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Luonnos Sosiaali- ja terveysministerion asetukseksi ladkkeen maaraamisesta

annetun asetuksen muuttamiseksi

Sosiaali- ja terveysministerio on pyytanyt Kansaneldkelaitoksen (Kela) lausuntoa
luonnoksesta Sosiaali- ja terveysministerion asetukseksi lddkkeen maaraamisesta
annetun asetuksen muuttamiseksi. Sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain
(61/2007) mukaisen sahkoisen laakemaarayksen toteuttajana ja yllapitdjana Kelan

Kanta-palvelut esittdé seuraavat asetusluonnosta koskevat huomiot.
5 8§ Rajattu ladkkeenmaarddminen

Asetuksen 5 8:n mukaan sairaanhoitaja maarda laéketta vaikuttavan aineen,
vahvuuden ja lddkemuodon perusteella. Vaikuttavalla aineella maaraamiseen liittyy
monia ongelmia. Yhdistelmavalmisteita (esimerkiksi ehkaisyvalmisteet) ei voida
maarata vaikuttavalla aineella sahkdisella ladkemaaraykselld, jolloin sairaanhoitaja
joutuu maaraamaan ne asetuksen vastaisesti kauppanimelld. Perusvoiteita ei
myoskdan ole mahdollista maarata vaikuttavalla aineella. Tieto sairaanhoitajan
oikeudesta maarata ladkettda on kansallisessa Laaketietokannassa pakkaustasolla.
Sairaanhoitajalla on esimerkiksi oikeus méaarata itsehoitoladkkeita, mutta ei naiden
valmisteiden reseptipakkauksia. Potilas- ja apteekkitietojarjestelmiin on kéytannodssa
mahdotonta toteuttaa ohjelmallisia tarkastuksia siitd, onko sairaanhoitajan maaraama
l&dke sairaanhoitajan rajatun ladkkeenmaarddmisen piirissd, jos sairaanhoitaja maaraa
ladketta vaikuttavan aineen perusteella. Rajattua ladkkeenmé&éaradmista selvittényt
tyoryhma on ehdottanut, ettd ladkkeen maardamisesta annetun sosiaali- ja
terveysministerion asetuksen (1088/2010) 5 8:84 muutetaan siten, ettd sairaanhoitaja
voi tehda lAdkemaarayksen ja jatkaa ladkarin tekemaé ladkemaaraysta kauppanimelld

myyntiluvallisina pakkauskokoina asetuksen rajaamissa aiheissa.
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10 § Ladkkeen maaraaminen

Voimassa olevan asetuksen 10 8:n mukaan ladkemé&arayksen voimassaoloaikaa voi
rajoittaa erillisella merkinnalla "per usum ad". Sahkoisessa ladakemaarayksessa
viimeisen voimassaolopaivan merkinta ei ole nimella "per usum ad”. Kanta-palvelut
ehdottaa, ettd sdannts muotoillaan esim. "Laakemdaarayksen voimassaoloaikaa voi

rajoittaa erillisella merkinnalla”.

Aikaisemmin kommenteilla olleessa asetusversiossa 10 8:n 5 ja 6 momentin mukaan
ladkkeen maaraajan tulee maaritella hoidossa tarvittavan ladkkeen kokonaismaara,
joka tulee kirjata ladkemaaraykseen. Laakemaaraykseen voidaan kokonaisméaaran
sijasta kirjata |&d&kehoidon kestoaika vain silloin, kun maéaratddn koneellisesti
annosjaeltavaa ld8ketta tai laakettd, jonka annostusta muutetaan usein
ladkemaarayksen voimassaoloaikana. La&kevalmisteet on maarattava kaupan olevia
pakkauskokoja vastaavina maarind. Jos on olemassa erityisia hoidollisia perusteita,

voidaan laakettd maarata myos vakiopakkauksesta poikkeava maara.

Koska pakkauksina maaraaminen on ensisijainen maardystapa, Kanta-palvelut
ehdottaa, ettd 10 8&:n 5 momentin ensimmaista lausetta muutetaan niin, etta ladkkeen
maaraajan tulee maéaaritelld hoidossa tarvittavan ladkkeen maéara, joka tulee kirjata
ladkemaaraykseen pakkauksina tai ladkkeen kokonaismaarand. Saannds vastaisi nain

myo6s asetusluonnoksen 13 8:n 1 momentin 4-kohtaa.

