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1 YLEISTA

1.1 Maarayksen tarkoitus

Tassad maarayksessa annetaan tarkemmat maaraykset ladkkeiden toimit-
tamisesta apteekista.

1.2 Maarayksen soveltamisala

Tata maaraysta sovelletaan reseptilddkkeiden ja itsehoitoladkkeiden toimit-
tamiseen apteekista.

Maaraysta sovellettaessa on otettava huomioon, ettd |addkkeet maarataan
ihmisille 1.1.2017 alkaen sahkaisilla 1aakemaarayksilla. Laakemaarays voi-
daan antaa 1.1.2017 alkaen Kkirjallisesti tai puhelimitse vain, jos sahkoi-
sesta ladkemaarayksesta annetun lain 5 §:n 1 momentissa saadetyt edelly-
tykset tayttyvat. Eldinlaakari voi antaa ladkemaarayksen vain Kkirjallisesti,
faksilla tai puhelimitse.

Ennen 1.1.2017 maaratyt kirjalliset ladkemaaraykset, faksiladkemaa-
raykset ja puhelinladkemaaraykset ovat voimassa enimmillaan 31.12.2017
saakka. Naita ladkemaarayksia ei tallenneta apteekissa Reseptikeskuk-
seen toimittamisen yhteydessa ja ladkemaaraykset annetaan asiakkaalle
toimittamismerkintdineen takaisin, ellei ladkemaaraysta ole maaratty aptee-
kissa sailytettavaksi. Naiden ladkemaaraysten sisaltd ja muoto perustuu
maaraysten laatimisajankohdan mukaisiin sdanndksiin. Taman vuoksi tas-
sd maarayksessa esitetddn maaraykset myos kirjallisten, puhelin- ja faksi-
ladkemaaraysten toimittamisesta.

2 SUHDE MUIHIN SAADOKSIIN

Laakareiden, hammaslaakareiden, optikoiden, suuhygienistien ja rajattuun
ladkkeenmaaraamiseen oikeutettujen henkildiden laakkeen maaraamista
koskevat sdannokset ovat sosiaali- ja terveysministeriéon asetuksessa laak-
keen maaraamisesta (1088/2010). Asetuksessa on myds ladkemaarayksen
sisdltéa ja muotoa koskevat sdanndkset.

Eladinlaakareiden laakkeen maaraamisesta on saadetty maa- ja metsatalo-
usministerion asetuksessa laakkeiden ja laakerehujen maaraamisesta
eldinladkinnassa (7/EEO/2008).

Sahkoisesta ladkemaarayksesta on saadetty sahkoisesta laakemaarayk-
sestd annetussa laissa (61/2007) ja sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sessa (485/2008).

Terveydenhuollon ammattihenkildistd on saadetty terveydenhuollon am-
mattihenkildistd annetussa laissa (559/1994) ja asetuksessa (564/1994).

Elainlddkareistd on saadetty eladinladkarinammatin harjoittamisesta anne-
tussa laissa (29/2000).
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Huumausaineista on saadetty huumausaineista annetussa laissa
(373/2008), valtioneuvoston asetuksessa huumausaineina pidettavista ai-
neista, valmisteista ja kasveista (543/2008) ja valtioneuvoston asetuksessa
huumausaineiden valvonnasta (548/2008).

Apteekkisopimuksesta on saadetty sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sessa opioidiriippuvaisten vieroitus- ja korvaushoidosta erdilla ladkkeilla
(33/2008).

Sairaala-apteekin, ladkekeskuksen, apteekin palvelupisteen ja apteekin
verkkopalvelun toiminnasta on annettu erilliset Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen maaraykset. Ladkkeiden toimittamista koskevaa maa-
raystd noudatetaan sairaala-apteekin, ladkekeskuksen, apteekin palvelu-
pisteen ja apteekin verkkopalvelun toiminnassa siltd osin kuin toiminnasta
ei maarata niitd koskevassa erillisessd maarayksessa.

Lisaksi ladkkeiden toimittamisesta eurooppalaisen ladkemaarayksen perus-
teella on annettu erillinen La3kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
maarays.

3 MAARITELMAT

Tassa maarayksessa tarkoitetaan:

alkoholipitoisella laakevalmisteella enemman kuin 5,0 painoprosenttia
etanolia sisaltavaa ladkevalmistetta.

biologisella laadkkeella |aaketta, joka sisaltda yhta tai useaa vaikuttavaa
ainetta, joka tuotetaan tai uutetaan biologisesta lahteesta.

erityisluvalla Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen hakemukses-
ta mydéntdmaa potilas-, potilasryhma-, eldin- tai eldinryhmakohtaista lupaa
sellaisen ladkevalmisteen kulutukseen luovuttamiseen, jolla ei ole voimassa
olevaa myyntilupaa.

ex tempore -ladkevalmisteella apteekissa tilauksesta valmistettavaa itse-
hoito- tai reseptilaakevalmistetta.

faksiladkemaarayksella |33karin, hammasladkarin tai eldinladkarin ap-
teekkiin faksilla lahettamaa ladkemaaraysta.

huumausaineella huumausainelain (373/2008) 3 §:ssa tarkoitettua ainetta
tai valmistetta.

huumausaineladikkeelld huumausainelain (373/2008) 3 §:n 1 momentin 1
kohdan a alakohdassa tarkoitetun vuoden 1961 huumausaineyleissopi-
muksen luetteloihin I, Il ja IV sek& mainitun kohdan b alakohdassa tarkoite-
tun psykotrooppisia aineita koskevan vuoden 1971 yleissopimuksen luette-
loihin | ja Il kuuluvia aineita seka huumausainelain 3 §:n 1 momentin 5 koh-
dan e alakohdassa tarkoitettuja aineita sisaltavia laakkeita.

iteroidulla ladkemaarayksella 13dkemaaraysta, joka lddkkeen maaragjan
tekeman merkinnan perusteella voidaan toimittaa maaraajoin uudelleen.
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itsehoitoladkevalmisteella |ddkevalmistetta, joka voidaan toimittaa aptee-
kista ilman ladkemaaraysta.

kirjallisella huumausainelaakemaarayksella |aakarin, hammaslaakarin
tai elainladkarin vahvistetulla huumausainelddkemaarayksellda antamaa
huumausainelddkkeen toimittamiseen apteekista tarkoitettua sailytettavaa
laadkemaaraysta.

kirjallisella laakemaarayksella ladkkeen maaraamiseen oikeutetun pape-
rille laatimaa muuta kuin séhkdista maaraysta.

lisaneuvontaa vaativalla itsehoitolddkkeelld itsehoitoladketta, jonka
myyntiluvan ehtona on vaatimus lisdneuvonnasta myyntiluvan haltijan toi-
mittaman materiaalin pohjalta.

laakkeella valmistetta tai ainetta, jonka tarkoituksena on sisaisesti tai ulkoi-
sesti kaytettyna parantaa, lievittaa tai ehkaista sairautta tai sen oireita ihmi-
sessa taikka eldimessa. Ladkkeeksi katsotaan myods ihmisen tai eldimen
terveydentilan tai sairauden syyn selvittamiseksi taikka elintoimintojen pa-
lauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi sisadisesti tai ulkoisesti kay-
tettdvaa valmistetta tai ainetta.

ladkemaadrayksen uudistamisella Reseptikeskuksessa olevan sahkoisen
ld8kemaarayksen perusteella uuden lddkemaarayksen laatimista.

ladkemaadrayksen uusimisella |adkkeen maaraajan apteekista jo toimitet-
tuun la8kemaaraykseen tekemaa merkintaa taikka hanen henkilékohtaises-
ti puhelimitse antamaa ilmoitusta, jonka perusteella apteekki voi toimittaa
ladkemaarayksen sisaltamat ladkevalmisteet uudelleen.

laaketilauksella vastaavan ladkarin, hammaslaakarin tai elainlaakarin an-
tamaa kirjallista maaraysta ladkkeen toimittamisesta sairaalan, terveyskes-
kuksen, yksityisen terveydenhuollon palvelujen tuottajan toimintayksikon,
sosiaalihuollon toimintayksikon tai elainlaakarin vastaanoton kayttéon. Laa-
ketilaus on myds sairaala-apteekin tai ladkekeskuksen hoitajan allekirjoit-
tama tilaus kyseessa olevan laitoksen tai 1aakelain (395/1987) 62 §:ssa tar-
koitettuun kayttoon seka aluksen varustamon edustajan tai aluksen paalli-
kon allekirjoittama tilaus laiva-apteekille.

ladkevaihdolla maaratyn laakevalmisteen vaihtamista apteekissa laake-
valmistetta toimitettaessa halvimpaan tai siitd hinnaltaan vahaisesti poik-
keavaan vaihtokelpoiseen ladkevalmisteeseen laakelain 57 b §:n mukai-
sesti.

laakevalmisteella l1aaketta, joka on valmistettu tai maahantuotu laakelain
(395/1987) mukaisesti, tarkoitettu ladkkeena kaytettavaksi ja jota myydaan
tai muutoin luovutetaan kulutukseen myyntipakkauksessa.

maaraaikaisella erityisluvalla Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kuksen ilman eri hakemusta laakevalmisteelle antamaa maaraaikaista eri-
tyislupaa, jonka perusteella valmiste voidaan luovuttaa kulutukseen, vaikka
silla ei ole voimassa olevaa myyntilupaa.

