Sosiaali- ja terveysministerion asetus

ladkkeen méaaraamisestd annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen muuttamisesta

Sosiaali- ja terveysministerion paatoksen mukaisesti

kumotaan ladkkeen madraamisestd annetun asetuksen (1088/2010) 2 8:n 12, 13 ja 15 kohta
seka 14 §,

muutetaan 2 §:n 9, 10, 17 ja 19 kohta, 4 §:n 4 momentti, 10 §, 12 §:n 1 ja 2 momentti, 13,
15—19 §, 20 8:n otsikko ja 1 momentti, 21 §, 22 8:n 1 momentti, 23 §, 24 §:n 1 momentti ja
26 § sellaisina kuin niista ovat 13, 18, 19 ja 21 § osaksi asetuksessa 1129/2013, 20 &:n 1 mo-
mentti asetuksessa 1129/2013 seka 16 § asetuksessa 347/2015, seka

lisataan 2 §:4an, sellaisena kuin se on osaksi asetuksessa 1129/2013, uusi 6 a ja 6 b kohta
seuraavasti:

28
Maaritelmat

Téssd asetuksessa tarkoitetaan:

6 a) biologisella ladkkeella la&kettd, joka siséltdd yhtd tai useaa vaikuttavaa ainetta, joka
tuotetaan tai uutetaan biologisesta lahteests;

6 b) biosimilaarilla biologista kaltaisladkettd, joka on kehitetty samankaltaiseksi ja vertailu-
kelpoiseksi alkuperéisen biologisen ladkkeen kanssa;

9) huumausainelaékkeellda huumausainelain (373/2008) 3 §:n 1 momentin 1 kohdan a ala-
kohdassa tarkoitetun vuoden 1961 huumausaineyleissopimuksen luetteloihin I, Il ja IV seka
mainitun kohdan b alakohdassa tarkoitetun psykotrooppisia aineita koskevan vuoden 1971
yleissopimuksen luetteloihin | ja Il kuuluvia aineita sekd huumausainelain 3 §:n 1 momentin
5 kohdan e alakohdassa tarkoitettuja aineita sisaltavia ladkkeita;

10) kirjallisella ladkemaarayksella ladkkeen maaraadmiseen oikeutetun henkilon paperille
laatimaa muuta kuin séhkdista laakeméaaraysta;

17) pro auctore -l1adkemaarayksella kirjallista ladkemaaraysta, jolla laékéri, hammasléékéri,
optikko tai suuhygienisti madrad ammattinsa harjoittamisen yhteydessa tarvittavaa laaketta;

19) ladkemaarayksen uudistamisella uuden ladkemaarayksen laatimista sahkoisesta ladke-
madrayksesté annetun lain 3 §:n 4 kohdassa tarkoitetussa reseptikeskuksessa olevan séhkdisen
ladkemaarayksen perusteella;



48

Hammaslaakarin oikeus maarata ladkkeita

Hammaslaakarilla on oikeus madrata huumausaineldakkeiksi luettavia laakevalmisteita sa-
malla kerralla enintddan kymmenen jakeluyksikkdd. Muu kuin erikoishammasladkari saa maa-
rata pkv-ladketta enintdan pienimman myyntiluvallisen pakkauksen.

10§
Laakkeen maaraaminen

Ladkkeen maaradja saa madrata ladkkeita vain henkildlle, jonka laakityksen tarpeesta han on
varmistunut omalla tutkimuksellaan tai muulla luotettavalla tavalla. Laakityksessa erityista
huomiota tulee Kiinnitt&a turvallisuuteen.

Ladkkeen valinnan tulee ensisijaisesti perustua ladkkeen tehon ja turvallisuuden vahvista-
vaan tutkimusndyttoon, tai sellaisen puuttuessa, yleisesti hyvéksyttyyn hoitokaytantoon.
Laékkeen ja ladkevalmisteen valinnoissa tulee kiinnittad erityistd huomiota hintaan ja hoidon
kustannuksilla saavutettaviin kliinisiin vaikutuksiin.

