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1 ALLMANT

Lakemedelslagens (395/1987) 56 a § forpliktar att godkéanna recept som
skrivits ut i ett annat land inom Europeiska unionen (EU) eller Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (EES)! eller i Schweiz om lakemedlet som
avses i receptet far saljas i den medlemsstat dar man amnar hamta ut
lakemedlet.

Ett av syftena med 6msesidigt erkdnnande av recept ar att sakerstélla
kontinuitet i varden nar en patient fatt vard i en annan medlemsstat och
sedan atervander till sitt hemland.

Erkadnnande av europeiska recept géller endast lakemedel &mnade for
manniskor.

2 RELATION TILL ANDRA BESTAMMELSER

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har givit ut en
skild foreskrift om expediering av lakemedel fran ett apotek. Foreskriften
om expediering av lakemedel ska iakttas i den utstrackning inget annat
foreskrivs om expedition av lakemedel mot ett europeiskt recept i denna
foreskrift.

Vid expediering av lakemedel mot ett europeiskt recept ska man félja vad
som konstaterats om lakemedels- och prisradgivning samt utbyte av
lakemedel i lakemedelslagen.

Innehallet av europeiska receptet som foreskrivs i Finland har stadgats i
Social- och halsovardsministeriets forordning om forskrivning av lakemedel
(1088/2010).

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

3 DEFINITIONER

Med begrepp som anvands i denna foreskrift avses:

europeiskt recept ett sadant recept som en person med ratt att forskriva
lakemedel skriftligen eller elektroniskt utfardat i en stat som hor till
Europeiska unionen eller Europeiska ekonomiska samarbetsomradet eller i
Schweiz och mot vilket ett apotek i nagon annan stat som hor till
Europeiska unionen eller Europeiska ekonomiska samarbetsomradet kan
expediera lakemedlet till patienten.

1 EU-medlemsstaterna samt Island, Liechtenstein och Norge
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forskrivningsforordningen Social- och héalsovardsministeriets forordning
om forskrivning av lakemedel (1088/2010)

4 EXPEDIERING AV LAKEMEDEL

4.1

4.2

4.3

Lakemedel som far expedieras

Identifiering av

Expediering av

For att ett lakemedel ska fa expedieras fran apotek maste receptet uppfylla
de lagstadgade kraven och lakemedlet far saluforas i Finland.

Enligt 56 a 8 3 mom. i lakemedelslagen kan man inte expediera lakemedel
mot ett europeiskt recept om lakemedlet férutsatter ett speciellt recept. De
speciella recepten som anvands i Finland ar narkotikarecept och recept
som forvaras pa apoteket.

Narkotikarecept kravs for

- lakemedel som innehaller amnen som ingar i forteckningarna I, Il och IV
i den allmanna narkotikakonventionen fran 1961 (FordrS 43/65) och

- iforteckningarna | och Il i konvention angaende psykotropiska amnen
(FordrS 60/76) samt i narkotikalagens 3 8 1 mom. 5 punktens underpunkt
e avsedda amnen som ingar i lakemedel.

Enligt forskrivningsférordningen (1088/2010) kravs det recept som
forvaras pa apoteket om

- det till lakemedlets forsaljningstillstand har fogats ett villkor om recept
som forvaras pa apoteket

- lakemedelspreparatets huvudsakliga verksamma amnen namns i den
av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet faststallda
forteckningen 6ver de lakemedelssubstanser som far expedieras
endast mot recept och som forsetts med prefixet ZA eller PA.

kunden vid expediering av ett europeiskt elektroniskt recept

D4 ett lakemedel expedieras mot ett elektroniskt recept ska kunden pa ett
tillforlitligt satt pavisa ratten att fa lakemedlet. Som ett tillforlitligt satt anses
ett giltigt pass eller identitetskort eller andra identifieringsmedel, som
specifikt definierats av varje medlemsstat i detta sammanhang.

lakemedel mot olika slags recept

I en annan stat som hor till Europeiska unionen eller Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet eller i Schweiz utfardat recept kan vara
antingen skriftligt eller elektroniskt. Recept som forskrivs per telefon fran en
annan stat som hor till Europeiska unionen eller Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet eller Schweiz far inte expedieras fran ett finskt apotek.

