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1459/2016

Sosiaali- ja terveysministerion asetus

ldidkkeen méiadriimisesti annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen muutta-
misesta

Sosiaali- ja terveysministerion padtoksen mukaisesti

kumotaan ladkkeen médrdamisestd annetun asetuksen (1088/2010) 2 §:n 12, 13 ja 15
kohta sekd 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 §:n otsikko ja 1 momentti, 21 §, 22 §:n 1 momentti, 23 §, 24 §:n 1 mo-
mentti ja 26 § sellaisina kuin niistd ovat 13, 18, 19 ja 21 § osaksi asetuksessa 1129/2013,
20 §:n 1 momentti asetuksessa 1129/2013 seki 16 § asetuksessa 347/2015, seka

lisdtddn 2 §:44n, sellaisena kuin se on osaksi asetuksessa 1129/2013, uusi 6 aja 6 b koh-
ta seuraavasti:

2§

Mddritelmdit

Téssé asetuksessa tarkoitetaan:

6 a) biologisella lddkkeelld 1adkettd, joka siséltdd yhtd tai useaa vaikuttavaa ainetta,
joka tuotetaan tai uutetaan biologisesta ldhteest;

6 b) biosimilaarilla biologista kaltaislikettd, joka on kehitetty samankaltaiseksi ja ver-
tailukelpoiseksi alkuperdisen biologisen lddkkeen kanssa;

9) huumausainelddkkeelld huumausainelain (373/2008) 3 §:n 1 momentin 1 kohdan a
alakohdassa tarkoitetun vuoden 1961 huumausaineyleissopimuksen luetteloihin I, IT ja IV
sekd mainitun kohdan b alakohdassa tarkoitetun psykotrooppisia aineita koskevan vuoden
1971 yleissopimuksen luetteloihin I ja II kuuluvia aineita sekd huumausainelain 3 §:n 1
momentin 5 kohdan e alakohdassa tarkoitettuja aineita sisdltavia ladkkeita,

10) kirjallisella lddkemddrdykselld 1adkkeen madradamiseen oikeutetun henkilon pape-
rille laatimaa muuta kuin sdhkoistd ladkemaaraysta;,

17) pro auctore -lidkemddrdykselld kirjallista ladkemaaraysté, jolla ladkari, hammas-
laakari, optikko tai suuhygienisti méardd ammattinsa harjoittamisen yhteydessa tarvitta-
vaa ladketta;

19) lddkemddrdyksen uudistamisella uvuden ladkemadrdyksen laatimista sihkoisestd
ladkemadrayksestd annetun lain 3 §:n 4 kohdassa tarkoitetussa reseptikeskuksessa olevan
sdhkoisen ladkemadrdayksen perusteella;



1459/2016

43§
Hammaslddkdrin oikeus mddrdtd lddkkeitd

Hammasléagkarilla on oikeus maaratd huumausaineldikkeiksi luettavia ladkevalmisteita
samalla kerralla enintdén kymmenen jakeluyksikkdd. Muu kuin erikoishammasldakéri saa
madratd pkv-ladkettd enintddn pienimman myyntiluvallisen pakkauksen.

10§
Lddkkeen mddrddminen

Ladkkeen madrddja saa madrati 1adkkeitd vain henkildlle, jonka lddkityksen tarpeesta
hén on varmistunut omalla tutkimuksellaan tai muulla luotettavalla tavalla. Ladkityksessa
erityistd huomiota tulee kiinnittié turvallisuuteen.

Ladkkeen valinnan tulee ensisijaisesti perustua lddkkeen tehon ja turvallisuuden vahvis-
tavaan tutkimusnéyttoon, tai sellaisen puuttuessa, yleisesti hyvéksyttyyn hoitokaytantoon.
Laékkeen ja ladkevalmisteen valinnoissa tulee kiinnittié erityistd huomiota hintaan ja hoi-
don kustannuksilla saavutettaviin kliinisiin vaikutuksiin.