Ladkkeitd maardtessa on noudatettava myyntilupaan perustuvia tai toimivaltaisen viran-
omaisen muutoin maaradmia rajoituksia. Ladkemadrayksen antajan on otettava huomioon
my6s mahdolliset tutkimusndyttdon perustuvat hoitosuositukset.

Ladkemadrayksen antaminen ja uudistaminen edellyttavat, ettd la&dkkeen maaréaja on henki-
I6kohtaisesti tutkinut potilaan edellisen vuoden aikana. Henkilokohtaista tutkimusta ei kuiten-
kaan tarvita, jos laakari tai hammaslaékéri voi potilasasiakirjojen tai muiden tietojen perusteel-
la luotettavasti varmistua ladkehoidon tarpeesta. Sairaanhoitaja, terveydenhoitaja tai katil6 saa
antaa ja uudistaa ladkemaardyksen vain vastaanotolla toteamansa laékkeen tarpeen perusteella.

Ladkemadrdys tulee ensisijaisesti maaratd méaarittelemalld hoidossa tarvittavan ladkkeen
maard, joka merkitadn pakkauksina tai ladkkeen kokonaismadrana. Laadkemé&dardys voidaan
madarétd myos ladkehoidon kestoajalle.

Ladkevalmisteet on maarattdva kaupan olevia pakkauskokoja vastaavina madrind. Jos on
olemassa erityisid hoidollisia perusteita, voidaan ladkettd maaratda myds vakiopakkauksesta
poikkeava maara.

Pitkaaikaiseen hoitoon tarkoitettu ladkitys tulee aloittaa pienelld pakkauksella, ellei potilaan
la&kehoidon asianmukainen toteutuminen muuta edellytd. La&kkeen osoittauduttua sopivaksi,
tulee ladke maarata taloudellisessa pakkauskoossa. Ladkeméaardyksen voimassaoloaikaa voi
rajoittaa, mika kirjallisessa ladkemaérayksessd tehdddan merkinnilld “per usum ad”.

Jos biologiselle ladkkeelle on saatavilla biosimilaari, tulee ladkkeen maardajan ensisijaisesti
valita naista vertailukelpoisista ja vaihtoehtoisista ladkevalmisteista hinnaltaan edullisin. Toi-
sin toimiessaan laakarin tulee perustella valintansa l&aketieteellisesti ja merkita perustelu poti-
lasasiakirjoihin.

12§

Kirjallinen ladkemaarays

Kirjallinen ladkema&rdys voidaan laatia potilaalle vain sdhkoisestd 1ddkemaarayksestéd anne-
tun lain 5 §:ss& sdddettyjen edellytysten tayttyessd. Ladkemaardysta laadittaessa tulee kayttaa



Kansanelakelaitoksen tdhan tarkoitukseen vahvistaman kaavan mukaisia lomakkeita, jollei pe-
rustellusta syystd muuta johdu.

Ladkemaarays tulee Kirjoittaa kasin selvélla kasialalla tai tietojarjestelméa kayttaen. Ladke-
madrays saa sisaltdé vain sellaisia merkint6ja, lyhenteitd ja korjauksia, jotka eivét voi aiheut-
taa vaaria tulkintoja. Ladkemaaraykseen tehtavat korjaukset on vahvistettava nimikirjoituksel-
la, nimen selvennyksella ja paivamaaralla.