PKV- ladkkeella Iadkevalmistetta

1) joka on myyntiluvassa maaritelty PKV-laakkeeksi;
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2) joka on mainittu Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen vahvis-
tamassa luettelossa PKV-laakkeista; tai

3) jonka sisaltamat paaasialliset vaikuttavat aineet on mainittu Laakealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen vahvistamassa luettelossa niista 18a-
keaineista, joita saadaan toimittaa vain ladkemaarayksella ja jotka on ky-
seisessa luettelossa varustettu etuliitteilla Z, ZA, P ja PA

pro auctore -ladkemaaraykselld kirjallista laakemaaraysta, jolla laakari,
hammaslaakari, elainldakari, optikko tai suuhygienisti maarad ammattinsa
harjoittamisen yhteydessa tarvittavaa laaketta

puhelinldadkemaarayksella 1aakarin, hammaslaakarin tai eldinladkarin pu-
helimitse apteekkiin antamaa Iddkemaaraysta.

rajatulla ladkkeenmaaraamisella laillistetun sairaanhoitajan, joka on saa-
nut terveydenhuollon ammattihenkil6istd annetun lain 23 b §:n mukaisen
kirjallisen maarayksen, oikeutta maarata laakkeita apteekista toimitettavak-
si saamansa kirjallisen maarayksen mukaisesti.

Reseptikeskuksella tietokantaa, joka koostuu lddkkeen maaraajien lahet-
tamista sahkoisista ladkemaarayksista, apteekkien sahkoisesta laakemaa-
rayksestd annetun lain 12 §:ssd mainituin perustein tallentamista |adke-
maarayksista ja terveydenhuollon palvelujen antajien sahkoisesta laake-
maarayksesta annetun lain 23 §:ssa mainituin perustein potilaille luovutet-
tuja l1aakkeita koskevista tiedoista seka ladkemaarayksiin liitetyista toimitus-
tiedoista.

reseptildadkkeelld 1adketta, jonka saa toimittaa apteekista vain ladkemaa-
rayksella.

rinnakkaistuodulla ladkevalmisteella muun kuin myyntiluvan haltijan tai
tdman maahantuontiin valtuuttaman edustajan maahantuomaa |aakeval-
mistetta, jolle Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on mydéntanyt
rinnakkaistuontimyyntiluvan.

riskiladkkeella eli erityista tarkkaavaisuutta vaativalla 1aakkeella 1aaketta,
jonka annosteluun, kasittelyyn ja sailytykseen liittyy turvallisuuden kannalta
erityisia riskeja tai vaarinkaytén mahdollisuus.

sahkoisella allekirjoituksella sédhkbisessd muodossa olevaa tietoa, joka
on liitetty tai joka loogisesti littyy muuhun séhkdiseen tietoon ja jota kayte-
taan allekirjoittajan henkildllisyyden todentamiseen ja sahkodisen viestin
muuttumattomuuden varmistamisen valineena.

sdhkoisella laakemaarayksellad tietojenkasittelylaitteella laadittua laake-
maaraysta, joka siirretdan tietoverkkoja kayttaden Reseptikeskukseen.

sdilytettavalla ladkemaarayksella kirjallista 1ddkemaaraysta, joka asiak-
kaalle 1adkevalmistetta toimitettaessa jaa apteekkiin.

tutkimusladkkeella kliinisessa tutkimuksessa tutkittavaa tai vertailuvalmis-
teena kaytettavaa laakevalmistetta, joka voi sisaltda vaikuttavaa ainetta tai
lumetta. Tutkimuslddke voi olla valmiste, jolla on myyntilupa, mutta jota
kaytetaan eri tarkoitukseen tai eri muodossa (ulkomuoto tai pakkaus) kuin
luvan saanutta laakemuotoa, taikka jota kaytetaan muuta kuin hyvaksyttya

Fimea



indikaatiota varten tai lisatietojen saamiseksi luvan saaneesta ladkemuo-
dosta.

vaihtokelpoisilla ladkevalmisteilla |ladkevalmisteita, joiden vaikuttavat ai-
neet ja niiden maarat ovat samanlaisia, jotka ovat keskendan biologisesti
samanarvoisia ja jotka sisaltyvat Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kuksen vahvistamaan luetteloon keskenaan vaihtokelpoisista l1adkevalmis-
teista.

Kirjallista ladkemaaraysta, Kkirjallista huumausainelaakemaaraysta,
puhelinladkemaaraysta ja sdilytettavaa ladkemaardysta kaytetaan
1.1.2017 alkaen elainldakarin maaratessa ladketta tai sdhkoisen ladkemaa-
rayksen tilalla lddkkeen maarddmiseen oikeutetun maaratessad laaketta
sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain 5 §:n 1 momentissa maaritel-
lyssa tilanteessa.

4 LAAKKEIDEN TOIMITTAMINEN
41 Yleista

Laakkeen maaraamisen ja toimittamisen tulee muodostaa ladkkeen kaytta-
jan, ladkkeen maaraajan, apteekin ja muun terveydenhuollon kannalta tur-
vallinen ja tarkoituksenmukainen kokonaisuus.

Apteekin tulee omalta osaltaan varmistaa ladkkeiden saatavuus. Laakkeen
maaraajan ja apteekin on tarkoituksenmukaista sopia paikallisesti |1aakitys-
turvallisuutta ja Id8kkeiden jarkevaa kayttdéa edistavista sekad ladkekustan-
nusten kasvua hillitsevista toimenpiteista. Tallaisena toimenpiteena voidaan
mainita esimerkiksi ladkevalikoiman arviointi hoitosuositusten ja paikallisten
tarpeiden nakokulmasta. Jos apteekki tai sivuapteekki vastaa laakkeiden
toimittamisesta laaketilauksella sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksik-
koéon, asianmukaisista ladkkeiden laadun ja laakitysturvallisuuden takaavis-
ta menettelytavoista tulee sopia yhteistydssa kyseisen sosiaali- ja ter-
veydenhuollon toimintayksikon kanssa.

4.2 Laakkeiden toimittamiseen oikeutetut

Ladkemaarayksella toimitettavat |dakkeet tarkistaa luovutuskuntoon seka
luovuttaa asiakkaalle proviisori tai farmaseutti.

Kun proviisoriksi tai farmaseutiksi opiskeleva suorittaa apteekissa opin-
toihinsa kuuluvaa harjoittelua tai ensimmaisen harjoittelujakson suoritettu-
aan toimii tilapaisesti apteekissa laillistetun proviisorin tai farmaseutin val-
vonnassa, on hanen ja valvojansa kaytava ilmi ladkkeen toimitustiedoista.

Sahkoisen ladkemaarayksen saa hakea Reseptikeskuksesta toimittamista
varten Reseptikeskuksen tietojen kasittelyyn apteekissa oikeutetut eli far-
maseutti tai proviisori. Sahkoisesta |ddkemaarayksestd annetun lain
(61/2007) perustelujen (HE 250/2006) mukaan farmasian opiskelijat voivat
hakea sahkodisen ladkemaarayksen Reseptikeskuksesta toimittamista var-
ten ja valmistella toimittamista, mutta lddkkeen toimittamisen tulee tapahtua
proviisorin tai farmaseutin valvonnassa. Apteekin teknisella henkilokunnalla
ei ole oikeutta paasta Reseptikeskukseen.
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4.3 Asiakkaan tunnistaminen sahkoista ladkemaaraysta toimitettaessa

Sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain 12 §:n 1 momentin mukaan,
kun laake toimitetaan apteekista sahkodisen ladkemaarayksen perusteella,
tulee ladkkeen ostajan osoittaa luotettavasti, ettd hanelld on oikeus vas-
taanottaa 1adke. Lain perustelujen (HE 250/2006) mukaan sahkdisella 1aa-
kemaarayksella toimitettavan l1adkkeen ostajana voi olla potilas itse, hanen
laillinen edustajansa tai joku muu hanen puolestaan toimiva henkild. Luotet-
tavana selvityksend voidaan pitda ostajalla mukana olevaa potilasohjetta,
potilaan sairausvakuutuskorttia tai muuta tapaa, jolla ostaja osoittaa ole-
vansa henkild, jolle 1adke on maaratty tai jolla on oikeus toimia potilaan
puolesta. Saman pykalan mukaan, jos potilaalla ei ole henkilétunnusta,
laakkeen toimittaminen edellyttaa, ettd apteekissa esitetdan potilasohje.

