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Sosiaali- ja terveysministerion asetus ladkkeen maaraamisestéa annetun sosiaali- ja
terveysministerion asetuksen muuttamisesta

1 Yleista
Rationaalinen ladkkeen maaraaminen ja ladkekorvaussaastot

Terveydenhuollon ammattihenkilGistd annetussa laissa (559/1994, jatkossa ammattihenkildlaki)
séédetdédn ladkarin ja muiden terveydenhuollon ammattihenkildiden oikeudesta maarata ladkkeita.
Laissa annetaan myos asetuksenantovaltuutuksia saitdd ladkkeiden maaraamisestd tarkemmin
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa la&kkeen
maardédmisesta (1088/2010, jatkossa laakkeenmadradmisasetus) saddetddn muun muassa lakia
yksityiskohtaisemmin eri terveydenhuollon ammattihenkil0iden oikeudesta ma&arata laakkeits,
ladkemadrayksen teknisesta sisallosté ja ladkkeen méaardamista maarittavista edellytyksista.

Rationaalinen eli jarkeva laakehoito on tehokasta, turvallista, tarkoituksenmukaista ja taloudellista.
Ladkkeenméaaradmisasetuksen sadntelyn kautta pyritd&dn osaltaan ohjaamaan terveydenhuollon
ammattihenkildiden rationaalista ladkkeenmaéraédmista.

Paaministeri Juha Sipilan hallituksen ohjelman (29.5.2015) mukaan hallitus toteuttaa rationaalisen
la&kehoidon toimeenpano-ohjelman, jonka tarkoituksena on parantaa potilaan kokonaisvaltaisen
hoidon toteutumista, parantaa ihmisten toimintakykya seké luoda edellytykset kustannustehokkaalle
laékehoidolle niin potilaan kuin yhteiskunnan nékokulmasta. Toimeenpano-ohjelma huomioi
ladkehoitoon kuuluvia prosesseja ladkkeen méaardadmisesta ja tutkimuksesta sen kayttoon asti.
Toimeenpano-ohjelmaa varten sosiaali- ja terveysministerid on asettanut toimikaudelle 1.2.2016-
31.12.2017 rationaalisen laédkehoidon toimeenpano-ohjelman ohjausryhméan (STM102:00/2015).

Paaministeri Sipilan hallituksen ohjelman mukaan ladkekorvauksiin kohdistetaan 150 miljoonan
euron sadstot vuodesta 2017 alkaen. Sittemmin hallitus on aikaistanut osan s&astoisté toteutuvaksi
jo vuonna 2016 (HE 106/2015 vp; HE 128/2015 vp), jolloin vuodesta 2017 alkaen tavoitteena on
saavuttaa 134 miljoonan euron vuosittaiset saastot ladkekorvausmenoista.

Hallitusohjelman mukaisten la&kekorvaussaastojen valmistelutydssa arvioitiin erilaisia keinoja,
joilla ladkehoitojen rationaalisuutta voitaisiin maassamme edistad. Professori Heikki Ruskoaho
selvitti sosiaali- ja terveysministerion pyynnosta korvausjérjestelmén sekd sairauksien ja ladkkeiden
luokittelun ajantasaisuutta vuoden 2017 ladkesaastoihin liittyen (Sosiaali- ja terveysministerion
raportteja ja muistioita 2016:31). Raportissaan selvitysmies ehdottaa erdind saéstokeinona
ladkehavikin véhentamistd muun muassa edistamaélla pitk&aikaisten ladkehoitojen aloitusta pienilla
la&kepakkauksilla seka ladkkeenméaaradmiskaytannoilla.

Selvitysmies toteaa raportissaan myos, etta biosimilaarien kayttdonottoa korvausjarjestelmassé tulee
lisdtd muun muassa biosimilaarien méaaradmisen ohjauksella. Biosimilaarilla tarkoitetaan biologista
la&kettd, joka on kehitetty samankaltaiseksi ja vertailukelpoiseksi alkuperéisen biologisen ladkkeen
kanssa. Biosimilaari siséltdd alkuperéisladkkeen (viitevalmisteen) vaikuttavan aineen uuden version,
jonka kehittdminen perustuu biosimilaarin ja sen viitevalmisteen vertailukelpoisuuden
osoittamiseen.

Biologiset l4&kkeet ovat nopeasti valtaamassa alaa lddkehoidossa. Vuonna 2015 kymmenen
Suomessa myydyimman ladkevalmisteen joukossa oli kahdeksan biologista l4&ketté ja niiden osuus
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ladkkeiden tukkumyynnin arvosta oli 11 %. Biosimilaarien markkinoille tulo synnyttdd paineita
biologisten valmisteiden véliselle hintakilpailulle ja luo mahdollisuuden merkittéaville
kustannussaéastoille yhteiskunnassamme. Biologisten valmisteiden vélinen hintakilpailu on ollut
tdhdn asti puutteellista ja niiden kustannukset ovat pitkd&dn nousseet nopeammin kuin muiden
la&keryhmien.

Vuonna 2015 Suomessa myytiin la&kkeita noin kolmella miljardilla eurolla. Summa on tyypillisesti
kasvanut 2-3 % vuodessa ja kaksinkertaistunut reilussa vuosikymmenessa. Vuonna 2015 myydyisté
la&kkeistd avohoidon reseptildadkkeiden myyntiosuus oli 70 prosenttia (2 063 miljoonaa euroa).
Vuonna 2015 Kansanelékelaitos (Kela) maksoi sairausvakuutuskorvauksia ladkkeista 1 378
miljoonaa euroa.

Ladkehoitojen kustannuskehitys ja kansantaloutemme maksuvalmius kehittyvat maassamme
ristikkaisiin suuntiin. Tilanteen tasapainottaminen edellyttaa, etta
terveydenhuoltojarjestelmassdmme otetaan kayttéon kaikki mekanismit, joilla l&&kehoitojen
kustannuksia voidaan hillitd potilaiden hoidon laadun siitd karsiméattd. Asetukseen tehtdvien
muutosten tavoitteena on véhentdd kayttamattomien reseptiladkkeiden maarad, lisaté biosimilaarien
kayttohalukkuutta sekd edistdad tehokkaita, turvallisia, tarkoituksenmukaisia ja taloudellisia
la&kevalintoja maassamme. Samalla halutaan selkeyttdd ladkemaarayksen Kirjauskaytantoja, jotta
laékkeiden turvallinen toimittaminen voidaan taata jatkossakin.

Rationaalisen laédkehoidon toimeenpano-ohjelman ohjausrynmé jatkaa ty6tdan ohjelman
laatimisessa. Ohjausryhmé kasittelee omalta osaltaan muun muassa biosimilaareja sekad ladkkeen
maardadmiseen liittyvia toimenpiteitd. Kuitenkin osa laékekorvaussaastoihin ja rationaalisempaan
la&kehoitoon taht&&vista toimenpiteistd on mahdollista toteuttaa etupainotteisesti osana
ladkekorvaussaastojen hakemista. N&in ollen ladkkeenmaédraamisasetusta muutettaisiin eraiden
rationaaliseen ladkkeen madradmiseen tahtdavien toimenpiteiden toteuttamiseksi.

Hallitus antoi 6.10.2016 eduskunnalle esityksen laeiksi sairausvakuutuslain, ladkelain 57 b ja 102
8:n sekd terveydenhuollon ammattihenkilGistd annetun lain 22 ja 23 §:n muuttamisesta (HE
184/2016 v), jossa on hallituksen ehdotukset l4d&kekorvaussadstdjen toteuttamisesta.
Laadkekorvaussaastdt ehdotettiin  toteutettavaksi  keinoin, joilla edistettéisiin hintakilpailua
la&kkeiden hinnoittelussa, vahennettéisiin la&kejatettd, edistettdisiin rationaalista ld&kehoitoa seka
tarkistettaisiin erityiskorvausjarjestelmaa. Eduskunta hyvaksyi hallituksen esitykseen siséltyvat
lakiehdotukset 30.11.2016 ja tasavallan presidentti vahvisti ne 9.12.2016.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta totesi lddkekorvaussééstoja koskevan hallituksen esityksen
kéasittelyssa, ettd se pitda tarkeédna, ettd uudistuksen yhteydessda myos ladkkeiden méaaradmiseen
pyritddn vaikuttamaan asetusmuutoksella siten, ettd madrdajan tulee ottaa huomioon nyKkyisté
selkedmmin paitsi ladkkeen vaikuttavuus myds sen kayton aiheuttamat kustannukset suhteessa
muihin hoitovaihtoehtoihin seka edistaméalld edullisimpien biologisten ladkevaihtoehtojen valintaa
(StVM 30/2016 vp).

Sahkoinen ladkeméaarays

Séhkoisestd ladkemadrayksesta sdddetddn sahkoisesta laddkeméaarayksesta annetussa laissa (61/2007,
jatkossa ladkemaarayslaki). Sahkoiselld ladkemadraykselld tarkoitetaan ld&kemé&ardystd, jonka
ladkkeen maardadmiseen oikeutettu laatii ja allekirjoittaa sahkoisesti siten kuin ladkemaarayslaissa
s&adetaan.
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Lain 5 8:n mukaan ld&dkemadrdys on laadittava sahkoisesti. Jos sahkodinen maarddminen ei ole
teknisen héiribn vuoksi mahdollista, lddkemadrayksen voi tehdd myo6s Kirjallisesti tai
puhelinlddkemadrayksend. Kirjallisen tai puhelinlddkemadrdyksen voi tehdd myo6s apteekin
pyynnostd, jos apteekki ei pysty toimittamaan sahkoistd ladkemaardysta teknisen hairion takia.
Lisaksi laakemaarayksen voi laatia kirjallisesti tai puhelimitse, jos ld&kehoidon tarve on kiireellinen
eikd ladkemaaraysta voi olosuhteiden poikkeuksellisuuden vuoksi tai muusta erityisestd syysta
laatia sdhkoisesti. Kirjallisessa ja puhelinlddkemaérdayksesséd on perusteltava, miksi sitd ei ole
annettu sahkoisesti. Pykélan 3 momentissa sédédetdén asetuksenantovaltuutuksesta, jonka mukaan
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia s&d&nnoksia Kirjallisen tai
puhelinlddkemadrayksen perusteista ja sisallostd, niilla maarattavistd laakkeistd ja ulkomailla
tapahtuvaa ostoa tai ulkomaan matkaa varten annettavasta jaljennoksesta.

Lain 12 8:n 4 momentissa sdadetddn, ettd jos ladkemé&ardys on annettu 5 8:n 1 momentissa
tarkoitetun teknisen héirion takia Kirjallisesti tai puhelimitse, apteekin on tallennettava
lagdkemaarays ja siihen liittyvat toimitustiedot reseptikeskukseen ladkemadraysté toimitettaessa tai
teknisen hairion estdessa valittdman tallennuksen, niin pian kuin se on mahdollista.

