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STYRNINGSBREV FOR ATT TRYGGA PATIENTENS NODVANDIGA LAKEMEDELSBEHANDLING VID
EXCEPTIONELLA SITUATIONER

Regelverk

Lakemedelsutbyte regleras i 57 b § 1 mom. i [akemedelslagen: Vid
expediering av ldkemedelspreparat som forskrivits av en lakare eller
tandlékare eller en annan yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden
som har rétt att forskriva ldkemedel ska apoteket byta ut
lakemedelspreparatet mot ett sadant allmént tillgéngligt
lédkemedelspreparat som avses i forteckningen éver sinsemellan utbytbara
lédkemedelspreparat i 57 ¢ § och som &r billigast eller vars prisskillnad i
férhallande till det billigaste &r hégst 0,50 euro.

Forteckning dver utbytbara preparat regleras i 57 ¢ § 1 mom. i
lakemedelslagen: Sékerhets- och utvecklingscentret for
lédkemedelsomradet ska féra en forteckning éver sinsemellan utbytbara
ldkemedelspreparat. Lakemedelspreparat som har samma aktiva
substanser och kvantitativa sammanséttning i fraga om dem och som &r
bioekvivalenta kan anses vara sinsemellan utbytbara.

Lakemedels- och prisradgivning regleras i 57 § 1 mom. i lakemedelslagen:
Nér lakemedel expedieras fran apotek och filialapotek ska apotekets
farmaceutiska personal om mdéjligt med rad och handledning sékerstélla att
den som ska anvénda ldkemedlet k&nner till hur det ska anvéndas pa ett
riktigt och tryggt sétt for att lGkemedelsbehandlingen med sékerhet ska
lyckas. Dértill ska den som képer ldkemedel informeras om priserna pa
lékemedelspreparat och om andra omsténdigheter som inverkar pa valet av
lakemedelspreparat. Prisradgivningen om ldkemedel som expedieras mot
recept ska omfatta information om det lGkemedelspreparat som vid
tidpunkten fér expedieringen de facto é&r det billigaste.

| Fimeas foreskrift (2/2016) gallande expediering av lakemedel konstateras
foljiande gallande utbytbara preparat (punkt 4.18): | samband med
expediering av sinsemellan utbytbara lakemedel ska farmaceuten eller
provisorn férsékra sig om att kunden &r medveten om att det expedierade
ldkemedelspreparatet ersétter det som han eller hon tidigare har anvént.

| Fimeas foreskrift (2/2016) gallande expediering av lakemedel konstateras
foljande gallande oklar eller bristfallig forskrivning av lakemedel (punkt
4.12): Om ett recept &r otydligt eller bristfélligt ska forskrivaren uppmanas
att fortydliga eller korrigera det.

Apotekens lakemedelslager regleras i 55 § 1 mom. i lakemedelslagen: Pa
ett apotek och ett filialapotek ska det finnas minst en sadan méngd
lakemedel, tillbehér och utrustning for Idkemedlens anvéndning samt
férbandsmaterial som svarar mot den vanliga kundkretsens genomsnittliga
behov i tva veckor. Apotekens och filialapotekens skyldighet att lagra
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lakemedel géller inte sédana lakemedelspreparat vars detaljforséljiningspris
inklusive mervérdesskatt for en férpackning vid tidpunkten for
expedieringen &r hégre én 1 000 euro eller sédana mycket ovanliga
lakemedel avsedda for vard av en liten patientgrupp som inte efterfragas
regelbundet eller som apoteket inte regelbundet expedierar till patienter.
Apoteken och filialapoteken &r dock skyldiga att se till att ocksa sadana
lédkemedel finns tillgédngliga inom deras omrade.

| Fimeas foreskrift (2/2016) gallande expediering av lakemedel konstateras
foljande gallande verksamhet vid exceptionella situationer (punkt 12.1): /
exceptionella situationer, till exempel vid storolyckor, andra krissituationer
eller stérningar i férbindelsen mellan apoteket och Receptcentret kan det
vara nddvéandigt att avvika fran dessa bestdmmelser i syfte att trygga
néavéndig lékemedelsbehandling for patienten. | sadana fall ska
apotekaren férsékra sig om att behandlingssékerheten inte &ventyras.
Sadana enstaka avvikelser ska dokumenteras pé apoteket och
dokumentationen ska forvaras i fem ar om inte annat féreskrivs.

