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Ansokan om patientspecifikt specialtillstand med stod av elektroniska recept

Fimeas befogenhet

Enligt 76 § i lakemedelslagen (395/1987) hor den allmanna planeringen, styrningen och
Overvakningen av ldkemedelsforsorjningen till  Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet (Fimea) som lyder under social- och halsovardsministeriet.

Styrningsbrevets syfte

Genom styrningsbrevet ger Fimea apoteken anvisningar om ansékan om specialtillstand for enskilda
patienter och om expediering av lakemedelspreparat med specialtillstdnd utifran ett elektroniskt
recept. Fimea preciserar sin instruktion om ansdkan om patientspecifika specialtilistand for att gora
ansokningsforfarandet smidigare och stddja en andamalsenlig anvandning av halso- och
sjukvardens resurser.

Anvisningarna enligt styrningsbrevet trader i kraft den 1 januari 2024.

Bakgrund

Enligt 5 § i lagen om elektroniska recept (61/2007) kan recept som galler patientspecifika
specialtillstandspreparat goras upp antingen skriftligt eller elektroniskt. Enligt forarbetena till lagen
ska dessa recept kunna goras upp elektroniskt om det ar majligt (RP 212/2020 rd). Enligt lagen kan
recept ocksa goéras upp per telefon till exempel i undantagssituationer pa grund av tekniska
storningar.

| regel har recept som kraver ett patientspecifikt specialtillstand fortfarande gjorts upp skriftligt eller i
undantagsfall per telefon, eftersom det tills vidare inte ar mgjligt att goéra en
specialtillstandsreservering  direkt pa apoteket for en lakemedelsordination som
lakemedelsforskrivaren har gjort upp elektroniskt. Med specialtillstandsreserveringen som gors i
Receptcentret sakerstaller man att 6verlatelsen for forbrukning i sin helhet sker fran det apotek eller
filialapotek som beviljats specialtillstdnd i enlighet med Fimeas foreskrift (Fimeas foreskrift om
expediering av lakemedel 2/2016, 5.4). De nuvarande tillvagagangssatten har paverkats av att de
lakemedelspreparat som kraver specialtilistand fortfarande inte ingar i Lakemedelsdatabasen
(exklusive lakemedelspreparat som ska dverlatas till konsumtion med tidsbegransat specialtillstand).

| och med de kommande lagandringarna forkortas giltighetstiden for telefonrecept, eftersom lagen
om andring av lagen om elektroniska recept (706/2023) trader i kraft den 1 januari 2024. Enligt 5 § i
den lagen kan telefonrecept galla i hogst tre manader. Lagandringen ska beaktas nar recepten gors
upp, eftersom giltighetstiden for specialtillstandet och receptet inte nddvandigtvis langre motsvarar
varandra pa grund av lagandringen.

Fimeas styrning

Av systemtekniska skal ska recept som kraver patientspecifika specialtillstand i forsta hand goras
upp skriftligt. Om ett recept i anslutning till ansbkan om specialtillstand anda har gjorts upp
elektroniskt, kan den som éverlamnar lakemedlet for forbrukning anséka om specialtillstdnd pa basis
av ett elektroniskt recept (inklusive narkotika- och HCI-lakemedel). D& ska 6verlataren bifoga en
kopia av det elektroniska receptet till ansékan om specialtillstand (21 f § i lakemedelslagen).
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Apoteket kan som bilaga till ansbékan anvanda till exempel en utskrift ur apoteksprogrammets
receptvy eller en patientanvisning, om den innehaller alla uppgifter som kravs for expediering av
receptet. Av kopian av receptet ska tydligt framga alla uppgifter i den form som de sparas i
Receptcentret.

Om receptet gors upp elektroniskt ska det i samband med expedieringen av lakemedlet goéras
elektroniskt pa nytt for att det ska vara majligt att géra en specialtillstandsreservering for receptet.
Tillvagagangssattet motsvarar kutymen att skriftliga recept och telefonrecept andras till elektroniska
recept (Fimeas foreskrift om expediering av lakemedel 2/2016, 5.4). Om innehallet i ett recept ar
oklart eller bristfalligt, ska apoteket i enlighet med lagen om elektroniska recept kontakta
lakemedelsforskrivaren.  Detta  tillvdgagangssatt kan anvandas tills apoteks- och
patientdatasystemen kan stdda elektroniska recept for lakemedelspreparat som kraver ett
patientspecifikt specialtillstand.

Efter att receptet har elektrifierats och sparats i receptscentret annulleras onédiga recept i enlighet
med lagen om elektroniska recept.

| de undantagsfall dar det ar motiverat att anvanda telefonrecept ska lagandringen som begransar
giltighetstiden for telefonrecept beaktas. | ansdkan om specialtillstand som grundar sig pa
telefonrecept ska man dessutom observera att den lakemedelsmangd som sdks i ansbékan om
specialtillstand motsvarar den lakemedelsmangd som kan expedieras med receptet. Nar ett preparat
expedieras med stdd av specialtilistand ska overlataren forsakra sig om att bade tillstAndet i fraga
och motsvarande recept ar i kraft (Fimeas foreskrift om expediering av lakemedel 2/2016, avsnitt
5.4).

Mer information

Fimeas webbplats: Specialtillstand
erityisluvat@fimea.fi (frdgor om ansékan om och beslut om specialtillstand)
apteekit@fimea.fi (fragor om expediering av lakemedel)

Sandlista

Apotek

Finlands Apotekareférbund
Folkpensionsanstalten

Institutet for halsa och valfard
Social- och halsovardsministeriet
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https://fimea.fi/sv/apotek/specialtillstand

