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Sosiaali- ja terveysministerion asetus

lidikkeen méidridmisesti annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen muuttamisesta

Annettu Helsingissd 20 pdivéand joulukuuta 2013

Sosiaali- ja terveysministerion padtoksen mukaisesti

muutetaan ladkkeen midrddmisestd annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen
(1088/2010) 2 §:n 21 ja 22 kohta, 13 §:n otsikko ja 1 momentti, 18 §:n 3 momentti, 19 §:n 4
momentti, 20 §:n 1 momentti ja 21 §:n 2 momentti, sekd

lisditddn 2 §:34n uusi 23 kohta sekd 13 §:84n uusi 2 ja 3 momentti, jolloin nykyinen 2 — 4
momentti siirtyvét 4 — 6 momentiksi, seuraavasti:

23
Mddritelmdit

Téssd asetuksessa tarkoitetaan:

21) lddkevaihdolla maidrityn ladkkeen
vaihtamista apteekissa ladkettd toimitettaessa
ladkelain 57 b §:n mukaisesti,

22) vaihtokelpoisilla lddkevalmisteilla 134-
kevalmisteita, joiden vaikuttavat aineet ja nii-
den miérdt ovat samanlaisia, jotka ovat kes-
kenddn biologisesti samanarvoisia ja jotka si-
siltyviat Ladkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskuksen vahvistamaan luetteloon kes-
kendén vaihtokelpoisista ldékevalmisteista;
sekd

23) eurooppalaisella lddkemdcdrdykselld
ladkkeen méaidrddmiseen oikeutetun henkilon
kirjallisesti tai sdhkdisesti Euroopan unioniin
tai Euroopan talousalueeseen kuuluvassa val-
tiossa tai Sveitsissd laatimaa lddkemadrdysta,
jonka perusteella toisessa Euroopan unioniin
tai Euroopan talousalueeseen kuuluvassa val-
tiossa toimiva apteekki voi toimittaa lddkkeen
potilaalle.

13§
Lddkemddrdykseen merkittivdt tiedot

Ladkemadraykseen tulee merkité:

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

2) vaikuttavan lddkeaineen tai -aineiden
nimi tai lddkevalmisteen kauppanimi, ladke-
muoto, vahvuus, lddkkeen maéri tai lddkehoi-
don kestoaika numeroin tai kirjaimin taikka
molemmilla tavoilla, mahdollinen ladkevaih-
don kieltoa osoittava merkintd sekd aptee-
kissa valmistettavan lddkkeen koostumus ja
maara;

3) ladkkeen annostusohje, ladkkeen kaytto-
ohje ja ladkityksen tyyppi eli, onko ldédke
kéiytettavi tarvittaessa vai sddnnollisesti, sekd
ladkkeen kiyttotarkoitus, jollei sen pois jétta-
miseen ole perusteltua syytd; seké

4) ladkemadrdyksen laatimispaikkakunta ja
paiviméird, lddkkeen madrddjdn omakitinen
allekirjoitus, yksildintitunnus sekd oppiarvo
ja tarvittaessa erikoisala.

Jos ladkari tai hammaslddkari kayttda nimi-
leimasinta, 1 momentin 4 kohdassa sdddetyn
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asemesta riittdd, ettd yksildintitunnus seka
oppiarvo ja erikoisalaa koskeva tieto ilmene-
vit nimileimasimesta.

Sen lisdksi, mitd 1 ja 2 momentissa sdédde-
tddn, eurooppalaiseen ladkemaddrdykseen on
merkittava lddkkeen maédrddjan suorat yhteys-
tiedot ja tydosoite. Lisdksi ladke tulee mié-
ratd vaikuttavan lddkeaineen nimelld. Jos
madrattava tuote on biologinen lddke, on 1d4-
kemaidrayksessd kuitenkin kaytettdva lddke-
valmisteen kauppanimed. Ladkemaardyksessa
voidaan kéyttdd ladkevalmisteen kauppani-
meéd myds, jos ladkemddrdyksen antava ter-
veydenhuollon ammattihenkild pitdd sitd 144-
ketieteellisistd syistd valttimattomand. Tal-
16in ladkeméadrayksesséd on esitettdva lyhyesti
syyt kauppanimen kayttoon.

18 §

Liidikemddrdyksen uudelleen toimittaminen

Seuraavia lddkemiidrdyksid ei voi maérata
toimitettavaksi uudelleen:

1) kertaalleen toimitettu tai uusittu ladke-
maarays;

2) sdilytettdva ladkemadrays;

3) pro auctore -lddkemaériys;

4) puhelinlddkemadriys;

5) eurooppalainen lddkemaarays.

19 §

Lddkemddrdyksen uusiminen

Seuraavia lddkemadriyksié ei voi uusia:
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1) iteroitu ladkemaarays;

2) séilytettivd ladkemadrays;

3) puhelinlddkeméadrdys;

4) eurooppalainen ladkemaérays.

20 §
Varsinaisen huumausaineen mddrddminen

Ladkkeen madrddjd saa madritd potilaalle
tai pro auctore -ladkemééraykselld varsinaista
huumausainetta vain vahvistetulla huumaus-
ainelddkemaiirdyslomakkeella tai potilaalle
sdhkoiselld ladkemadrdykselld. Varsinaista
huumausainetta ei saa miiritd eurooppalai-
sella ladkeméaaraykselld.

21§

Sdilytettivid lddkemddrdystd — edellyttivin
lddkkeen mddrddminen

Séilytettédva ladkeméadrdys tulee laatia Kan-
sanecldkelaitoksen vahvistaman kaavan mu-
kaiselle reseptilomakkeelle, eikd sitd saa uu-
sia, iteroida, madrdtd telefaxilla tai puheli-
mella. Samalla lomakkeella ei saa maérita
muita lddkevalmisteita. Sadilytettdvad ladke-
madraystd edellyttivad lddkettd ei saa méaa-
ritd eurooppalaisella lddkeméaardykselld.

Tédmai asetus tulee voimaan 1 pdivand tam-
mikuuta 2014.

Sosiaali- ja terveysministeri Paula Risikko

Hallitussihteeri Mari Laurén
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