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Sosiaali- ja terveysministerion asetus ladkkeen maaraamisesta annetun sosiaali- ja
terveysministerion asetuksen muuttamisesta

Sosiaali- ja terveysministerion paatoksen mukaisesti

kumotaan laédkkeen méaéaradmisestd annetun asetuksen (1088/2010) 2 §:n 12, 13 ja 15 kohta seka 14
§ ja

muutetaan 2 8:n 9, 10 ja 19 kohta, 4 §:n 4 momentti, 5 §, 12 §:n 1 ja 2 momentti, 13, 15, 17-19 §,
20 8:n otsikko ja 1 momentti, 21 §, 22 §:n 1 momentti, 23 8:n 2 momentti, 24 §:n 1 momentti, 25
8:n 2 ja 3 momentti ja 26 § seké liite 1 ja 4, sellaisina kuin niista ovat 13, 18-21 § asetuksessa
1129/2013 seké 25 § asetuksessa 347/2015, seuraavasti:

28
Maaéritelmat
Tassa asetuksessa tarkoitetaan:

9 ) huumausainelagkkeell& huumausainelain (373/2008) 3 8:n 1 momentin 1 kohdan a alakohdassa
tarkoitetun vuoden 1961 huumausaineyleissopimuksen luetteloihin I, I ja IV sek& mainitun kohdan
b alakohdassa tarkoitetun psykotrooppisia aineita koskevan vuoden 1971 yleissopimuksen
luetteloihin I ja Il kuuluvia aineita sek& huumausainelain 3 §:n 1 momentin 5 kohdan e alakohdassa
tarkoitettuja aineita sisaltavia laakkeita;

10) kirjallisella ladkemaarayksella ladkkeen maardédmiseen oikeutetun henkilon paperille laatimaa

laakemaaraysta, tenkaperusteeHaapteekki-totmittaapotHaaletadkkeen;

12) séilytettava ladkemaarayksella (kumotaan)

13) huumausainelddkemaaraykselld (kumotaan)

15) telefax-ladkemaaraykselld (kumotaan)

19) laékemaarayksen uudistamisella uuden lagdkemadarayksen laatimista sahkoisesta

ladkemaarayksesta annetun lain 3 8:n 4 kohdassa tarkoitetussa reseptikeskuksessa olevan
sahkdisen ladkemaarayksen perusteella;

48
Hammaslagkarin oikeus maéarata ladkkeita

Hammasléakarilla on oikeus maarata huumausaineldakkeiksi luettavia la&kevalmisteita samalla
kerralla enintd&n kymmenen jakeluyksikk6a. Muu kuin erikoishammasladkari saa maaraté pkv-
la&kettd enintddn pienimman myyntiluvallisen pakkauksen.

58§
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Rajattu ladkkeenmaaraaminen

Laillistettu sairaanhoitaja 8, joka on saanut
terveydenhuollon ammattihenkilGistd annetun lain 23 b 8:n mukaisen kirjallisen maarayksen, on
oikeutettu maaraaméaan laakkeita apteekista toimitettavaksi saamansa Kirjallisen maarayksen
mukaisesti. Rajatun ladkkeenmaaradmisen piirissé olevat ladkkeet, tautitilat ja
laédkkeenmadraamisen rajaukset on maaritelty liitteessé 1. Kirjallisen maarayksen kaava on liitteend
4. Yleensa ladkityksen aloittamisen tai ladkityksen jatkamisen rajaus liittyy lapsen ik&an.

Sairaanhoitaja;-terveydenhoitajajakatHé maaradvat ladkettd vaikuttavan aineen, vahvuuden ja
ladkemuodon perusteella.

12 §
Kirjallinen la&dkeméarays

Kirjallinen ladkemaarays voidaan laatia vain sdhkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain 5 §:ssé
saadettyjen edellytysten tayttyessa. Ladkemaardysté laadittaessa tulee kayttda Kansanelékelaitoksen
tdhan tarkoitukseen vahvistaman kaavan mukaisia lomakkeita, jollei perustellusta syystda muuta
johdu.

