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1 YLEISTA

Laakelain (395/1987) 56 a § velvoittaa hyvaksymaan toisessa Euroopan
unioniin (EU) tai Euroopan talousalueeseen (ETA)! kuuluvassa valtiossa tai
Sveitsissd annetut ladkemaadraykset, jos ladkemaarayksessa maarattya
ladketta saadaan pitdd kaupan siind jasenvaltiossa, jossa se aiotaan
hankkia.

Ladkemaarayksen tunnustamisen yhtena tarkoituksena on varmistaa
potilaalle toisessa valtiossa annetun hoidon asianmukainen jatkuminen
potilaan palattua kotimaahansa.

Eurooppalaisen ladkeméaarayksen tunnustaminen koskee vain ihmisille
tarkoitettuja laakevalmisteita.

2 SUHDE MUIHIN SAADOKSIIN

Laakkeiden toimittamisesta apteekissa on annettu erillinen L&dkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen maardys. Maaraysta laakkeiden
toimittamisesta on noudatettava siltd osin  kuin eurooppalaisen
ladkemaarayksen toimittamisesta ei maarata toisin tdssa maarayksessa.

Laakkeiden toimittamisessa eurooppalaisen ladkemaarayksen perusteella
noudatetaan, mita ladkelaissa on todettu ladke- ja hintaneuvonnasta seké
laakevaihdosta.

Suomessa annettavan eurooppalaisen ladkemaarayksen sisallésta on
saadetty sosiaali- ja terveysministeribn asetuksessa laakkeen
maaraamisesta (1088/2010).

Sahkdisesta ladkemaarayksesta on saadetty sahkoisesta
ladkemaarayksesta annetussa laissa (61/2007) ja sosiaali- ja
terveysministerion asetuksessa (485/2008).

3 MAARITELMIA

Tassa maarayksessa tarkoitetaan:

eurooppalaisella ladkemaardyksella |Adkkeen maaraamiseen oikeutetun
henkilon kirjallisesti tai sahkoisesti Euroopan unioniin tai Euroopan
talousalueeseen  kuuluvassa valtiossa tai  Sveitsissa laatimaa
ladkemaaraysta, jonka perusteella toisessa Euroopan unionin tai Euroopan
talousalueeseen kuuluvassa valtiossa toimiva apteekki voi toimittaa
ladkkeen potilaalle.

ladkkeenmaaraamisasetuksella sosiaali- ja terveysministerion asetusta
ladkkeen maaraamisesta (1088/2010)

1 EU-jasenvaltioiden lisaksi Islanti, Liechtenstein ja Norja
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4 LAAKKEIDEN TOIMITTAMINEN

4.1 Toimitettavat ladkevalmisteet

Edellytyksena laakkeen toimittamiselle apteekista on, etta 1adkemaarays
tayttaa lainsdadannon vaatimukset ja ettd maarattya ladketta saadaan pitaa
kaupan Suomessa.

Laakelain 56 a 8:n 3 momentin nojalla eurooppalaisella ladkeméaarayksella
ei voi toimittaa ladkevalmisteita, jotka edellyttavat erityisladkemaaraysta.
Suomessa kaytettavia erityisladkemaarayksia ovat
huumausainelaakemaarays ja sailytettava ladkemaarays.

Huumausainelaakemaaraysta edellytetaan

- vuoden 1961 huumausaineyleissopimuksen (SopS 43/65)
luetteloiden I, Il ja IV ja

- psykotrooppisia aineita koskevan yleissopimuksen (SopS 60/76)
luetteloiden | ja Il mukaisia aineita sisaltavilta 1adkevalmisteilta seké
huumausainelain 3 8n 1 momentin 5 kohdan e alakohdassa
tarkoitettuja aineita sisaltavia laakkeita

Sdilytettavaa ladkemaaraysta edellytetaan
ladkkeenmaaraamisasetuksen (1088/2010) mukaan

- laékevalmisteelta, jonka myyntilupaan on liitetty ehto sdilytettavasta
ladkemaarayksesta tai

- jos ladkevalmisteen siséltamat paaasialliset vaikuttavat aineet on
mainittu  Laadkealan  turvallisuus- ja  kehittdmiskeskuksen
vahvistamassa luettelossa niistd |Adkeaineista, joita saa toimittaa
vain laakemaarayksella ja jotka on varustettu etuliitteelld ZA ja PA.