Ladkkeitd mééritessd on noudatettava myyntilupaan perustuvia tai toimivaltaisen vi-
ranomaisen muutoin médrdédmia rajoituksia. Ladkemédrdyksen antajan on otettava huo-
mioon myds mahdolliset tutkimusndyttoon perustuvat hoitosuositukset.

Ladkemaidrdayksen antaminen ja uudistaminen edellyttivit, ettd lddkkeen maarddja on
henkilokohtaisesti tutkinut potilaan edellisen vuoden aikana. Henkilokohtaista tutkimusta
ei kuitenkaan tarvita, jos ladkari tai hammaslaékéri voi potilasasiakirjojen tai muiden tie-
tojen perusteella luotettavasti varmistua ladkehoidon tarpeesta. Sairaanhoitaja, terveyden-
hoitaja tai kitilo saa antaa ja uudistaa lddkemaédrdyksen vain vastaanotolla toteamansa
ladkkeen tarpeen perusteella.

Ladkemaidrdys tulee ensisijaisesti madritd médrittelemélld hoidossa tarvittavan laak-
keen maiérd, joka merkitddn pakkauksina tai ladkkeen kokonaismédrind. Ladkeméadrdys
voidaan méaaritd myds ladkehoidon kestoajalle.

Ladkevalmisteet on méadrattdva kaupan olevia pakkauskokoja vastaavina maériné. Jos
on olemassa erityisid hoidollisia perusteita, voidaan lddkettd maaritd myos vakiopakkauk-
sesta poikkeava maéra.

Pitk&aikaiseen hoitoon tarkoitettu 14ékitys tulee aloittaa pienelld pakkauksella, ellei po-
tilaan lddkehoidon asianmukainen toteutuminen muuta edellytd. Ladkkeen osoittauduttua
sopivaksi, tulee lddke maérati taloudellisessa pakkauskoossa. Ladkemiédrdyksen voimas-
saoloaikaa voi rajoittaa, miké kirjallisessa lddkeméaardyksessd tehdddn merkinnilld “per
usum ad”.

Jos biologiselle lddkkeelle on saatavilla biosimilaari, tulee lddkkeen méériéjan ensisi-
jaisesti valita néistd vertailukelpoisista ja vaihtoehtoisista lddkevalmisteista hinnaltaan
edullisin. Toisin toimiessaan 14édkérin tulee perustella valintansa l4édketieteellisesti ja mer-
kit perustelu potilasasiakirjoihin.

12§
Kirjallinen lddkemddrdys

Kirjallinen ladkemé&érdys voidaan laatia potilaalle vain sdhkoisesti ladkeméaérayksesté
annetun lain 5 §:ssé sdéddettyjen edellytysten tiyttyessd. Ladkemadraystd laadittaessa tulee
kayttdd Kansaneldkelaitoksen tidhdn tarkoitukseen vahvistaman kaavan mukaisia lomak-
keita, jollei perustellusta syystd muuta johdu.

Ladkemadrdys tulee kirjoittaa kdsin selvélld kisialalla tai tietojirjestelméd kayttden.
Ladkemadrdys saa sisdltdd vain sellaisia merkintdjd, lyhenteité ja korjauksia, jotka eivét
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voi aiheuttaa védrid tulkintoja. Ladkeméadrdykseen tehtévit korjaukset on vahvistettava ni-
mikirjoituksella, nimen selvennykselld ja paivadmaéralla.

13§
Lddkemddrdykseen merkittdvdt tiedot

Ladkemadrdyksessi tulee olla:

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

2) ladkevalmisteen kauppanimi tai vaikuttavan lddkeaineen tai -aineiden nimi, sekd
ladkemuoto ja vahvuus;

3) vaihtoehtoisesti 2 kohdassa saddetylle, apteckissa valmistettavalle ladkkeelle vahin-
tddn koostumus, méédrd ja lddkemuoto ja vahvuus, jos se on mahdollista merkiti;

4) laskkeen méira pakkauksina tai kokonaismédrina taikka ldékehoidon kestoajalla il-
maistuna;

5) ladkkeen annostusohje;