Sahkoisesta laakemaarayksestd annetun lain 11 §:n 1 momentin mukaan
potilaan tai hanen puolestaan toimivan henkildén (ladkkeen ostaja) suullises-
ta pyynndsta apteekilla on oikeus saada Reseptikeskuksesta potilaan:

1) sahkodisen ladkemaarayksen yksildimiseksi valttamattomat, toimittamat-
tomia tai osittain toimitettuja sahkoisia ladkemaarayksia koskevat tiedot;

2) sahkoisen ladkemaarayksen toimittamisessa tarvittavat tiedot, mukaan
lukien sairausvakuutuskorvaukseen vaikuttavat tiedot; seka

3) muut Reseptikeskuksessa olevat tiedot potilaan laakemaarayksista; jos
ladkkeen noutaa joku muu kuin potilas tai hanen laillinen edustajansa,
tulee ladkkeen ostajalla olla talldin potilaan tai hanen laillisen edusta-
jansa allekirjoittama suostumus.

Saman pykalan 2 momentin mukaan apteekilla on oikeus saada laakkeen
toimittamiseksi tiedot |1ddkemaarayksesta vaikka potilas on tehnyt sahkoi-
sesta ladkemaarayksesta annetun lain 13 §:n 1 tai 3 momentissa tarkoite-
tun kiellon, jos ladkkeen ostaja esittaa maarayksesta annetun potilasohjeen
tai tulostetun yhteenvedon.

4.4 Laakemaarayksen oikeellisuuden varmistaminen

Apteekin on varmistettava ladkemaarayksen ja muiden ladkemaarayksen
toimittamiseen liittyvien asiakirjojen oikeellisuus. Erityistd huomiota tulee
kiinnittda asiakirjojen oikeellisuuteen, kun toimitetaan vaarinkayttoén sovel-
tuvaa ladkevalmistetta. Puhelin- ja faksiladkemaaraysta vastaanotettaessa
tulee varmistua siita, ettd maarayksen antaja on oikeutettu maaraamaan
laakkeita.

Jos ladkemaaraysta epailladn vaarennetyksi, ladkkeen maaraajaa harhaan-
johdetuksi ladkevalmistetta maarattaessa tai jos on epailtavissa, etta ladke-
valmistetta kaytetdan vaarin, 1ddkemaaraysta ei saa toimittaa ennen kuin
lddkkeen toimittaja on ollut yhteydessa ladkkeen maaraajaan ladkemaara-
yksen oikeellisuuden ja ladkkeen oikean kaytdn varmistamiseksi. Ladkkeen
maaraajan ilmoittaessa ettei ladkemaaraysta saa toimittaa tai jos ladke-
maarays todetaan vaarennokseksi tai sen oikeellisuutta ei ole voitu tarkis-
taa, sahkodinen ladkemaarays on lukittava tai ladkemaarayslomakkeeseen
on tehtava tasta merkinta. Jos laakkeen maaraajaa ei tavoiteta, apteekki
voi toimittaa ladkkeen valttamattomiksi katsomissaan tapauksissa siksi
ajaksi, kunnes asia voidaan tarkistaa laédkkeen maaraajalta.
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Jos apteekissa on perusteltua syyta epailla, ettd Iadkkeen maaraaja ei
noudata laddkkeen maarddmisestd annettuja sdadoksia tai ladkkeen maa-
raaminen ei ole asianmukaista, tulee apteekin ottaa yhteytta ladkkeen maa-
raajaan. Jos yhteydenotoista huolimatta toiminta jatkuu muuttumattomana,
apteekin on syyta ottaa yhteytta 1adkkeen maaraajan tybnantajaan. Jos yh-
teydenotto ei tuota tulosta, voi apteekki ottaa yhteyttd terveydenhuollon
ammattihenkiloita tai elainladkareiden ammatinharjoittamista valvovaan vi-
ranomaiseen.

Terveydenhuollon ammattihenkilditéa valvovat aluehallintovirastot ja Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto (Valvira). Eldinlaakareiden amma-
tinharjoittamista valvovat aluehallintovirastot ja Elintarviketurvallisuusviras-
to (Evira).

4.5 Laidkemaarayksen voimassaoloajasta poikkeaminen

Apteekki voi poikkeuksellisesti toimittaa asiakkaalle keskeytyméattéman |1aa-
kehoidon turvaavan ladkemaaran pysyvan ladkityksen ollessa kyseessa lu-
kuun ottamatta huumausaine- ja PKV-laakkeita, jos ladkemaarayksen van-
henemispaivasta on kulunut korkeintaan yksi kuukausi ja jos ladkemaara-
yksessa on jaljella kyseista ladkevalmistetta. Keskeytymattéman laakehoi-
don turvaamiseksi voidaan ldaketta toimittaa enintdan kuukauden hoitoa
vastaava maara. Jos ladkkeen pienin markkinoilla oleva pakkauskoko vas-
taa yli kuukauden hoitoa, voidaan ladkepakkaus toimittaa jakamattomana.
Ladkemaarayksessa tulee talldin olla jaljelld toimitettavaa pakkausta vas-
taava ladkemaara.

4.6 Hintaneuvonta ja ladkevaihto

Apteekissa tulee olla toimintaohje hintaneuvonnasta ja ldakevaihdosta.
Laakelain 57 §:n 1 momentin mukaan ladkkeen ostajalle tulee antaa tietoa
ladkevalmisteiden hinnoista ja muista ladkevalmisteiden valintaan vaikutta-
vista seikoista. Ladkemaarayksella toimitettavan ladkkeen hintaneuvontaan
tulee siséltya tieto toimitushetkella tosiasiallisesti halvimmasta |aakevalmis-
teesta.

Mahdollisuus maaratyn ladkevalmisteen vaihtamiseen vaihtokelpoiseen
ld8kevalmisteeseen tulee selvittda lddkkeen ostajan kanssa ladkemaarays-
ta tai ladkemaarayksen toimittamispyyntda vastaanotettaessa. Laakevaihto
ei koske erityisluvallisia |adkkeita eika elainladkarin maaraamia laakkeita.

Apteekilla on vastuu maaratyn ladkevalmisteen vaihtamisesta Laakealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen laakelain 57 ¢ §:n nojalla vahvistaman
ladkkeen toimittamishetkelld voimassaolevan luettelon mukaiseen vaihto-
kelpoiseen ladkevalmisteeseen. Ladkemaarayksessa maaratty pitka-
aikaiseen sairaudenhoitoon kaytettava valmiste voidaan vaihtaa vaihtokel-
poisen valmisteen erikokoiseen pakkaukseen, jos pakkauskoko ei merkitta-
vasti poikkea maaratyn valmisteen pakkauskoosta.

4.7 Annostuksen tarkastaminen

Laakemaarayksella toimitettavan ladkkeen annostusohje tulee tarkistaa ap-
teekissa.

Jos ladkkeenmaaraaja ylittda hyvaksytyssa valmisteyhteenvedossa ilmoite-
tun annostusohjeen, tai jos ex tempore -ladkevalmisteen annos ylittaa
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koostumukseltaan vastaavan myyntiluvallisen 1adkevalmisteen annostusoh-
jeen tai muun tunnetussa lahdeteoksessa annetun enimmaisannostuksen,
ladkemaaraysta ei saa toimittaa, ellei laakkeen maaraaja ole varustanut si-
td merkinnalla "Sic".

Jos ladkemaarays muutoin poikkeaa yleisesti hyvaksytyistd hoitokaytan-
ndista, ei l1adkemaaraysta saa toimittaa, ellei l1adakkeen maaraaja ole varus-
tanut sita "Sic” merkinnalla.

4.8 Toimitettava ladkemaara ja ladkepakkaus

Laakemaarayksen voimassaoloaikana toimitettujen laakkeiden kokonais-
maara ei saa ylittda maarattya ladkkeen kokonaismaaraa.

Jos ladke on maaratty l1adkehoidon kestoajalle, tulee ensimmaisella toimi-
tuskerralla laskea maaratty kokonaisladkemaara ladkemaaraykseen merki-
tyn annostusohjeen perusteella ja kirjata jaljelle jaava ladkemaara laake-
maarayslomakkeeseen tai sahkdisen ladkemaarayksen tietoihin joko nu-
meerisesti (esimerkiksi 200), laskukaavana (esimerkiksi 2 x 100) tai teksti-
muodossa (esimerkiksi 4 fol + 5 ml).

Jos laake on maaratty laakehoidon kestoajalle ja kyseessa on ladke, jonka
annostusohjetta muutetaan hoidollisista syistd usein |aadkemaarayksen
voimassaoloaikana, tulee seurata, ettd lddkemaarayksen voimassaoloaika-
na toimitettu kokonaislaadkemaara ei ylita hyvaksytyssa valmisteyhteenve-
dossa tai muussa tunnetussa lahdeteoksessa annetun enimmaisannostuk-
sen mukaisesti laskettua kokonaismaaraa ellei 1adkemaaraysta ole varus-
tettu "Sic” merkinnalla.

Jos ladkemaarayksen merkitty ladkkeen kokonaismaara tai hoidon kesto on
tulkinnanvarainen, tulee apteekin olla yhteydessa ladkkeen maaraajaan
asian selvittdmiseksi ennen ladkkeen toimittamista. Ladkkeen maaraaja voi
rajoittaa ladkemaarayksen voimassaoloaikaa erillisella merkinnalla, kirjalli-
sessa ladkemaarayksessa rajoittaminen tehdaan merkinnalld "per usum
ad”.

