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Utbildningen Strukturerad dosering, forskrivning av biologiska lakemedel samt strukturerad sarskild
utredning ordnades som webbinarium den 19 januari 2022. Deltagarna kunde stalla skriftliga fragor pa
forhand och under utbildningen. Fragorna och svaren finns samlade i det har dokumentet. Eventuella
foljdfradgor om verksamhetsmodellerna riktas till Institutet for halsa och valfard sotetiedonhallinta@thl.fi och
om Kanta-tjansterna till kanta@kanta.fi.

De viktigaste reformerna i den forsta fasen av den riksomfattande medicineringslistan ar strukturerad
dosering och andringar i forskrivningen av biologiska lakemedel. Dessutom &ndras férskrivningen och
expedieringen av lakemedel som erséatts med stod av en sarskild utredning (anteckning pa recept).

1. Registrering av strukturerad dosering

Hur kan en strukturerad dosering andras vid behov? Kan lakaren flexibelt forskriva skraddarsydda doser?

En strukturerad dosering kan &ndras. Lékaren kan flexibelt forskriva &ven komplicerade
doseringar pa ett strukturerat satt, men inte i alla situationer. De har frdgorna behandlas

narmare i utbildningsvideon Rakenteisen annostuksen kirjaaminen (pa finska, youtube.com).

Tidigare namndes mdjligheten att framdver kontrollera den dagliga dosen av ett lakemedel. Men FPA:s
lakemedelsdatabas innehaller inte heller i fortsattningen den informationen? Informationen skulle behévas

per lakemedelssubstans och inte p& forpackningsniva.


mailto:sotetiedonhallinta@thl.fi
mailto:kanta@kanta.fi
https://www.youtube.com/watch?v=lSzgh3ajjbM
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Lakemedelsdatabasen innehaller inte de dosstorlekar som anges i produktresumén, och
darfor kan den dagliga dosen inte kontrolleras i Lékemedelsdatabasen. Uppgifterna kommer

inte att inforas i Lakemedelsdatabasen.

Hur fungerar strukturerad dosering fér andra &n finsksprakiga patienter? Kan doseringsanvisningens
automatiska text skrivas ocksa pa svenska? Uppenbarligen kan inte den finsksprakiga text som skapats
Oversattas ens manuellt och placeras i ratt falt eftersom receptet som da ar "fritt formulerat” inte kan ha

strukturer?

| princip ar strukturerad registrering mojlig ocksa pa svenska om patientdatasystemet stoder
det. Strukturen ar "sprakspecifik” endast for klassificeringarna, och de har publicerats ocksa
pa svenska. Reglerna for att skapa doseringsanvisningar har dock tillsvidare publicerats
endast pa finska. Ett utkast har utarbetats pa svenska, men maste 4nnu preciseras.
Doseringsanvisningen kommer att publiceras pa svenska, men det &ar oklart nar.

Registreras diagnosen nagonstans sa att den syns i dosanvisningen? Kan apoteken se diagnosen?
Tillsvidare anges inte diagnosen i receptet.
Registreras ocksa lakemedlets anvandningsindikation vid strukturerad dosering?

Tillsvidare registreras indikationen i textformat i faltet
Lakemedlets anvandningsandamal i textform.

Kan en sjukskotare pausera ett lakemedel? Nar ett operationsbeslut fattas och lakaren ordinerar en paus ar
operationsdagen vanligen inte kénd. En sjukskdtare kan ge anvisningar om en paus nar operationsdagen ar
kand, och da ar det viktigt att skétaren kan registrera pausen. Eller kan pausen bestammas preliminart utan

datum, for framtiden?

Tillsvidare kan endast personer som har ratt att férskriva lakemedel lagra lakemedelsrecept i
Receptcentret. Atminstone ett startdatum maste anges for pausen.

Varnar programmet om ett start- och slutdatum anges for lakemedlet, men férpackningen inte racker till fér

hela tiden?
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Det beror helt pa patientdatasystemet. | princip skulle det vara mgjligt. Ett "anvandarvanligt”
patientdatasystem skulle utifran strukturerad information kunna rakna ut den mangd som

behdvs och avisera eller rentav foresla en lamplig forpackning for en stor del av recepten.