6) tieto siitd, onko lddke sdanndllisesti vai tarvittaessa kéytettavé;

7) ladkkeen kayttotarkoitus, jollei sen pois jattdmiseen ole perusteltua syytd;

8) mahdollinen ldékevaihdon kieltoa osoittava merkinta;

9) mahdollinen iterointia koskeva merkinti;

10) merkintd siitd, jos kyseessé lddkkeen kéyton aloitus;

11) mahdollinen lddkemédrdyksen voimassaoloaikaa rajoittava merkinté; seka

12) ladkkeen médrddjan tai toimintayksikon yhteystiedot, paivamaéra, ladkkeen maa-
rddjén nimi, séhkoinen tai omakétinen allekirjoitus, yksildintitunnus sekd ammattioikeus
ja tarvittaessa erikoisala.

Jos ladkari tai hammasléékéri kayttda nimileimasinta, 1 momentin 12 kohdassa sédde-
tyn asemesta riittdd, ettd yksilointitunnus sekd ammattioikeus ja erikoisalaa koskeva tieto
ilmenevit nimileimasimesta.

Sen lisdksi, mitd 1 ja 2 momentissa sdddetidn, eurooppalaiseen ladkeméasrdykseen on
merkittidva ladkkeen méadrddjan suorat yhteystiedot ja tydosoite. Liséksi lddke tulee mié-
ratd vaikuttavan lddkeaineen nimelld. Jos madrattiava tuote on biologinen lddke, on ladke-
madrdyksessd kuitenkin kéytettdvéd ladkevalmisteen kauppanimed. Ladkemddrdayksessd
voidaan kayttdd ladkevalmisteen kauppanimed myos, jos lddkemadrdayksen antava tervey-
denhuollon ammattihenkilo pitdd sitd lddketieteellisistd syistd valttdmattomand. Talloin
ladkemadrayksessd on esitettdva lyhyesti syyt kauppanimen kayttoon.

Laaketieteen ja hammaslddketieteen opiskelijan tulee merkita lddkeméaardykseen hoita-
mansa virka, toimi tai tehtdvé ja toimipaikka, jos ndma tiedot eivét suoraan ilmene 14dke-
madrdyksestd ilman erillistd merkintdd. Sairaanhoitajan, terveydenhoitajan ja kétilon tulee
lisdksi merkitd ladkeméaardykseen hoitamansa virka, toimi tai tehtdva ja toimipaikka, jossa
ladkemadrays on laadittu, jos ndma tiedot eivit suoraan ilmene ladkemadrdayksestd ilman
erillistd merkintéa.

Ladkemadardys tulee varustaa merkinnalld "Sic", jos ladkemadrayksen antaja ylittdd hy-
vaksytyssd valmisteyhteenvedossa ilmoitetun annostusohjeen, jos ex tempore -ladkeval-
misteen annos ylittdd koostumukseltaan vastaavan myyntiluvallisen lddkevalmisteen an-
nostusohjeen tai muun tunnetussa lahdeteoksessa annetun enimmaéisannostuksen tai jos
ladkemadrays muutoin poikkeaa yleisesti hyvaksytyistd hoitokdytdnndista.

Edelld 1 momentin 7 ja 8 kohdassa sdddetystd poiketen méadrattaessa epilepsialadkettd
(ATC-luokka NO3) epilepsian hoitoon on aina merkittdvd lddkkeen kdyttotarkoitus tai
merkittdva ladkevaihdon kielto, tai molemmat. Jos epilepsialdédkettd (ATC-luokka NO3)
médritddn muuhun kuin epilepsian hoitoon, on aina merkittdva lddkkeen kayttotarkoitus.
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15§
Puhelinlddkemdidrdys

Puhelinlddkemédirdys voidaan antaa vain sidhkoisestd lddkeméadrdyksestd annetun lain
5 §:ssé sdddettyjen edellytysten tiyttyessd. Myds puhelinlddkeméddrdysti annettaessa on
otettava huomioon, mité ladkkeen madradmisestd ja potilaan tutkimisesta sdddetdén. Pu-
helinlddkemaéraystd annettaessa tulee ilmaista 13 §:ssé sdddetyt tiedot.