Lakia saatdessa hallituksen esityksessd todettiin, ettd tavoitteena on parantaa potilas- ja
la&keturvallisuutta sekd helpottaa ja tehostaa ladkkeen maardédmistd ja toimittamista. Tama
toteutettiin perustamalla valtakunnallisesti keskitetty tietotekninen jarjestelma, johon kaikkien
terveydenhuollon toimintayksikdiden ja apteekkien tulee liittyd. Jarjestelma mahdollistaa sen, etta
ladkemadrays voidaan laatia samalla tavalla kaikissa terveydenhuollon toimintayksikoissa ja kaikKki
séhkoiset ladkemaaraykset voidaan toimittaa jokaisesta apteekista (HE 250/2006 vp). Sittemmin
lakia muutettiin niin, ettd velvoite liittya jarjestelmaan koskee siirtymaajan jalkeen kaikkia laékari-
ja hammasladkaripalveluja antavia terveydenhuollon palvelujen antajia, myods itsendisena
ammatinharjoittajana toimivia laékéreita ja hammaslaékareita (HE 219/2013 vp).

Ladkemadrayslain 28  §:ss&  sdddetddn  sdhkoisen  ladkemadrdyksen  kayttdonoton
siirtymaaikaséantelysta. Velvoite laatia lddkemadraykset sahkoisesti on tullut voimaan asteittain eri
toimijoita koskien. Viimeisten toimijoiden osalta velvoite astuu voimaan 1 pdivana tammikuuta
2017. Myoskaan potilaalla ei ole oikeutta tdmén paivan jalkeen saada sahkoisen ladkeméaérayksen
sijasta kirjallinen, puhelin- tai telefax-ladkemadardys. Saannokset sdhkoiselle ladkeméaaraykselle
vaihtoehtoisista lddkemadrayksistd tulee kuitenkin sdilyttdad ladkkeenméaaraédmisasetuksessa, jos
teknisen hairion tai poikkeuksellisten olosuhteiden vuoksi ei ole mahdollista laatia tai toimittaa
potilaalle s&hkoisté 1adkemaardysta.

Kansaneldkelaitos on toteuttanut sdhkoOisen ladkemé&ardyksen pakollisuuden tukemiseksi
yksityiskaytossa ladkemaadrayksia laativille ladkéareille ja itsenaisille ammatinharjoittajille Kelain-
nimisen selainpohjaisen sovelluksen. Nama laakérit voivat rekisteroitya sovelluksen kayttajiksi ja
laatia silla sahkoisia laakemaarayksia.

Sahkoisestd ladkemaarayksesta saddetddn paitsi  laissa, my0ds asetuksessa sahkoisestd
ladkemadrayksesta (485/2008).

Ladkkeenmé&arddmisasetusta sovelletaan asetuksen 26 8:n mukaan soveltuvin osin sahkdisen
ladkemaarayksen laatimiseen. Voimassa oleva ladkkeenmaarddmisasetus on Kirjoitettu kirjallisen
ladkemadrayksen ndkodkulmasta ja sahkoistd ladkemaéraystd koskevia sd&nnoksid on vain vahan.
Kun sdhkoéinen lddkeméaardys vuoden 2017 alusta tulee tiettyj& poikkeustilanteita lukuun ottamatta
padasialliseksi tavaksi laatia ladkemadrdys, on perusteltua uudistaa ld&dkkeenmadradamisasetusta
siten, ettd sitd lahtokohtaisesti sovelletaan kaikkeen lddkkeenmaardykseen, tai tehd&an selvéksi,
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milloin jokin sadntely koskee muuta kuin sdhkoista ladkemé&ardysta. Ladkkeenmaaradmisasetukseen
tehtdisiin siksi useita muutoksia, jotka yhtendistéisivat ja selkeyttéisivat lainsaadantod seka
vastaisivat kaytannon tarpeisiin.

Asetuksen muut muutostarpeet
Asetukseen tehtéisiin liséksi erditd muita lainsaadantoteknisisté syista johtuvia muutoksia.

Kokonaisuudessaan asetukseen tehtéisiin siis lukuisia muutoksia, mika sindnsa puoltaisi kokonaan
uuden asetuksen antamista. Sosiaali- ja terveysministeriossa on kuitenkin valmisteilla laki- ja
asetusmuutokset koskien sairaanhoitajien rajattua lddkkeenmadradmistd. Hanketta valmisteltiin
sosiaali- ja terveysministeriobn asettamassa tyoryhmdassd (Rajatun ladkkeenmaaraédmisen
asiantuntijatydoryhmé, STM114:00/2012), joka 17.12.2015 luovutti loppuraporttinsa ” Ty0Onjakoa
uudistamalla nopeammin hoitoon ja joustavuutta palveluihin. Selvitys rajatun ladkkeenmaaraamisen
toteutumisesta ja kehittdmisehdotukset” (Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita
2015:49). Asiaa jatkovalmistellaan virkatyond. Sahkoisen ladkkeenmadrayksen taysiméaardisen
kayttoonoton ja tavoiteltujen ladkesééstojen aikataulun takia ei voida odottaa néitd muutoksia.
Asetukseen tehtaisiin siis edellisissa osioissa mainittuja kokonaisuuksia koskevat muutokset
asetuksen osauudistuksena.

2 Yksityiskohtaiset perustelut
2 8§ Mééritelmat
Pykalassa saadetddn asetuksessa kaytettavien termien méaritelmista.

6 a) Biologinen ladke. Asetukseen lisattdisiin uusi méaritelma biologisesta ladkkeestd. Termid
kaytetddn jo voimassa olevan asetuksen 13 8:n 3 momentissa. Asetuksen 10 8 ja 16 §:ssd
séadettdisiin biologisten ladkkeiden ja biosimilaarien madraamisestd, joten biologisen ladkkeen
madritelma lisattéisiin asetuksen maaritelmat sisaltdvan 2 §:n uudeksi 6 a -kohdaksi. Maaritelman
asiasiséllon on tarkoitus vastata EU:n l&é&kedirektiivin 2001/83/EY (siten kuin se on muutettu
direktiivilla 2003/63/EY) liitteessd 1 esitettyd biologisen ladkkeen maaritelmad, vaikka sanamuoto
olisi direktiivin liitteen sanamuotoa lyhyempi.

6 b) Biosimilaari. Asetukseen lisattaisiin uusi maéritelmé& biosimilaarista. Asetuksen 10 ja 16 §:ss&
saadettaisiin biologisten ladkkeiden ja biosimilaarien maaraamisestd, joten biosimilaarin maaritelma
lisattaisiin 2 8:n uudeksi 6 b -kohdaksi.

9) Huumausainelddke. Kohtaa muutettaisiin siten, ettd “varsinaisen huumausaineen” sijasta
saddettdisiin “huumausainelddkkeesta”, jolloin méaéritelma vastaisi lddkemaérdyslain 3 §:n 9 kohdan
maéaritelmad. Myos ladkkeenmadradmisasetuksen 1.1.2017 voimaan tulevassa muutetussa 16 8:n 1
momentissa on jo kidytetty termid “huumausaineldikkeen ladkemdédrdys”. Vastaavat péivitykset
terminologian suhteen tehtéisiin 4 §:n 4 momenttiin ja 20 §:44n.

10) Kirjallinen laédkemaarays. Kohdan sanamuotoa tdsmennettaisiin. Tdsmennyksessa otettaisiin
huomioon se, ettd “kirjallinen” voi kielellisesti tarkoittaa myos sdhkOista ladkemaaraysta. N&in
ollen wvakiintunutta késitettd “kirjallinen lddkemddrdys” tdsmennettdisiin tarkoittamaan téssd
asetuksessa jatkossa ladkkeen méaaraamiseen oikeutetun henkilon paperille laatimaa muuta kuin
séhkoista ladkemadraysta.
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12) Sailytettava ladkemaarays. Madritelmd kumottaisiin 21 8:n perusteluissa esitettyjen syiden
takia.

13) Huumausainelagkemaarays. Huumausainelddkemaardykselld tarkoitetaan voimassa olevan
asetuksen mukaan laakarin tai hammasladkarin vahvistetulla huumausainelddkeméaarayslomakkeella
antamaa, Vvarsinaisten huumausaineiden apteekista toimittamiseksi tarkoitettua sailytettavéaa
ladkemaaraystd. Madritelm& kumottaisiin 21 §:n  perusteluissa esitettyjen syiden takia.
Huumausainelddkemaarayksesta séadettéisiin edelleen 20 8:ssé. Kirjallinen
huumausainelddkemadrdys laatiessa se voitaisiin jatkossakin laatia ainoastaan erityisella
vahvistetulla huumausaineldékemaarayslomakkeella.

15) Telefax-l1adkemaérays. Maaritelma kumottaisiin 14 8:n perusteluissa esitettyjen syiden takia.

17) Pro auctore -ladkemaardys. Pro auctore -ladkemadraykselld tarkoitetaan voimassa olevan
asetuksen mukaan ladkemaardystd, jolla laakari, hammasléékari, optikko tai suuhygienisti maaréa
ammattinsa harjoittamisen yhteydessa tarvittavaa ladkettd. Saantelya tdsmennettdisiin siten, etta
ilmaistaisiin kyseessé olevan kirjallinen laakemé&arays. L&&dkema&ardyslain 2 8§:n soveltamisalaa
koskevassa sadnnoksessd, 3 8:n mukaisessa sahkoisen ladkeméarayksen maéritelmast tai lain 5 §:n
sééantelystd ei tule suoraan ilmi niitd poikkeuksia, joihin sahkoistd ladkemadraystd ei sovelleta.
Myoskaan lain esitdissd ei oteta nimenomaisesti kantaa lain soveltumiseen pro auctore-
ladkeméaaraykseen. Sen sijaan lain 1 §:ssa saddetdan, ettd [ladkemadrays]lain tarkoituksena on
parantaa potilas- ja laaketurvallisuutta sek& helpottaa ja tehostaa ladkkeen maaraamistad ja
toimittamista toteuttamalla jérjestelmd, jossa potilaan lddkemadréykset voidaan tallettaa s&hkoisesti
valtakunnalliseen reseptikeskukseen ja jossa reseptikeskukseen talletetut ladkemaaraykset voidaan
toimittaa potilaalle h&nen haluamanaan ajankohtana hé&nen valitsemastaan apteekista.
Reseptikeskukseen talletetut ladkeméaardykset mahdollistavat potilaan suostumuksella hanen
kokonaislaakityksensé selvittdmisen ja huomioon ottamisen l4&kehoitoa toteutettaessa. Lisaksi
reseptikeskukseen ja reseptiarkistoon koottuja tietoja voidaan hyddyntdd terveydenhuollon
viranomaistoiminnassa.

Lain 1 8:n sanamuodosta voidaan siis paatelld, ettei pro auctore -ladkemaarayksia ole tarkoitettu
tallennettavaksi lain mukaiseen reseptikeskukseen, vaan laissa sdadetdan potilaalle maaréattyjen
ladkemadraysten késittelystd. Nain ollen asetuksessa voidaan tdsmentéé pro auctore -ladkemaaréys
olevan kirjallinen laékemadarays.