Medlemsstaterna anvander olika identifieringskoder (motsvarar
personbeteckning) och andra krav (t.ex. sjukforsakringens eller receptets
kod), som man pa apoteket maste registrera i apotekssystemet vid
expediering av ett lakemedel mot ett elektroniskt europeiskt recept.
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Ett europeiskt recept kan inte fornyas.

Ifall en person som i Finland har ratt att forskriva lakemedel [Amnar ut en
skriftlig kopia av det elektroniska receptet for kép av lakemedel utomlands,
forhindrar hen samtidigt tekniskt expedieringen av lakemedlet fran ett finskt
apotek. Mot ifragavarande kopia gar det inte att expediera lakemedel fran
ett finskt apotek.

Giltighetstiden for ett europeiskt recept foljer den nationella lagstiftningen i
det land lakemedlet expedieras ifall lakaren inte uttryckligen har begransat
giltighetstiden for receptet.

4.4 Minimikrav 6ver uppgifter som ska kontrolleras fran ett europeiskt recept

Vid expedieringen av ett lakemedel ska apotekets farmaceutiska personal
forsakra sig om att det europeiska receptet som uppvisas pa apoteket
innehaller minst foljande uppgifter:

Identifiering av patienten
- Efternamn
- Fornamn (namn/namnen ska vara utskrivna, inte initialer)
- Fodelsedatum

Kontroll av receptets giltighet
- Datum for utfardande

Identifiering av forskrivaren

- Efternamn

- Fornamn (namn/namnen ska vara utskrivna, inte initialer)

- Yrkeskvalifikationer

- Direkta kontaktuppgifter (e-postadress? och telefon- eller
faxnummer med utlandsprefix och landsnummer)

- Arbetsadress (aven medlemsstat ska anges)

- Namnteckning (handskriven eller elektronisk beroende pa vilket
medium som valts for att utfarda receptet)

Identifiering av det forskrivna lakemedlet

- Gangse benamning d.v.s. aktiv substans

- Lakemedelsnamn d.v.s. varuméarkesnamn om
a) den forskrivna produkten ar ett biologiskt lakemedel®
eller
b) forskrivaren anser att det &r nddvandigt av medicinska
skal; i sddana fall ska receptet innehalla en kortfattad
motivering till varfor det angivna lakemedlet ska
expedieras

- Lakemedelsform (depottablett, enterokapsel, 16sning osv.)

- Méngd

- Styrka

- Dosering

2 Kanslig eller konfidentiell personlig information ska inte skickas i en oskyddad e-postkontakt
3 Biologiska lakemedel &r definierade i punkt 3.2.1.1 punkt b i bilaga I, del I, till direktiv 2001/83/EG andrat
genom direktiv 2003/63/EY
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Ifall ett lakemedel forskrivits pa lakemedelsnamn och det pa receptet finns
en motivering for anvandandet, kan lakemedlet expedieras trots att det har
olika namn i olika medlemsstater om det i Ovrigt ar helt motsvarande (aktiv
substans, styrka, lakemedelsform). Namnet pa det expedierade lakemedlet
ska antecknas pa receptet. Biologiska lakemedel kan dnda inte expedieras
ifall inte namnet ar helt samma eller ar parallellimporterat. Ett
parallellimporterat lakemedel ar alltid utbytbart med ett direktimporterat
lakemedel.

Apotekets farmaceutiska personal kan efter egen bedémning expediera ett
lakemedel forskrivet mot ett europeiskt recept trots att nagot av
minimikraven over uppgifter som ska kontrolleras fran ett recept saknas.
Lakemedlet kan i sddana situationer expedieras om man anser att
uppgiften som saknas pa receptet inte riskerar medicineringssakerheten
och att uppgiften inte till sin natur ar saddan att det finns rimliga skal att
misstanka &ktheten av receptet eller dess medicinska lamplighet.

Vid oklarheter vad géller innehallet av receptet ska man vara i kontakt med
forskrivaren. | dessa fall ska kontakterna till forskrivaren dokumenteras.

Ett apotek kan enligt 56 a § 2 mom. i lakemedelslagen vagra att expediera
ett lakemedel som forskrivits med ett europeiskt recept, om det finns
grundad anledning att ifragasatta receptets akthet eller medicinska
korrekthet, eller om receptet ar oklart eller bristfalligt. | situationer da ett
lakemedel inte expedieras, och man inte nar forskrivaren, ska apoteken
dokumentera varfor man vagrat att expediera lakemedlet.

