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Styrningsbrev om apotekets ratt att avvika fran recept (korrigerat)
Korrigerade 6versattningsfel pa sidorna 4 och 6.
Styrningsbrevets syfte

| lakemedelslagen (395/1987) foreskrivs fran och med den 1 januari 2026 om apotekets ratt
att avvika fran recept i vissa exceptionella situationer. Med detta styrningsbrev ger Fimea
apoteken anvisningar om tillvigagangssatten vid avvikelser fran recept i enlighet med de nya
paragrafernai lagen.

Fimeas befogenhet

Enligt 76 8 i lakemedelslagen (395/1987) ankommer den allmanna planeringen,
handledningen och dvervakningen i fraga om lakemedelsforsorjningen pa Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet (Fimea), som lyder under social- och
halsovardsministeriet.

Bakgrund

Fran och med den 1 januari 2026 foreskrivs i lakemedelslagen (395/1987) om apotekens ratt
att avvika fran recept enligt foljande:

57f8

Nar provisorer eller farmaceuter som arbetar pa apotek eller filialapotek eller vid apotekets
webbtjanst mot recept expedierar ett industriellt tillverkat lAkemedelspreparat som
forskrivits en lakemedelsanvandare kan de avvika fran lakemedlets i receptet angivna
forpackningsstorlek, lakemedelsform, styrka, doseringsanvisning och handelsnamn.
Awvikelse fran recept kan goras, om foljande villkor uppfylls:

1) det forskrivna lakemedlet och med det utbytbara lakemedel inte kan fas pa apoteket pa
grund av riksomfattande storningar i tillgangen eller pa grund av att lakemedelspreparatet har
dragits bort fran marknaden,

2) det forskrivna lakemedlet och med det utbytbara lakemedel inte kan bestallas fran
lakemedelspartiaffarer och lakemedelsanvandaren inte kan hanvisas till ett annat apotek,

3) avvikelsen inte dndrar de effekter som efterstravas med lakemedelsbehandlingen
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4) det inte gors avvikelser fran de sarskilda anteckningar som den som forskrivit lakemedlet
gjortireceptet och det inte ar fraga om telefonrecept eller recept som galler lakemedel som
kraver specialtillstand, lakemedel som innehaller narkotika, lakemedel som i huvudsak
paverkar det centrala nervsystemet eller lakemedel som innehaller alkohol,

5) receptets totala lAkemedelsmangd inte dverskrids, utom i det fall att den oexpedierade
lAkemedelsmangden ar mindre an den minsta tillgangliga forpackningen eller den
totalekonomiskt sett formanligaste lakemedelsforpackningen, om den granskat enligt dos ar
billigare an den minsta tillgangliga forpackningen, forpackningen inte kan delas pa grund av
lakemedlets doseringsform eller det ar fraga om en situation enligt 3 mom., och

6) avvikelsen fran receptet inte dventyrar medicineringssakerheten och avvikelsen ar
nodvandig med stod av farmaceutisk provning.

Avvikelse fran recept kan av sarskilda skal goras pa det satt som foreskrivs i 1 mom. ocksa i
en sadan enskild exceptionell situation dar det forskrivna lakemedlet eller med det utbytbara
lakemedel av ndgon annan orsak inte finns i apotekets lager och kunden nodvandigtvis
behover fa lakemedlet omedelbart, eftersom fordrojd lakemedelsbehandling skulle inverka
negativt pa behandlingen av patientens sjukdom eller sjukdomssymtom. Avvikelse kan da
goras om de villkor som anges i 1 mom. 2—6 punkten uppfylls och om den som forskrivit
lakemedlet trots forsok inte kan nas.

Om ett recept pa ett lakemedel som en kund regelbundet anvander har gatt ut eller tagit slut
mindre an tre manader tidigare, kan en provisor eller farmaceut som arbetar pa ett apotek
eller filialapotek eller vid apotekets webbtjanst i en enskild exceptionell situation avvika fran
receptets giltighetstid eller den totala lAkemedelsmangden och mot receptet till kunden
expediera en mangd som motsvarar en dos pa hogst tre manader av det forskrivna
lakemedlet eller av ett med det utbytbart lakemedel. En férutsattning for en avvikande
expediering ar att de villkor som anges i 1 mom. 3—6 punkten uppfylls och att den avvikande
expedieringen av lakemedlet ar nddvandig for att trygga kontinuiteten i kundens
lakemedelsbehandling. (Detta moment trader i kraft forst den 1 januari 2027)

57g8§

| 57 f § avsedda avvikelser fran recept ska goras i samforstand med den som képer
lakemedlet och med iakttagande av 57 §. Vid avvikelse fran recept ska de begransningar som
grundar sig pa forsaljningstillstdndet iakttas. Den som koper ett lakemedel ska ges en
doseringsanvisning for lakemedelspreparatet och uppmanas att vid behov kontakta den som
forskrivit lAkemedlet.