Jos ihmiselle laaditusta laakemaarayksesta kay ilmi, etta kyseessa on pit-
kaaikaisen hoidon aloitus ja ladkevalmisteesta on saatavilla pieni pakkaus,
toimitetaan pieni pakkaus hoidon alussa, ellei lddkehoidon asianmukainen
toteutuminen muuta edellyta.

Laakevalmiste toimitetaan jakamattomana myyntipakkauksena ellei sen ja-
kamiseen ole erityista syyta. Jakamisen syyna voivat olla esimerkiksi erityi-
set hoidolliset perusteet, jolloin l1adkkeen maaraadja voi katsoa tarkoituk-
senmukaiseksi maarata kaupan olevasta pakkauskoosta poikkeavan maa-
ran ladketta. Jaetussa pakkauksessa tulee olla kaikki valmistajan alkupe-
raiseen pakkaukseen tekemat lddkevalmisteen tunnistamisen seka oikean
kayton ja sailytyksen kannalta tarpeelliset merkinnat.

Jos ladkemaarayksessa ilmoitettu 1adkevalmisteen maara poikkeaa kaupan
olevista pakkauksista, merkittavasti suurempaa maaraa ladketta ei saa toi-
mittaa neuvottelematta asiasta ladkkeen maaraajan kanssa. Huumausaine-
ja PKV-laakkeita ei saa toimittaa ladkemaarayksessa ilmoitettua suurem-
paa maaraa lukuun ottamatta ladkevaihtotilannetta, jolloin valmiste voidaan
vaihtaa vaihtokelpoisen valmisteen erikokoiseen pakkaukseen, jonka pak-
kauskoko eroaa vain vahaisesti maaratyn valmisteen pakkauskoosta (esi-
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merkiksi 28 ja 30 yksikdn pakkaukset voi vaihtaa keskenaan seka 98 ja 100
yksikdn pakkaukset voi vaihtaa keskenaan).

4.9 Laakkeiden toimittaminen puhelin- ja faksiladkemaarayksella

Ainakin osa puhelin- tai faksiladkemaaraykselld maaratyista |aakkeista tu-
lee toimittaa siitd apteekista tai sivuapteekista, johon puhelin- tai faksilaa-
kemaarays on annettu.

Proviisorin tai farmaseutin on vahvistettava vastaanottamansa eldaimelle
tarkoitettu puhelinladkemaarays allekirjoituksellaan.

Faksilaakemaarayksen ollessa iteroitu, voi PKV-ladkkeen pienimman pak-
kauskoon toimittaa apteekista uudelleen iterointimerkinnan mukaisesti yh-
desta kolmeen kertaa toimitusvalit huomioon ottaen.

4.10 Iteroidun ladkemaarayksen toimittaminen

Jos ladkkeen maaraaja ei ole merkinnyt iteroituun ladkemaaraykseen uu-
delleen toimittamisen aikaisinta ajankohtaa maarittamalla toimitusten va-
himmaisvalid, apteekin tulee selvittdd toimitusvali paivinad l1adkemaarayk-
seen merkityn annostusohjeen mukaan varmistaen ladkkeen oikea ja tur-
vallinen kaytto.

Iteroidun lddkemaarayksen seuraava era voidaan toimittaa vasta, kun edel-
linen era, joka on toimitettu joko yhdessa tai useammassa osassa, on kay-
tetty kokonaan ellei ladkehoidon asianmukainen toteutuminen muuta edel-
lyta.

Iteroitua ladkemaaraysta ei saa toimittaa uudelleen sen jalkeen, kun 1aa-
kemaarayksen voimassaoloaika on paattynyt.

4.11 Laakkeiden toimittaminen ladketilauksella

Laakkeita voidaan toimittaa kirjallisen laaketilauksen perusteella sosiaali- ja
terveydenhuollon toimintayksikon tai elainlaakarin vastaanoton kayttoon tai
laiva-apteekkiin.

Laaketilauksella tarkoitetaan asianomaisen toimintayksikdén toiminnasta
vastaavan laakarin, hammaslaakarin tai elainlddkarin antamaa kirjallista ti-
lausta laakevalmisteen toimittamisesta sosiaali- tai terveydenhuollon toi-
mintayksikon tai eldinlddkarin vastaanoton kayttéon. Vastaavalla 1aakarilla
ja hammaslaakarilla tulee olla oikeus harjoittaa ammattiaan itsenaisesti lail-
listettuna ammattihenkiloéna. Laaketilauksen voi myos allekirjoittaa sairaala-
apteekin tai ladkekeskuksen hoitaja kyseisen sosiaali- tai terveydenhuollon
toimintayksikon tai l&akelain 62 §:n tarkoittamaan kayttdon. Aluksen varus-
tamon edustaja tai aluksen paallikkd voi allekirjoittaa laaketilauksen laiva-
apteekkiin hankittavista ladkkeista, jotka sisaltyvat sosiaali- ja terveysminis-
terion asetukseen laiva-apteekista. Tilattaessa muita |aakkeitd laiva-
apteekkiin laaketilauksen allekirjoittajana tulee olla |aakari.

Tutkimuslaakkeiden toimituksessa kaytetaan laaketilauksen periaatteita. Li-
saksi tutkimuslaakkeiden sailytyksessa, kasittelyssa ja toimittamisessa on
otettava huomioon Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen antamat
maaraykset ihmiseen kohdistuvista kliinisista ladketutkimuksista ja kliinisis-
ta elainlaaketutkimuksista
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412 Laakemaarayksen korjaaminen ja sahkoisen ladkemadrayksen mitatdiminen

Ladkkeen maaraajalta tulee pyytda selvennys tai oikaisu silloin, kun ladke-
maarays on epaselva tai puutteellinen.

Sahkdisesta lddkemaarayksesta annetun lain 10 §:n 1 momentin mukaan
voi ladkettd apteekista toimittava farmaseutti ja proviisori tehda ladkkeen
toimituksen yhteydessa tarpeelliset tekniset korjaukset. Jos |adkemaarayk-
sen sisaltd on epaselva tai puutteellinen, on korjaukseen saatava laakkeen
maaraajan suullinen suostumus.

Saman pykalan 2 momentin mukaan ladkkeen toimittaja voi yhteisymmar-
ryksessa potilaan kanssa mitatdida Reseptikeskuksessa olevan toimitta-
mattoman tai osittain toimitetun ladkemaarayksen. Ladkemaarayksen laati-
ja ja sahkoisestd lddkemaarayksestd annetun lain 12 §:n 4 momentissa
tarkoitetun ladkemaarayksen tallentamisen tehnyt farmaseutti tai proviisori
voi tehda mitatdinnin ilman potilaan suostumusta, jos |ddkemaarays on laa-
dittu potilaan tarkoituksellisesti antamien virheellisten tietojen perusteella tai
pakottamalla.

Sahkoisesta laakemaarayksesta annetun lain 10 §:n 4 momentin mukaan
sahkdisen ladkemaarayksen korjaukseen ja mitatdintiin on liitettava perus-
telu toimenpiteelle. Korjaus ja mitatointi on allekirjoitettava sahkoisesti.

Kirjalliseen ja faksiladkemaaraykseen tulee tehda merkinnat oikaisuista,
selvennyksista ja varmistuksista. Farmaseutin tai proviisorin on varmennet-
tava merkinnat allekirjoituksellaan ja paivamaaralla.

4.13 Ohjelippuun tehtidvat merkinnat

Jokaisessa laakemaarayksella toimitettavassa laakepakkauksessa on olta-
va valkoinen ohjelippu seuraavin tiedoin:

— laakkeen kayttajan tai laitoksen nimi tai merkinta "Elaimille" seka
elainlaji, elaimen tunnistustiedot ja omistajan tai haltijan nimi

— elainladkkeen varoaika siten, kuin se on ladkemaaraykseen merkitty

— ohjeet lddkkeen kaytosta

— ladkkeen kayttotarkoitus, jos se on ladkemaaraykseen merkitty

— toimitettavien pakkausten lukumaara

— tieto ladkkeen toimittaneesta farmaseutista tai proviisorista

— paivamaara

— apteekin nimi

— laékkeen hinta

— ex tempore-valmisteen koostumus apuaineineen

— ladkevaihdon yhteydessa maaratyn ja toimitetun ladkkeen nimet ja
tieto ladkevaihdon tekemisesta apteekissa

4.14 Laakemaarayslomakkeeseen tehtavat merkinnat
Kun toimitetaan ladkemaarayslomakkeelle laadittua ladkemaaraysta, jota
apteekki ei ole velvollinen tallentamaan Reseptikeskukseen sahkdisena
ld8kemaarayksena, ladkemaarayslomakkeeseen tulee merkitd seuraavat
tiedot:

— toimittamispaivamaara ja apteekin leima
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— laakkeen valmistaneen, luovutuskuntoon saattaneen ja asiakkaalle
toimittaneen farmaseutin ja/tai proviisorin nimikirjaimet

— toimitettu 13dkemaara

— kaikkien laakemaarayslomakkeella maarattyjen valmisteiden osalta
ladkemaaraykseen jaljelle jaanyt ladkemaara, tai ladke-maarayksen
viimeinen voimassaolopdivamaara, jos |1ddke on maaratty 1aakehoi-
don kestoajalle ja kyseessa on ladkevalmiste, jonka annostusohjetta
muutetaan hoidollisista syista usein ladkemaarayksen voimassaolo-
aikana tai koneellisesti annosjaeltava ladke,

— apteekissa valmistetusta ladkkeesta kaytettyjen apuaineiden nimet
ja maarat, jos laakari ei ole niitd merkinnyt

— rinnakkaistuodun valmisteen myyntiluvan haltijan nimi

— laakkeen hinta

— laakkeen ostajan ilmaisema vaihtokielto

— toimitettavan ladkevalmisteen nimi, jos kyseisella toimituskerralla on
tehty ladkevaihto tai Iadke on maaratty vaikuttavan aineen nimella

Ladkemaarayslomakkeesta tulee voida jaljittda |1ddkemaarayksen voimas-
saoloaikana toimitetut 1ddkevalmisteet yksiselitteisesti.