10 8n jo aiemmin lausuntokierroksella olleen muutosehdotuksen mukaan jos
biologiselle laakkeelle on saatavilla biosimilaareja, tulee laadkkeen maaragjan
ensisijaisesti valita ndista vertailukelpoisista ja vaihtoehtoisista valmisteista hinnaltaan
edullisin. Kanta-palvelut on kommentoinut biosimilaareihin liittyvia ongelmia tarkemmin
tasséa lausunnossa 16 8:n kohdalla. Koska biosimilaaritietoa ei ole Laaketietokannassa,
eivatka kyseiset valmisteet kuulu laékevaihdon piiriin, on ladkkeen maaraajan hankalaa
selvittda hinnaltaan edullisinta biosimilaaria. Ladkkeen maaraajan tulisi tarkistaa

erikseen jokaisen biosimilaarin hinta edullisimman vaihtoehdon l6ytadmiseksi.
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13 § Ladkemaaraykseen merkittavat tiedot

Asetusluonnoksen 13 8:n 1 momentin 3-kohdan mukaan ladkemé&arayksessa tulee olla
vaihtoehtoisesti 2 kohdassa saadetylle, apteekissa valmistettavan ladkkeen koostumus
ja maara, ladkemuoto ja vahvuus. Kanta-palvelut ehdottaa, etta apteekissa
valmistettavaa laakettd koskevat tiedot olisivat koostumus ja lddkemuoto.
Koostumustieto pitdisi talloin sisallaan apteekissa valmistettavan laakkeen ainesosat ja
niiden maarat. Kaikille apteekissa valmistettaville ladkkeille (esim.

yhdistelmavalmisteet) ei ole mahdollista maarittaa valmistetasoista vahvuutta.

Asetusluonnoksen 13 8:n 7-kohdan mukaan ladkemaarayksessa tulee olla tieto siita,
onko ladke sdanndllisesti vai tarvittaessa kaytettdva. Asiallisesti "tarvittaessa’-tieto
kuuluisi momentin 5-kohtaan (ld&kkeen annostusohje). Seka saanndllisesti etta
maaraaikaisesti kaytettdva laédke voi olla tarvittaessa kaytettava, joten Kanta-palvelut

ehdottaa 7-kohdan muotoiluksi "tieto siitd, onko ladke jatkuva vai maaraaikainen”.

Asetusluonnoksen 13 §:n 4 momentin mukaan ladketieteen ja hammaslaaketieteen
opiskelijan ja sairaanhoitajan tulee lisédksi merkitd ladkemé&araykseen hoitamansa
toimipaikka, jossa ladkemdaarays on laadittu. Muutosehdotuksessa lienee kirjoitusvirhe

kohdassa hoitamansa toimipaikka.
16 8§ Ladkemaarayksen voimassaoloaika

16 8:n jo aiemmin lausuntokierroksella olleessa muutosehdotuksessa saadetaan, etta
ladkemaaraykset, joilla maarataan biologista laaketta, jolle on saatavilla biosimilaari,
ovat voimassa yhden vuoden maaraamis- tai uudistamispaivastaan. Padsaantoisesti

ladkemaaraykset ovat voimassa kaksi vuotta.

Laaketietokantaan on lisatty tieto biologisesta lddkkeestd 15.11.2016 voimaan
tulleeseen versioon. Laadketietokannassa ei kuitenkaan ole tietoa biologisen laédkkeen
biosimilaarista. Mikéli biologisen ladkkeen lAdkemaéarayksen voimassaolo linkitetaan
biosimilaarin olemassaoloon, tietojarjestelmat, mukaan lukien Reseptikeskus, eivat voi
tunnistaa biologisten laékkeiden osalta, milloin ladkemaarays on voimassa yhden
vuoden tai kaksi vuotta. Voimassaolon rajaaminen jaisi talléin ladkkeen maardajan

vastuulle ja hanen pitéisi tehda se manuaalisesti. Mikéli alkuvaiheessa toimitaan niin,
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ettd ladkari huolehtii ladkemaarayksen voimassaoloajan rajaamisesta vuodeksi
biosimilaareilla, ei Fimean toimittamismaarayksen mukaista kuukauden joustoaikaa
ladkkeen toimittamisessa voida kayttdd apteekissa, koska Reseptikeskus ei anna
toimittaa |&&kettd |Adk&rin merkitseman viimeisen voimassaolopéaivan jalkeen.
Apteekilla ei myosk&ddn ole mahdollisuutta tarkistaa, oliko biologisella laakkeella
biosimilaari l1Adkemaarayksen laatimishetkelld, koska historiatietoa ei ole saatavilla.
Apteekki ei siis voi varmistaa sitda, kuuluuko reseptin voimassaoloajan olla vuosi vai

kaksi vuotta ja vastuu reseptin voimassaoloajasta olisi siis taysin laakarilla.

Ladkemaarayksen voimassaoloajan rajoittamiseen biosimilaarien osalta liittyy myos se
ongelma, ettd biologiselle laékkeelle saattaa tulla biosimilaari reseptin
voimassaoloaikana. Esimerkiksi voi laakari maarata potilaalle biologisen ladkkeen, jolla
ei ole biosimilaaria ladkemé&aarayksen laatimishetkelld, jolloin reseptin voimassaoloaika
on kaksi vuotta. Reseptin voimassaoloaikana maaratylle valmisteelle saattaa kuitenkin
tulla markkinoille biosimilaari. Reseptin viimeinen voimassaolopéaivd tulostetaan
potilasohjeeseen, jolloin reseptin voimassaoloajan muuttaminen lyhyemmaksi kesken
reseptin voimassaoloajan on potilaan kannalta erittdin hammentavaa ja saattaa
pahimmassa tapauksessa jopa vaarantaa potilasturvallisuuden. Teknisesti viimeisen
voimassaolopdivan muuttaminen kesken reseptin voimassaolon on myds haasteellista,
koska Reseptikeskuksen pitdisi jokaisen Ladketietokannan paivityksen yhteydessa
kahden viikon valein kayda lapi kaikki biologista ladketta sisaltavéat ladakemaaraykset
Laaketietokantaa vasten ja muuttaa niiden reseptien voimassaoloaika, joille on tullut
markkinoille biosimilaari. Ladkemaarayksen voimassaoloajan pitdisi siis maaraytya
ladkemaarayksen laatimishetken mukaisen tilanteen mukaan, eika sitd jalkikateen

paiviteta.