Nar en provisor eller farmaceut som arbetar pa ett apotek eller filialapotek eller vid apotekets
webbtjanst avviker fran ett recept pa det satt som avses i 57 f § ska denne i de
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expedieringsuppgifter for lakemedlet som finns i receptcentret anteckna uppgifter om den

avvikande expedieringen, orsakerna till den och eventuell kontakt med den som forskrivit

lAkemedlet. | de uppgifter om lakemedelskdép som lamnas till Folkpensionsanstalten ska

antecknas uppgifter om avvikelser och orsaken till dem. Uppgifterna om avvikelser ska kunna

sammanstallas ocksa for apotekstillsynens behov.

Fimeas styrning

Tidtabell

Den 1 januari 2026 trader 57 f8 1 och 2 mom. och 57 g 8 i kraft.

Den 1 januari 2027 trader 57 f § 3 mom. i kraft (avvikelse fran receptet i situationer dar
receptet har gatt ut eller tagit slut).

o Detkommer ett styrningsbrev om 3 mom. i slutet av 2026.

=  Samtidigt ges anvisningar om den andring som trader i kraft den 1 januari
2027 om apotekens ratt att ratta uppenbara felireceptet (10 8 i lagen om
elektroniska recept 61/2007).

Under 2026 féljer man i andra exceptionella situationer an de som avsesi57f81 och 2
mom. i lakemedelslagen kapitel 4.5 (avvikelse fran receptets giltighetstid), 4.12
(korrigering av recept) och 12.1 (atgarder i exceptionella situationer) i Fimeas foreskrift
2/2016 samt anvisningarna i foregaende styrningsbrev (Tryggande av patientens
nddvandiga lakemedelsbehandling vid exceptionella situationer, 18.8.2022).
Dokumentationen av dessa avvikelser sker dock pa samma satt som vid avvikelser enligt
57 f§ 1 och 2 mom. i lakemedelslagen (se Dokumentation av avvikelser fran recept), med
undantag av avvikelser fran receptets giltighetstid, som inte behéver dokumenteras under
2026.

Allméanna principer for avvikelse fran recept

Utbyte av lakemedel pa apotek (57 b § i lakemedelslagen), som grundar sig pa Fimeas
forteckning dver utbytbara ldkemedelspreparat, ar en del av normal expediering av
lakemedel och alltid den priméara verksamhetsmodellen.

=» Avvikelse fran recept kommer pa fraga i de exceptionella situationer som
faststalls i lagen och dér expedieringen av lakemedlet inte kan avgéras med
normala verksamhetsmodeller.

Ratten att avvika fran recept andrar inte apotekens lagerhallningsskyldighet enligt 55 § i
lakemedelslagen, dvs. apoteket ar skyldigt att uppratthalla ett lakemedelslager som
motsvarar kundernas behov.
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Avvikelse fran recept far inte aventyra lakemedelssakerheten och det ska vara nodvandigt
enligt farmaceutiskt 6vervagande.

o Man ska beddéma de skador som en fordrdjd lAkemedelsbehandling skulle orsaka
patienten i forhallande till eventuella olagenheter som avvikelsen fran receptet
orsakar.

= Viktiga faktorer ar till exempel hur avbrott i lAkemedelsbehandlingen
paverkar behandlingen av sjukdomen eller symtomen eller féljsamheten till
behandlingen.

= Lakemedelsanvandarens halsotillstdnd och kognitiva tillstand ska beaktas.

o Man ska beddoma om det ar nodvandigt att avvika fran receptet for att trygga
kontinuiteten i lAkemedelsbehandlingen.

Beslut om avvikelse fran recept fattas av en provisor eller farmaceut som arbetar pa
apoteket. En farmacistuderande eller ndgon annan medlem av apotekspersonalen kan
inte gbra en avvikande expediering.