138§
Ladkemaaraykseen merkittavat tiedot

Ladkemadrayksessé tulee olla:

1) potilaan nimi, syntymaaika tai henkildtunnus ja alle 12-vuotiaasta paino;

2) ladkevalmisteen kauppanimi tai vaikuttavan ladkeaineen tai -aineiden nimi, seka ladke-
muoto ja vahvuus;

3) vaihtoehtoisesti 2 kohdassa séédetylle, apteekissa valmistettavalle lddkkeelle vahintédan
koostumus, méaaré ja lddkemuoto ja vahvuus, jos se on mahdollista merkita;

4) laakkeen maara pakkauksina tai kokonaisméarané taikka lagkehoidon kestoajalla ilmais-
tuna;

5) ladkkeen annostusohje;

6) tieto siitd, onko ladke saanndllisesti vai tarvittaessa kaytettava;

7) laékkeen kayttotarkoitus, jollei sen pois jattdmiseen ole perusteltua syyta;

8) mahdollinen ladkevaihdon kieltoa osoittava merkinté;

9) mahdollinen iterointia koskeva merkintd;

10) merkinté siitd, jos kyseessa ladkkeen kayton aloitus;

11) mahdollinen ladkeméaardyksen voimassaoloaikaa rajoittava merkinté; seké

12) ladkkeen madradjan tai toimintayksikdn yhteystiedot, pdivamaard, ladkkeen maaradjan
nimi, séhkdinen tai omakatinen allekirjoitus, yksildintitunnus sek& ammattioikeus ja tarvitta-
essa erikoisala.

Jos l&akari tai hammasladkari kayttdd nimileimasinta, 1 momentin 12 kohdassa séadetyn
asemesta riittad, ettd yksildintitunnus sekd ammattioikeus ja erikoisalaa koskeva tieto ilmene-
vét nimileimasimesta.

Sen liséksi, mitd 1 ja 2 momentissa sdadetaan, eurooppalaiseen laakemaaraykseen on mer-
kittdva ladkkeen méaéradjan suorat yhteystiedot ja tydosoite. Liséksi lddke tulee maarata vai-
kuttavan ladkeaineen nimelld. Jos méarattava tuote on biologinen ladke, on ladkemaérayksessé
kuitenkin kaytettdava ladkevalmisteen kauppanimed. La&dkemaérayksessa voidaan kayttaa l14a-
kevalmisteen kauppanimed myds, jos ladkemaardyksen antava terveydenhuollon ammattihen-
kilo pitaa sita ladketieteellisista syista valttamattomana. Talldin ladkemaarayksessa on esitet-
tava lyhyesti syyt kauppanimen kayttdon.

Ladketieteen ja hammaslééketieteen opiskelijan tulee merkita ladkemaaraykseen hoitamansa
virka, toimi tai tehtavé ja toimipaikka, jos ndma tiedot eivat suoraan ilmene lddkemaarayksesta
ilman erillistd merkintdd. Sairaanhoitajan, terveydenhoitajan ja kétilon tulee lisaksi merkita
ladkemaaraykseen hoitamansa virka, toimi tai tehtava ja toimipaikka, jossa ladkemaarays on
laadittu, jos ndma tiedot eivat suoraan ilmene ladkemaarayksesta ilman erillistd merkintéa.

Ladkemadrays tulee varustaa merkinnalla "Sic", jos ladkemadrayksen antaja ylittad hyvéksy-
tyssa valmisteyhteenvedossa ilmoitetun annostusohjeen, jos ex tempore -laékevalmisteen an-
nos ylittdd koostumukseltaan vastaavan myyntiluvallisen ld&kevalmisteen annostusohjeen tai
muun tunnetussa l&hdeteoksessa annetun enimmaisannostuksen tai jos ladkemaarays muutoin
poikkeaa yleisesti hyvéaksytyista hoitokaytannoista.



Edelld 1 momentin 7 ja 8 kohdassa sdddetystd poiketen maarattdessd epilepsialddkettd
(ATC-luokka NO3) epilepsian hoitoon on aina merkittava laédkkeen kayttotarkoitus tai merkit-
tava laakevaihdon kielto, tai molemmat. Jos epilepsialadketta (ATC-luokka NO3) méaarataéan
muuhun kuin epilepsian hoitoon, on aina merkittava ladkkeen kayttotarkoitus.

