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Social- och hilsovardsministeriets forordning

om indring av social- och hélsovardsministeriets forordning om forskrivning av li-
kemedel

I enlighet med social- och hélsovardsministeriets beslut

upphdvs 1 social- och hilsovardsministeriets férordning om forskrivning av lakemedel
(1088/2010) 10 § 9 mom. och 24 § 1 mom. 7 punkten, sddana de lyder i forordning
1459/2016,

dndras 12 § 1 mom., 6 a- och 6 b-punkten, 13 § 1 mom. och 16 § 1 mom. sddana de
lyder i forordning 1459/2016, samt

fogas till 1 § ett nytt 3 mom. som foljer:

1§
Tilldmpningsomrdde

Bestdmmelserna om biologiska ldkemedel i denna forordning tillimpas ocksa pa biosi-
milarer.

2§
Definitioner

I denna forordning avses med

6 a) biologiskt ldkemedel en produkt vars aktiva substans utgors av en biologisk sub-
stans. En biologisk substans dr en substans som framstills eller extraheras fran en biolo-
gisk kélla, och for vilken en kombination av fysikal-kemisk-biologisk testning och pro-
duktionsprocessen och kontrollen av denna krivs for dess karakteristik och kvalitetsbe-
stimning. Likemedel som ska anses vara biologiska ldkemedel definieras i del I punkt
3.2.1.1 b i bilaga I till kommissionens direktiv 2003/63/EG om éndring av Europaparla-
mentets och radets direktiv 2001/83/EG om uppréttande av gemenskapsregler for human-
lakemedel,

6 b) biosimilar ett biologiskt likartat lakemedel som har utvecklats till att vara likartat
och jamforbart med ett biologiskt originallakemedel, och i frdga om vilket artikel 10.4 i
och villkoren for jaimforbara biologiska ldkemedel i del II punkt 4 i bilaga I till Europapar-
lamentets och rédets direktiv 2001/83/EG om uppréittande av gemenskapsregler for hu-
manlidkemedel tilldimpas pé ansokan om forsaljningstillstdnd.
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13§
Uppgifter som ska antecknas i ett recept

I ett recept ska antecknas

1) patientens namn, fodelsedatum eller personbeteckning, for patienter under 12 ér ska
vikten anges,

2) ldkemedelspreparatets handelsnamn eller den verksamma lékemedelssubstansens
eller de verksamma lékemedelssubstansernas namn, samt likemedelsform och styrka,

3) som alternativ till vad som foreskrivs i punkt 2, i friga om ett apotekstillverkat 13-
kemedel minst sammanséttningen, mangden och lakemedelsformen samt styrkan, om det
ar mojligt att anteckna den,

4) ldkemedlets mingd i antal forpackningar eller sammanlagd méngd eller uttryckt i
form av ldkemedelsbehandlingstiden,

5) lékemedlets doseringsanvisning,

6) uppgift om huruvida ldkemedlet ska anvéndas regelbundet eller vid behov,

7) lékemedlets anvéindningséndamal, om det inte finns grundad anledning att uteldmna
det,

8) en eventuell anteckning som forbjuder lidkemedelsutbyte,

9) en eventuell anteckning om iterering,

10) en anteckning om att det &r friga om paborjande av anvéndning av lakemedlet,

11) en eventuell anteckning om begrénsning av receptets giltighetstid,

12) eventuella patientspecifika medicinska eller terapeutiska grunder for varfor ett for-
manligare, jaimforbart och alternativt biologiskt lidkemedelspreparat inte har forskrivits,
samt

13) ldkemedelsforskrivarens eller verksamhetsenhetens kontaktuppgifter, datum, lake-
medelsforskrivarens namn, elektroniska eller egenhindiga underskrift, identifikationskod
samt yrkesrittighet och vid behov specialitet.

16 §
Giltighetstid for recept

Ett recept géller tva &r frén den dag receptet forskrivits eller fornyats. HCI-1dkemedels-
recept, recept for narkotiska ldkemedel, recept for biologiska likemedel, pro auctore -re-
cept och recept for lakemedel med specialtillstind géller dock endast ett ar fran den dag
receptet forskrivits eller fornyats.

Denna forordning tréder i kraft den 1 januari 2023.

Pé recept pa biologiska likemedel som é&r giltiga vid ikrafttradandet av denna férord-
ning tillimpas bestdmmelsernai 10 § 9 mom., 13 och 16 § och 24 § 1 mom. 7 punkten som
géllde vid ikrafttridandet. Om ett sddant recept fornyas ska bestimmelserna i denna for-
ordning tillimpas pa det recept som fornyas.

Sadana i 13 § 1 mom. 12 punkten i denna forordning avsedda eventuella patientspeci-
fika medicinska eller terapeutiska grunder for varfor ett formanligare, jamforbart och al-
ternativt biologiskt lakemedelspreparat inte har forskrivits ska antecknas i recept senast
den 1 oktober 2023.

En ldakemedelsforskrivare vars system for uppgorande av recept efter denna lags
ikrafttrddande inte tekniskt gor det mojligt att anteckna en séddan patientspecifik medicinsk
eller terapeutisk grund for varfor ett forménligare, jamforbart och alternativt biologiskt 14-
kemedelspreparat inte har forskrivits pé det sitt som forutsétts i 13 § 1 mom. 12 punkten
1 denna forordning far anteckna grunden i journalhandlingarna i enlighet med den 24 §
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1 mom. 7 punkt som géllde vid ikrafttrddandet av denna lag fram till dess att behovlig upp-
datering har gjorts i systemet.
Helsingfors den 28 december 2022

Familje- och omsorgsminister Krista Kiuru

Regeringssekreterare Tuija Metsdvainio
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