Om ordinationen inte kan tydas exempelvis pa grund av spraket, kan
lakemedlet expedieras om kunden uppger att hen forstar ordinationen. Vid
sadana tillfallen ska apotekets farmaceutiska personal vid expedieringen
forsakra sig om ratt och saker anvandning av lakemedlet. Ordinationen far
vid sadana tillfallen inte strida mot den godkéanda produktresumén for
ifragavarande lakemedel. | stallet for ordinationen ska forpackningen da
forses med paskriften "To be used as prescribed”.

4.5 Kontroll av receptets riktighet

Kontaktpunkten for granséverskridande halso- och sjukvard, som ar
placerad vid Folkpensionsanstalten, ger radgivning till apoteken for att
underlatta dmsesidigt erkdnnande av lakemedelsrecept samt allman
information om recepten. Kontaktpunktens uppgifter finns specificerade i
lagen om gransoverskridande halso- och sjukvard (1201/2013).

Vid expediering av lakemedel mot ett europeiskt recept bor apoteken
observera att receptet har forskrivits av en person som har ratt att forskriva
lakemedel i den medlemsstat som receptet ar forskrivet. Eftersom ratten att
forskriva lakemedel stadgas nationellt kan de yrkesgrupper som har ratt att
forskriva lakemedel skilja sig fran det i Finland stadgade.

Apoteken kan till kontaktpunkten for gransoverskridande halso- och sjukvard
lAmna in en begaran om information t.ex. om ratten att forskriva lakemedel.
| sddana fall utnyttjar kontaktpunkten informationssystemet for inre
marknaden (IMI-systemet) for att kontrollera uppgiften. IMI-systemet
erbjuder inte information i realtid mellan medlemsstaterna och behandlingen
av uppgifterna medfér en viss tidsmassig fordrojning.
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Finlands nationella kontaktpunkt, som &ven den é&r placerad vid
Folkpensionsanstalten, fungerar som Finlands nationella kontaktpunkt
mellan  receptcentret, apoteken och den utlAndska nationella
kontaktpunkten. Bestdmmelser om den nationella kontaktpunkten finns i
lagen om elektroniska recept (61/2007). Nar ett elektroniskt recept forskrivs
utanfor Finland ar villkoret for godkdnnande av receptet att det skickats till
ett finskt apotek via en utlandsk nationell kontaktpunkt och den nationella
kontaktpunkten i Finland for att sakerstalla att receptet ar korrekt.

5 ANMALNINGAR TILL SAKERHETS- OCH
UTVECKLINGSCENTRET FOR LAKEMEDELSOMRADET

Apoteken ska kalenderarsvis fore utgdngen av januari skriftligen till
Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet anmala det antal
europeiska recept som har expedierats aret innan.

6 HANDLEDNING OCH RADGIVNING

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

7 IKRAFTTRADANDE

SANDLISTA

Denna foreskrift trader i kraft 24.2.2020 och galler tillsvidare.

Overdirektor Eija Pelkonen
Overprovisor Johannes Pietilainen
Apoteken

Helsingfors universitetsapotek
Ostra Finlands universitetsapotek
Filialapoteken
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Jord- och skogsbruksministeriet

Arbets- och néringsministeriet
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Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden
Statens &mbetsverk pa Aland

Regionforvaltningsverket

Finlands Kommunférbund

Finlands Apotekareférbund rf

Suomen Apteekkiyrittajat rf

Finlands Farmaciforbund rf

Finlands Provisorforening rf

Servicefacket, Avdelningen for apoteksbranschen rf
Lakemedelsindustrin rf

Rinnakkaislaéketeollisuus rf

Foreningen for Parallellimportorer av Lakemedel i Finland rf
Laake- ja terveyshuolto rf

Helsingfors universitet, farmaceutiska fakulteten

Ostra Finlands universitet, halsovetenskapliga fakulteten
Abo Akademi, Fakulteten for naturvetenskaper och teknik, Farmaci
Finlands Lakarforbund rf

Finlands Tandl&karférbund rf
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