Laakemaarays tulee kirjoittaa kasin selvalla késialallakirjoituskoneeHa tai avtomaattista

tietojenkasittelyjarjestelmaa kayttden. Ladkemaarays saa siséltaa vain sellaisia merkintojé,
lyhenteitd ja korjauksia, jotka eivat voi aiheuttaa vaaria tulkintoja. Ladkemaaraykseen tehtavét
korjaukset on vahvistettava nimikirjoituksella, nimen selvennykselld ja paivaméaaralla. Jes

13§

Laakemaaraykseen merkittavat tiedot
La&keméaarayksessa tulee olla:
1) potilaan nimi, syntymadaika tai henkilétunnus ja alle 12-vuotiaasta paino;

2) lagkevalmisteen kauppanimi tai vaikuttavan ladkeaineen tai -aineiden nimi, seké ladkemuoto ja
vahvuus;

3) vaihtoehtoisesti 2 kohdassa sdadetylle, apteekissa valmistettavan laakkeen koostumus ja maara,
ladkemuoto ja vahvuus;

4) ladkkeen maara pakkauksina tai kokonaismaarana taikka ajanjaksolla ilmaistuna, jos laake
voidaan 10 8:n 5 momentin mukaan ajanjaksolle maarata;

5) ladkkeen annostusohije;

6) ladkkeen kayttotarkoitus, jollei sen pois jattamiseen ole perusteltua syyté;
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7) tieto siitd, onko ladke saannollisesti vai tarvittaessa kaytettava;

8) mahdollinen l1&8kevaihdon kieltoa osoittava merkintd;

9) mahdollinen iterointia koskeva merkintg;

10) merkinta siitd, jos kyseessa ladkkeen kayton aloitus;

11) mahdollinen ladkemaarayksen voimassaoloaikaa rajoittava merkinté; seka

12) ladkkeen maaraajan tai toimintayksikon yhteystiedot, paivamaara, ladkkeen maaraajan nimi,
sahkdinen tai omakatinen allekirjoitus, yksildintitunnus sek& ammattioikeus ja tarvittaessa
erikoisala.

Jos ladkari tai hammaslaakari kayttdd nimileimasinta, 1 momentin 12 kohdassa saddetyn asemesta
riittad, ettd yksildintitunnus sekd ammattioikeus ja erikoisalaa koskeva tieto ilmenevat
nimileimasimesta.

Sen liséksi, mitd 1 ja 2 momentissa sdédetédédn, eurooppalaiseen lddkemadréykseen on merkittava
ladkkeen méaradjan suorat yhteystiedot ja tydosoite. Lisaksi laake tulee méérata vaikuttavan
la&keaineen nimelld. Jos madrattava tuote on biologinen laake, on ladkemé&&rayksessa kuitenkin
kaytettava ladkevalmisteen kauppanimed. Ladkemaarayksessa voidaan kayttaa ladkevalmisteen
kauppanimed myds, jos ladkemadrayksen antava terveydenhuollon ammattihenkil6 pitéa sita
laéketieteellisista syistd valttdmattomana. Talloin ladkemaadrayksessé on esitettdva lyhyesti syyt
kauppanimen kayttoon.

Ladketieteen ja hammasladketieteen opiskelijan

toimi-tai-tehtavaja-toimipaikka. ja sairaanhoitajan;-terveydenhoitajanja-katién-tulee lisaksi
merkité ladkemé&araykseen hoitamansa virka-tohni-tat-tehtdvafa-toimipaikka, jossa ladkemaarays

on laadittu.

Laakemaarays tulee varustaa merkinnalld "Sic", jos ladkemaarayksen antaja ylittaa hyvéaksytyssa
valmisteyhteenvedossa ilmoitetun annostusohjeen,-tat jos ex tempore -la&dkevalmisteen annos ylittaa
koostumukseltaan vastaavan myyntiluvallisen ladkevalmisteen annostusohjeen tai muun tunnetussa
l&hdeteoksessa annetun enimmaéisannostuksen tai jos ladkemaarays muutoin poikkeaa yleisesti
hyvaksytyista hoitokaytannoista.

Edelld 1 momentin 6 kohdassa sdadetysta poiketen maarattaessa epilepsialaaketta (ATC-luokka
NO3) on aina merkittava ladkkeen kayttotarkoitus. Lisaksi kun epilepsialagkettd maarataan
epilepsian hoitoon, on ladkemaaraykseen merkittava vaihtokielto.