Fimeas styrning i &rendet

Apoteken ska folja 1akemedelsforskrivningen vid expediering av lakemedel.
Vid lakemedelsutbyte samt vid Iakemedels- och prisradgivning ska tidigare
namnda lakemedelslag och Fimeas foreskrift foljas. Forteckningen éver
utbytbara preparat uppdateras varje kvartal och publiceras pa Fimeas
webbplats. | datasystemet som anvands vid forskrivning och expediering av
lakemedel ska sadana lakemedelsalternativ anvandas som finns med i
Fimeas forteckning 6ver utbytbara lakemedel (lagen om elektronisk
forskrivning av lakemedel). Apoteken far inte byta ut forskrivet lakemedel till
annat lakemedel utan lakemedelsforskrivarens tillstand, om inte
lakemedlen sinsemellan ar utbytbara enligt Fimeas ikraftvarande
forteckning dver utbytbara lakemedelspreparat.

Enligt Institutet for halsa och valfards (THL) verksamhetsmodell for
elektronisk forskrivning av lakemedel (kapitel 10) kan inte apotekets
provisor och farmaceut andra information om lakemedlet i
lakemedelsforskrivningen (https://thl.fi/fi/web/tiedonhallinta-sosiaali-ja-
terveysalalla/ohjeet-ja-soveltaminen/toimintamallit-ja-tavat). Apoteket ska
forsta hand vara i kontakt med lakemedelsférskrivaren, som goér en
korrigering i den elektroniska férskrivningen av lakemedel. Aven i Fimeas
foreskrift konstateras, att man ska be om fortydligande eller rattelse av
forskrivare av 1akemedel da forskrivningen av lakemedel ar oklar eller
bristfallig. Enligt THL:s anvisning laser apoteket forskrivningen av
lakemedel tills lakemedelsforskrivaren har natts och felet korrigerats, om
apoteket inte nar den vardande lakaren.

Utdver lakemedelsutbyte enligt 57 b § i lakemedelslagen kan det i apoteket
uppsta enstaka fall, da apotekaren eller farmaceutisk ansvarsperson enligt
lakemedelslagen i rollen som apoteksforestandare eller bitradande
apoteksforestandare, blir tvungen att vid expediering av lakemedel
Overvaga en avvikelse fran lakemedelsforskrivningen. En avvikelse far
goras endast i situationer, da det ar fraga om att trygga nédvandig
lakemedelsvard for patienten, sa att patientens lakemedelsvard inte
fordrojs eller avbryts. Apotekare, apoteksforestandare eller bitradande
apoteksforestandare forsakrar sig i sadana situationer om att
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lakemedelsbehandlingens sakerhet inte ventyras samt att avvikelsen och
dess orsaker dokumenteras. Observera dock att det ska finnas ett
tillrackligt lakemedelslager i apoteket som motsvarar omradets behov och
att tidigare namnda forfarande ar amnat endast for speciella och enstaka
exceptionella situationer.

Exceptionellt forfarande vid expediering ar inte en varaktig 16sning for
nagon forskrivning av lakemedel. Om lakemedlet ar forskrivet for en langre
tid, ar det synnerligen viktigt att apoteket ber om en korrigering i
forskrivningen av lakemedlet av forskrivande lakare till foljande expediering
(tex. forskrivning av lakemedlets dosett/lakemedelsformat avviker fran
tidigare).

Da apoteket foljer Fimeas foreskrift (2/2016) punkt 12.1 (expediering vid
exceptionella situationer), ska apoteket med hjalp av lakemedelsradgivning
i alla situationer forsakra sig om, att lakemedelsanvandaren eller kdparen
forstar hurdan exceptionell situation det ar fraga om samt att
lakemedelsanvandaren kan anvanda lakemedlet ratt och sakert. Uppgifter
om exceptionell expediering registreras pa anvisningsetiketten som fasts
pa lakemedelspreparatet. Receptjournalen och Receptcentret ska innehalla
uppgifter om faktiskt expedierade preparat.

Alla sadana avvikelser och dess orsaker ska dokumenteras med
motiveringar pa apoteket, och dokumentationen ska férvaras i fem ar.
Dartill registreras i samband med recepthanteringen koden DP (betyder
dokumenterad avvikelse, pa finska "dokumentoitu poikkeama”) i
receptuppgifterna och tillaggsuppgifter om orsak till avvikelse. Fimea-
anteckning eller enbart hanvisning till Fimeas expedieringsforeskrift ska
alltsa inte anvandas, utan avvikelsen anmails till FPA enligt koden DP och
uppgifter om orsaken till avvikelseforfarandet (tex. "DP nationell
tillgangsstorning” eller "DP tidigare dosett/lakemedelsform”).

Sandlista

Apotek

Universitetsapoteken

Finlands Apotekareférbund
Folkpensionsanstalten

Institutet for halsa och valfard
Social- och halsovardsministeriet
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