19) Laakemaarayksen uudistaminen. Voimassa olevassa ladkkeenmaarddmisasetuksen 19 8:ssa
séédetddn ladkemadrayksen uusimisesta ja 2 8:n 19 kohdassa ladkemaarayksen uusimisen
madritelméastd. Asetuksen 19 8§:n perusteluissa esitettyjen syiden takia uusimisen maéritelman
sijasta saddettéisiin uudistamisen mé&éritelmastad. L&akemé&ardyksen uudistamisella tarkoitetaan
maaritelman mukaan uuden ladkemaardyksen laatimista ladkemaardyslain 3 8:n 4 kohdassa
tarkoitetussa reseptikeskuksessa olevan séhkdisen ladkeméaérayksen perusteella. Méaéaritelma
perustuu ladkemaardyslain 10 §:n 3 momentin sadntelyyn.

4 § Hammasladkarin oikeus maarata laakkeitd. Pykalan 4 momenttiin tehtdisiin 2 8:n 9 kohtaa
vastaava  termimuutos,  jossa  varsinaisen  huumausaineen”  sijasta  sdddettdisiin
“huumausainelddkkeesti”.
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10 § Laakkeen maaraaminen.

Ladkkeen mé&&arddmistd ohjaavat ~monet terveydenhuollon lains&ddédnndn  séantelyt.
Ammattihenkilolain 22 8:n mukaan laillistettu |48k&ri padttdd potilaan la&ketieteellisesta
tutkimuksesta, taudinmaarityksesta ja sithen liittyvastd hoidosta. Vastaavasti laillistettu
hammaslaakari paattdd potilaan hammaslaaketieteellisestd tutkimuksesta, taudinméarityksesta ja
siihen liittyvéstd hoidosta. Laillistetulla 1a&karilla ja hammaslaékarilla on oikeus méaraté apteekista
ladkkeita, laakarilla laakinnallista tai laéketieteellistd tarkoitusta varten ja hammaslaakarilla
hammaslaakinnallista tai hammaslaéketieteellista tarkoitusta varten, noudattaen, mité siita erikseen
sdédetddn tai maaratddn. Lain 4 a luvussa saddetdan liséksi erdiden muiden terveydenhuollon
ammattihenkildiden oikeudesta maarata laékkeita.

Ammattihenkil6lain 15 8§:ss§ saddetddn, ettd terveydenhuollon ammattihenkilon on
ammattitoiminnassaan sovellettava yleisesti hyvéksyttyja ja kokemusperdisid perusteltuja
menettelytapoja koulutuksensa mukaisesti. Lain 23 a 8:n mukaan laillistettu terveydenhuollon
ammattihenkilé voi koulutuksensa, kokemuksensa ja tehtdvdkuvansa mukaisesti aloittaa hoidon
potilaan oireiden ja k&ytettdvissd olevien tietojen sek& tekemé&nsa hoidon tarpeen arvioinnin
perusteella. Potilaan asemasta ja oikeuksista saadetyssa laissa (785/1992, jatkossa potilaslaki)
séadetddn potilaan oikeuksista. Lain 3 8:n mukaan jokaisella Suomessa pysyvasti asuvalla
henkil6lla on oikeus ilman syrjintdd hédnen terveydentilansa edellyttdméén terveyden- ja
sairaanhoitoon niiden voimavarojen rajoissa, jotka kulloinkin ovat terveydenhuollon kéytettavissa.
Liséksi pykaldssa muun ohella sdédetaén, ettd potilaalla on oikeus laadultaan hyvaan terveyden- ja
sairaanhoitoon. Potilaslain 5 §:n mukaan potilaalle on annettava selvitys hanen terveydentilastaan,
hoidon merkityksestd, eri hoitovaihtoehdoista ja niiden vaikutuksista sekd muista hanen hoitoonsa
liittyvista seikoista, joilla on merkitystd paatettdessa hénen hoitamisestaan. Terveydenhuollon
ammattihenkilén on annettava selvitys siten, ettd potilas riittdvasti ymmartad sen sisallon. Lain 6
8:n mukaan potilasta on hoidettava yhteisymmarryksesséd h&nen kanssaan. Jos potilas kieltaytyy
tietysta hoidosta tai hoitotoimenpiteestd, hantd on mahdollisuuksien mukaan hoidettava
yhteisymmarryksessd hdnen kanssaan muulla l&aketieteellisesti hyvaksyttavalla tavalla.
Terveydenhuollon toiminnasta saadetadn myos terveydenhuoltolaissa (1326/2010). Muun muassa
edelld mainittua sdantelyd on noudatettava la&kkeitd méaaratessa ladkkeenmadradmisasetuksen
saantelyn liséksi.

Taman asetuksen 10 8 on keskeinen ladkkeen méaraédmistd Suomessa ohjaava pykald. Rationaalisen
ladkkeen maarddmisen edistamiseksi 10 8:&an tehtdisiin useita muutoksia voimassa olevaan
asetuksen 10 8:&an n&hden. Muutoksien kautta l&&dkkeen mé&éradjalla olisi entistda suurempi vastuu
huolehtia madrddmaénsa laakityksen tarpeellisuudesta ja kustannuskysymysten huomioon
ottamisesta niin yksilon kuin yhteiskunnankin kannalta. Ladkkeen maardadmista ensisijaisesti
ohjaavat tavoitteet ja arvot ovat kuitenkin edelleen potilaan oikeus saada tarvitsemansa hoito seka
hoidon laatu ja turvallisuus. Néin ollen lainsdaadannosséa ei lahtokohtaisesti tule séataa sellaisia
ehdottomia toimintaa maaréavid edellytyksid, joista ei ole mahdollista poiketa ladketieteellisten
syiden takia yksittaisen potilaan hoidon niin vaatiessa.

Pykalan 1 momentissa sdadettdisiin ladkkeen mééradjan velvoitteesta ottaa huomioon laékityksen
tarpeellisuus ja turvallisuus. Momentin mukaan ladkkeen madradja saa maarata laékkeita vain
henkil6lle, jonka laakityksen tarpeesta hdn on varmistunut omalla tutkimuksellaan tai muulla
luotettavalla tavalla. L&&kityksessa erityista huomiota tulee kiinnittaa turvallisuuteen.

Pykalan 2 momentin mukaan ladkkeen valinnan tulee ensisijaisesti perustua tehon ja turvallisuuden
vahvistavaan tutkimusndyttoon, tai sellaisen puuttuessa, yleisesti hyvaksyttyyn hoitokéytantoon.
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Ladkkeen ja ld&kevalmisteen valinnoissa tulee kiinnittd4 erityistd huomiota hintaan ja hoidon
kustannuksilla saavutettaviin kliinisiin vaikutuksiin.

Pykalan 1 ja 2 momentin saantely olisi yksityiskohtaisempaa verrattuna voimassa olevan asetuksen
10 §:n 1 momenttiin. Voimassa olevaa séantelya vastaavasti saadettaisiin ensin ladkkeen maaréaajan
velvoitteesta varmistua laakityksen tarpeellisuudesta. Kuten nytkin, tdmé tarkoittaa yleensa
henkilokohtaista tutkimusta. Edellytys ei kuitenkaan ole ehdoton, vaan laakityksen tarpeesta voi
erdissa tilanteissa varmistua my6s muulla tavoin. Jos ladkari tuntee potilaan terveydentilan ja
la&kityksen entuudestaan hyvin, méarattava laéke ei edellytd henkil6kohtaista tutkimusta tai jos
laékkeen kayttoon ei sisally vaadrinkayttovaaraa, voi ladkkeen maaratéa esimerkiksi

puhelinkontaktin perusteella (ladkkeenmadraamisasetuksen 1088/2010 asetusmuistio, s. 6-7).
Laakityksessa tulisi liséksi erityista huomiota kiinnittaa turvallisuuteen.

Uutena sééntelyna olisi saantely ladkkeen ja ladkevalmisteen valinnan ensisijaisesta perustumisesta
tehon ja turvallisuuden vahvistavaan tutkimusndyttoon. Entista tdrkedmpéa jatkossa on, ettd
rajallisista  julkisista voimavaroista kustannetaan sellaiset ladkehoidot, joiden voidaan
tutkimusndyttoon perustuen odottaa olevan potilaiden kaytossa tehokkaita ja turvallisia. Sédantelyssé
otettaisiin kuitenkin huomioon, ettd kaikista perusteltuna pidettavistd ladkehoidoista ei aina ole
tutkimusnaytt6d saatavilla. Tutkimusndytdon puuttuessa tulisi ld&dkkeenmadradmispaatoksessa
kuitenkin ottaa huomioon yleisesti hyvéksytty hoitokéaytanto.

Ladkkeen myyntiluvan ehtona on, ettd laékkeella tulee olla tutkimuksin osoitettu teho ja turvallisuus
la&keviranomaisen ladkkeelle hyvaksyméssa kayttoaiheessa. Nyt esitetyilld asetusmuutoksilla
pyritddn varmistamaan ladékehoitojen rationaalisuus myods niissé tilanteissa, joissa laékkeen
madradjalla ei ole myyntiluvan mukaista tutkimusnayttoa kaytettavissa. Tallaisia ovat muun muassa
tilanteet, joissa maarataan erityisluvallista laédkevalmistetta, rekisterditya kasvirohdosvalmistetta tai
ammattihenkil6lain 15 8:n nojalla myyntiluvallista ladkevalmistetta sille myyntiluvassa hyvaksytyn
kayttdaiheen ulkopuolella. Ladkkeen valinnassa tulisi Kiinnittaa erityistd huomiota nykysaantelya
vastaavasti myds sen hintaan. S&antelyd tdsmennettéisiin kuitenkin siten, ettd erityistd huomiota
tulee kiinnittdd myos hoidon kustannuksilla saavutettaviin kliinisiin vaikutuksiin, jolla siis
tarkoitetaan kustannusvaikuttavuutta.

Pykalan 3 momentissa sdadettdisiin velvoitteesta noudattaa myyntilupaan perustuvia tai
toimivaltaisen viranomaisen muutoin maaraadmia rajoituksia. Voimassa olevan sanamuodon mukaan
ladkemadrayksen antajan on otettava huomioon my6s mahdolliset kayttosuositukset. Momentin
sanamuotoa muutettaisiin siten, ettd sanamuoto “mahdolliset kdyttdsuositukset” muutettaisiin
sanamuotoon “mahdolliset tutkimusndyttoon perustuvat hoitosuositukset”. Kisite “hoitosuositus”
vastaa paremmin terveydenhuollossa kaytettyd terminologiaa. Lisdksi edellytys tutkimusnayttoéon
perustumisesta on lisatty tdsmentamaan, ettd mahdollisista erilaisista, tiedossa olevista
hoitosuosituksista laakemaarayksia laatiessa on ladkkeen maaraajalla velvoite ottaa huomioon ne,
jotka perustuvat luotettavaan tutkimusndyttoon. Nain ollen pyritd&dn varmistamaan, ettd ladkkeen
maarddminen on asetuksen puitteissa linjassa myds ammattihenkildlain 15 §:n ja potilaslain
sééntelyjen kanssa.