14 8§

Telefax-ladkemaarays

(kumotaan)
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158
Puhelinladkema&éarays

Puhelinladkemé&arays voidaan antaa vain sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain 5 §:ssé
saadettyjen edellytysten tayttyessa. Myos puhelinlddkemaardysta annettaessa on otettava huomioon,
mita laadkkeen méaraédmisesté ja potilaan tutkimisesta saddetdén. Puhelinladkemé&araysta
annettaessa tulee ilmaista 13 §:n 1 momentissa saadetyt tiedot ja l&aketieteen ja
hammaslaéaketieteen opiskelijan lisdksi 4 momentissa sdadetty tieto.

Seuraavia ei saa maarata puhelinladkemaarayksella:

1) laékevalmiste, jonka myyntilupaan on liitetty ehto sailytettavasta ladkemaarayksesta;

2) Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen vahvistamassa luettelossa olevat |agkeaineet,
joita saa toimittaa vain ladkemadarayksella ja jotka on varustettu etuliitteella ZA tai PA;

3) huumausainelaakkeet;

4) potilaskohtaiset erityislupavalmisteet.

Puhelimitse saa maarata pkv-laaketta enintdan pienimman pakkauskoon.

Sairaanhoitaja-terveydenhoitajafa-katHé eivat saa antaa puhelinlddkemaaraysta.

17 §
Laakevaihto

Ladkkeen madradjan tulee kertoa potilaalle, ettd vaihtokelpoinen la&kevalmiste voidaan vaihtaa
apteekissa vastaavaan edullisempaan valmisteeseen. Jos ladkkeen maaréaaja kieltaa vaihdon, on
kiellon perustelut kerrottava potilaalle.

Jos ladkkeen maaraaja kieltaé ladkevalmisteen vaihdon, merkitaan kielto yksiselitteisesti
ladkemaaraykseen. Jos ladkkeen maaraaja maaraa epilepsialaakettéa (ATC-luokka NO3) epilepsian
hoitoon, on lagkkeen maaraajan kiellettava ladkevalmisteen vaihto.

Jos ladkkeen maaradja haluaa maarata tietyn myyntiluvan haltijan l1adkevalmistetta, tulee
ladkemaaraykseen merkita ladkevalmisteen nimi, myyntiluvan haltijan nimi ja kiellon osoittava
merkinta.

Kiellon syyta ei merkita l1adkemé&araykseen. Ladkkeenmadraamisohjelmisto ei saa automaattisesti
lisata eik& ehdottaa kieltoa ladkemaarayksiin. Kirjallista 1adkemaaraysta laadittaessa kieltoa ei saa
kayttaa leimoissa.

18 §
La&kemaé&arayksen iterointi

Laékkeen maaradja voi rajoittaa ladkkeen saannin tapahtuvaksi maaraajoin iteroinnilla eli
madradmalla ladkemadrayksen toimitettavaksi uudelleen. Iterointia varten lddkemaaréykseen
merkitéan "iter semel” (toimitetaan kerran uudelleen), "iter bis" (toimitetaan kahdesti uudelleen) tai
"iter ter” (toimitetaan kolmesti uudelleen).

Iteroituun ladkemaéraykseen tulee merkité uudelleen toimittamisen aikaisin ajankohta maaraamalla
toimitusten vahimmaisvéli péiving, viikkoina tai kuukausina edellisesta toimituksesta. Iteroitua
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ladkemadraysta ei saa toimittaa uudelleen sen jalkeen, kun ladkemaarayksen antamisesta on kulunut
yli kaksi vuotta.

Seuraavia ladkemaarayksia ei voi iteroida:
1) pro auctore -ladkemaarays;

2) puhelinladkemaarays;

3) eurooppalainen ladkeméaarays.

198
Laakemaarayksen uudistaminen

Sdhkéisen lddkemddrdyksen voi uudistaa 28 kuukauden kuluessa alkuperaisen ladkemaarayksen
antamisesta kayttamalla pohjana uudistettavan ladkemadarayksen tietoja. Alkuperaisen sahkoisen
ladkemaarayksen yhteydessa annettu sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain 9 §:n mukainen
potilasohje koskee myds uudistettua sahkdista laakemaaraysta. Potilaalle saadaan kuitenkin
tulostaa uudistamisen yhteydessa uusi potilasohje tai apteekissa tieto uudistetusta
ladkemaarayksesta.