Seuraavia ei saa médratd puhelinlddkemadrayksella:

1) ladkevalmiste, jonka myyntilupaan on liitetty ehto séilytettdvésté ladkemadraykses-
ta;

2) Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen vahvistamassa luettelossa olevat
ladkeaineet, joita saa toimittaa vain ladkemadrdykselld ja jotka on varustettu etuliitteelld
ZA tai PA;

3) huumausainelddkkeet.

Puhelimitse saa mééaritd pkv-ladkettd enintddn pienimmén pakkauskoon.

Sairaanhoitaja, terveydenhoitaja ja kétilo eivét saa antaa puhelinlddkemaéraysta.

16§
Lddkemddrdyksen voimassaoloaika

Ladkemadrdys on voimassa kaksi vuotta madrdamis- tai uudistamispéivastian lukien.
Pkv-ladkkeen lddkeméadraykset, huumausainelddkkeen ladkeméadriaykset, pro auctore -134-
kemaédraykset ja erityisluvallisten ladkkeiden lddkemadrdykset ovat kuitenkin voimassa
vain yhden vuoden mééardamis- tai uudistamispéivastddn lukien. Liséksi vain yhden vuo-
den médrddmis- tai uudistamispdivastddn ovat voimassa ladkeméadriaykset, joilla méara-
tdédn biologista ldédkettd, jolle on saatavilla biosimilaari.

Ladkemairayksen voimassaoloajan rajoittamisesta sdddetdén 10§:n 7 momentissa.

17 §
Lddkevaihto

Ladkkeen midradjan tulee kertoa potilaalle, etti vaihtokelpoinen lddkevalmiste voidaan
vaihtaa apteekissa vastaavaan edullisempaan valmisteeseen. Jos lddkkeen maarddja kiel-
tdé vaihdon, on kiellon perustelut kerrottava potilaalle.

Jos ladkkeen méarddja kieltdd ladkevalmisteen vaihdon, merkitéén kielto yksiselittei-
sesti ladkemadrdykseen.

Jos lddkkeen midradjd haluaa madrata tietyn myyntiluvan haltijan lddkevalmistetta, tu-
lee ladkemaardykseen merkité ladkevalmisteen nimi, myyntiluvan haltijan nimi ja kiellon
osoittava merkinta.

Kiellon syyti ei merkitd ladkemaédraykseen. Ladkkeenmadradamisohjelmisto ei saa au-
tomaattisesti lisiti eikéd ehdottaa kieltoa l1adkeméadrayksiin. Kirjallista ladkemaéraysta laa-
dittaessa kieltoa ei saa kéyttdd leimoissa.

18 §
Lddkemddrdyksen iterointi

Ladkkeen mééradja voi rajoittaa ladkkeen saannin tapahtuvaksi méiérdajoin iteroinnilla
eli madrddmalla ladkemaardyksen toimitettavaksi uudelleen. Iterointia varten lddkemaa-
raykseen merkitddn "iter semel" (toimitetaan kerran uudelleen), "iter bis" (toimitetaan
kahdesti uudelleen) tai "iter ter" (toimitetaan kolmesti uudelleen).

Iteroituun lddkemadraykseen tulee merkitd uudelleen toimittamisen aikaisin ajankohta
madrddmalla toimitusten vahimmaisvali paivind edellisestd toimituksesta. Iteroitua laédke-

4



1459/2016

madrdystd ei saa toimittaa uudelleen sen jélkeen, kun ldéikemaédrayksen voimassaoloaika
on paittynyt.

Seuraavia lddkemaérayksii ei voi iteroida:

1) pro auctore -ladkemaérays;

2) puhelinlddkemairdys;

3) eurooppalainen lddkemaéadrays.