158
Puhelinladkemaéarays

Puhelinladkemaarays voidaan antaa vain sahkoisesta ladkemaarayksestd annetun lain 5 8:ssé
sdédettyjen edellytysten tdyttyessd. Myos puhelinlddkeméaaraystd annettaessa on otettava
huomioon, mit4 ladkkeen madradmisesté ja potilaan tutkimisesta sdédetadn. Puhelinlagkemaa-
raysté annettaessa tulee ilmaista 13 8:ssé& saddetyt tiedot.

Seuraavia ei saa maaratd puhelinlddkemaarayksella:

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

2) Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen vahvistamassa luettelossa olevat ladkeai-
neet, joita saa toimittaa vain ladkemaaraykselld ja jotka on varustettu etuliitteelld ZA tai PA,

3) huumausainelaakkeet.

Puhelimitse saa maéaraté pkv-ladketta enintd&n pienimmén pakkauskoon.

Sairaanhoitaja, terveydenhoitaja ja katilo eivat saa antaa puhelinlddkemaaraysta.

16§
Lagkemé&arayksen voimassaoloaika

Ladkemadrays on voimassa kaksi vuotta madraamis- tai uudistamispdivastaan lukien. Pkv-
ladkkeen laakemaaraykset, huumausaineladkkeen ladkemadraykset, pro auctore -ladkeméaa-
raykset ja erityisluvallisten ld&kkeiden ladkemaardykset ovat kuitenkin voimassa vain yhden
vuoden ma&ra&mis- tai uudistamispéivastaan lukien. Liséksi vain yhden vuoden méaraamis-
tai uudistamispdivastadn ovat voimassa ladkemaaraykset, joilla maarataan biologista laakettd,
jolle on saatavilla biosimilaari.

Ladkemaardyksen voimassaoloajan rajoittamisesta sdddetdén 10 §:n 7 momentissa.

17 §
Laakevaihto

Ladkkeen maaraajan tulee kertoa potilaalle, ettd vaihtokelpoinen ladkevalmiste voidaan
vaihtaa apteekissa vastaavaan edullisempaan valmisteeseen. Jos ladkkeen maaradja kieltaa
vaihdon, on kiellon perustelut kerrottava potilaalle.

Jos ladkkeen méaarégja kieltdd lagkevalmisteen vaihdon, merkitaén kielto yksiselitteisesti
ladkemaaraykseen.

Jos ladkkeen madrédja haluaa maarata tietyn myyntiluvan haltijan ladkevalmistetta, tulee
ladkemaaraykseen merkita ladkevalmisteen nimi, myyntiluvan haltijan nimi ja kiellon osoitta-
va merkinta.

Kiellon syyta ei merkitd lddkemaardykseen. Ladkkeenmaaraédmisohjelmisto ei saa automaat-
tisesti lisatd eikd ehdottaa kieltoa laakemaardyksiin. Kirjallista ladkemaaraysta laadittaessa
kieltoa ei saa kayttaa leimoissa.



18§
Lagkemé&arayksen iterointi

Ladkkeen madraaja voi rajoittaa ladkkeen saannin tapahtuvaksi maaraajoin iteroinnilla eli
madradmalla ladkemaaréyksen toimitettavaksi uudelleen. Iterointia varten ldakemaardykseen
merkitddn "iter semel" (toimitetaan kerran uudelleen), "iter bis" (toimitetaan kahdesti uudel-
leen) tai "iter ter” (toimitetaan kolmesti uudelleen).

Iteroituun ladkemaaraykseen tulee merkita uudelleen toimittamisen aikaisin ajankohta maa-
radmalla toimitusten vahimmaisvali paivina edellisesta toimituksesta. Iteroitua ladkemaaraysta
ei saa toimittaa uudelleen sen jalkeen, kun ladkemadarayksen voimassaoloaika on péattynyt.

Seuraavia ladkemaarayksia ei voi iteroida:

1) pro auctore -l4&dkeméaarays;

2) puhelinladkemaérays;

3) eurooppalainen ladkemaarays.