Sahkoisen ladkemaarayksen uudistamispyyntd on kasiteltdva kahdeksan vuorokauden kuluessa
siitd, kun pyynto on tullut terveydenhuollon toimintayksikkoon tai itsenaisend ammatinharjoittajana
toimivalle 1&a&kérille tai hammaslaékarille.

Jos ladkkeen maaraaja laatii sahkoisen ladkemaarayksen potilaan uudistamispyynnon perusteella
silloin, kun uudistettava ladkemaarays on osittain toimittamatta, ennen uudistamista saamatta
jaanytta ladke-eraa ei saa enaa uudistamisen jalkeen toimittaa apteekista.

Uudistamispyynnon saaneen terveydenhuollon toimintayksikon tai ammatinharjoittajan tulee
ilmoittaa potilaalle, jos ladkemaaraysta ei voida uudistaa hoidollisista syista. Liséksi potilaalla
tulee olla mahdollisuus saada tieto siitd, onko hanen ladkemaarayksensa uudistettu tai onko
uudistamispyynt6 rauennut 2 momentin mukaisen maaraajan ylittymisen vuoksi. Téassa momentissa
tarkoitetut ilmoitukset saa toimittaa potilaalle reseptikeskuksen kautta, jos potilas on ilmoittanut
yhteystietonsa uudistamispyynnon yhteydessa.

Kirjallisen 1adkemaarayksen, joka sdhkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain 12 §:n 4 momentin
mukaisesti on tallennettu reseptikeskukseen, voi uudistaa. Puhelinladkemaéaraysta, pro auctore -
ladkemaaraysta ja eurooppalaista 1adkemaaraysta ei voi uudistaa.

Sairaanhoitaja ei voi uudistaa ladkemadaraysta puhelimitse.

20 8
Huumausaineldaakkeen maaraaminen

Ladkkeen maaraaja saa maarata huumausainelaaketta potilaalle vain sahkoisella
ladkemaarayksella tai sdhkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain 5 8:n edellytysten tayttyessa ja
vain vahvistetulla huumausaineldakeméaarayslomakkeella. Pro auctore -ladkemaarayksella saa
maarata huumausainelaéketta vain vahvistetulla huumausaineladkelomakkeella.
Huumausaineldéketta ei saa maarata eurooppalaisella ladkemaarayksella.
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218§
Sailytettavaa ladkemaaraysta edellyttavan ladkkeen madraaminen

Jos laékevalmisteen myyntilupaan on liitetty ehto sailytettavasta ladkemaarayksesta, tai jos
laakevalmisteen sisaltamat paaasialliset vaikuttavat aineet on mainittu Lagkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen vahvistamassa luettelossa niista ladkeaineista, joita saa toimittaa vain
laakemaarayksella ja jotka on varustettu etuliitteella ZA ja PA, sovelletaan séahkoisesta
ladkemaarayksesta annetun lain séannoksid. Kirjallinen ladkemaarays laatiessa tulee
ladkemaarays laatia Kansaneléakelaitoksen vahvistaman kaavan mukaiselle
ladkemaarayslomakkeelle.

Edella 1 momentissa tarkoitettua ladkevalmistetta ei saa maarata eurooppalaisella
ladkemaarayksella.

22§
Alkoholin ja alkoholipitoisen ladkkeen maaraaminen

Laakéari saa maarata etanolia (96 %) ja lievéasti denaturoitua etanolia sailytettavélla pro auctore -
ladkeméaarayksella ammattinsa harjoittamiseksi la&kinnalliseen ja ladketieteelliseen tarkoitukseen
seuraavin rajoituksin:

1) etanolia (96 %) enintdaan 4 000 ml kalenterivuosittain;

2) ladkemaarays on laadittava enintdan 500 ml:n alkuperdispulloa vastaavaksi; ja

3) etanoli (96 %) tulee pyrkia korvaamaan lievasti denaturoidulla etanolilla 9 ja 12.