19 §
Lddkemdcdrdyksen uudistaminen

Séhkoisen lddkemadrdyksen voi uudistaa 16 tai 28 kuukauden kuluessa alkuperdisen
ladkemadrdyksen antamisesta kadyttdmélld pohjana uudistettavan lddkemaérayksen tietoja
riippuen asetuksen 16 §:ssé sdddetystd ladkemiédrayksen joko vuoden tai kahden vuoden
voimassaoloajasta. Alkuperéisen sdhkoisen ladkemadrdyksen yhteydessé annettu sdahkdi-
sestd ladkemadrayksestd annetun lain 9 §:n mukainen potilasohje koskee myds uudistettua
sdhkoistd ladkemadraystéd. Potilaalle saadaan kuitenkin tulostaa uudistamisen yhteydessi
uusi potilasohje tai apteekissa tieto uudistetusta ladkemaardyksesta.

Séhkoisen ladkemaardyksen uudistamispyyntd on késiteltdvéd kahdeksan vuorokauden
kuluessa siitd, kun pyyntd on tullut terveydenhuollon toimintayksikkdon tai itsendisend
ammatinharjoittajana toimivalle 14ékérille tai hammaslaékarille.

Jos ladkkeen médradja laatii sdhkoisen lddkeméadrdyksen potilaan uudistamispyynnén
perusteella silloin, kun uudistettava ladkeméaardys on osittain toimittamatta, ennen uudis-
tamista saamatta jadnytta lddke-erdd ei saa endd uudistamisen jalkeen toimittaa apteekista.

Uudistamispyynndn saaneen terveydenhuollon toimintayksikon tai ammatinharjoitta-
jan tulee ilmoittaa potilaalle, jos ladkemaarédysti ei voida uudistaa hoidollisista syisté. Li-
sdksi potilaalla tulee olla mahdollisuus saada tieto siitd, onko hénen lddkeméadrdyksensi
uudistettu tai onko uudistamispyyntd rauennut 2 momentin mukaisen méériajan ylittymi-
sen vuoksi. Tdssd momentissa tarkoitetut ilmoitukset saa toimittaa potilaalle reseptikes-
kuksen kautta, jos potilas on ilmoittanut yhteystietonsa uudistamispyynnon yhteydessa.

Kirjallisen ladkeméarayksen, joka séhkoisesté lddkemadrdyksestd annetun lain 12 §:n 4
momentin mukaisesti on tallennettu reseptikeskukseen, voi uudistaa. Puhelinlddkeméaéara-
ystd, pro auctore -ladkemadrdysti ja eurooppalaista 1adkemadraysta ei voi uudistaa.

20§
Huumausainelddkkeen mddrddminen

Huumausaineladkettd méaritessa potilaalle sovelletaan sdahkoisestd ladkeméaadrayksesta
annetun lain sdédnnoksid. Laadittaessa kirjallinen lddkemaardys, mukaan lukien pro aucto-
re -lddkemadrdys, tulee se laatia vahvistetulla huumausainelddkemairdyslomakkeella.
Huumausaineldédkettd ei saa mééritd eurooppalaisella lddkemaarayksella.

21§
Sdilytettivdd lddkemddrdystd edellyttivin lddkkeen mddrddminen

Jos ladkevalmisteen myyntilupaan on liitetty ehto sdilytettdvésté ladkemadrdyksestd, tai
jos ladkevalmisteen siséltdmait padasialliset vaikuttavat aineet on mainittu Laédkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskuksen vahvistamassa luettelossa niistéd lddkeaineista, joita saa
toimittaa vain ladkeméaéraykselld ja jotka on varustettu etuliitteelld ZA ja PA, sovelletaan
ladke potilaalle maaritessd sdhkoisestd lddkemadrdyksestd annetun lain sddnnoksid. Laa-
dittaessa kirjallinen ladkemaérays, mukaan lukien pro auctore -ladkeméériys, tulee se laa-
tia Kansanelikelaitoksen vahvistaman kaavan mukaiselle lddkemairdyslomakkeelle.
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Edelld 1 momentissa tarkoitettua lddkevalmistetta ei saa méaritd eurooppalaisella 148-
kemadrayksella.