Pykalan 4 momentissa séédettéisiin edellytyksista ladkemadrayksen antamiseen ja uudistamiseen.
Voimassa olevassa asetuksessa sé&&detddn edellytyksista lddkemaadrdyksen antamiseen ja
“uusimiseen”. Momentin terminologiaa tdsmennettéisiin, koska ladkemaardyslain 10 8:n mukaan
sdhkoinen ladkemadrdys uudistetaan, eikd siis uusita. Koska sahkdinen ladkema&arays otetaan
taysimaaraisesti kayttéon vuoden 2017 vaihteessa (pois lukien tietyt erityistilanteet), tdssékin
pykalassa siis saadettaisiin uudistamisesta, ei uusimisesta.
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Momentti sailyisi sisalléltddn muuten muuttumattomana voimassa olevaan sadntelyyn nahden. Nain
ollen edelleen sdadettdisiin, ettd ladkemaarayksen antaminen ja uudistaminen edellyttavat, ettd
ladkkeen méaaradja on henkilokohtaisesti tutkinut potilaan edellisen vuoden aikana, ellei l&aakéri tai
hammaslaakéari voi luotettavasti varmistua ladkehoidon tarpeesta. Velvoite potilaan tutkimisesta
ladkkeen madraamishetked edeltdvan vuoden sisalla on linjassa useiden pitkéaikaissairauksien
Ké&ypa hoito -suositusten kanssa. Sairaanhoitaja saa jatkossakin antaa ja uudistaa l&ddkemaarayksen
vain vastaanottokaynnin perusteella.

Pykalan 5 momentissa saddettdisiin ladkkeen maardadmisesta maarélle tai tietylle ajalle. Momentissa
séédettaisiin ensinnadkin la&dkkeen madrééjan ensisijaisesta velvoitteesta maéaéritella hoidossa
tarvittavan ladkkeen maard, joka tulisi kirjata ladkemaaraykseen pakkauksina tai kokonaismaarana.
Sadntelyn taustalla on kaytannon eldméssa esiintyva menettely, jossa ladkkeen madrédja maaréa
ladkkeen ladkityksen kestoajalle, kuten ”vuoden tarve”. Tadma jattdd maadrittadvin lddkkeen tarkan
méaaran avoimeksi. Talloin l&a&kettd toimittavassa apteekissa voi olla vaikea tulkita, miten paljon
ladkettd voi ylipaatdan toimittaa, mika on Kkoettu ongelmalliseksi erityisesti riippuvuutta
aiheuttavien huumausaine- ja pkv-lagkkeiden kohdalla.

Ladkkeen méaaradja voi maaratd ladkkeen myos ajalle. Mééaralle maardédmisen sdénnds ei voi olla
ehdoton muun muassa siksi, ettd on ladkehoitoja, joiden yhteydessd annostusta muutetaan usein
ladkeméaarayksen voimassaoloaikana. Tallaisia ladkkeitd ovat muun muassa insuliinit ja veren
hyytymisté estavat ladkkeet. Myos koneellisesti annosjaeltavat, jatkuvassa kéytossa olevat ladkkeet
on perusteltua mé&aratd ajalle, koska ne jaellaan koneellisesti annosjakeluyksikoissd isoista
edullisista pakkauksista useammalle asiakkaalle kerta-annospusseihin, joita apteekit toimittavat
asiakkailleen kahden viikon valein. Ajalle maarattyjen koneellisesti annosjaeltavien l4d&kkeiden
ladkemadraysten hallinnointi on myos apteekeille selkedmpaa.

Saannos sisaltaisi laakarille harkintavaltaa sen suhteen, milloin ajalle maaraédminen on perusteltua
hoidon tai sen kaytdnnon toteutuksen kannalta. Asetuksen 11 8:ssd on erityiset sadnnokset
vaarinkayttoon soveltuvan ladkkeen maardamisestd. Pykalan 1 momentin mukaan ladkkeiden
méaardédmisessd on noudatettava erityistd huolellisuutta ja varovaisuutta. L&dkkeen mé&aragjan
tulisikin harjoittaa erityista pidattyvaisyytta maaratessaan naita ladkkeita kestoajalle, jollei potilaan
hoito ajalle maardamista edellytd. Ajalle méardadmisen toimintamallia voidaan hyddyntdd myos
laékehoidon aloitustilanteissa, joissa on tarve erikokoisten pakkausten toimittamiseen 7 momentin
mukaisesti. Tarkoituksenmukaista kuitenkin olisi, ettd tuolloinkin ensisijaisesti kaytettaisiin
madralle mé&araédmista.

Pykalan 6 momentissa saadettaisiin ladkkeiden maaraamisestd pakkauskokoja vastaavina maarina
sekd tastd poikkeamisesta erityisten hoidollisten perusteiden takia. S&antely vastaisi voimassa
olevaa séantelya, josta voimassa olevassa asetuksessa saddetaan 10 §:n 4 momentissa.

Pykalan 7 momentissa saddettdisiin laakityksen aloittamisesta ja ladkityksen jatkamisesta.
Momentin sééntelyd tdsmennettdisiin suhteessa voimassa olevaan sddntelyyn, josta séadetdin nyt
pykéldn 4 momentissa. Nyt voimassa olevassa saantelyssd séédetddn, ettd pitkaaikaiseen hoitoon
tarkoitettu ladke tulee pyrkia aloittamaan pienelld pakkauksella ja ladkkeen osoittauduttua sopivaksi
méaéaraamaan ladke taloudellisessa pakkauskoossa. Jatkossa sanamuoto olisi, ettd pitk&aikaiseen
hoitoon tarkoitettu la&ke tulee aloittaa pienelld pakkauksella, ellei potilaan l&d&kehoidon
asianmukainen toteutuminen muuta edellytd. Sanamuodon muutoksella on tarkoitus tiukentaa
edellytysté siitd, ettd ladkehoito aloitettaessa ladke paasaantoisesti aloitetaan pienelld pakkauksella.
Néin pyrittaisiin vélttdmaan ladkehavikki tilanteissa, joissa ladke ei osoittaudu potilaalle sopivaksi.
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Padsaannosta olisi kuitenkin mahdollista poiketa, jos potilaan ld&kehoidon asianmukainen
toteutuminen sita edellyttad. Tallainen tilanne voi olla esimerkiksi silloin, jos ldédkevalmisteesta ei
ole markkinoilla saatavilla pientd pakkausta tai jos potilaan lilkkumisvaikeuksien on syyta olettaa
olennaisesti vaikeuttavan apteekkikéynteja. Lisaksi joissain tilanteissa pieni pakkaus voi olla
suurempaan pakkauskokoon verrattuna huomattavan kallis.

Tarkoitus on, etta pienilld pakkauksilla aloittaminen toteutettaisiin ilmoittamalla laakkeen
kokonaismaara ladkeméaarayksessa siten, ettd apteekki voi toimittaa potilaalle ensin esimerkiksi
kuukauden tarvetta vastaavan ld&kepakkauksen, ja tdman jalkeen kolmen kuukauden tarvetta
vastaavia ldékepakkauksia. Kun tallaisen pitkdaikaiseen hoitoon tarkoitetun ladkkeen toimivuutta
tarkastellaan l&&karikdynnin yhteydessd, tai ldadkemadrdystda uudistetaan, tulee l&d&ke madréta
taloudellisessa pakkauskoossa.

Sahkoisen ladkemaarayksen tietojarjestelmat eivat talla hetkella tue sitd, ettd samalla
ladkemadraykselld méaarattaisiin sekd pieni pakkaus ettd suuri pakkaus toimittamista varten. Tama
tieto voidaan kuitenkin ilmaista ladkemadrayksessd esimerkiksi siten, ettd laékkeen
kokonaismaaraksi kirjoitetaan esimerkiksi 430. Té&lloin apteekki saa tiedon, ettd tarkoitus on
toimittaa ensin 30 tabletin pakkaus, ja tdmén jélkeen sadan kappaleen tablettipakkauksia. Asian
selkeyttamiseksi tulisi lddkemaidrdystd tehdessd kayttdd lisdksi erillistd “lddkehoidon aloitus”-
toimintoa. Toinen vaihtoehtoinen malli on méadrita ladke ajalle, ja kdyttda “ladkehoidon aloitus™ -
toimintoa. Ladkkeen mé&aradjalla on kéytettdvissddn myods mahdollisuus Kirjoittaa uuden
laékehoidon aloitusta ja pienen pakkauksen toimittamista koskeva viesti apteekille. Tieto uuden
la&kehoidon aloituksesta mahdollistaa paitsi pienen pakkauksen toimittamisen myds edistaa
laékitysturvallisuutta la&kkeen toimitusvaiheessa. Hoidon aloittamisessa pienelld pakkauksella on
siis tarkead, etta apteekki kiinnittd asiaan huomiota laaketta toimittaessaan.

Tarkoitus ei ole, ettd potilas tulee tarpeettomasti uudelle 1d&karikaynnille vain saadakseen uuden
ladkemaarayksen, koska tahén kuluisi merkittavésti sosiaali- ja terveydenhuollon resursseja seka
potilaiden aikaa. Toisaalta voi olla myds ladketieteellisesti perusteltua, ettd ladke maarataankin vain
Ilyhyeksi aikaa, ja potilaan on syyta tulla kontrollikdynnille ennen kuin lddke maarataan
taloudellisessa pakkauskoossa, tai potilas on yhteydessd ladkkeen maaradjadn uuden
ladkemaarayksen saamiseksi. Kyse on ladkkeen maaraajan tekemasta laaketieteellisesté arviosta.

Saantelyn sanamuotoa tiukennettaisiin aikaisemmasta myos siten, ettd ladkkeen osoittauduttua
sopivaksi tulee ladke pelkdn pyrkimyksen sijaan tosiasiallisesti méaaratd taloudellisessa
pakkauskoossa, jolloin suurempi pakkauskoko on usein suhteellisen edullisuutensa vuoksi
perusteltu valinta.

Laakema&aran suuruuteen tulee kiinnittdd erityistd huomiota, kun kyseessd on kallis ladke tai kun
terminaalivaiheessa olevalle potilaalle méaratdan ladkettda, joka voi potilaan kuoleman jélkeen
joutua vaarinkayttoon (ladkkeenmadraamisasetuksen 1088/2010 asetusmuistio, S.7).

Pykalan 8 momentissa séédettéisiin biologisen ladkkeen maaradmistd koskevasta erityissaantelysta.
Séantely olisi uusi. Huomioiden biologisten ladkkeiden kasvavat kustannukset ja niiden
merkityksen ld&kehoidossa on perusteltua sdataa erillinen sééntely koskien naiden l&akkeiden
méaéraamistd. Jos biologiselle lddkkeelle on saatavilla biosimilaari, tulisi ladkkeen maarégjan
ensisijaisesti valita néisté vertailukelpoisista ja vaihtoehtoisista valmisteista hinnaltaan edullisin.