Den som koper lakemedlet ska vid behov uppmanas att kontakta lakemedelsforskrivaren
eller halso- och sjukvarden for att sakerstalla en lyckad fortsatt behandling.

o Tillexempelifraga om ett preparat som dragits bort fran marknaden ska kunden
hanvisas till att be om ett nytt recept fore ndsta expediering av lakemedlet.

Kunden ska alltid hanvisas till halso- och sjukvarden om situationen inte kan l6sas pa
apoteket pa ett medicineringssakert satt.

| vilka situationer kan man avvika fran receptet? (figur 1)

Nar det forskrivna lakemedlet och med det utbytbara lakemedel inte kan fas pa apoteket
pa grund av riksomfattande storningar i tillgangen eller pa grund av att
lakemedelspreparatet har dragits bort fran marknaden (57 f § 1 mom. 1 punkten).

o Aven57f8§1 mom. 2-6 punkten ska uppfyllas.

o Omdett.ex. arfraga om en langre storning i tillgangen kan man avvika fran
receptet oftare an en gang om de lagstadgade forutsattningarna uppfylls.

| en sddan enskild exceptionell situation dar det forskrivna lakemedlet eller med det
utbytbara lakemedel av ndgon annan orsak inte finns i apotekets lager och kunden
nodvandigtvis behover fa lakemedlet omedelbart och den som forskrivit lakemedlet trots
forsok inte kan nas (57 f § 2 mom.).
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o Aven57f8§1 mom. 2-6 punkten ska uppfyllas.
o Tilldmpningstroskeln ska vara hog.
o Awvikelsen far inte bero pa apotekets eller patientens ekonomiska intressen.

o | dessa situationer ska sarskild uppmarksamhet fastas vid om kunden kan
hanvisas till ett annat apotek for att fa lakemedlet.

Vilka typer av recept kan man awvika fran?

Mojligheten till avvikelse galler bade recept som utfardats i hemlandet och europeiska
recept.

o Medundantag av recept som ges per telefon, pro auctore-recept, ex tempore-
recept eller om receptet galler veterinarmedicinska lakemedel.

Mojligheten till avvikelse galler industriellt tillverkade lakemedelspreparat avsedda for
manniskor.

o Med undantag av lakemedel med specialtillstand, lakemedel som innehaller
narkotika, HCI-lakemedel och lakemedel som innehaller alkohol.

Vilka uppgifter i receptet kan man avvika fran?

Man kan avvika fran receptet i fraga om det forskrivna lakemedlets forpackningsstorlek,
lakemedelsform, styrka, doseringsanvisning och handelsnamn.

o Nar man avviker fran dessa uppgifter ska man dock beakta att man inte kan avvika
fradn de sarskilda anteckningarna i receptet (57 f § 1 mom. 4 punkten). Detta
innebar att man inte kan avvika fran den uppgift som den séarskilda anteckningen
galler.

= Sarskilda anteckningar ar till exempel féorbud mot byte av
lAkemedelsforskrivare, SIC-anteckning, iterering och anteckning om
begransning av receptets giltighetstid. Man kan inte heller avvika fran ett
makulerat recept eller avslutad medicinering.

| vilka situationer kan man 6verskrida den totala mangden receptbelagda ldkemedel?

Utgangspunkten nar man avviker fran recept ar att receptets totala lakemedelsmangd inte
overskrids (57 f 8 1 mom. 5 punkten).

Receptets totala lakemedelsmangd kan dock undantagsvis dverskridas i situationer dar
de dvriga lagstadgade forutsattningarna uppfylls och



6 (10)

Fimea

o den oexpedierade lAkemedelsmangden ar mindre 4n den minsta tillgangliga
forpackningen eller den totalekonomiskt sett formanligaste
lakemedelsforpackningen, om den granskat enligt dos ar billigare an den minsta
tillgangliga forpackningen eller

= T.ex.detfinns 30 tabletter kvar av lakemedlet, men den forpackningsstorlek
och en mindre forpackning finns inte att tillga pa grund av en storning i
tillgangen for det forskrivna lakemedlet och dess utbytbara alternativ. Av de
forpackningar om 50 och 100 tabletter som finns pa marknaden kan den
minsta eller det totalekonomiskt férmanligaste alternativet expedieras.

o foérpackningen inte kan delas pa grund av lakemedlets doseringsform.