Kommer séttet att registrera receptets totala lakemedelsméangd att andras for lakarna? Nu kan lékaren
anteckna att ett recept galler i t.ex. ett eller tv& ar och apoteket raknar ut den totala lakemedelsméangden for
receptet.

Strukturerad dosering paverkar inte registreringen av lakemedelsmangden.
Medger strukturerad lakemedelsdosering forskrivning for en viss tid?

Strukturerad dosering ar inget hinder for att forskriva lakemedel for en viss tid. Det priméara
sattet att forskriva lakemedel &r att ange den totala mangden av det lakemedel som behdvs
for behandlingen som antal forpackningar eller total mangd. Forskrivning fér

lakemedelsbehandlingstiden bor baseras pa det terapeutiska behovet.
Presentationen inneholl exemplet "1 tablett 3 ganger om dagen till magsacken." Varfor inte oralt?

Exemplet var daligt. Till magsacken kan anvandas t.ex. om patienten sondmatas (till
magsacken). Det vanligaste administeringssattet ar "oralt”, som dock inte importeras till den
automatiska instruktionstexten.

Tillaggslakemedel vid cancerbehandling, t.ex. granisetron, behdvs vid lakemedelsbehandling mot cancer och
som engéangsdos fore lakemedelsbehanding mot cancer. Ska tva olika recept skrivas?

Kan registreras som ett enda recept, t.ex. som behovligt lakemedel med tillaggsuppgiften

"engangsdos fore lakemedelsbehandling mot cancer".

For opioider och cancerlakemedel (vinorelbin) bestar en dos ibland av tva olika tabletter. T.ex. vinorelbin 100

mg bestar av tabletterna 2 st. 30 mg och 2 st. 20 mg. Hur ska dessa registreras?
Man maste skriva ut tva separata recept, ett for vardera styrkan.

Hur ska en cancerlakare forskriva doser som patienten kommer att ta om en respektive tva veckor, om
laboratorieresultaten ser bra ut dagen innan? Det géller t.ex. cytostatika som doseras for

behandlingsperiodens dag 1, 8 och 15 som t.ex. vinorelbin 100 mg.
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Pa samma satt som hittills. Strukturerad dosering stoder inte detta doseringssatt.
Vet ni om och nér patientdatasystemen kommer att inféra den har egenskapen?

Laget for samtestningen av strukturerad dosering enligt system finns pa sidorna om testning

av Kanta-tjansterna Laget i frdiga om Receptet — Systemutvecklare (kanta.fi). Systemen ska

ha infort strukturerad dosering senast vid utgdngen av 2024.
Kommer lakarna i ndgot skede att bli tvungna att anvanda strukturerad dosering for vanliga doseringar?

Det gar inte att pa forhand tekniskt kontrollera om doseringen ar sadan att den kan
registreras strukturerat, dvs. utféra en teknisk kontroll dar t.ex. 1 tablett 3 gdnger om dagen
alltid maste goras strukturerat. Doseringen kan alltid ocksa forskrivas i form av text.
Registreringen av strukturerade doseringar torde 6ka nar man marker att det underléttar
arbetet.

Varfor maste inte alla aktorer inféra strukturerad dosering med samma tidsschema som apoteken? Finns
det en 6verenskommelse om nér alla aktorer senast ska tillampa strukturerad dosering?

Tyvarr kan patientdatasystemen inte infora strukturerad dosering enligt den tidsplanen.
Systemandringar ar alltid stora ingrepp som kraver langvariga forberedelser. Tidsfristen for

andringarna ar utgdngen av 2024.

2. FOrskrivning av biologiska lakemedel

Har ni tankt pa cancerlakemedel som doseras pa sjukhus, och att de alla ar sjukhusapotekets egna preparat
som kan innehalla flera olika batchnummer dvs. rester fran flera férpackningar av biologiska lakemedel?

Lakemedelsbehandlingen pa sjukhusavdelningar utvecklas i féljande faser av

medicineringslistan.