Laékkeen méaaraajalla olisi séantelyn perusteella velvoite tarkastaa ladkkeen hinta ennen kuin han
méaardd sellaista biologista laakettd, jolle on saatavilla biosimilaari. La&kkeiden hinnat ovat
tarkastettavissa muun muassa Kelan yllapitamastd La&kehaku-palvelusta. Liséksi jos laakkeen
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méaaraéjé ei ole tietoinen eri biologisten valmisteiden kaupan olevista biosimilaareista, asian voi
tarkastaa L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen verkkosivuillaan yllapitaméstd listasta
valmisteita, joille on saatavilla biosimilaari. Asiasta tulee laédkkeen maaragjélle jonkin verran
lisatyotd, mutta lisdtyon ei arvioida nousevan kohtuuttomaksi, jos asiasta on saavutettavissa
merkittavia kansantaloudellisia s&astoja.

Ladkarikunta ei valttamatta ole tdysimaaréisesti tietoinen biosimilaarien maaradmiseen liittyvista
kustannussaastomahdollisuuksista. Esitetty sadntely edellyttéisi ladkarikunnalta entistd suurempaa
perehtyneisyytta biosimilaarien muihin ominaisuuksiin. S&éntelyn tarkoitus olisi ohjata l&&kérit
méaarddmaan biosimilaareja, miké edistad biosimilaarien kayttdonottoa. Tdamén odotetaan jatkossa
edistdvan biosimilaarien tuloa Suomen ladkemarkkinoille, mik& on edellytyksend biologisten
laékkeiden hintakilpailun ké&ynnistymiselle ja kustannussaastdjen realisoitumiselle. On toisaalta
mahdollista, ettd alkuperéinen biologinen lddke on hintakilpailun kdynnistyttya edullisempi kuin
markkinoilla olevat biosimilaarit. Talléin eri vaihtoehdoista valitaan edullisin, joka voi
biosimilaarin sijaan olla myds alkuperéinen biologinen ladke.

Edelld selostettu velvoite olisi ensisijainen, mutta la&dkkeen maaragjalla olisi mahdollisuus myos
toimia toisin. Talloin ladkkeen méaaradjan tulee perustella valintansa laaketieteellisesti ja merkité
perustelu potilasasiakirjoihin. Ladketieteellinen peruste voisi liittyd esimerkiksi tilanteeseen, jossa
ladkevaihdosta voidaan perustellusti odottaa koituvan potilaalla merkittavid, laakehoidon
toteutumisen kyseenalaistavia haasteita. Peruste voi liittyd esimerkiksi merkittaviin vaikeuksiin
opetella uudenlaisen ladkkeen kayttoon liittyvan laitteen kéayttaminen. Tallaisia vaikeuksia ei
yleensd ole odotettavissa uusien lad&kehoitojen aloitustilanteissa, ellei ladkkeen maaraaja toisin
arvioi. Perusteen kirjaamisella potilasasiakirjoihin saadaan nakyviin syy siitd, miksi vaihtoa ei ole
tehty, kun potilas palaa terveydenhuollon piiriin. N&in perustetta voitaisiin myohemmin tarvittaessa
my06s arvioida uudelleen. Liséksi Kirjaaminen edellyttdd ladkkeen mééradjan pohtimaan omaan
la&kkeen maaraédmisensa tarkoituksenmukaisuutta.

12 § Kirjallinen ladkemdardys. Pykédlan 1 momenttia tdsmennettéisiin siten, ettd Kkirjallinen
ladkemadrdys voidaan laatia potilaalle vain ladkemaarayslain 5 §:ssé saadettyjen edellytysten
tayttyessd. Tama siis tarkoittaa, etta kirjallinen ladkemé&érdys voidaan laatia erityisesti teknisen
hairion vuoksi tai jos ladkehoidon tarve on Kiireellinen eikd ladkemadraystd voi olosuhteiden
poikkeuksellisuuden vuoksi tai muusta erityisestd syystd laatia sahkoisesti. Lain perustelujen
mukaan poikkeusmahdollisuuksia saa kayttaa vain jos siihen on erityinen poikkeuksellinen syy.
Tallainen erityinen syy ei ole se, ettd esimerkiksi yksityisvastaanottoa pitdva ladkari tai
hammaslaakari ei ole hankkinut sédhkdisen ladkemadarayksen laatimiseksi tarvittavia laitteistoja ja
tietoliikenneyhteyksid. Poikkeuksellisia syitd kirjallisen laakemaaréyksen laatimiseksi voi olla
esimerkiksi ladkkeellisten kaasujen toimittamiseksi laadittava ladkemaardys. Ladkkeelliset kaasut
toimitetaan potilaille suoraan maahantuojalta, joilla ei ole yhteyttd reseptikeskukseen. Myds
puolustusvoimien toiminnassa voi olla tilanteita, joissa sédhkdisen ladkemaarayksen laatiminen ei
ole kaytanndssé mahdollista (HE 219/2013 vp s. 35).

Pykaldan 2 momenttia muutettaisiin siten, ettd poistettaisiin mahdollisuus laatia l&&dkemaarays
kirjoituskoneella. Kirjoituskoneita ei nyky-yhteiskunnassa juuri en&é kayteta, joten riittdvaa on, etta
kirjallisen ladkemaarayksen voi kirjoittaa kasin tai tietojarjestelmaé kdyttden. Momentista lisaksi
poistettaisiin  s&&nnds, jonka mukaan uusi l4&8kemé&&rdys tulee laatia, jos ladkemaarayksen
toimittamismerkinndille varatut kohdat ovat tdynna. Koska kirjallinen ld&dkemaardys laaditaan
poikkeustilanteita varten, ja ladkemé&ardyslain 12 8:n 4 momentin mukaan téllaisen
ladkemadrayksen ja siihen liittyvat toimitustiedot on apteekin tallennettava reseptikeskukseen, ei
kirjallisessa ladkemé&éardayslomakkeessa ole enda jatkossa useita toimituksia koskevia kohtia.
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13 § L&dkemé&araykseen merkittavat tiedot. Pykaldn 1 momentissa s&adetddn tiedoista, joita
ladkemadrayksessd tulee olla. Ladkemé&ardyslain 6 8:n 1 momentissa sdddetddn tiedoista, jotka
ladkemadrayksessa tulee olla. Kyseisen pykéaldn mukaan ladkeméaarayksessa tulee muun ohella olla
la&kkeen toimittamisen ja kdyton kannalta tarpeelliset tiedot. Pykaldn mukaan la&dkemaarayksessé
voi olla pykalassé todettujen tietojen lisdksi muuta ld&kkeen kayton ja toimittamisen kannalta
merkityksellisté tietoa. Liséksi pykalassé séadetadn, ettd sahkoisen laakemaarayksen tarkemmasta
sisallosté voidaan tarvittaessa saataa sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

Asetuksen 13 8:n momentissa olevaa listaa tdsmennettéisiin ja jaettaisiin kohtiin lukemisen
helpottamiseksi. Listan on tarkoitus olla yhdenmukainen sdhkdisen ladkemaardayksen teknisten
maéarittelyjen kanssa.

Voimassa olevan 1 momentin 1 kohdan mukaan alle 12-vuotiaasta on merkittdva paino.
Tietosuojavaltuutettu nosti lausunnossaan esiin, ettei asiaa koskien ollut lausunnolla olleessa
luonnoksessa perusteluja. Kyseinen tieto voi olla oleellinen esimerkiksi ladkkeen annostuksen
kannalta ja painon merkitseminen edistdd l&akitysturvallisuutta. N&in ollen tieto tayttaa
la&kemé&arayslain 6 8:n edellytykset ja sadntely séilytettaisiin.

Momentin sanamuodosta poistuisi ilmaus, jonka mukaan ladkemaaraykseen tulee merkita ladkkeen
kayttoohje (nykyinen 3 kohta) . Sen sijaan ldadkemadraykseen tulisi sanamuodon mukaan edelleen
merkitd ladkkeen annostusohje (5 kohta). Talld muutoksella ei asiallisesti ole tarkoitus muuttaa
ladkeméaaraykseen merkittavia tietoja, vaan kyse on kasitteiden yhdenmukaistamisesta sdhkoisen
ladkemadrayksen ja Kansanelékelaitoksen kirjallisen ladkemaarayksen lomakkeen ilmaisun kanssa.

Momentin 10 kohtaan tulisi uutena saantelyna se, etta ladkeméaaraykseen tulee merkita, jos kyseessa
on ladkkeen kayton aloitus. Tallainen toiminto on jo nyt mahdollinen s&hkdista ladkemaaraysta
laadittaessa ja tieto voidaan merkité kirjalliseen ladkeméaaraykseen, mutta nyt merkitseminen tulisi
velvoittavaksi. Ladkkeen kéayton aloitus -merkinnélld voidaan parantaa la&kitysturvallisuutta muun
muassa siten, etta ladkettd toimittava apteekki tulee tietoiseksi ettd kyseessa on hoidon aloitus ja voi
kiinnittd4 erityistda huomiota esimerkiksi ld&keneuvonnan tarjoamiseen.  Liséksi merkinnélla
edistettdisiin 10 8:n 7 momentin mukaista sddntelyd, jonka mukaan pitk&aikaiseen hoitoon
tarkoitettu la&kitys tulee aloittaa pienelld pakkauksella, ellei potilaan ladkehoidon asianmukainen
toteutuminen muuta edellyta.

Momentin 12 kohtaan ja 2 momenttiin tehtdisiin muutos, jonka mukaan ladkkeen maaraajasta tulee
merkitd ammattioikeus, ei oppiarvo. Tama tieto on oleellisempi erityisesti valvonnan kannalta.

Pykalan 4 momenttiin tehtaisiin sanamuototdasmennys 5 §:n perusteluissa esitetysta syysta.

Pykildn 5 momenttiin tehtdisiin tdsmennys, jonka mukaan lddkemairdys tulee varustaa Sic” -
merkinnalla myos silloin, kun ladkemaardys muutoin kuin pykélassa saadetyin tavoin poikkeaa
yleisesti hyvédksytystd hoitokaytdnnosta. Talla tavoitellaan sitd, ettei ladkettd toimittavan apteekin
tule pohtia, onko ld&dkkeen maaradja tosiaan tarkoittanut maarata siten kuin ladkemaaraykseen on
kirjattu, vai onko kyseessa kenties virhe, joka edellyttdd yhteyden ottamista ladkkeen maaraajaan.
Samalla tarve yhteydenottoihin apteekin ja ladkkeen maaraajan valilla vahenee.

Pykalan 1 momentin 6 kohdan mukaan ladkemaardykseen tulee merkitd laédkkeen kayttotarkoitus,
jollei sen pois jattdmiseen ole perusteltua syytd. Osana ladkekorvaussdédstdja on toteutettu
toimenpide, jossa Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean vaihtokelpoisten
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la&kevalmisteiden méérittelyperusteita koskevaa luetteloa on muutettu siten, ettd epilepsialdakkeet
maéariteltéisiin vaihtokelpoisiksi siten, ettd vaihto olisi mahdollinen, kun valmisteita kéytetdén
muissa kayttoaiheissa kuin epilepsiassa. Fimea on julkaissut luettelon 14.11.2016 ja sita sovelletaan
1.1.2017 alkaen. Jotta véltetdan tilanteet, joissa apteekki vaihtaa laakkeen silloin, kun on kyse
epilepsiasta, lisattaisiin 13 8:88n uusi 6 momentti, jossa olisi erityissdéannds koskien
epilepsialadkkeiden maaraamistd. Ladkkeen maaradjan tulisi aina merkitd ladkkeen kayttotarkoitus,
kun on kyse epilepsian hoitoon tarkoitetusta epilepsialadkkeestd, tai merkité ladkkeelle vaihtokielto,
tai tehdd molemmat toimenpiteet. Jos epilepsialaakettd (ATC-luokka NO3) méaratddn muuhun kuin
epilepsian hoitoon, on aina merkittava laakkeen kayttotarkoitus. Kayttotarkoitus tulee ilmaista
selkedsti, jotta laékkeen toimittava apteekki ymmartaa kayttotarkoituksen.