= T.ex.lakemedlet har forskrivits i en forpackning pa 50 gram, men
forpackningen har dragits bort frdn marknaden for det forskrivna lakemedlet
och dess utbytbara alternativ, och det finns endast en forpackning pa 100
gram pa marknaden.

Exempel
Allméanna exempel pa avvikelser fran recept:

= Awvikelse fran dosformen kan till exempel innebéara att man byter ut en 6gondroppsflaska
mot 6gondroppar i pipett pa apoteket.

= Byte mellan styrka och doseringsanvisningar kan till exempel innebéra att man byter ut en
10 mg tablett som ska tas en tablett per dag mot 5 mg tabletter som ska tas tva tabletter
at gangen per dag eller en 20 mg tablett som ska tas en halv tablett per dag. Om man
avviker fran styrkan ar det ocksa nédvandigt att avvika fran doseringsanvisningarna for
lAkemedlet. En anvisning om avvikande dosering ska antecknas for
lakemedelsexpedieringen.

Exempel pa tillvagagangssatt som sakerstaller att avvikelsen inte andrar de effekter som
efterstravas med lakemedelsbehandlingen:

= Awvvikelser fran styrkan

o doseringsanvisningen andras sa att lakemedelsbehandlingens effekt forblir
oférandrad.

o detursprungliga receptets totala lakemedelsmangd andras inte, dvs. den
lakemedelsmangd som aterstar efter expedieringen beradknas sa att den motsvarar
lAkemedlets ursprungliga totala tillracklighet.
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= Vid avvikelse fran handelsnamnet stravar man i forsta hand efter att expediera ett
lakemedelspreparat som ar utbytbart med det forskrivna lakemedlet i en annan styrka
elleri en annan lakemedelsform.

Lakemedelsradgivning vid avvikelse fran recept

= Avvikelser fran recept ska goras i samforstdnd med den som koper lakemedlet och med
iakttagande av 57 § (lakemedelslagen 57 g§ 1 mom.).

o Med samforstand avses att lakemedelsanvandaren godkanner avvikelsen fran
receptet och forstar de risker och eventuella tilldggskostnader som ar forknippade
med det.

o Apotekets farmaceutiska personal ska i enlighet med 57 § i lAkemedelslagen om
mojligt med rad och handledning sakerstalla att den som ska anvanda lakemedlet
kanner till hur det ska anvandas pa ett riktigt och tryggt satt for att
lakemedelsbehandlingen med sakerhet ska lyckas.

= Nar man avviker fran ett recept ska man sakerstalla att den som koper
lakemedlet forstar vad forfarandet innebar, hur andringen paverkar
lakemedelsanvandningen och att det expedierade ldkemedelspreparatet
ersatter det preparat som forskrivits till lakemedelsanvandaren.

= |situationer dar nadgon utrattar ett arende for nagon annan och i
dosdispenseringen ska man bedéma om andringen kan genomforas pa ett
sakert satt.

o Apotekets farmaceutiska personal ska ocksa se till att lakemedelsbehandlingen ar
totalekonomisk genom att erbjuda den som kdper lakemedlet det
lakemedelspreparat som till sitt pris faktiskt ar billigast (57 § i lakemedelslagen).
Dessutom ska lakemedelskdparen informeras om priserna pa de billigaste
tillgangliga lakemedelspreparaten och om andra omstandigheter som paverkar
valet av lakemedelspreparat.

o Vid avvikande expediering ska begransningar som baserar sig pa
forsaljningstillstand iakttas.

= Med dessa avses alla anvandningsvillkor och forsaljningsvillkor som anges i
produktresumén for forsaljningstillstandet.

Dokumentation av avvikelse fran recept

= Awvikelser fran receptet antecknas i expedieringsuppgifterna i receptets tillaggsuppgifter,
varvid uppgifterna sparas bade i Receptcentret och hos FPA.
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| tilldggsuppgifterna antecknas information om avvikande expediering (DP), orsaken till
den och eventuell kontakt med lakemedelsforskrivaren.

o Vid avvikelse fran recept anvands foljande varden i klassifikationen "THL - Orsak till
avvikande lakemedelsexpediering":

= 1= Nationell bristsituation
= 2 =lInteiapotekets lager
e | dessa situationer ska man alltid forsoka na lakemedelsforskrivaren
= 4= Utgatt fran marknaden
= 99 =Annan orsak
e Detta anvands nar man avviker fran receptet av andra orsaker an de
som anges i 57f8§81 och 2 mom.ilakemedelslagen
o |lreceptets tillaggsuppgifter antecknas orsaken till avvikelsen
e | dessa situationer ska man alltid forsdka na lakemedelsforskrivaren

Uppgifterna om expedieringar som avviker fran receptet ska kunna sammanstallas for
apotekstillsynens behov. Fimea ber dessa uppgifter av FPA for apotekstillsynen.