Ladkemaarayslomakkeen toimittamista koskevia merkintéja ei saa peittaa
vaan ladkemaarayksesta on Kirjoitettava tarvittaessa jaljennds. Mahdolliset
virheelliset merkinnat on korjattava niin, ettd korjauksista selvidd yksiselit-
teisesti korjattu merkinta, korjaajan nimikirjaimet ja korjausajankohta. Jos
ladkemaarayslomakkeesta kirjoitetaan jaljennds ja alkuperainen |adkemaa-
rays luovutetaan takaisin asiakkaalle, tulee alkuperdinen ladkemaarays mi-
tatdida asianmukaisesti.

4.15 Kirjallinen selvitys sahkoisella ladkemaarayksella toimitetusta ladkkeesta

Sahkdisesta lddkemaarayksesta annetun lain 12 §:n 2 momentin mukaan
sahkoisella ladkemaarayksella maaratyn Iadkkeen luovutuksen yhteydessa
ladkkeen ostajalle on annettava toimitetusta Iaakkeesta kirjallinen selvitys.

Selvitys voi olla esimerkiksi ladkepakkaukseen kiinnitettdvassa ohjelipussa
tai sen lisdosassa. Selvityksessa tulee esittda seuraavat tiedot jollei ostaja
ilmoita, ettd han ei halua selvitysta:

— toimitetun lddkevalmisteen / maaraaikaisen erityislupavalmisteen /
perusvoiteen / kliinisen ravintovalmisteen / |aaketietokannan ulko-
puolisen valmisteen nimi

— laékkeen vahvuus

— ladkemuoto

— myyntiluvan haltija rinnakkaistuoduilla valmisteilla

— laakkeen jaljelld oleva maara

— ladkemaarayksen viimeinen voimassaolopaiva

— tieto siita, ettd kysymyksessa on sahkdinen laakemaarays

Sahkdisesta ldakemaarayksesta annetun lain 12 §:n 2 momentin mukaan
selvityksessa (esimerkiksi yhteenveto potilaan sahkdisista |adkemaarayk-
sistd) voi potilaan suullisella suostumuksella olla tiedot kaikista Resepti-
keskukseen tallennetuista potilaan |ladkemaarayksista. Jos ladkkeen nou-
taa joku muu kuin potilas itse tai hanen laillinen edustajansa, voidaan kaikki
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ladkemaaraystiedot sisaltdva selvitys antaa vain, jos potilas tai hanen lailli-
sen edustajansa on antanut siihen allekirjoitetun suostumuksensa.

4.16 Luovutuskuntoon saattaminen ja luovuttaminen asiakkaalle

Ladkemaaraykselld toimitettavat ldakkeet tarkistaa luovutuskuntoon seka
luovuttaa asiakkaalle farmaseutti tai proviisori, joiden on varmistuttava siita,
etta toimitettavaa ladkevalmistetta koskevat ohjeet, maaraykset ja ladkkeen
toimittamiseen liittyvat myyntiluvan ehdot on otettu huomioon. Muiden
myyntiluvan ehtojen tayttymisesta tulee varmistua. Jos niista ei voida var-
mistua ladkkeen toimitustilanteessa, asiakkaalle voidaan toimittaa laaketta
valttamattdmaksi katsotuissa tapauksissa siksi ajaksi, kunnes asia on var-
mistettu ladkkeen maaraajalta.

Sahkdisesta lddkemaarayksesta annetun lain 12 §:n 3 momentin mukaan
sahkoisen laakemaarayksen toimitustiedot litetdan Reseptikeskuksessa
olevaan ladkemaaraykseen. Laakkeen toimittanut apteekki voi korjata vir-
heellisen toimitustiedon. Toimitustiedot ja niiden korjaukset on allekirjoitet-
tava kehittyneelld sahkoisella allekirjoituksella.

Toimituspoikkeamat tulee dokumentoida ja kasitella apteekissa toimintaoh-
jeen mukaan. Toimituspoikkeamien dokumentointi ja kasittely apteekissa
edistavat turvallisen 1adkehoidon toteutumista.

Laakevalmistetta toimitettaessa kirjallinen, faksi- ja puhelinladkemaarays
seka laaketilaus luovutetaan asiakkaalle ellei toisin saadetd. Reseptikes-
kukseen apteekissa tallennettavaa ladkemaaraysta ei luovuteta asiak-
kaalle.

4.17 Koneellisesti annosjaeltujen ladkkeiden toimittaminen apteekista

4.18 Laakeneuvonta

Apteekin farmaseutti tai proviisori tarkastaa annosjaellut 1dékkeet luovutus-
kuntoon. Talloin tarkastetaan, ettd annosjaeltu ladkitys vastaa asiakkaalle
maarattya laakitysta ja etta ladkkeet on jaeltu oikein esimerkiksi tarkasta-
malla ensimmaisen paivan annospussit. Apteekin tulee varmistua siita, etta
apteekki on tilannut 1ddkkeet annosjakeluyksikdstd oikein ja asiakkaalle
valttamattomia ladkkeita ei ole jaanyt tilaamatta. Toimitushetkella tulee
huomioida kiireelliset lIaakitysmuutokset.

Apteekin tulee sopia paikallisesti annostelijoihin tulevien muutosten kasitte-
lysta hoitoyksikdn ja laakarin kanssa. Apteekissa voidaan tehda tarpeetto-
mien laakkeiden poistot annostelijoista seka puuttuvien laakkeiden lisayk-
set. Naiden muutosten jaljitettavyys tulee varmistaa.

Laakemaaraysta toimitettaessa tulee dokumentoida toimituspaivamaara.
Toimituspaiva maaritelldan annosjaeltujen ladkkeiden osalta samoin kuin
muiden toimitettavien ladkkeiden osalta. Toimituspaivalla tarkoitetaan sita
ajankohtaa, jolloin annosjaeltu 1adke luovutetaan asianmukaisesti tarkastet-
tuna asiakkaalle. Reseptikeskukseen liitettavan toimitustiedon tulee perus-
tua farmaseutin tai proviisorin tosiasialliseen toimitettavien ladkkeiden tar-
kastamiseen.

Laakelain 57 §:n 1 momentin mukaan laakkeita apteekista ja sivuapteekista
toimitettaessa on farmaseuttisen henkilékunnan eli farmaseutin tai proviiso-
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rin pyrittadva varmistumaan ladkeneuvonnan avulla siita, etta 1adkkeen kayt-
taja on selvilla l1adkkeen oikeasta ja turvallisesta kaytosta.

Kun apteekissa varmistutaan laadkkeen oikeasta ja turvallisesta kaytosta, tu-
lee ottaa huomioon ladkkeen kayttajan ladkehoidon kokonaisuus, sairaudet
ja ika. Erityistd huomiota on kiinnitettava riskiladkkeitd kayttavien ja uutta
lId8kehoitoa aloittavien asiakkaiden lddkeneuvontaan. Ladkkeiden toimitta-
misen yhteydessa on pyrittava varmistumaan myoés kotihoidon, palveluko-
din tai muun vastaavan tahon asiakkaiden l&d8keneuvonnasta. Laakkeen
maaraajan ja apteekin tulee tarvittaessa yhteistydssa varmistaa, etta laak-
keen kayttaja saa yhdenmukaiset ja kattavat tiedot Iadkevalmisteesta.

Keskenaan vaihtokelpoisten l|adkevalmisteiden toimituksen yhteydessa
farmaseutin tai proviisorin tulee varmistua siitd, ettd asiakas on tietoinen
toimitettavan |adkevalmisteen korvaavan aikaisemmin kaytetyn laakeval-
misteen.