Tietosuojavaltuutettu lausunnossaan ilmaisi, etta tarvitaan perusteluja sille, miksi ladkemaaraykseen
tarvitsee merkitd ladkkeen kéayttotarkoitus eri tilanteissa. Tietosuojavaltuutettu toi esiin
henkildtietolain (523/1999) 9 8&:n sééntelyn siit4, ettd kasiteltdvien henkilGtietojen tulee olla
madritellyn henkilGtietojen kasittelyn tarkoituksen kannalta tarpeellisia. Saantely, jonka mukaan
ladkemaaraykseen on merkittava ladkkeen kayttotarkoitus, jollei sen pois jattdmiseen ole perusteltua
Syytd, on jo voimassaolevassa asetuksessa. Kayttotarkoituksen merkitseminen péaésééantoisesti on
tarkedd, koska silla voidaan tukea laakitysturvallisuutta. Kun tieto ladkemaaraysmerkinnan
perusteella tulostuu ladkepakkaukseen kiinnitettdvadn tarraan, on esimerkiksi monia laakkeita
kayttavilla mahdollisuus tarkastaa kunkin ladkkeen kayttotarkoitus ja taméa tieto on saatavilla
riippumatta siitd, missa la&dkeméaarayslain 9 8:n mukainen potilasohje on. Tieto edistdd myos
la&dkeneuvonnan tarkoituksenmukaista kohdentamista  apteekissa. Néin ollen
la&kitysturvallisuussyisté tieto on tarpeellista pitd4 edelleen osana ladkemaaraysta.

14 § Telefax-ladkemaarays. Pykala kumottaisiin. Telefaxin kayttd yhteiskunnassa on vahentynyt
voimakkaasti. Séhkoisesta ladkemaarayksestda annetun lain 5 8§:ssd saddetddn, ettad
poikkeusolosuhteissa tai muuten erityisestd syystd silloin, kun s&hkoistd ladkemaardysta ei voi
kayttad, ladkemaarayksen voi tehda myos kirjallisesti tai puhelinladkeméaardayksend. Pykélassa ei
séédetd telefax-ladkeméaardayksen kayttomahdollisuudesta. Lain 28 8:ssa liséksi s&adetdan, etté
potilaalla ei ole 1 tammikuuta 2017 jalkeen oikeutta saada sdhkdisen ladkeméaardayksen sijasta
kirjallinen, puhelin- tai telefax-ladkema&rdys. L&&kkeitd ei siis 1.1.2017 jalkeen voi mé&éarata
telefaxilla, joten pykala on tarpeeton.

15 § Puhelinlddkeméaéarays. Pykalan 1 momenttia tdsmennettdisiin siten, ettd puhelinlddkeméaaréys
voidaan laatia vain ld&dkemaarayslain 5 8:ssa sdédettyjen edellytysten tayttyessa. Lisaksi pykélassa
yksiloitaisiin ne tiedot, jotka ladkkeen méaaradjan on apteekille annettava. Tiedot tarvitaan, koska
ladkemadrayslain 12 8:n 4 momentin mukaan tallaisen ld&dkemadrayksen ja siihen liittyvét
toimitustiedot on apteekin tallennettava reseptikeskukseen. Lisdksi saadettdisiin, ettd puhelimitse ei
saisi méaaratd ladkevalmistetta, jonka myyntilupaan on liitetty ehto séilytettdvasta
ladkemaarayksestd; Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen vahvistamassa luettelossa olevia
ld&keaineita, joita saa toimittaa vain ladkemaaraykselld ja jotka on varustettu etuliitteellda ZA tai PA;
tai huumausainelaakkeitd. Jatkossakin pkv-ladkkeita saisi maarata puhelimitse enintdén pienimman
pakkauskoon.

16 § Pykalassa saadetdan ladkemaarayksen voimassaoloajasta. Vuoden 2017 alusta voimaan tulevan
muutoksen myo6td 1ddkemaardys on jatkossa paasaéntoisesti voimassa kaksi vuotta maaraamis- tai
uusimispéivastd. Tasta on erditd poikkeuksia, jolloin ladkemé&&rdys on voimassa vain vuoden.
Pykalan 1 momenttia muutettaisiin siten, ettd tdhé&n poikkeuksien luetteloon lisatdén
erityislupavalmisteet, koska Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus myontéa erityisluvan aina
vuodeksi kerrallaan. Liséksi jotta tuettaisiin biologisten la&kkeiden hintakilpailun kdynnistymista,
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ehdotetaan ettd vuoden olisivat voimassa sellaiset lddkemaaraykset, jolla maaratddn biologista
laékettd, joille on saatavilla biosimilaari.

Tietojérjestelmissa on syksystda 2016 ldhtien ollut tieto biologisista ladkkeistd, mutta
tietojarjestelmissa ei ole tietoa biologiselle ladkevalmisteelle mahdollisesti saatavilla olevasta
biosimilaarista. Tdma tieto on saatavilla Fimean verkkosivuillaan julkaisemasta luettelosta.
Tietojérjestelmissa ei myoskaan ole vield maarittelyé sille, ettd ladkemaaraykset, jolla maarataan
biologista laakettd, joille on saatavilla biosimilaari, ovat voimassa vain vuoden. L&akkeen
madradjan tulisi siis itse rajoittaa ladkemaardyksen voimassaoloa 10 8:n 7 momentin mukaisesti
vuoteen. Fimean ladkkeen toimittamismadrayksen mukaan apteekki voi poikkeuksellisesti toimittaa
asiakkaalle keskeytyméattoméan laakehoidon turvaavan ladkemé&éran pysyvan ladkityksen ollessa
kyseessa tietyin poikkeuksin, jos ladkemaadrayksen vanhenemispaivastd on kulunut korkeintaan yksi
kuukausi ja jos ladkemaarayksessé on jaljelld kyseista laédkevalmistetta. Kun lagdkkeen maaradjé itse
rajoittaa laékkeen voimassaoloaikaa, tietojarjestelmat eivat salli tallaista toimintamallia. Laékkeen
méaaradjan voisi tarvittaessa informoida potilasta, ettei téallaista ladkettd voi toimittaa Fimean
ladkemadrayksessa kuvatulla tavalla ladkemaarayksen vanhenemispdivan jalkeen.

Asetuksen voimaantulosadnnoksen mukaan ennen tdmén asetuksen voimaan tuloa laadittuihin
ladkeméaarayksiin sovelletaan tdmén asetuksen voimaan tullessa voimassa olleita sadnnoksid. Jos
tallainen ladkemaarays uudistetaan, sovelletaan uudistettavaan ladkemaaraykseen tamén asetuksen
sédannoksid. Nain ollen ennen asetuksen voimaantuloa laadittujen Iadkemé&é&raysten voimassaoloaika
ei muutu vuoden 2017 alusta eripituiseksi kuin mika tamé aika oli ladkeméaardayksen
laatimishetkell4. Vuoden voimassaolosdédnnos koskien biologisia ladkkeitd, joilla on biosimilaari, ei
merkitse velvoitetta muuttaa ladkemaarayksen voimassaolon pituutta, jos jollekin biologiselle
la&kkeelle tulee markkinoille biosimilaari, vaan ladkemé&érdyksen voimassaolon pituus maaréytyisi
maéaardédmisajankohdan mukaan.

Pykalan 1 momentin sanamuotoa liséksi muutettaisiin siten, ettd uusimisen sijasta saddetaan
uudistamisesta. Pyk&lan 2 momentissa paivitettdisiin momenttiviittaus 10 §:4&n tehtyjen muutosten
takia.

17 § L&&kevaihto. Pykalan voimassaolevan 2 momentin sééntely jaettaisiin useampaan momenttiin.
Pykalan sanamuodossa huomioitaisiin padsaantdinen sahkoinen tapa maaréata ladkevaihdon kielto.

18 §. Ladkemadarayksen iterointi. Pykdldn nimed muutettaisiin nykymuotoilusta ”lddkemadrdyksen
uudelleen toimittaminen” muotoon “ladkeméadrdyksen iterointi”. Pykdldn 1 momentissa sdédetaan,
ettd iterointi tarkoittaa mé&arédamistd laakeméaarayksen toimitettavaksi uudelleen. Pykdaldn nimen
muutoksella pyritadén selkeyteen, koska pykélassa itsessadnkin kaytetaan termia iterointi.

Pykaldn 2 momenttia muutettaisiin siten, ettd sen sijaan ettd iteroituun ladkemadaraykseen voidaan
merkitd uudelleen toimittamisen aikaisin ajankohta maaradmalla toimitusten vahimmaisvali tietylla
ajanjaksolla edellisesta toimituksesta, saadettaisiin ettd ladkemaaraykseen tulee merkitad aikaisin
uudelleen toimittamisen ajankohta. Uudelleen toimittamisen vahimmaisvéli tulisi merkitd péivina.
Muutoksen tarkoituksena on vahentaa epaselvyytté apteekeissa siitd, milloin ladkkeen voi uudelleen
toimittaa. Iteroinnin kayton tulisi olla harkittua siten, ettei silld tarpeettomasti estetd joustavaa
la&kkeen toimittamista.

Pykalan 3 momentissa sdédetdan ladkemaarayksistd, joita ei voi iteroida. Tallaisia ladkemaarayksia
olisivat jatkossa pro auctore -lddkemaarays, puhelinladkeméaérays ja eurooppalainen ladkemaarays.
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19 8§ Ldaakemaddrayksen uudistaminen. Pykaldssd sdddetdan lddkeméaarayksen uudistamisesta.
Voimassaolevassa asetuksessa sdadetddn ladkemaarayksen uusimisesta. Ladkemaaradyslaissa
sédédetddn uusimisen sijaan uudistamisesta, joten uusimista koskeva s&antely kumottaisiin
tarpeettomana ja korvattaisiin ladkemaardayksen uudistamisella. Pykaldn 1-4 momentit vastaavat
sisalloltaan péaasaantoisesti sahkoisestd ladkeméaarayksesta annetun sosiaali- ja terveysministerion
(485/2008) asetuksen 2 §:n séantelyé. Pykald kumottaisiin tuosta asetuksesta. Pykaldn 1 momenttiin
tehtéisiin td&smennys, jonka mukaan lddkemaarays voidaan uudistaa joko 16 tai 28 kuluessa siita,
kuin ladkemaarays on laadittu, riippuen ladkeméaardyksen joko vuoden tai kahden vuoden
voimassaoloajasta.