Uppdateringar i kvalitetssystemet

Enligt Fimeas foreskrift 2/2016 ska 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
sakerstalla verksamhetens kvalitet beskrivas i skriftliga instruktioner.

P& apoteket foljer man regelbundet upp att personalen foljer lakemedelslagen och
apotekets anvisningar vid expediering av lakemedel och lakemedelsradgivning.

Introduktion av personalen

Enligt 56 8 1 mom. i lakemedelslagen ska apotekaren se till att hela personalen i tillrackligt
stor utstrackning deltar i kompletterande utbildning. Vid anordnande av kompletterande
utbildning ska personalens grundutbildning och arbetsuppgifter beaktas.

Enligt Fimeas foreskrift 2/2016 ska personalen utbildas i att félja instruktionernaii sitt
arbete.

Ytterligare information

apteekit@fimea.fi

Sandlista

Apotek



Fimea

Folkpensionsanstalten

Institutet for halsa och valfard
Social- och halsovardsministeriet
Finlands apotekareférbund
Pharmadata Oy

Receptum Oy
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Figur 1. Flodesschema for situationer dar det ar nédvdndigt att expediera lakemedlet for att trygga
ldkemedelsbehandlingens kontinuitet/genomférande, men Iakemedlet finns inte i apotekets lager.

Det dr nodvandigt att expediera ldkemedlet
fér att trygga ldkemedelsbehandlingens

kontinuitet/genomférande, men lakemedlet
finns inte i apotekets lager

Ar det friga om en stérning i tillgéngen eller att
lakemedlet har dragits bort frén marknaden?

Ja k Nej

r

Finns ldkemedlet fortfarande i
partihandeln eller kan kunden
hanvisas till ett annat apotek?

Behover kunden fé
med sig lakemedlet pa
en géng'?

Ja Nej Ja
Kunden kan hénvisas till Man kan avvika frén Ar det majligt att Lékemedlet bestdlls
ett annat apotek Lakemedlet receptet” (DP1 eller hénvisa kunden till ett eller kunden hénvisas
cremedie DP4) annat apotek? till ett annat apotek

finns i parti-

handeln

\

Kunden hénvisas
till ett annat apotek

Hinner kunden fé
lakemedlet for sina
behov om det bestdlls?

Kunden hanvisas Kontakta
till ett annat

apotek

|akemedelsforskrivaren

v v

Lékemedlet Man kan avvika frén Om ldkemedelsforskrivaren Om |lakemedelsférskrivaren
bestdlls receptet? (DP1 eller nds inte kan nds
DP4) = folj [dkemedelsforskrivarens = avvikelse frén receptet
anvisningar kan géras® (DP2)

'Fordrojd Idkemedelsbehandling skulle inverka negativt pé behandlingen av patientens sjukdom eller dess symtom.

2Avvikelse kan géras for ett industriellt tillverkat lékemedels férpackningsstorlek, ldkemedelsform, styrka, doseringsanvisning och
handelsnamn, om avvikelsen inte dndrar de effekter som efterstrévas med ldkemedelsbehandlingen; det inte gérs avvikelser frén de sérskilda
anteckningarna; det inte ér fraga om telefonrecept eller recept som gdller lakemedel som kréver specialtillsténd, lakemedel som innehéller
narkotika, lakemedel som i huvudsak péaverkar det centrala nervsystemet eller lakemedel som innehdller alkohol; den totala
lakemedelsmdangden inte éverskrids med vissa undantag; avvikelsen inte Gventyrar medicineringssédkerheten och det ér nédvdandigt enligt
farmaceutisk prévning.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
PB 55, 00034 FIMEA

Tfn. 029 522 3341

www.fimea.fi

Y-kod 0921536-6
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