4.2 Asiakkaan tunnistaminen eurooppalaista sdahkoista ladkemaaraysta toimitettaessa

Kun ladke toimitetaan sahkoisen ladkemaarayksen perusteella, on
asiakkaan osoitettava luotettavasti, ettd hanella on oikeus vastaanottaa
ladke. Luotettavana osoituksena voidaan pitéda voimassa olevaa passia tai
henkilokorttia tai kunkin maan tasséa asiayhteydessa erikseen maarittelemia
muita luotettavia tunnistamisvalineita.

4.3 Laakkeiden toimittaminen erilaisilla ladkemaarayksilla

Toisessa Euroopan unionin tai Euroopan talousalueeseen kuuluvassa
valtiossa tai Sveitsissé laadittu ladkemaéarays voi olla joko kirjallinen tai
sahkodinen. Toisesta Euroopan unionin tai Euroopan talousalueeseen
kuuluvasta valtiosta tai Sveitsista puhelimitse annettua ladkemaaraysta ei
voida toimittaa suomalaisesta apteekista.

Eri jasenmaat kayttdvat erilaisia asiakasta koskevia yksilintitunnuksia
(vastaava  kuin  henkilétunnus) ja muita vaatimuksia  (esim.
sairausvakuutuksen tai reseptin tunnus), jotka ladketta s&hkdisen
ladkemaarayksen perusteella toimitettaessa tulee kirjata
apteekkijarjestelmaan.
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Eurooppalaista ladkemaaraysta ei voi uusia eika uudistaa.

Jos Suomessa ladkkeen maaraamiseen oikeutettu henkild antaa
jaljennoksen sdhkoisesta ladkemaarayksestd ulkomailla tapahtuvaa ostoa
varten, estaa héan samalla teknisesti ladkkeen toimittamisen suomalaisesta
apteekista. Kyseisella jaljennoksella ei voi toimittaa ladkkeitda suomalaisesta
apteekista.

Eurooppalaisen ladkemaarayksen voimassaoloaika noudattaa
toimittamismaan kansallisia sdadoksia, ellei laakari ole erikseen rajoittanut
ladkemaarayksen voimassaoloaikaa.

4.4 Eurooppalaisesta ladkemaardyksesta tarkistettavat vahimmaistiedot

Toimittamistilanteessa  apteekin  farmaseuttisen  henkildkunnan  on
varmistuttava, ettd apteekissa esitetty eurooppalainen laakeméaarays
sisaltda vahintdan seuraavat tiedot:

Potilaan tunnistetiedot
- Sukunimi (sukunimet)
- Etunimi (etunimet) (taydellisena eli ei pelkkia nimikirjaimia)
- Syntymaaika

Ladkemaardayksen varmentaminen
- Laakemaarayksen laatimispaivamaara

Ladkemaardayksen antaneen terveydenhuollon ammattihenkildon
tunnistaminen
- Sukunimi (sukunimet)
- Etunimi (etunimet) (taydellisena eli ei pelkkia nimikirjaimia)
- Ammatillinen patevyys
- Suorat yhteystiedot (sahkdpostiosoite? ja puhelin tai faksi,
kansainvalisella suuntanumerolla varustettuna)
- Tyoosoite (myo6s jasenvaltio)
- Allekirjoitus (kirjallinen tai sahkdinen, ladkemaarayksen antamiseen
kaytetyn vélineen mukaan)