Pykalan 5 momentissa saddettdisiin, ettd Kkirjallisen ladkemé&ardyksen, joka s&hkdisesta
la&dkemé&arayksesta annetun lain 12 §8:n 4 momentin mukaisesti on tallennettu reseptikeskukseen, voi
uudistaa. Puhelinldédkemé&araysta ei voi uudistaa. Syy eroon on, ettd puhelinladkemadrayksen
arvioidaan olevan luonteeltaan Kirjallista la&dkemaaraystd helpommin véérennettavissa. Lisaksi
voimassa olevan sddntelyn mukaisesti eurooppalaista lddkemaaraysta ei voi uudistaa. Sen sijaan
jatkossa iteroidun ladkevalmisteen ladkemaarayksen voisi uudistaa.

20 8 Huumausainelddkkeen maardaminen. Pykaldn otsikossa ja 1 momentissa sdddettdisiin
“huumausainelddkkeestd” varsinaisen huumausaineen” sijaan 2 §:n 9 kohdassa esitettyjen
perustelujen takia. Lisaksi pykédlan 1 momenttia tdsmennettdisiin  huomioiden sahkdisen
ladkemadrayksen taysiméaardinen kayttoonotto.

21 § Séilytettava ladkemadrays. Sailytettavalla ladkemaarayksella tarkoitetaan voimassa olevan 2
8:n 12 kohdan mukaan ladkemadrdystd, joka potilaalle l&&kettd toimitettaessa jaa apteekkiin.
Voimassa olevan 21 8:n mukaan ladkettd voi maaratd vain erillisellda sailytettavalla
ladkemaaraykselld, jos ladkevalmisteen myyntilupaan on liitetty ehto sdilytettavasta
ladkeméaarayksesta tai laakevalmisteen sisdltamét péaasialliset vaikuttavat aineet on mainittu
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen vahvistamassa luettelossa niisté ladkeaineista, joita
saa toimittaa vain ladkemaarayksella ja jotka on varustettu etuliitteelld ZA tai PA. Kun sahkéinen
ladkemaarays tulee vuoden 2017 alussa erityistilanteita lukuun ottamatta tavaksi maaraté ladkkeita,
ei apteekissa sdilytettavan ladkemadrayksen kasite endd entisellddn sovi lddkemaarayslain mukaisiin
toimintatapoihin.

Ladkkeiden myyntilupia koskeva sédantely perustuu Euroopan unionin oikeuteen. On siis
mahdollista, ettd markkinoilla on ld&kevalmiste, jonka myyntiluvan ehtona on se, ettd se mééarataan
sédilytettavalla ladkemaaraykselld. Ladkemadrayksid koskevassa séantelyssd tulee siis ottaa
huomioon tallainen tilanne. Selvyyden vuoksi téssd pykaldssa saadettéisiin toimintatavasta
tallaisessa tilanteessa. Pykaldssa sdadettdisiin, ettd mikali laédkevalmisteen myyntilupaan on liitetty
ehto sdilytettavastd laédkemadrayksestd, sovelletaan sahkoisestd ladkemadrayksestd annetun lain
saannoksia, kuten muutenkin ladkemaarays laatiessa. Lisaksi selvyyden vuoksi saddettdisiin, ettd
néin toimittaisiin myos silloin, kun on kyseessa toinen voimassaolevassa séantelysséd saadetty
séilytettdvan ladkemaarayksen kategoria, eli jos ladkevalmisteen sisaltamat padasialliset vaikuttavat
aineet on mainittu Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen vahvistamassa luettelossa niistéd
ladkeaineista, joita saa toimittaa vain ladkeméaarayksell4 ja jotka on varustettu etuliitteelld ZA ja PA.
Kun poikkeuksellisessa tilanteessa laaditaan Kirjallinen ladkemé&érdys, tulee se laatia
Kansaneldkelaitoksen vahvistaman kaavan mukaiselle 1d8kemaarayslomakkeelle, kuten nytkin.

Fimean uusittavaan ladkkeiden toimittamismééraykseen on tarkoitus tehdd t&smennys, jonka
mukaan erityistilanteissa maaréatty kirjallinen ladkemaardys, joka toimittamisen yhteydessa
muutetaan sahkoiseksi ladkemaaraykseksi reseptikeskukseen, tulee séilyttdd apteekissa. Tata
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s&&nnostd noudatettaisiin siis myos 21 §:n kattamien l&dakkeiden osalta. Tarkoitus on, ettd apteekin
velvoite sdilyttdd 21 §:ss&§ saddettyjen ld&kevalmisteiden Kirjallinen l4&8kemé&é&rdys koskee
jatkossakin my0s pro auctore- l&d&kemaarayksia.

Kuten nytkin, eurooppalaisella ladkemé&ardykselld ei voisi maaratd 21 8:ssa sé&adettya
ladkevalmistetta. Myoskaan puhelinladkemaaraykselld ei jatkossakaan saisi madarata tallaista
la&kevalmistetta, mutta asiasta séédettéisiin 15 §:ssd. Sen sijaan jatkossa tallaisen laakevalmisteen
voisi uudistaa tai iteroida.

22 8 Alkoholin ja alkoholipitoisen lddkkeen madrddminen. Pyk&ldn 1 momentista kumottaisiin
voimassa oleva 2 kohta, jonka mukaan ladkari saa maarata etanolia (96 %) ja lievéasti denaturoitua
etanolia séilytettavalla pro auctore -ladkemaaraykselld ammattinsa harjoittamiseksi laékinnalliseen
ja ladketieteelliseen tarkoitukseen silla rajoituksella, ettd muuta ld&kettd ei saa maarata samalla
ladkemadraykselld. Téallainen rajoitus patisi edelleen, mutta sééntely on Kirjallista lomaketta
koskevien muutosten jalkeen tarpeeton. Voimassa oleva momentin 1 kohta jaettaisiin kolmeksi
erilliseksi kohdaksi selvyyden vuoksi.

23 § Erityislupavalmisteen maéaarédaminen. Pykéladn sisaltod tasmennettaisiin siten, etta
tasméallisemmin saddettéisiin siit4, missé tilanteissa tulee laatia selvitys osana erityislupahakemusta.

24 § Potilasasiakirjoihin tehtavat merkinnét ja erillinen kirjanpito. Pykalan 1 momentissa saddetaan
tiedoista, jotka ladkkeen maarédjan tulee merkitd potilasasiakirjoihin. Huomioiden 10 &:n 8
momentin séantely siitd, ettd l4&karin tulee perustella, miksi han ei maarannyt edullisinta,
vertailukelpoista ja vaihtoehtoista biologista laédkevalmistetta (viitevalmistetta tai sen biosimilaaria),
lisattaisiin téhan momenttiin viittaus velvoitteesta merkita tallainen tieto.

26 8 S&hkoinen ladkemaardys. Pykaldssa saadettéisiin, ettd sdhkodinen ladkemaardys laadittaessa
tulee noudattaa ladkemaarayslakia ja sen nojalla annettuja sadnnoksia. Viite on informatiivinen.

3 Esityksen vaikutukset

Hallituksen ladkekorvaussaastdja koskevan esityksen (HE 184/2016 vp) mukaan rationaalisen
la&kehoidon toimenpiteilld, joilla pyritd&dn paitsi ohjaamaan la&dkkeenmdadradmiskaytantoa
edullisempiin valmisteisiin, myds vahentdmaan laakejatetts, tavoitellaan noin 20 miljoonan euron
sééstoja julkiselle taloudelle. Taméa tavoite ehdotettiin esityksessa saavutettavaksi saatamélla
erityisen Kkalliin ladkkeen toimitusvalia koskevasta poikkeussdannosta seké rationaalisen ladkkeen
madradmisen keinoin.

Saastotavoitetta ei ole mahdollista arvioida ja kohdentaa tarkasti etuk&teen eri toimenpiteiden
valilla, koska kyse on paljon kayténteiden ohjaamisesta. Tavoitetta voidaan peilata esimerkiksi
siihen, ettd Suomen Apteekkariliitto on helmikuussa 2016 arvioinut, ettd apteekista hankittuja
reseptiladkkeitd jaa kayttamatta vuosittain jopa 95-125 miljoonan euron arvosta. Kayttamatta
jaaneet laékkeet aiheuttavatkin turhia ladkekustannuksia.

Tassa asetuksessa toteutettavat rationaalista ladkkeen maaraamistd ohjaavat muutokset olisivat osa
ladkekorvausséédstokokonaisuutta.  Kohdistamalla osa tavoitelluista  ld8kekorvausséaéstoista
rationaalisen ladkkeen méardédmisen ohjaamiseen pyritddn osaltaan vahentdmaan julkisen talouden
sdastotarpeiden suoraa kohdistumista potilaisiin  ja heihin kohdistuviin saastdihin, kuten
korvaustasojen leikkauksiin. Muutoksilla tavoitellaankin sitd, ettd toteutettaisiin itsessaan
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terveyspoliittisesti ja kansantaloudellisesti perusteltuja toimenpiteitd jotka liséksi my0ds véhentavét
potilaisiin kohdistuvia suoria kustannusvaikutuksia.

Ladkeséastojen kokonaisuuden toteuttamisen taustoista ja keinoista on enemman tietoa hallituksen
esityksessd HE 184/2016 vp ja selvitysmiehen raportissa.

Vuoden 2017 voimaan alusta voimaan tulee ladkemadrayksen lahtokohtainen kahden vuoden
voimassaoloaika, jolla tavoitellaan sitd, ettd kuntien terveyden- ja sairaanhoidon kustannukset
vahenevat, koska ld&karin ladkema&rayksen uusimiseen kayttdma tyoaikaa vapautuu talléin muihin
tehtaviin. Saantelystd on eréitd poikkeuksia, jolloin ld&kemaédrdys on voimassa vain vuoden.
Poikkeuksien listaan ehdotettavan uuden kategorian, biologiset ladkkeet, joille on saatavissa
biosimilaari, ei arvioida juurikaan vaikuttavan kuntien kustannuksiin. Tdma johtuu siita, etta
tallaisia laékkeitda kayttdvien hoito tyypillisesti muutenkin edellyttdd useammin kuin Kkerran
vuodessa tai kahdessa vuodessa tehtdvid hoitokdynteja terveydenhuollon palveluissa.
Sadnnésmuutoksella tavoitellaan sitd, ettd hintakilpailu ndiden la&kkeiden kohdalla kaynnistyisi,
joka omalta osaltaan tukisi ladkekorvaussaastojen tavoitteita. Ladkkeen maéaradjille muutokset
merkitsisivat aiempaa korostuneempaa roolia julkisen talouden kustannusten hillitsijanéd. Ladkkeen
maarddja joutuisi jatkossa muun muassa kéyttdmaan enemmén tyOaikaansa hintatietojen
selvittamiseen.