198
Ladkemaarayksen uudistaminen

Sdhkoisen lddkemadrdyksen voi uudistaa 16 tai 28 kuukauden kuluessa alkuperiisen ladke-
madrayksen antamisesta kayttdméalld pohjana uudistettavan ladkemaérayksen tietoja riippuen
asetuksen 16 §:sséd saddetysta ladkemadrayksen joko vuoden tai kahden vuoden voimassaolo-
ajasta. Alkuperdisen sahkoisen ladkemadrayksen yhteydesséd annettu sahkoisesta ladkemaara-
yksestd annetun lain 9 8:n mukainen potilasohje koskee my6s uudistettua sahkoisté ladkemaa-
raystd. Potilaalle saadaan kuitenkin tulostaa uudistamisen yhteydessd uusi potilasohje tai ap-
teekissa tieto uudistetusta ladkemaarayksesté.

Sahkoisen ladkemadrayksen uudistamispyyntd on kasiteltdva kahdeksan vuorokauden kulu-
essa siitd, kun pyyntd on tullut terveydenhuollon toimintayksikkdon tai itsendisend ammatin-
harjoittajana toimivalle 1aakarille tai hammaslaakarille.

Jos laékkeen madréaja laatii sahkoisen ladkeméaarayksen potilaan uudistamispyynnon perus-
teella silloin, kun uudistettava ladkemadrdys on osittain toimittamatta, ennen uudistamista
saamatta jadnytta ladke-erdd ei saa endd uudistamisen jalkeen toimittaa apteekista.

Uudistamispyynnon saaneen terveydenhuollon toimintayksikon tai ammatinharjoittajan tu-
lee ilmoittaa potilaalle, jos ladkemaardysta ei voida uudistaa hoidollisista syista. Lisdksi poti-
laalla tulee olla mahdollisuus saada tieto siitd, onko hanen ladkeméaarayksensa uudistettu tai
onko uudistamispyynt6é rauennut 2 momentin mukaisen méaaraajan ylittymisen vuoksi. Tassa
momentissa tarkoitetut ilmoitukset saa toimittaa potilaalle reseptikeskuksen kautta, jos potilas
on ilmoittanut yhteystietonsa uudistamispyynnon yhteydessa.

Kirjallisen ladkemaarayksen, joka sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain 12 8:n 4 mo-
mentin mukaisesti on tallennettu reseptikeskukseen, voi uudistaa. Puhelinladkemaaraysta, pro
auctore -ladkemadraysta ja eurooppalaista lddkeméaaraysta ei voi uudistaa.

20§
Huumausainelaakkeen maaraaminen

Huumausainelddketta maaratessé potilaalle sovelletaan sahkdisesté ladkeméaarayksestd anne-
tun lain sdannoksid. Laadittaessa kirjallinen ladkeméaardys, mukaan lukien pro auctore -laéke-
maardys, tulee se laatia vahvistetulla huumausaineldgkemadrayslomakkeella. Huumausaine-
la&kettd ei saa maarata eurooppalaisella 1adkemadréayksella.



218§
Sailytettavaa laakemaaraysta edellyttavan ladkkeen maaraaminen

Jos laakevalmisteen myyntilupaan on liitetty ehto sdilytettavésta laakemaérayksestd, tai jos
ladkevalmisteen sisaltaméat péaasialliset vaikuttavat aineet on mainittu Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskuksen vahvistamassa luettelossa niisté laékeaineista, joita saa toimittaa vain
ladkemaaraykselld ja jotka on varustettu etuliitteelld ZA ja PA, sovelletaan ladke potilaalle
madratessd sahkoisesta ladkemadrayksesta annetun lain sadnnoksida. Laadittaessa Kirjallinen
ladkemadarays, mukaan lukien pro auctore -lddkeméaérays, tulee se laatia Kansanelakelaitoksen
vahvistaman kaavan mukaiselle laddkeméaarayslomakkeelle.