Ladkemaarayksen kohteena olevan tuotteen (eli maarattavan
valmisteen) tunnistetiedot
- Yleisnimi eli vaikuttava aine
- Laakevalmisteen kauppanimi (tuotemerkki) jos
a) laakemaarayksen kohteena oleva tuote on biologinen laake®
tai
b) ladkemaarayksen antanut terveydenhuollon ammattihenkil®
pitaa sitd ladketieteellisista syista valttamattomana; talléin
ladkemaarayksessa on esitettava lyhyesti syyt kauppanimen
kayttoon
- Laakemuoto eli farmaseuttinen formulointi (depottabletti,
enterokapseli, liuos, jne.)
- Maara
- Vahvuus
- Annosteluohje

2 Arkaluonteisia tai salassa pidettéavia henkilGtietoja ei tule lahettaa suojaamattomassa sahkopostiyhteydessa
3 Biologinen ladke on maaritelty direktiivin 2001/83/EY (sellaisena kuin se on muutettu direktiivilla 2003/63/EY)
liitteessa | olevan | osan 3.2.1.1 kohdan b alakohdassa

Fimea =



Jos ladkevalmiste on maaratty kauppanimella ja lddkemaarayksessa on
esitetty syyt kauppanimen kaytt66n, mutta valmisteella on eri kauppanimi eri
jasenvaltioissa, laakevalmiste voidaan toimittaa, jos se muuten on taysin
vastaava (vaikuttava-aine, vahvuus ja ladkemuoto). Laakemaaraykseen
tulee merkita toimitetun ladkevalmisteen nimi. Kuitenkaan biologista
lAdkevalmistetta ei voida toimittaa, ellei nimi ole taysin sama tai
rinnakkaistuotu. Rinnakkaistuotu valmiste on aina vaihtokelpoinen
suoratuodun kanssa.

Apteekin farmaseuttinen henkilokunta voi harkinnan mukaan toimittaa
eurooppalaisella ladkemaarayksella maaratyn laakevalmisteen siita
huolimatta, ettd jokin ladkemaarayksen vahimmaistiedoista puuttuisi.
Laakevalmisteen voi ndissa tapauksissa toimittaa, jos katsotaan, etté tiedon
puuttuminen ei vaaranna laakitysturvallisuutta, eikd puuttuva tieto ole
luonteeltaan sellainen, etta ladkemaarayksen aitoutta tai sen ladketieteellista
asianmukaisuutta voidaan sen johdosta perustellusti epailla.

Ladkemaarayksen sisaltoon liittyvissa epaselvyyksissa laakkeen toimittajan
on oltava yhteydessa ladkkeen maaraajaan. Naissa tilanteissa yhteydenotot
tulee dokumentoida.

Apteekki voi ladkelain 56 a §8:n 2 momentin mukaan kieltaytya toimittamasta
eurooppalaisella ladkemaarayksella maaratyn ladkkeen, jos on perusteltua
syyta  epailla ladkemaarayksen aitoutta  tai laéketieteellista
asianmukaisuutta, tai jos ladkemaardays on epaselva tai puutteellinen.
Tilanteissa, joissa laédke jatetaan toimittamatta eika ladkkeen maaraajaan ole
saatu yhteyttd, tulee apteekin dokumentoida toimittamatta jattdminen
perusteluineen.

Jos Kkayttbohjetta esimerkiksi kielen takia ei kyetd selvittamaan,
ladkemaarays voidaan apteekin harkinnan mukaan toimittaa, jos asiakas
iimoittaa ymmartavansa kayttdohjeen ja ladkkeen oikeasta ja turvallisesta
kaytosta voidaan toimittamistilanteessa varmistua. Kayttbohje ei tallaisissa
tilanteissa saa olla ristiriidassa kyseisen l|ddkevalmisteen hyvéksytyn
valmisteyhteenvedon kanssa. Ohjelippuun kirjoitetaan télléin ohjeen sijasta
"To be used as prescribed”.

4.5 Laadkemaarayksen oikeellisuuden varmistaminen

Rajat ylittavan terveydenhuollon yhteyspiste, joka on sijoitettu
Kansanelakelaitokseen, neuvoo apteekkeja ladkemaaraysten
vastavuoroisen tunnustamisen helpottamiseksi seka tarjoaa yleista tietoa
ladkemaarayksista. Yhteyspisteen tehtavistd on saadetty tarkemmin laissa
rajat ylittavasta terveydenhuollosta (1201/2013).