238

Maéaratessadn potilaskohtaista erityislupaa edellyttavaa ladketta on ladkkeen méaaraéjan laadittava
ladkemaarayksen liséksi selvitys niista erityisista sairaanhoidollisista syista, joiden vuoksi
erityislupavalmistetta tarvitaan. Jos erityislupavalmistetta kdytetdan vain sairaalassa,
terveyskeskuksessa tai yksityisen terveydenhuollon palvelujen tuottajan toimintayksikdssa, potilasta
ei tarvitse yksilgida.

24 8
Potilasasiakirjoihin tehtavat merkinnét ja erillinen Kirjanpito

Ladkkeen maaraajan tulee kirjata kaikki antamansa ja uudistamansa laddkemaaraykset
potilasasiakirjoihin siten, ettd merkinnasta ilmenee
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1) ladkemadrayksen antopdiva;

2) laékevalmisteen kauppanimi tai ladkeaine tai -aineet ja vahvuus;

3) pakkauskoko;

4) mahdollisuus iterointiin;

5) kayttotarkoitus ja -ohje; ja

3) kiellon syy, mikéli 1adkkeen maaraaja on kieltanyt ladkevaihdon; seké

4) perustelut edullisimman, vertailukelpoisen ja vaihtoehtoisen biologisen valmisteen maaraamatta
jattamiselle.

258

Potilasturvallisuuden varmistaminen

Sairaanhoitajalla & ja laaketieteen opiskelijalla on oltava
mahdollisuus konsultoida itsendisesti toimimaan oikeutettua ladkaria sekd hammasladketieteen
opiskelijalla itsenéisesti toimimaan oikeutettua hammaslaakaria laédkkeen maaradmiseen liittyvissé
asioissa. Jos hoitajavastaanotolla oleva potilas tarvitsee ladkehoitoa, jota sairaanhoitaja,
terveydenhoitaja tai katil6 ei voi méérata tai potilaan hoito edellyttad ladkarin arviota, on potilaalle
jarjestettava kohtuullisessa ajassa paasy laakérin vastaanotolle.

Sairaanhoitajan-terveydenhoitajanjakatHon seka ladketieteen ja hammaslaédketieteen opiskelijan on
la&ketta maratessadn noudatettava potilaan kirjallista hoitosuunnitelmaa ja terveydenhuollon
toimintayksikdn kansallisiin hoitosuosituksiin perustuvia ohjeita.

268
Sahkdinen ladkeméaaradys

Sahkoista ladkemaaraysta laadittaessa tulee noudattaa, mité sahkoisesta ladkemaarayksesta
annetussa laissa ja sen nojalla annetuissa saéannoksissa saadetaan.

VVoimaantulo
Tama asetus tulee voimaan 1 péivand tammikuuta 2017.

Ennen tdmén asetuksen voimaan tuloa laadittuihin 1d&dkemaarayksiin sovelletaan tdméan asetuksen
voimaan tullessa voimassa olleita sadnnoksié. Jos téllainen ladkeméaardys uudistetaan, noudatetaan
uudistettavaan ladkemadraykseen tdmén asetuksen saannoksid. Ennen tdman asetuksen voimaan
tuloa laadittua telefax-lddkemaaraysta tai kirjallista ladkeméaaraysta, jota ei ole sdhkdisesta
ladkemadrayksestd annetun lain 12 8:n 4 momentin mukaisesti tallennettu reseptikeskukseen, ei saa
uusia tai uudistaa.
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Liite 1

Sairaanhoitajan;-terveydenhoitajanja-katHoén maarattavissa olevat ladkkeet

Liite 4

Annettaessa sairaanhoitajalle;terveydenhoitajate-tai-katdoHe oikeus madrata ladkkeitd, tulee

annettavassa Kirjallisessa maarayksessa olla ainakin seuraavat tiedot:

Sosiaali- ja terveysministerion asetus sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun sosiaali- ja
terveysministerion asetuksen 2 §:n kumoamisesta

Sosiaali- ja terveysministerion paatoksen mukaisesti saadetdan:

1 8 T&ll4 asetuksella kumotaan séhkoisesta ladkemaarayksesta annetun sosiaali- ja
terveysministerion asetuksen (485/2008) 2 8.

2 § Tamé asetus tulee voimaan 1 paivand tammikuuta 2017.