Kommer recept som innehaller biologiska lakemedel i fortsattningen att gélla i endast ett ar?
| forordningen om lakemedelsforskrivning anges att "recept med vilka det forskrivs ett sadant biologiskt
lakemedel for vilket det finns ett biosimilar tillgangligt galler endast ett &r fran den dag receptet forskrivits

eller fornyats." Hur ska detta genomféras? Atminstone stoder inte alla apotekssystem det hér.


https://www.kanta.fi/jarjestelmakehittajat/resepti-tilanne
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Giltighetstiden for ett recept bestadms enligt 16 § i forordningen om lakemedelsforskrivning,
som tradde i kraft den 1 januari 2017: "Dessutom géller sddana recept med vilka det
forskrivs ett sddant biologiskt lakemedel for vilket det finns ett biosimilar tillgangligt, endast
ett &r frAn den dag receptet forskrivits eller fornyats”. | det har fallet begransar Receptcentret
automatiskt receptets giltighetstid till ett &r allt efter som att recepten skrivs ut med den nya
strukturen.

Skulle det vara mdjligt att regelbundet informera sjukvardsdistrikten om biosimilarernas andelar av

anvandningen sa att alla skulle kunna se laget i sin egen enhet jamfort med riksnivan?

For narvarande finns rapporterna endast tillgéngliga fér enskilda léakare. Vi vidarebefordrar

forslaget till responsen om lakemedelsordinationer Respons om lékemedelsordinationer

(fpa.fi).

Far apoteket alltsd expediera ett lakemedel trots att det saknar den motivering som kravs om inget biosimilar

forskrivits?

Apoteken far expediera biologiska lakemedel utan motivering. En motivering sparas endast
om lakaren forskriver ndgot annat an det formanligaste preparatet. Alla recept innehéller
allts& inte motiveringar. Patientdatasystemet kan inte automatiskt kontrollera vilket preparat
som blir formanligast for patienten.

Vilken l6sning valdes slutligen for den tekniska presentationen av biosimilarer i Lakemedelsdatabasen?
Tidigare namndes ett annat satt dar betydligt langre koder an i den publicerade specifikationen féreslogs for
lakemedelsgrupperna?

Fimea producerar uppgifterna om grupperna av biologiska lakemedel. Fimea har utrett
mdjligheten att producera mer specifik information som skulle innebéra langre koder. Fimea
har annu inte fattat ndgot beslut om att &ndra sattet att producera information. Om sattet att
klassificera biologiska lakemedel &ndras informerar vi pa forhand och skickar

Lakemedelsdatabasens testmaterial med de nya koderna.

Paverkas apoteken av andringen som galler biologiska lakemedel?

Apotekens verksamhet paverkas inte. Apoteket kan inte géra utbyten mellan biologiska

originalpreparat och biosimilarer.


https://www.kela.fi/yhteistyokumppanit-laakekorvaukset-ohjeet-laakareille-laakemaarayspalaute?inheritRedirect=true
https://www.kela.fi/yhteistyokumppanit-laakekorvaukset-ohjeet-laakareille-laakemaarayspalaute?inheritRedirect=true
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Min fraga géller icke-biologiska lakemedel. Oftan — Akvakol och Chloramfemicol Orifarm — var tidigare
utbytbara men &r det inte langre. Varfér? Och Microgynon — 2 olika importdrer, samma namn pa lakemedlet,
men inte utbytbara?

Fimea for en lista 6ver utbytbara lakemedel. Fimea har strukit gruppen kloramfenikol 1727
fran listan. Den inneholl preparaten Chloramphenicol Orifarm 5 mg/ml 6gondroppar, l6sning
och Oftan Akvakol 5 mg/ml 6gondroppar, l6sning. Strykningen beskrivs pa sidan

Utgivningstidtabell fér férteckningen éver utbytbara lakemedel (fimea.fi) under Andring i

listan 1.1-31.3.2022. Microgynonpreparaten finns inte med pa Fimeas lista dver utbytbara

lakemedel.

3.  Strukturerad sarskild utredning

De apoteksanstallda lagger ner mycket tid och mdda pa sarskilda utredningar och att kontrollera dem.
Kommer utredningarna att struktureras redan i forskrivningsskedet, s att apoteket inte behover kontrollera
och bekrafta dem sa ofta?