Toimitettaessa la&kkeita eurooppalaisen lddkemaarayksen perusteella on
apteekin huomioitava, ettd ladkemaarayksen on laatinut henkild, jolla on
ladkkeenmaaraamisoikeus siina valtiossa, jossa ladkemaarays on laadittu.
Koska ladkkeenmaaradamisoikeudesta saadetaan kansallisesti,
ladkkeenmaardadmisoikeuden piirissa olevat ammattinenkiloryhmét voivat
poiketa Suomessa saadetysta.

Apteekki voi toimittaa Rajat ylittdvan terveydenhuollon yhteyspisteeseen

tietopyynnén esimerkiksi ladkemaarayksen laatineen henkilon
ladkkeenmaardamisoikeudesta, jolloin yhteyspiste hyddyntaa

Fimea



sisamarkkinoiden tietojenvaihtojarjestelmaa (IMl-jarjestelm@) tietojen
tarkistamisessa. IMI-jarjestelma ei tarjoa reaaliaikaista palvelua valtioiden
valilla, ja tietojen kasittelyyn liittyy ajallista viivetta.

Suomen  kansallinen  yhteyspiste, joka on my0s  sijoitettu
Kansanelakelaitokseen, toimii Suomessa kansallisena yhteyspisteena
reseptikeskuksen, apteekkien ja ulkomaan kansallisen yhteyspisteen valilla.
Kansallisesta  yhteyspisteestd on  saadetty laissa  séhkoisesta
ladkemaarayksesta (61/2007). Kun sahkoéinen resepti on laadittu muualla
kuin Suomessa, hyvaksymisen ehtona apteekissa on se, ettd ladkemaarays
vdlitetddn suomalaiseen apteekkiin ladkemaarayksen oikeellisuuden
varmistavan ulkomaisen ja Suomen kansallisen yhteyspisteen kautta.

5 LAAKEALAN TURVALLISUUS-JA
KEHITTAMISKESKUKSELLE TEHTAVAT ILMOITUKSET

Apteekin  tulee ilmoittaa Kkirjallisesti Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle kalenterivuosittain tammikuun loppuun mennessa
edellisen vuoden aikana toimitettujen Kkirjallisten ja sahkdisten
eurooppalaisten ladkemaaraysten lukumaara.

6 OHJAUS JA NEUVONTA

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ohjaa ja neuvoo pyynnésta
taman maarayksen soveltamisessa.

7 VOIMASSAOLOAIKA

JAKELU

Tama maarays tulee voimaan 24.2.2020 ja on voimassa toistaiseksi.

Ylijohtaja Eija Pelkonen
Yliproviisori Johannes Pietilainen
Apteekit

Helsingin yliopiston apteekki
Itd&-Suomen yliopiston apteekki
Sivuapteekit
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TIEDOKSI

Sosiaali- ja terveysministerio

Maa- ja metsatalousministerio

Ty6- ja elinkeinoministerio

Kansanelakelaitos

Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
Statens ambetsverk pa Aland (Ahvenanmaan valtionvirasto)
Aluehallintovirastot

Suomen Kuntaliitto

Suomen Apteekkariliitto ry

Suomen Apteekkiyrittajat ry

Suomen Farmasialiitto ry

Suomen Proviisoriyhdistys ry

Palvelualojen ammattiliitto, apteekkialan osasto
Laéketeollisuus ry

Rinnakkaislaaketeollisuus ry

Suomen Laékerinnakkaistuojien Yhdistys ry
Laake- ja terveyshuolto ry

Helsingin yliopisto, farmasian tiedekunta
[t&-Suomen yliopisto, terveystieteiden tiedekunta
Abo Akademi, Fakulteten fér naturvetenskaper och teknik, Farmaci
Suomen L&akariliitto ry

Suomen Hammaslaakariliitto ry
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