Tietojarjestelmilla voidaan helpottaa ja ohjata terveydenhuollon ammattihenkildiden
tydta ja niihin voidaan rakentaa saantdja tukemaan turvallista ja rationaalista
ladkehoitoa.  Silloin, kun lainsdadanndén muutostarpeet vaativat sahkdisen
ladkemaarayksen rajapintaan tehtdvid muutoksia, Kanta-palveluiden nakokulmasta
muutokset pitaa toteuttaa kansallisena muutoshallintana ja ne on sidottava
voimassaolevaan Kanta-julkaisusuunnitelmaan. Reseptikeskuksen liséksi sanomaraja-

pintamuutokset vaativat noin 20 eri potilas- tai apteekkijarjestelmé&én tehtavat
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muutosty6t. Seuraava kaavailtu muutoshallinta séahkdisessa ladkeméaarayksessa tahtaa
julkaisusuunnitelman mukaan kayttoonottoihin Q2/2019 ja tarvittavat muutokset olisi
otettavissa tahan muutoshallintakokonaisuuteen. Jos sanomarajapintamuutokset
tehtaisiin  erillisend muutoskokonaisuutena nopeammalla aikataululla, menisi
suhteellisen suuri o0sa saavutettavasta kustannushyddysta tdhan erilliseen
muutoskokonaisuuteen. Lisaksi on huomioitava, etta ennen kuin
jarjestelmamuutoksista on hyétya, tarvitaan Laaketietokantaan tiedot biologisten
ladkkeiden biosimilaareista Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimealta.

Fimea ei talla hetkella julkaise ajantasaista tietoa biosimilaareista.
19 § Ladkemaarayksen uudistaminen

19 8&:n muutosehdotuksessa saadetaan, ettd sairaanhoitaja ei voi uudistaa
ladkemaaraystd puhelimitse. Sahkoistd ladkemdaaraystda ei voi uudistaa lainkaan
puhelimitse  vaan uudistaminen tehdddn Reseptikeskukseen. Teknisessa
hairidtilanteessa lagkari voi maaréata puhelinreseptin. Sahkoiseen laakemaaraykseen ei
ole aikaisemmin sovellettu asetuksen 19 8:n saannoksia, joten puhelimitse uusiminen
ei ole aikaisemminkaan koskenut sahkdista reseptia. Kirjallisen reseptin osalta
puhelimitse uusiminen tarkoitti sitd, ettd apteekki kirjasi ladkemé&arayslomakkeen
uusimista koskeviin kenttiin [A8karin puhelimitse antamat tiedot reseptin uusimisesta.
Edella olevan perusteella Kanta-palvelut ehdottaa, ettd teksti "sairaanhoitaja ei voi

uudistaa ladkemaaraysta puhelimitse” poistetaan asetusluonnoksesta.
21 § Sailytettavaa ladkemaaraysta edellyttdvan laédkkeen maaraaminen

1 momentin viimeista lausetta, kirjallinen ladkemaarays laatiessa tulee ladkemaéarays
laatia Kansanelékelaitoksen vahvistaman kaavan mukaiselle

ladkemaarayslomakkeelle, ehdotetaan muotoiltavaksi uudelleen.
24 § Potilasasiakirjoihin tehtavat merkinnat ja erillinen kirjanpito

24 8:n muutosehdotuksessa potilasasiakirjoihin tehtdvdn merkinnan tietosisalto ei
vastaa sita tietosisaltoa, joka sahkdiseen lagdkemaaraykseen kirjataan 13 8:n
mukaisesti. Potilasasiakirjoihin tulisi 24 §:n mukaan kirjata esimerkiksi pakkauskoko,

vaikka sahkoinen ladkemaarays voidaan méaarata pakkausten lisaksi kokonaismaarana
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tai tietyissa tapauksissa ajalle. My6s esimerkiksi apteekissa valmistettavan laékkeen

tiedot puuttuvat potilasasiakirjoihin kirjattavista tiedoista.

Sahkdisesta ladkemaarayksesta annetun lain vireilla olevien muutosten myéta myds
tata saannosta tulee jatkossa tarkistaa niin, etta ladkityksen tietojen kirjaamisessa
voidaan noudattaa kertakirjaamisen periaatetta ja kokonaislaakityksen kehittaminen on

mabhdollista.

Marina Lindgren
Yksikon johtaja
Kela, Kanta-palvelut
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