Patientdatasystemen infor strukturerade sarskilda utredningar (anteckningar pa recept)
successivt under 2022. Andringen innebér att den sarskilda utredningen véljs enligt vardena
i kodsystemet, och lakaren kan inte sjalv skriva eller &ndra texten i den séarskilda
utredningen. Texten &r alltid densamma. Programmet kréver att lakaren uppger ett datum for
de sarskilda utredningar som ar kopplade till ett datum. Framover maste alltsa ett datum

anges. Reformen paverkar inte gamla recept.
Kopieras den sarskilda utredningen frén det gamla receptet nar ett recept fornyas?

Den sarskilda utredningen kopieras inte fran det gamla receptet nar ett recept fornyas. Nar
receptet fornyas ska lakaren ta stallning till den sarskilda utredningen p4 samma sétt som

nar receptet skrivs utan att férnyelse begarts.
Om det tidigare receptet har en korrekt sérskild utredning, kan den kopieras till det nya receptet?

Nej. Den som forskriver ett lakemedel ska alltid ta stéllning till den sarskilda utredningen nar

receptet skrivs ut.

Ar det godtagbart att flytta en sarskild utredning frén ett recept till ett annat? T.ex. nar Champix

upptrappningsforpackning har en sarskild utredning, men underhallsforpackningen inte har det.


https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/laakevaihto/keskenaan-vaihtokelpoisten-valmisteiden-luettelo
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Apoteket kan inte dverfora en sarskild utredning fran ett recept till ett annat recept utan att

kontakta lakaren.

Om lakaren inte har forsett ett recept med en sarskild utredning, ska apoteket &nda kunna lagga till
informationen genom att rétta receptet? Eller ska apoteket endast kunna ratta uppgifter i sarskilda
utredningar om lakaren har lagt till en sarskild utredning, men den behdver rattas?

Apoteket kan endast lagga till eller ratta en sarskild utredning (anteckning pa recept) enligt
information fran den som forskrivit Iakemedlet. Apoteket kan inte sjalvstandigt lagga till

eller ratta en sarskild utredning utan att kontakta den som forskrivit ldkemedlet.
Kommer lakarna att utbildas om sarskilda utredningar?

Patientdatasystemen kommer att intensivt stddja och handleda lékarna i
forskrivningssituationen. Om det lakemedel som ska forskrivas har en sarskild
utredning/sarskilda utredningar i Lakemedelsdatabasen foreslar patientdatasystemet de
sarskilda utredningar som ar kopplade till forpackningen. Den som forskriver lakemedlet ska
sedan vélja en av texterna i Lakemedelsdatabasen eller alternativet ingen sarskild utredning.
Systemet foreslar en kort text om ersattningsvillkoren och lankar till FPA:s webbplats for

narmare granskning av villkoren.

Om receptet saknar sarskild utredning eller utredningen inte entydigt ger ratt till ersattning, och apoteket
expedierar lakemedlet utan ersattning, utreder FPA da ersattningsgrunden for kunden och kontaktar lakaren

sa att anteckningen rattas?

Om kunden ansoker om ersattning fran FPA skickar FPA i forsta hand en begaran om
tillaggsutredning till kunden. Kunden kan lamna en tillaggsutredning till FPA, som avgor
arendet utifrdn den. Kunden uppmanas kontakta den som forskrivit lakemedlet sa att

receptet kan rattas om det behovs.

Om receptet tidigare skrivits med de aktuella anteckningarna, men kunden redan har ett ersattningsnummer

for preparatet, kan anteckningarna lamnas obeaktade?

Anteckningarna behover inte beaktas savida inte bade ersattningsnummer och anteckning

pa receptet kravs for att kunden ska fa ersattning. Mer information Anteckningar pa receptet

(fpa.fi).



https://www.kela.fi/apteekki-ekstranet_reseptimerkinnat
https://www.kela.fi/apteekki-ekstranet_reseptimerkinnat
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Telefonrecept och stérningar: Om apoteket mérker att en sérskild utredning inte motsvarar kraven, ska de
uppgifter som lakaren gett helt utelamnas fran e-receptet? Ska receptet alltsa lagras utan lakarens sarskilda

utredning?