22§
Alkoholin ja alkoholipitoisen lddkkeen mddrddminen

Laakéari saa madrata etanolia (96 %) ja lievasti denaturoitua etanolia sdilytettdavalla pro
auctore -lddkemadraykselld ammattinsa harjoittamiseksi lddkinnélliseen ja ladketieteelli-
seen tarkoitukseen seuraavin rajoituksin:

1) etanolia (96 %) enintddn 4000 ml kalenterivuosittain;

2) ladkemaédrdys on laadittava enintéddn 500 ml:n alkuperidispulloa vastaavaksi; ja

3) etanoli (96 %) tulee pyrkid korvaamaan lievisti denaturoidulla etanolilla 9 ja 12.

23§
Erityislupavalmisteen mddrddminen

Ladkelain 21 f §:ssé tarkoitetun erityislupavalmisteen mairdaminen edellyttda, ettd po-
tilaan hoitoon ei ole kdytettdvissd muuta hoitoa tai ettd téillaisella hoidolla ei ole saavutet-
tavissa toivottua tulosta.

Madritessddn potilaskohtaista erityislupaa edellyttdvaad ladkettd on 1ddkkeen méaéradjan
laadittava ladkemadrayksen liséksi erityislupahakemukseen selvitys niisté erityisisti sai-
raanhoidollisista syistd, joiden vuoksi erityislupavalmistetta tarvitaan.

Jos erityislupavalmistetta kéytetédn vain sairaalassa, terveyskeskuksessa tai yksityisen
terveydenhuollon palvelujen tuottajan toimintayksikossé, potilasta ei tarvitse yksildida.
Erityislupahakemuksessa on kuitenkin annettava selvitys niisté erityisistd sairaanhoidolli-
sista syistd, joiden vuoksi erityislupavalmistetta tarvitaan.

Jos ladkevalmisteella on lddkeasetuksen (693/1987) 10 f §:n mukainen méirdaikainen
erityislupa, ladkemaérdys on itsessdén riittdva eiké erityislupahakemusta perusteluineen
tarvita.

24§
Potilasasiakirjoihin tehtdvdt merkinndt ja erillinen kirjanpito

Ladkkeen madradjan tulee kirjata kaikki antamansa ja uudistamansa ladkemaéraykset
potilasasiakirjoihin siten, ettd merkinnistd ilmenee

1) ladkeméadrdyksen antopdiva,

2) ladkevalmisteen kauppanimi tai lddkeaine tai -aineet ja vahvuus;

3) pakkauskoko;

4) mahdollinen iterointi;

5) kéyttdtarkoitus ja -ohje;

6) kiellon syy, mikali lddkkeen maérddja on kieltdnyt lddkevaihdon; ja

7) perustelut edullisimman, vertailukelpoisen ja vaihtoehtoisen biologisen lddkeval-
misteen madrddmatta jattamiselle.

26§
Sdhkéinen lddkemdcdrdys

Sahkoistd ladkemadraystd laadittaessa tulee noudattaa, mitd séhkoisestd ladkemadrayk-
sestd annetussa laissa ja sen nojalla annetuissa sddannoksissd sdddetdin.
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Tama asetus tulee voimaan 1 péivénd tammikuuta 2017.

Ennen timén asetuksen voimaan tuloa laadittuihin lddkemaérayksiin sovelletaan tdmén
asetuksen voimaan tullessa voimassa olleita sidnndksid. Jos tillainen ladkemaardys uudis-
tetaan, sovelletaan uudistettavaan ladkeméadraykseen timén asetuksen sdédnnoksid. Ennen
tdmén asetuksen voimaan tuloa laadittua telefax-lddkemaéraystd tai kirjallista ladkemaa-
rdystd, jota ei ole sdhkoisestd lddkemadriyksestd annetun lain 12 §:n 4 momentin mukai-
sesti tallennettu reseptikeskukseen, ei saa uusia tai uudistaa.

Helsingissd 22 péivéni joulukuuta 2016

Sosiaali- ja terveysministeri Pirkko Mattila

Lakimies Merituuli Mdhka
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