Edelld 1 momentissa tarkoitettua ladkevalmistetta ei saa maarata eurooppalaisella 1ddkemé&é-
rayksella.

228
Alkoholin ja alkoholipitoisen lagkkeen maaraaminen

Laakari saa maaréata etanolia (96 %) ja lievasti denaturoitua etanolia sdilytettavalla pro auc-
tore -ladkemadrayksella ammattinsa harjoittamiseksi ladkinnélliseen ja laaketieteelliseen tar-
koitukseen seuraavin rajoituksin:

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

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

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

238
Erityislupavalmisteen maaraaminen

Ladkelain 21 f §:ssé tarkoitetun erityislupavalmisteen maarda@minen edellyttad, ettd potilaan
hoitoon ei ole kdytettdvissd muuta hoitoa tai etté téllaisella hoidolla ei ole saavutettavissa toi-
vottua tulosta.

Madratessaan potilaskohtaista erityislupaa edellyttavaa ladkettd on ladkkeen maaraajan laa-
dittava la&dkemaardyksen lisdksi erityislupahakemukseen selvitys niista erityisista sairaanhoi-
dollisista syista, joiden vuoksi erityislupavalmistetta tarvitaan.

Jos erityislupavalmistetta kaytetddn vain sairaalassa, terveyskeskuksessa tai yksityisen ter-
veydenhuollon palvelujen tuottajan toimintayksikdssa, potilasta ei tarvitse yksiloida. Erityis-
lupahakemuksessa on kuitenkin annettava selvitys niista erityisista sairaanhoidollisista syisté,
joiden vuoksi erityislupavalmistetta tarvitaan.

Jos la&kevalmisteella on la&keasetuksen (693/1987) 10 f 8:n mukainen madraaikainen eri-
tyislupa, ladkemaarays on itsessaan riittdva eika erityislupahakemusta perusteluineen tarvita.

24 8
Potilasasiakirjoihin tehtavat merkinnat ja erillinen kirjanpito
Ladkkeen maéradjan tulee kirjata kaikki antamansa ja uudistamansa ladkemaaraykset poti-
lasasiakirjoihin siten, ettd merkinnésta ilmenee

1) la&kemé&arayksen antopéiva;
2) laékevalmisteen kauppanimi tai ladkeaine tai -aineet ja vahvuus;

6



3) pakkauskoko;

4) mahdollinen iterointi;

5) kayttotarkoitus ja -ohje;

6) kiellon syy, mikéli ladkkeen méaaradja on kieltanyt laékevaihdon; ja

7) perustelut edullisimman, vertailukelpoisen ja vaihtoehtoisen biologisen ladkevalmisteen
madraamatta jattamiselle.

26 8
Sahkdinen ladkemaarays

Sahkoista ladkemaaraysta laadittaessa tulee noudattaa, mita sahkoisesta ladkemaardyksesta
annetussa laissa ja sen nojalla annetuissa sadnnoksissé saadetaan.

Tama asetus tulee voimaan 1 péivana tammikuuta 2017.

Ennen tdman asetuksen voimaan tuloa laadittuihin ladkemaarayksiin sovelletaan tdman ase-
tuksen voimaan tullessa voimassa olleita sdéédnnoksid. Jos téllainen ladkemaardys uudistetaan,
sovelletaan uudistettavaan ladkemaéraykseen tdmén asetuksen séannoksid. Ennen tdmén ase-
tuksen voimaan tuloa laadittua telefax-ladkemé&araysté tai kirjallista 1adkemaaraysté, jota ei ole
sdhkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain 12 8:n 4 momentin mukaisesti tallennettu resepti-
keskukseen, ei saa uusia tai uudistaa.

Helsingissa 22 paivana joulukuuta 2016

Sosiaali- ja terveysministeri Pirkko Mattila

Lakimies Merituuli Mahka