Farmaseutin tai proviisorin tulee antaa lddkeneuvontaa myds apteekin itse-
hoito- ja palveluvalintaosastoilla. Asiakkaan tulee saada lisaneuvontaa vaa-
tivista itsehoitolaakkeistd myyntiluvan haltijan toimittaman, viranomaisen
hyvaksyman Kkirjallisen materiaalin mukaista neuvontaa apteekin far-
maseutilta tai proviisorilta aina ennen laakkeen toimittamista. Apteekin toi-
mintatapojen tulee olla sellaiset, ettd missaan kaytannon tilanteessa ei ole
mahdollista, ettd lisdneuvontaa vaativa itsehoitolddke toimitettaisiin ilman
farmaseutin tai proviisorin antamaa neuvontaa. Toimintatavat lisdneuvon-
taehdon toteutumisen varmistamiseksi tulee ohjeistaa toimintaohjeella ja
perehdyttda henkildkunnalle. Apteekin tekninen henkilékunta tulee pereh-
dyttaa itsehoitoladkkeiden myyntiin liittyviin rajoituksiin.

Laakeneuvonnan tulee olla vuorovaikutteista, jolloin asiakkaalla ja hanta
palvelevalla farmaseutilla tai proviisorilla on mahdollisuus keskusteluun.
Ladkeneuvonnassa tulee ottaa huomioon salassapitosdannosten toteutu-
minen. Asiakkaalla tulee olla halutessaan mahdollisuus saada puhelimitse
ladkeneuvontaa siitd apteekista tai sivuapteekista, jossa han on asioinut.

Apteekissa on oltava lddkeneuvonnan tueksi tarvittavat tietolahteet ja val-
miudet niiden kayttdon. Apteekissa tulee olla toimintaohje |1d8keneuvonnas-
ta, johon sisaltyy myos itsehoitolaakkeiden ja lisaneuvontaa vaativien itse-
hoitolaakkeiden oikean ja turvallisen kaytdn neuvonta.

4.19 Reseptipaivakirja

Laakelain 57 a §:n mukaan apteekissa ja sivuapteekissa on pidettava ka-
lenterivuosittain luetteloa ladkemaarayksista (reseptipaivakirja). Luetteloa
tulee pitda kaikista ladkkeen maardamiseen oikeutettujen maaraamista
ladkemaarayksella tai laaketilauksella toimitettavista 1adkevalmisteista aika-
jarjestyksessa, juoksevasti numeroituna reseptipaivakirjana.

Reseptipaivakirjaa on sailytettava viisi vuotta.

Paivakirjassa tulee olla vahintdan seuraavat tiedot:
— laakevalmisteen kayttaja tai laitos
— ladkkeen maaraajan nimi
— toimitettu ladkevalmiste ja sen maara
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Vaihtokelpoista |adkevalmistetta toimitettaessa tulee jokaisella toimitusker-
ralla merkita lisaksi:
— tieto ladkkeen maaraajan tekemasta vaihtokiellosta
— tieto laakkeen ostajan tekemasta vaihtokiellosta
— maaratty vaihtokelpoinen |&ddkevalmiste
— rinnakkaistuotua laakevalmistetta toimitettaessa valmisteen myynti-
luvan haltijan nimi

Reseptipaivakirjaa voidaan sailyttda elektronisessa muodossa tai paperitu-
losteena siten, etta tarvittavat tiedot on saatavilla muuttumattomina. Tiedot
tulee olla saatavilla muuttumattomina myods mahdollisen apteekkijarjestel-
man vaihdon jalkeen. Reseptipaivakirjan tietojen kasittelyssd on huomioita-
va henkildtietolain (523/1999) sdanndkset. Reseptipaivakirjan tietoja ei saa
luovuttaa sivullisille.

5 ALKOHOLIN JA ALKOHOLIPITOISEN LAAKEVALMISTEEN,

5.1

HUUMAUSAINELAAKKEEN, PKV- JA ERITYISLUVALLISEN
LAAKEVALMISTEEN SEKA BIOLOGISEN LAAKKEEN TOI-
MITTAMINEN

Alkoholi ja alkoholipitoinen ladkevalmiste

Apteekissa tulee kiinnittdd huomiota alkoholia ja alkoholipitoista Iaakeval-
mistetta toimitettaessa STM:n Iadkkeen maaraamisesta annetun asetuksen
(1088/2010) 22 §:ssa ja MMM:n asetuksen (7/EEO/2008) ja sen liitteissa
sdadettyihin alkoholin ja alkoholipitoisen Iddkkeen maaraamistd koskeviin
rajoituksiin.

Etanoli (96 %) ja lievasti denaturoitu etanoli on toimitettava |adkarin, ham-
maslaakarin tai eldinlddkarin antamalla sailytettdvalld pro auctore -
ladkemaarayksella, joka on sailytettdva apteekissa toimitusvuotta seuraa-
van kokonaisen kalenterivuoden ajan.

Etanoli (96 %) on toimitettava laimentamattomana alkuperaisissa pulloissa.

Lievasti denaturoidun etanolin laimennoksia voidaan toimittaa asiakkaalle
ulkoiseen kayttéon sailytettavalla ladkemaarayksella tai sahkoisella |aake-
maarayksella.

Seuraavia alkoholipitoisia Iddkevalmisteita saa toimittaa ilman 1adkemaara-
ysta enintdan 200 ml ja elainladkintdan enintdan 500 ml, jos seoksen paa-
asiallinen vaikuttava aine on jokin muu kuin etanoli:
— Dispensatorium Fennicumin valmisteita
— apteekkien omia tai asiakkaan kirjallisesti tilaamia enintdan 20 pai-
noprosenttia (m/m) etanolia sisaltavia valmisteita
— ulkoisesti kaytettavia seoksia tai valmisteita, joissa vaikuttavien ai-
neiden liuottamiseksi tai sailymisen vuoksi on tarpeen kayttaa
enemman kuin 20 painoprosenttia (m/m) etanolia.

5.2 Huumausainelaake

Huumausaineldake on toimitettava sahkdiselld 1adkemaarayksella, vahvis-
tetulla huumausainelddkemaarayslomakkeella tai 1aaketilauksella niille, jot-
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ka saavat tehda laaketilauksen. Jos huumausaineldadke on maaratty yksit-
taiselle potilaalle, potilaan henkildtunnus on kirjattava reseptipaivakirjaan.

Huumausaineladkemaarayslomakkeella maaratty huumausainelddke voi-
daan toimittaa useassa osassa samasta apteekista. Ensimmaisella toimi-
tuskerralla 1ddkemaarays jaa apteekkiin. Huumausainelddkemaardys on
sailytettava apteekissa vahintaan kuusi vuotta sen vuoden lopusta, jonka
aikana se on laadittu.

Sahkdiselld |adkemaaraykselld laaditun huumausaineladkemaarayksen
osatoimitukset voidaan toimittaa eri apteekeista.

Huumausainelaakkeiden toimitusvaleja tulee seurata apteekissa varmista-
en ladkkeen oikea ja turvallinen kaytto.

Laadketilauksella muualle kuin sairaala-apteekkiin, ladkekeskukseen tai
elainladkariasemille toimitettaviin huumausaineiksi luokiteltuihin ladkkeisiin
tulee apteekissa liittda pakkauskohtainen kulutuskortti valtioneuvoston ase-
tuksessa huumausaineiden valvonnasta (548/2008) 9 §:ssa saadetylla ta-
valla.

5.3 PKV-ladkevalmiste

PKV-ladkevalmisteen voi toimittaa sahkoisella, kirjallisella, puhelin- tai fak-
sildadkemaarayksella.

PKV-ladkevalmisteen, joka edellyttaa sailytettavan ladkemaarayksen, voi
toimittaa sahkoisella tai kirjallisella ladkemaarayksella.

Sailytettavan ladkemaarayksen edellyttavat sellaiset Iddkevalmisteet

— joiden myyntilupaan on liitetty ehto sailytettavasta ladkemaarayk-
sesta tai jotka ovat

— ladkevalmisteita, joiden sisdltamat paaasialliset vaikuttavat aineet
on mainittu Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen vahvis-
tamassa luettelossa niistd laakeaineista, joita saadaan toimittaa
vain ladkemaarayksella ja jotka on kyseisessa luettelossa varustettu
etuliitteilla ZA tai PA.

Sailytettava ladkemaarays, joka on maaratty elaimelle tai ennen 1.1.2017
ihmiselle kirjallisesti, voidaan toimittaa useassa osassa samasta apteekista.
Ensimmaiselld toimituskerralla 1adkemaarays jaa apteekkiin, jossa se on
sailytettava vahintaan kuusi vuotta sen vuoden lopusta, jonka aikana laa-
kemaarays on laadittu. Kirjallista sailytettavaa ladkemaaraysta ei voi uusia,
iteroida, maarata faksilla tai puhelimella eikd samalla lomakkeella saa maa-
ratd muita ladkevalmisteita.

Sahkoisellda ladkemaaraykselld laaditun sailytettavan ladkemaarayksen
osatoimitukset voidaan toimittaa eri apteekeista.

PKV-ladkkeita toimitettaessa apteekin on Kkiinnitettdva erityistd huomiota
ladkemaarayksen oikeellisuuteen.

Kaikkien PKV-laakkeiden toimitusvaleja tulee seurata apteekissa varmista-
en lddkkeen oikea ja turvallinen kaytto.
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5.4 Erityisluvalla toimitettava ladkevalmiste

Erityislupa sellaisen ladkevalmisteen kulutukseen luovuttamiseksi, joka ei
Suomessa ole myyntiluvallisena kaupan, haetaan kirjallisesti Laakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta. Hakemuslomake on saatavissa
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen verkkosivuilla.

