera underskriften pa Fimeas registrering-
skontor.

Apoteken

Helsingfors universitets apotek
Ostra Finlands universitets apotek
Filialapoteken

Sjukhusapoteken
Lakemedelscentralerna

Social- och halsovardsministeriet

Jord- och skogsbruksministeriet

Arbets- och naringsministeriet

Finlands Kommunférbund

Finlands Apotekareforbund rf

Suomen Apteekkiyrittajat rf

Finlands Farmaciférbund rf

Finlands Provisorférening rf

Servicefacket, Avdelningen for apoteksbranschen rf
Lakemedelsindustrin rf

Rinnakkaislaéketeollisuus ry

Foreningen for parallellimportorer av lakemedel i Finland rf
Apoteksvarugrossisterna rf

Helsingfors universitet, farmaceutiska fakulteten
Helsingfors universitet, veterindrmedicinska fakulteten
Ostra Finlands universitet, halsovetenskapliga fakulteten

Abo Akademi, fakultetsomradet for naturvetenskaper och teknik, enheten
for farmaci

Livsmedelssakerhetsverket
Folkpensionsanstalten
Trafiksakerhetsverket Trafi, sékerhet till sjoss

Fimea



Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och halsovarden
Institutet for halsa och valfard
Finlands Roda Kort Blodtjanst
Regionalférvaltningsverken

Statens ambetsverk pa Aland
Finlands Lakarforbund rf

Finlands Tandlékarférbund rf
Finlands Veterinarforbund rf
Universitetens medicinska fakulteter
Pharmadata Oy

Receptum Oy

AffectoGenimap Finland Oy

CGI Oy

Fimea



Foreskrift
ISSN-L 1798-6567
ISSN 1798-6567

Fimea

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus | Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet | Finnish Medicines Agency
PB 55, 00034 FIMEA | Tfn 029 522 3341 | registratur@fimea.fi | www.fimea.fi | FO-nummer 0921536-6



	1 ALLMÄNT
	1.1 Föreskriftens syfte
	1.2 Föreskriftens tillämpningsområde

	2 FÖRHÅLLANDE TILL ÖVRIGA FÖRFATTNINGAR
	3 DEFINITIONER
	4 EXPEDIERING AV LÄKEMEDEL
	4.1 Allmänt
	4.2 Behöriga att expediera läkemedel
	4.3 Identifiering av kunden vid expediering av elektroniska recept
	4.4 Kontroll av receptets riktighet
	4.5 Avvikelse från receptets giltighetstid
	4.6 Prisrådgivning och utbyte av läkemedel
	4.7 Kontroll av doseringen
	4.8 Läkemedelsmängd och läkemedelsförpackning som expedieras
	4.9 Expediering av läkemedel med telefon- och faxrecept
	4.10 Expediering av ett itererat recept
	4.11 Expediering av läkemedel med en läkemedelsbeställning
	4.12 Korrigering av recept och makulering av elektroniskt recept
	4.13 Anteckningar på apoteksetiketten
	4.14 Anteckningar på receptblanketten
	4.15 Skriftlig utredning om läkemedel som expedierats mot elektroniskt recept
	4.16 Förberedelser för överlåtelse och överlåtandet till kunden
	4.17 Expediering av läkemedel som dosdispenseras maskinellt från apotek
	4.18 Läkemedelsrådgivning
	4.19 Receptjournal

	5 EXPEDIERING AV ALKOHOL OCH LÄKEMEDEL SOM INNEHÅLLER ALKOHOL samt av NARKOTIKALÄKEMEDEL, HUVUDSAKLIGEN CENTRALT VERKANDE LÄKEMEDEL, läkemedel SOM KRÄVER SPECIALTILLSTÅND och biologiska läkemedel
	5.1 Alkohol och läkemedelspreparat som innehåller alkohol
	5.2 Narkotikaläkemedel
	5.3 Huvudsakligen på centrala nervsystemet inverkande läkemedel
	5.4 Läkemedel som expedieras med specialtillstånd
	5.5 Expediering av biologiska läkemedel

	6 FÖRNYELSE AV RECEPT OCH FÖRNYANDE AV RECEPT FÖR VETERINÄRMEDICINSKA LÄKEMEDEL
	6.1 Förnyelse av recept
	6.2 Förnyande av skriftliga recept och faxrecept som förskrivits av veterinär

	7 KONTROLL AV FÖRHÅLLANDENA I DE LOKALER DÄR LÄKEMEDEL LAGRAS OCH ANLITANDE AV TRANSPORTTJÄNSTER
	8 AV KUNDERNA ÅTERLÄMNADE LÄKEMEDEL
	9 UTLÄMNING AV UPPGIFTER FRÅN APOTEK
	10 SCHENGENINTYG
	11 ANMÄLNINGAR TILL SÄKERHETS- OCH UTVECKLINGSCENTRET FÖR LÄKEMEDELSOMRÅDET
	12 ÅTGÄRDER I EXCEPTIONELLA SITUATIONER
	12.1 Allmänt
	12.2 Åtgärder vid störningar i tjänsterna mellan apoteket och Folkpensionsanstalten
	12.3 Expediering av recept som på apoteket lagras i Receptcentret

	13 INSTRUKTIONER OM EXPEDIERING
	14 HANDLEDNING OCH RÅDGIVNING
	15 IKRAFTTRÄDANDE