Den sarskilda utredningen valjs alltid ur kodsystemet, och apoteket kan alltsa inte registrera
en felaktig uppgift i ett recept. Apoteket kan inte sjalvstandigt lagga till eller ratta en
anteckning pa ett recept utan att kontakta den som forskrivit lakemedlet.

Enligt ett svar fran FPA motsvarar en infarkt inte en kranskarlsattack! Lakemedel Brilique och FPA-
medarbetarens standpunkt.

En hjartinfarkt &r en skada i hjartmuskeln orsakad av plétslig syrebrist. Den vanligaste
orsaken ar tilltappning av kranskérlen till féljd av kranskarlssjukdom. Inom medicinen kallas
en hjartinfarkt ofta kranskarlsattack, i allmanspraket hjartattack. T.ex. en hjarninfarkt ar inte
en kranskarlsattack.

Ar det den sarskilda utredningens kod eller texten i samband med koden som avgor om ett lakemedel &r
ersattningsgillt? Och vad hander om receptet ar pa svenska, men kodinformationen uppenbarligen
fortfarande pa standardspraket (=finska)?

Kodsystemet for sarskilda utredningar har forklaringar bade pa finska och svenska. | receptet
kan texten vara pa svenska eller finska, beroende pa receptforskrivningssystemets valda
sprak.

Varfér behandlar FPA patienter med spridd bréstcancer annorlunda an t.ex. astmapatienter? Andra med
kroniska sjukdomar far erséattning tillsvidare. Patienter med spridd cancer kan f& ersattning for maximalt 7 ar,
trots att sjukdomen &r livslang.

Vid bréstcancer beviljas ratten till specialerséattning for den tid som behandlingsplanen kréaver
eller maximalt 7 ar. Samma tidsfrist galler ocksé alla andra cancersjukdomar och deras
specialersattningsrattigheter. Ratten till specialersattning vid bréstcancer specificerar inte

sjukdomens svarighetsgrad.

Spelar det ndgon roll om handelsedatumet eller lAdkemedelsbehandlingens startdatum anges i den sarskilda

utredningen?



Kq n [O Fragor och svar 9(11)
Utbildning

FPA 4.2.2022

Det beror pa kriterierna for den sarskilda utredningen. Fragan tas upp i samband med

sarskilda utredningar pa webbsidan Anteckningar pa receptet (fpa.fi). T.ex. Akut

kranskarlssjukdom + datum for handelsen eller Kranskarlsingrepp + datum for ingreppet

eller Kateterablation, medicinering inledd + inledningsdatumet fér medicineringen.

Det &r ofta svart att fa tag pa lakaren om den séarskilda utredningen fattas. Blir det andringar eller

forbattringar pa det omradet? Bidrar systemet till att sddana situationer inte uppstar?

Framover, nar patientdatasystemet tillampar den nya versionen av Lakemedelsdatabasen och
darmed strukturerade anteckningar pa recept, maste lakaren alltid ta stallning till sarskilda
utredningar nar e-recept registreras. Annars kommer lékaren inte vidare i
forskrivningsprocessen. Da borde det inte langre uppsta situationer dar den sarskilda

utredningen av misstag inte registrerats.
Kommer forskrivaren vidare i systemet utan att fylla i ett datum?
Nej. Om den aktuella sarskilda utredningen kraver ett datum ska det anges.

Lankar och texter for de sarskilda utredningarna (och uppgift om obligatoriskt datum) finns antagligen i
Kodtjansten?

Informationen finns i kodtjansten som stod for lakemedelsforskrivaren i

forskrivningssituationen.

4, Medicineringslistan

Tidsplanen for Kanta-medicineringslistan, nér syns den i apoteken?
Listan syns samtidigt fér alla. Férhoppningsvis i slutet av 2024.

Hur utvecklas expedieringsanteckningarna? Kan de tas in mer omfattande ocksa pa medicineringslistan?
Ja. Specifikationerna pagar.

Hur ar det med dosdispenseringsrecept? Kan det framover finnas bade ett dosdispenseringsmarkerat recept

for regelbunden anvandning och ett separat recept for extra behov av samma lakemedel?


https://www.kela.fi/apteekki-ekstranet_reseptimerkinnat
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Ja.