Laakarin ja hammaslaakarin 1.1.2017 alkaen kirjallisesti tai puhelimitse an-
tama erityislupalaakevalmisteen laakemaarays tallennetaan apteekissa
Reseptikeskukseen eli muutetaan sdhkoiseksi 1adkemaaraykseksi sen jal-
keen, kun Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus on myoéntanyt erityis-
luvan ladkevalmisteen kulutukseen luovuttamiseen.

Erityislupavalmisteen ladkemaarays tulee toimittaa kokonaisuudessaan sii-
ta apteekista tai sivuapteekista, jolle Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus on myodntanyt erityisluvan laadkkeen kulutukseen luovuttamiseen.
Erityisluvalla tai maaraaikaisella erityisluvalla toimitettavan 1dékevalmisteen
toimittamisessa on varmistuttava siita, ettd kyseinen lupa ja sitd vastaava
ladkemaarays ovat voimassa. Maaraaikainen erityislupa oikeuttaa luovut-
tamaan kyseista laakevalmistetta vain ihmisten 1aakintaan, ja maaraaikai-
nen erityislupa elaimille vain eldinlaakintaa varten. Kulutukseen luovutetta-
van laakevalmisteen tulee vastata erityislupapaatdksessa olevia valmiste-
tietoja. Valmisteita kulutukseen luovutettaessa on varmistuttava myds siita,
ettd valmisteen kayttaja saa riittavat tiedot valmisteen oikeasta kaytosta se-
ka sailytys- ja muista ohjeista.

Erityisluvat tulee sailyttda viisi vuotta. Apteekissa tulee olla jaljitettavissa
viiden vuoden ajalta tiedot kenelle, kenen maarayksesta ja milloin apteekis-
ta on toimitettu reseptilddkevalmisteita erityisluvilla ja maaraaikaisilla kulu-
tukseen luovutusluvilla

5.5 Biologisen ladkkeen toimittaminen

Biologisen ladkkeen toimittamisen yhteydessa on varmistettava, etta asiak-
kaalle toimitetun biologisen ladkkeen erdnumero on selvitettavissa viiden
vuoden ajan ladkkeen toimittamisesta.

6 LAAKEMAARAYKSEN UUDISTAMINEN JA ELAINLAAKE-
MAARAYKSEN UUSIMINEN

6.1 Laakemaarayksen uudistaminen

Sahkdisesta lddkemaarayksesta annetun lain 10 §:n 3 momentin mukaan
sahkdinen ladkemaarays uudistetaan laatimalla uusi 1ddkemaarays. Ap-
teekki voi lahettdaa potilaan pyynndsta ladkemaarayksen uudistamispyyn-
nén ladkkeen maaraajalle ja terveydenhuollon toimintayksikolle, jos |aak-
keen maaradja ei ole estanyt Reseptikeskukseen tallennetun ladkemaa-
rayksen uudistamista.

Ladkkeen maaraamisestd annetun STM:n asetuksen 19 §:n 1 momentin
mukaan sahkoisen ladkemaarayksen voi uudistaa 16 tai 28 kuukauden ku-
luessa alkuperdisen ladkemaarayksen antamisesta kayttdmalld pohjana
uudistettavan ladkemaarayksen tietoja riippuen asetuksen 16 §:ssa saade-
tysta laakemaarayksen joko vuoden tai kahden vuoden voimassaoloajasta.
Alkuperaisen sahkoisen lddkemaarayksen yhteydessa annettu sdhkodisesta
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ladkemaarayksesta annetun lain 9 §:n mukainen potilasohje koskee myds
uudistettua sahkoista 1ddkemaaraysta. Potilaalle saadaan kuitenkin tulostaa
uudistamisen yhteydessa uusi potilasohje tai apteekissa tieto uudistetusta
ladkemaarayksesta.

Laakkeen maaraamisesta annetun STM:n asetuksen 19 §:n 3 momentin
mukaan, jos ladkkeen maaraaja laatii sdhkdisen ladkemaarayksen potilaan
uudistamispyynnon perusteella silloin, kun uudistettava laakemaarays on
osittain toimittamatta, ennen uudistamista saamatta jaanytta |aake-eraa ei
saa enda uudistamisen jalkeen toimittaa apteekista.

Ladkkeen maaraamisestd annetun STM:n asetuksen 19 §:n 5 momentin
mukaan kirjallisen 1adkemaarayksen, joka sahkdisesta ladkemaarayksesta
annetun lain 12 §:n 4 momentin mukaisesti on tallennettu Reseptikeskuk-
seen, voi uudistaa. Puhelinladkemaaraysta, pro auctore -ladkemaaraysta ja
eurooppalaista ladkemaaraysta ei voi uudistaa.

Apteekin tulee sopia sdhkdisen ladkemaarayksen uudistamiseen liittyvista
menettelytavoista yhteistydssa paikallisen terveydenhuollon kanssa. Laak-
keen kayttdja on ohjattava ladkkeen maaraajan vastaanotolle silloin, jos
sahkdisen ladkemaarayksen uudistamista apteekin valitykselld ei voida pi-
taa ladkkeen oikean ja turvallisen kayton kannalta tarkoituksenmukaisena.

6.2 Elainladkarin antaman kirjallisen ja faksiladkemaarayksen uusiminen

Apteekki voi pyynndsta toimittaa elainladkemaarayksen elainlaakarille uu-
sittavaksi tai pyytaa elainlddkaria uusimaan ladkemaarayksen puhelimitse.
PKV-ladkemaaraysta ja ladkemaaraysta, jonka maaraamis- tai uusimispai-
vasta on kulunut yli vuosi, ei eldinladkari voi uusia puhelimitse.

Puhelimitse uusittuun ladkemaaraykseen tulee merkitd valmisteen nimi ja
maara uusimismerkinndille varattuun tilaan. Uusimismerkintdihin tulee si-
sallyttda myods paikkakunta ja paivamaara, ladkemaarayksen uusijan nimi
ja tunnusnumero. Proviisorin tai farmaseutin on vahvistettava puhelimitse
uusittu [ddkemaarays allekirjoituksellaan.

Kun elainladkemaarays on uusittu, mahdollisesti saamatta jaanytta ladke-
eraa ei enda saa toimittaa.

7 LAAKKEIDEN VARASTOINTITILOJEN OLOSUHDESEURANTA
JA KULJETUSPALVELUIDEN KAYTTO

Laakkeiden varastointitilojen on oltava tarkoituksenmukaiset ottaen huomi-
oon laakevalmisteiden erilaiset sailytysolosuhteet. Sailytysolosuhteiden
seurannasta tulee pitaa kirjaa. Poikkeamien merkitys ladkkeiden laatuun on
arvioitava ja dokumentoitava. Poikkeamien vaatimat korjaavat toimenpiteet
tulee dokumentoida. Sailytysolosuhteiden seurannasta ja menettelytavoista
poikkeamatilanteissa sekd naiden dokumentoinnista tulee apteekissa olla
toimintaohje.

Olosuhdeseurannassa kaytettavien valineiden ja jarjestelmien toiminnan
luotettavuudesta tulee varmistua dokumentoidusti ja saanndllisesti. Saily-
tysolosuhteiden seurannassa kaytettavien valineiden ja jarjestelmien toi-
minnan luotettavuuden varmistaminen ja sen dokumentointi tulee ohjeistaa
toimintaohjeella.
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Jos ladkkeen toimittamiseen liittyy kuljetuspalveluiden kayttdéa, apteekin tu-
lee varmistua kuljetusten aikaisten sailytysolosuhteiden asianmukaisuudes-
ta. Laakkeiden pakkaamisesta, kuljettamisesta ja kuljetusten aikaisten sai-
lytysolosuhteiden asianmukaisuuden varmistamisesta tulee apteekissa olla
toimintaohje.

8 ASIAKKAIDEN PALAUTTAMAT LAAKKEET

Asiakkaiden apteekkiin palauttamat ladkevalmisteet tulee havittaa laakejat-
teena. Laakejatteitd on kasiteltava ja sailytettdva apteekissa erillddn myyn-
tivarastoon kuuluvista l1adkevalmisteista. Ladkejatteiden kasittelyssa ja sai-
lyttdmisessa on kiinnitettava erityistd huomiota laakejatteiden mahdolliseen
vaarinkayttéon. Ulkopuolisten paasy kasiksi apteekissa sailytettaviin 1adke-
jatteisiin tulee estaa. Laakejatteiden kasittely, sailyttdminen apteekissa ja
luovuttaminen kuljetettavaksi havittamista varten tulee ohjeistaa toimintaoh-
jeella.

9 TIETOJEN LUOVUTTAMINEN APTEEKISTA

Laakemaarays on salassa pidettava asiakirja, jonka sisaltamia tietoja ei saa
ilman potilaan suostumusta luovuttaa sivullisille ellei luovutuksesta ole saa-
detty lainsdadanndssa. Salassa pidettavien asiakirjojen esittamisvelvolli-
suudesta on saadetty muun muassa oikeudenkaymiskaaressa ja esitutkin-
talaissa.

