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Suomen Laakerinnakkaistuojien lausunto:
Sosiaali- ja terveysministerion asetus ladkkeen maaraamisesta annetun sosiaali- ja
terveysministerion asetuksen muuttamisesta

Suomen Laakerinnakkaistuojien yhdistys kiittda sosiaali- ja terveysministeriota
mahdollisuudesta lausua muutoksista ladkkeen maaraamisesta annettuun asetukseen.

Ehdotetut muutokset ovat Suomen Laakerinnakkaistuojien mielesta kannatettavia, mutta
muutamaa kohtaa tulisi selkeyttaa kaytannon tyon helpottamiseksi apteekeissa.
Laékevaihtoa koskevaa 178:44 tulisi yhdistyksen mielestd muuttaa seuraavasti:

Jos ladkkeen maaraaja kieltda laakevalmisteen vaihdon, merkitaan kielto yksiselitteisesti
ladkemaaraykseen. Jos ladkkeen maaraaja maaraa epilepsialadketta (ATC-luokka NO3)
epilepsian hoitoon, on laakkeen maaraajan kiellettava laakevalmisteen vaihto. Ladkevaihto
rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteisiin on kuitenkin naissa tilanteissa
mahdollista.

Kyseista kohtaa pyydetaan tarkentamaan siksi, etta rinnakkaistuonti- ja
rinnakkaisjakeluvalmiste on aina vaihtokelpoinen vastaavalle alkuperaisvalmisteelle, myds
epilepsiaindikaatioissa. Kaikki apteekit eivat ole asiasta tietoisia ja vaihtokieltomerkinta
voidaan helposti tulkita niin, ettd myos rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteet olisivat
vaihtokiellon piirisséa.

My0Gs 178:n toisessa kohdassa tulisi vaihtokielto rajata muihin kuin
rinnakkaistuontivalmisteisiin koska kyseessé on sama valmiste. Ema:n kautta haetuissa
rinnakkaisjakeluvalmisteissa rinnakkaisjakelijan myyntiluvan haltija on sama kuin
suoratuojalla. Rinnakkaistuontivalmisteissa (Fimean kautta haetut) rinnakkaistuoja saa oman
myyntilupanumeron ja on néin ollen my6és myyntiluvan haltija. Taméan johdosta 178:n kielto
taman hetkisessa muodossaan rajaisi rinnakkaistuontivalmisteet pois vaihdon piirista.
Kohtaa tulisi muuttaa seuraavasti:

Jos laakkeen maaraaja haluaa maarata tietyn myyntiluvan haltijan |ladkevalmistetta, tulee
ladkemaaraykseen merkita ladkevalmisteen nimi, myyntiluvan haltijan nimi ja kiellon
osoittava merkinta. Laékevaihto rinnakkaistuontivalmisteeseen nédhden on kuitenkin
naissa tilanteissa mahdollista.
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