Vid registreringen av lakemedelsintag bor hogrisklakemedel dvs. cancermediciner prioriteras. Kan detta
darfér prioriteras i utvecklingen?

Fragan Overvags i senare faser.
Har sjukskétare beviljats registreringsmojligheter i medicineringslistan?
Lagéndringar som galler detta forbereds.

Antecknas det ndgonstans varfor medicinering med ett lakemedel avslutats? Sa att ett olampligt lakemedel
inte ordineras péa nytt.

En orsak bor alltid registreras nar ett lakemedel avslutas, och orsaken blir kvar i uppgifterna
om lakemedlet. Lakemedlet syns som "avslutat lakemedel” i medicineringslistan med

information om orsaken.

Kan ett recept for framtiden skapas i medicineringslistan? T.ex. pausering av ett lakemedel 2 veckor fore en
operation. Forskrivning av ett cancerlakemedel som ska tas om 2 veckor om labbresultaten och patientens
tillstand &r ok.

Malet ar att det ska vara mojligt i nagot skede. Vi tar ett steg i taget och det har kommer

sannolikt att hanteras i den tredje fasen av medicineringslistan.

Deltar inga informationssystemleverantérer eller andra som producerar specifikationer i beredningen av

lagstiftningen om medicineringslistan?

Samarbetet mellan olika aktorer ar viktigt i utvecklingen av medicineringslistan.
Utvecklingsarbetet fortsatter under hela utvecklingsprocessen med utpraglad hansyn till de
olika kundgruppernas behov. Sedan hésten 2020 har Institutet fér halsa och valfard och FPA
regelbundet ordnat kundworkshoppar for systemleverantérer, vard- och apoteksaktorer och
patientorganisationer. Under workshopparna har de olika kundgrupperna gett synpunkter och
uttalat behov som férmedlats till den arbetsgrupp som bereder lagstiftningen om
medicineringslistan som tjansteuppdrag. SHM ansvarar for det egentliga lagandringsarbetet

och ordnar samrad pa faltet, t. ex. ett evenemang for intressentgrupper den 20 januari 2022
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och ytterligare ett pa varen. Senare under varen kan dessutom den lagandringsproposition
som SHM bereder kommenteras.

| hurdana situationer kan tva eller flera recept tillatas for samma lakemedel?

Den typiska situationen &r att tva styrkor behdvs. T.ex. Marevan som tas i olika styrkor
varannan dag eller Thyroxin som kraver att olika styrkor anvands samtidigt for att uppna den

onskade styrkan.

Lakaren byter ut patientens medicinering: Skriver ut ett nytt recept for lakemedel B, men makulerar inte det
gamla receptet for lakemedel A. Finns da bade A och B, dvs. fel information, p& patientens

medicineringslista?

e Om lakemedlet byts ut mot ett lakemedel med andra aktiva substanser, dvs. till ett
genuint s.k. nytt lakemedel, borde det gamla lakemedlet avslutas. Om det gamla
lakemedlet inte avslutas blir det kvar pa medicineringslistan.

e Om lakemedlen har samma aktiva substanser handlar det inte om att avsluta ett
gammalt lakemedel och pabdrja ett nytt, utan om ett nytt recept for samma lakemedel
dar preparatet byts ut. D& upphavs det gamla receptet och endast receptet for det nya
preparatet ar giltigt.

e Om t.ex. ett kombinationspreparat andras till ett preparat som endast innehaller en av
de aktiva substanserna eller om tva preparat andras till ett motsvarande
kombinationspreparat maste lakemedelsforskrivaren separat avsluta de gamla for att
de inte ska bli kvar.

Kommer patientens méjlighet att dolja sina uppgifter i Kanta att andras i nagot skede? Hela utvecklingen av
e-recepten och Kanta inleddes med fokus pa patient- och medicineringssakerheten, och jag tycker att
mojligheten att dolja uppgifter om lakemedelsbehandlingen &r ett stort minus for sékerheten. Skulle inte den

aktualiserade medicineringslistan vara ett bra tillfélle att eliminera den risken?

Det har har betraktats som en s& central grundlaggande patientrattighet att den sannolikt

kommer att besta.