Ladkemadrayksen voimassaoloajan pidentdmisen muutos sekd Fimean paatés muuttaa
vaihtokelpoisten  laékevalmisteiden  maéarittelyperusteita  koskevaa luetteloa siten, ettd
epilepsialadkkeet maariteltaisiin vaihtokelpoisiksi silloin kun valmisteita kaytetddn muissa
kayttbaiheissa kuin epilepsiassa, aiheuttavat muutostarpeita tietojarjestelmiin.  Naitd ovat
potilastietojérjestelmét, Fimean  perusrekisteri, Kelan tuottama  Lé&&ketietokantaa ja
apteekkijarjestelmat. Lisdksi Ladketietokannassa on esimerkiksi tieto siitd, etta ladke on biologinen,
muttei tietoa siitd, ettd jotkin laakkeet ovat biosimilaareja keskenddn. Né&iden tietojarjestelmien
valmistumiseen arvioidaan menevdn noin kaksi vuotta osana muuta niin sanottua kansallista
muutoshallintaa. Kansallinen muutoshallinta etenee oman méaritellyn aikataulunsa mukaisesti ja
toteutetaan muutenkin, jolloin muutoksilla ei olisi merkittavia itsenaisia kustannusvaikutuksia vaan
kustannukset olisivat osa kehittamistydsta yleisesti syntyvid kustannuksia.

Valmistelussa on Kartoitettu vaihtoehtoisia toimintamalleja sille, miten toimitaan tilanteissa, kun
tietojarjestelmat eivét vield tdysiméaaraisesti tue muutoksia. Huomioiden erityisesti se, ettei Suomen
markkinoilla ole vield wuseita biosimilaareja, taytdntéonpano voidaan  kaynnistaa
maaraadmiskaytanteiden ohjaamisella. Fimea yllapitaa listaa biologisista ladkkeista ja niiden kaupan
olevista biosimilaareista. Lista on internetin vélitykselld ladkkeen méaarédjien kaytettavissa.

Epilepsialdakkeiden (ATC NO03) madrddmisen kaytanteissé keskidssé on se, ettd ladkari merkitsee
ladkkeen kéayttotarkoituksen tai vaihtokiellon, tai molemmat, kun ladkettda kéaytetddn epilepsian
ladkitsemiseen. Muissa  kayttoaiheissa merkitddn  kayttotarkoitus. Tamé& on térkedd
laékitysturvallisuuden kannalta. Epilepsialdékkeiden vaihtotilanteita koskien apteekkijarjestelmiin
tehdd&n muutos, jonka perusteella l&&kkeen toimittava proviisori tai farmaseutti toimitustilanteessa
havaitsee, ettd kyseessd on vaihtokelpoinen lddkevalmiste silloin, kun sitd kdytetddn muuhun kuin
epilepsian hoitoon. Koska vuoden 2017 aikana voidaan toimittaa vuonna 2016 laadittuja
ladkemaarayksia, joihin ladkari ei ole vield tehnyt naitd merkint6ja, myos apteekeilla on korostunut
rooli epilepsialddkettda koskevan ladkemé&ardyksen toimittamisessa ja vaihdossa. Apteekit
todennékoisesti joutuvat, erityisesti ennen kuin nykyiset lddkemaaraykset ajan myo6té korvautuvat
uusien sadnnosten mukaisilla ladkemaarayksill4, ottamaan yhteyden nykyistd useammin ladkkeen
madranneeseen l4&kériin. Jos apteekilla on pienintdkdin epéselvyytta siitd, saako vaihdon tehda,
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la&kevaihtoa ei saa suorittaa. Kaytdnndssé apteekeilla on siis epilepsialddkkeitd toimittaessa
korostunut rooli ladkitysturvallisuuden varmentamisessa. Lisdksi apteekeilla on rooli siing, etta
pitkdaikaiseen hoitoon tarkoitettua ladkehoitoa aloitettaessa lahtOkohtaisesti toimitettaisiin ensin
pieni pakkaus. Fimean ladkkeen toimittamismaaraykseen tehdaan tata heijastavia muutoksia.

Sosiaali- ja terveysministerio ja Kela laativat asiasta tiedotteita ja ohjeita uusista kaytanteistd
ladkkeen maaragjille seka apteekeille.

Asetukseen ehdotettavat muutokset, jotka koskevat s&hkoisen ld&dkemadrayksen taysimadréista
kayttoonottoa, johtuvat aiemmin toteutetuista lakimuutoksista eikd niilla arvioida olevan
merkittavid itsendisid vaikutuksia. S&hkoiseen laadkemaadrayksen taysiméaardisella kayttdonotolla
itsesséan on vaikutuksia, joita on kuvattu hallituksen esityksessd HE 219/2013 vp. Taman asetuksen
sééantely tdsmentéaa ladkemaarayslain ja ammattihenkildlain sadntelya.

Kela vahvistaa lomakkeen, jota kdytetddn kirjallista 1adkemadréysta laadittaessa. Kela arvioi, miten
lomake tulee mahdollisesti pdivittaa vastaamaan asetusmuutoksia.

4 Asian valmistelu

Asetus on valmisteltu virkatyona sosiaali- ja terveysministeriossa yhteistydssa Léaédkealan
turvallisuus- ja  kehittdmiskeskus Fimean rationaalisen lddkkeen mé&ardédmisen osalta
(STM114:00/2015) seka yhteistydssa sosiaali- ja terveysministeriosséa Fimean, Kelan ja Terveyden
ja hyvinvoinnin laitoksen kanssa sahkoisen ladkkeen méaradmisen aiheuttamien muutosten osalta
(STM101:00/2016).

Asetusluonnos oli lausuntokierroksella ensin osana ladkekorvaussaastdja koskevaa kokonaisuutta
elo-syyskuussa 2016 ja sahkoisen laakemadréyksen osalta marras-joulukuussa 2016. Asetusta
koskien lausunnon toimittivat kummallakin lausuntokierroksella tai toisella niist4 seuraavat tahot:
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea, Kansanelékelaitos Kela, Kansaneldkelaitoksen
sosiaalilaaketieteellinen neuvottelukunta, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos THL, Sosiaali- ja
terveysalan valvontavirasto Valvira, Tietosuojavaltuutettu, Kilpailu- ja kuluttajavirasto, Suomen
Kuntaliitto, Suomen Léa&kériliitto ry, Suomalainen l&akériseura Duodecim, Suomen
Hammaslé&akariliitto ry, Tehy ry, Terveydenhoitajaliitto, Suomen sairaanhoitajaliitto ry, Suomen
lahi- ja perushoitajaliitto SuPer, SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry, Suomen Diabetesliitto ry,
Reumaliitto, Hengitysliitto ry, Elakeldisliittojen etujarjestd EETU ry, Akava ry, It4&-Suomen
yliopisto, = Suomen Apteekkitavaratukkukauppiaat ATY ry , Ladketeollisuus ry, Suomen
Laakerinnakkaistuojat ry , Rinnakkaisladketeollisuus ry, Biogen Finland Oy, Suomen
Apteekkariliitto, Suomen Apteekkiyrittajat ry , Suomen Farmasialiitto, Suomen Proviisoriyhdistys
ry, Palvelualojen ammattiliitto PAM ry ja PAM-Apteekkialan osasto.

Lausunnoissa padsaantdisesti suhtauduttiin - myonteisesti  siihen, ettd la&kekorvaussaastoja
toteutetaan rationaalisen ladkkeen maaradmisen ja ladkehavikin vahentdmisen keinoin seké tavoista
saavuttaa nama ehdotetuilla asetusmuutoksilla. Erdissa lausunnoissa mahdollisina epdkohtina esiin
nostettiin mahdolliset ongelmatilanteet k&ytdnnon toteutuksessa. Eraat tahot toivat esiin biologisten
la&kevalmisteiden kaytossd tarkedn hoitotasapainon ja biosimilaareja koskevan s&&nnodksen
mahdollisen vaikutuksen t&han.

Lausunnoissa esitettiin esiin monia sanamuotoihin liittyvid parannusehdotuksia seka ehdotettiin
muita muutoksia. Namé& ehdotukset otettiin  huomioon  mahdollisuuksien  mukaan.
Lausuntopalautteen ja jatkovalmistelun perusteella tdismennettiin myds perusteluja.
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Lausuntopalautteen perusteella muutettiin ehdotettua sadnnostd, jossa rajattaisiin mahdollisuus
laékehoidon ajalle mé&&rdédmiseen vain tiettyihin tilanteisiin. Tadman Kkatsottiin vaikuttavan
perusteettoman paljon kaytdnndn tyohon. S&&nnds muutettiin muotoon, jossa korostetaan ladkkeen
méaarélle madradmisen ensisijaisuutta. Lausuntokierroksella esitetyn palautteen perusteella
luovuttiin myo6s ehdotuksesta, jonka mukaan sanamuoto “sairaanhoitaja ja sairaanhoitajana
laillistettu terveydenhoitaja tai kitilo” muutetaan viittaamaan vain sairaanhoitajaan, koska tdma
vastaa ammattihenkil6lain sanamuotoa. Voimassa oleva sanamuoto séilytetddn selkeyden vuoksi.
Asiaa voidaan tarvittaessa tarkastella uudelleen osana sairaanhoitajan rajatun ladkkeenmé&éradmisen
séadosvalmistelua.

Asetus ei ole ollut tarkastettavana oikeusministerion laintarkastusyksikossa asian kiireellisyyden
takia.

Asetus annetaan kolmessa eri laissa s&adettyjen asetuksenantovaltuutuksien pohjalta.
Ammattihenkil6lain 4 ja 4a luvuissa saddetadn terveydenhuollon ammattihenkildiden oikeudesta
madratd ladkkeitd ja asiaa koskevista asetuksenantovaltuutuksista. Osana laékekorvausséastoja
koskevaa hallituksen esitystda HE 184/2016 vp tdsmennettiin lain asetuksenantovaltuutuksia laakarin
ja hammasléakarin ladkkeenméaarddmisoikeutta koskien (1102/2016), voimaan 1.1.2017. Liséksi
potilasasiakirjoja koskien asetuksenantovaltuutus perustuu potilaslain 12 8:n 2 momenttiin.
Ladkemadrayslaissa on useita asetuksenantovaltuutuksia, ja tama asetus annetaan osaltaan
laakemaarayslain 5, 6, 10, 12 ja 21 §:n nojalla.

5 Voimaantulo

Asetus on tarkoitettu tulevan voimaan 1 péivana tammikuuta 2017. Liséksi asetuksen
siirtyméséannoksen mukaan ennen tdman asetuksen voimaan tuloa laadittuihin ladkemaarayksiin
sovelletaan tdman asetuksen voimaan tullessa voimassa olleita sddnnoksid. Jos téllainen
ladkeméaarays uudistetaan, sovelletaan uudistettavaan ladkemadraykseen tdmén asetuksen
s&annoksid. Luonnollisesti sovelletaan lisdksi muita ladkkeenmaaréddmisasetuksen voimassaolevia
sdédnnoksid. Ennen tdman asetuksen voimaan tuloa laadittua telefax-ladkemé&éardysté tai kirjallista
ladkemadraystd, jota ei ole sahkoOisestd laakemadrayksesta annetun lain 12 §&:n 4 momentin
mukaisesti tallennettu reseptikeskukseen, ei saa uusia tai uudistaa. S&&nnoksessé ei ole mainittu
erikseen  puhelinlddkemaaraystd,  koska  voimassa  olevan  saantelynkddn  mukaan
puhelinlddkema&rayksié ei voi uusia.