10 SCHENGEN-TODISTUS

Laakelain 55 a §:n nojalla apteekki voi antaa matkustajalle Schengenin
yleissopimuksen 75 artiklassa tarkoitetun todistuksen huumausaineita tai
psykotrooppisia aineita sisaltavien ladkevalmisteiden mukana kuljettami-
seen matkustettaessa toiseen sopimusmaahan. Todistus voidaan antaa
Suomessa pysyvasti asuvalle henkilolle ja se on voimassa enintaan 30
vuorokautta.

Todistuslomake on saatavissa Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
sen verkkosivuilla.

11 LAAKEALAN TURVALLISUUS- JA KEHITTAMISKESKUKSEL-
LE TEHTAVAT ILMOITUKSET

Apteekin tulee ilmoittaa kirjallisesti Ladkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskukselle kalenterivuosittain tammikuun loppuun mennessa edellisen
vuoden aikana toimitettujen [ddkemaaraysten lukumaara.

Apteekissa annettujen Schengen-todistusten lukumaara ilmoitetaan kalen-

terivuosittain seuraavan vuoden tammikuussa Laakealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle.
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12 TOIMINTA POIKKEUSTILANTEESSA

12.1 Yleista

Poikkeuksellisissa tilanteissa, esimerkiksi suuronnettomuuden, muun erityi-
sen hatatilanteen tai apteekin ja Reseptikeskuksen valisen yhteyden hairion
vuoksi, maarayksista voidaan joutua poikkeamaan potilaan valttamattéman
ladkehoidon turvaamiseksi. Siina tapauksessa apteekkarin on varmistutta-
va siita, etta laakitysturvallisuus ei vaarannu. Nama yksittaiset poikkeamat
tulee dokumentoida apteekissa ja dokumentaatiota tulee sailyttaa viisi vuot-
ta ellei muuta ole saadetty.

12.2 Toiminta apteekin ja Kelan palveluiden vilisissa hairiotilanteissa

Yksittaistéa apteekkia koskevassa hairidtilanteessa asiakas ohjataan harkin-
nan mukaan toiseen apteekkiin. Jos asiakkaan ohjaaminen toiseen apteek-
kiin ei ole mahdollista eika asiakas voi asioida apteekissa myohemmin uu-
delleen, tulee apteekin ja Reseptikeskuksen hairidtilanteessa toimia siten,
ettd asiakkaalle valttamaton 1adkehoito voidaan turvata.

Valttamaton laakehoito voidaan hairidtilanteessa turvata joko pyytamalla
laakarilta puhelinladkemaarays, selvittamalla asiakkaan sahkoisen laake-
maarayksen sisaltd asiakkaalla mukana olevista dokumenteista kuten poti-
lasohjeesta, yhteenvedosta tai laakkeen toimittamisen yhteydessa annetus-
ta kirjallisesta selvityksesta, ohjaamalla asiakas laakarin vastaanotolle esi-
merkiksi paivystykseen tai toimimalla siten kuin menettelystd hairidtilan-
teessa on paikallisesti sovittu muun terveydenhuollon kanssa.

Apteekin toiminta hairitilanteessa on ohjeistettava yhteistydssa paikallisen
terveydenhuollon kanssa. Toimintaohjeesta on kaytava ilmi muun muassa
— mihin otetaan yhteyttd tai mihin asiakas ohjataan, jos Reseptikes-
kuksessa olevan ladkemaarayksen sisaltda ei ole mahdollista selvit-
taa apteekissa asiakkaalla olevista dokumenteista.
— menettelytavat, jos paikallisesti on sovittu jostain muusta toiminta-
mallista, jolla pyritdan yhteistydssa turvaamaan potilaan valttamatén
l&8kehoito.

12.3 Apteekissa Reseptikeskukseen tallennettavan ladkemaarayksen toimittaminen

Sahkdisesta ladkemaarayksesta annetun lain 5 §:n 1 momentin mukaan jos
ladkkeen sahkoinen maaraaminen ei ole teknisen hairion vuoksi mahdollis-
ta, ladkemaarayksen voi tehda myos kirjallisesti tai puhelinladkemaarayk-
send. Kirjallisen tai puhelinlddkemaarayksen voi tehda myds apteekin
pyynnosta, jos apteekki ei pysty toimittamaan sahkdistd I1ddkemaaraysta
teknisen hairién takia. Lisaksi ladkemaarayksen voi laatia kirjallisesti tai pu-
helimitse, jos Iadkehoidon tarve on kiireellinen eika Iddkemaaraysta voi olo-
suhteiden poikkeuksellisuuden vuoksi tai muusta erityisesta syysta laatia
sahkoisesti.

Sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain 5 §:n 1 momentin mukaises-
sa tilanteessa vastaanotetusta ja apteekkijarjestelmaan tallennetusta puhe-
linladkemaarayksesta tulee kayda ilmi tieto puhelinladkemaarayksen vas-
taanottaneesta ja apteekkijarjestelmaan tallentaneesta proviisorista tai far-
maseutista.
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Sahkdisesta ladkemaarayksesta annetun lain 12 §:n 4 momentin mukaan,
jos ladkemaarays on annettu 5 §:n 1 momentissa tarkoitetun teknisen hairi-
On takia kirjallisesti tai puhelimitse, apteekin on tallennettava laakemaarays
ja siihen liittyvat toimitustiedot Reseptikeskukseen ladkemaaraysta toimi-
tettaessa tai teknisen hairion estdessa valittéman tallennuksen, niin pian
kuin se on mahdollista.

Sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain 5 §:n 1 momentin mukaises-
sa tilanteessa laaditun ja saman lain 12 §:n 4 momentin mukaisesti aptee-
kissa Reseptikeskukseen tallennetun ladkemaarayksen mahdolliset seu-
raavat toimituserat voi toimittaa mista tahansa apteekista.

Apteekissa Reseptikeskukseen toimittamisen yhteydessa tallennettu kirjal-
linen ladkemaarayslomake tulee sailyttda apteekissa kuten poikkeamado-
kumentaation sailyttdmisestd on maaratty tdman maarayksen kohdassa
12.1.

13 TOIMITTAMISEEEN LITTYVAT TOIMINTAOHJEET

Laakkeiden toimittamiseen valittdmasti tai valillisesti liittyvat toimet ja tehta-
vat, jotka toiminnan laadun varmistamiseksi tulee aina suorittaa samalla ta-
valla, on kuvattava kirjallisissa toimintaohjeissa. Toimintaohjeet ja niiden
muutokset hyvaksyy apteekkari tai hanen kirjallisesti valtuuttamansa provii-
sori tai farmaseutti. Henkildkunta on koulutettava ty6skentelemaan omiin
tyétehtaviinsa liittyvien toimintaohjeiden mukaisesti.

14 OHJAUS JA NEUVONTA

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ohjaa ja neuvoo pyynndsta ta-
man maarayksen soveltamisessa.

15 VOIMASSAOLOAIKA

Allekirjoitus

Tama maarays tulee voimaan 1.1.2017 ja on voimassa toistaiseksi.

Hyvaksyja
Rajaniemi Sinikka Ylijohtaja
Hirvonen Anne Yliproviisori

Asiakirja on s@hkoisesti allekirjoitettu asianhallintajarjestelmassa.
Fimea 23.12.2016. Allekirjoituksen oikeellisuuden voi todentaa kirjaamosta.
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JAKELU

Apteekit

Helsingin yliopiston apteekki
[ta-Suomen yliopiston apteekki
Sivuapteekit

Sairaala-apteekit
Laakekeskukset

TIEDOKSI

Sosiaali- ja terveysministerid

Maa- ja metsatalousministerid

Ty6- ja elinkeinoministerid

Suomen Kuntaliitto

Suomen Apteekkariliitto ry

Suomen Apteekkiyrittajat ry

Suomen Farmasialiitto ry

Suomen Proviisoriyhdistys ry

Palvelualojen ammattiliitto, Apteekkialan osasto ry
Laaketeollisuus ry

Rinnakkaislaaketeollisuus ry

Suomen Laakerinnakkaistuojien Yhdistys ry
Apteekkitavaratukkukauppiaat ry

Helsingin yliopisto, farmasian tiedekunta

Helsingin yliopisto, elainlaaketieteellinen tiedekunta
[ta-Suomen yliopisto, terveystieteiden tiedekunta

Abo Akademi, luonnontieteellinen ja tekninen tiedekunta-ala, farmasian yk-
sikko

Elintarviketurvallisuusvirasto

Kansanelakelaitos

Liikenteen turvallisuusvirasto Trafi, meriturvallisuus
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos

Suomen Punainen Risti Veripalvelu
Aluehallintovirastot

Statens ambetsverk pa Aland (Ahvenanmaan valtionvirasto)
Suomen Laakariliitto ry

Suomen Hammaslaakariliitto ry

Suomen Elainlaakariliitto ry

Yliopistojen laaketieteelliset tiedekunnat
Pharmadata Oy

Receptum Oy

AffectoGenimap Finland Oy
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