1/4

7.12.2016
Dnro 1011/071216

Sosiaali- ja terveysministerio
STM 101:00/2016
STM/4478/2016

Lausunto luonnoksesta sosiaali- ja terveysministerion asetukseksi lddkkeen maaramisestd annetun
asetuksen muuttamiseksi

Suomen Apteekkariliitto esittda kunnioittavasti pyydettyna lausuntona seuraavaa:

Kyseessa on sosiaali- ja terveysministerion asetus ladkkeen maardadmisestd annetun sosiaali- ja
terveysministerion asetuksen muuttamisesta. Muutosehdotukset liittyvat padsaantoisesti
1.1.2017 voimaan tuleviin sahkdisesta ladkemaarayksesta annetun lain muutoksiin.

Ladkkeen maéaaraamisen ja toimittamisen tulee muodostaa ldadkkeen kayttajan, ladkkeen
maardajan, apteekin ja terveydenhuollon kannalta turvallinen ja tarkoituksenmukainen
kokonaisuus. Asetus ladkkeen maardaamisestd ohjaa erityisesti ladkkeen maardajia, kun taas
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean maardys laakkeiden toimittamisesta ohjaa
apteekkien toimintaa. Fimean maardys edellyttdd apteekkia olemaan yhteydessa lddkkeen
maardajaan, mikali apteekissa on perusteltua syyta epailld, ettd ladkkeen maaraaja ei noudata
ladkkeen maadrdaamisestd annettuja saadoksia tai ladkkeen maaradaminen ei ole asianmukaista.
Lisdksi, jos yhteydenotoista huolimatta toiminta jatkuu muuttumattomana, apteekin tulee ottaa
yhteytta ladkkeen maaradjan tyonantajaan tai terveydenhuollon ammattihenkil6itda tai
eldinlaakareiden ammatinharjoittamista valvovaan viranomaiseen. Apteekkariliitto toivoo, etta
ladkkeen maaramisasetuksen muutoksista tiedotetaan ja ohjeistetaan laajalti kaikkia ladkkeen
maaraajia, jotta muutokset siirtyvat myos kdytantoon ja apteekkeja ja terveydenhuoltoa ei
kuormiteta ylimaaraisella yhteydenottotarpeilla.

Asetusluonnoksen perustelutekstissa pykaldssd 12 mainitaan, ettd poikkeustilanteissa (esim.
tekninen hairio) ladkemaarayksen voi maarata myos kirjallisesti tai puhelinlddkemaarayksena ja
ettd tallainen erityinen syy ei ole se, ettd esimerkiksi yksityisvastaanottoa pitdva laakari tai
hammaslaakari ei ole hankkinut sahkdisen ladkemaarayksen laatimiseksi tarvittavia laitteistoja ja
tietoliikenneyhteyksia. Apteekkariliitto pitdd tarkoituksenmukaisena, ettd perustelumuistion
maininta olisi kirjattuna my6s asetuksen 12 pykalan ensimmaisen momentin yhteyteen.
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Apteekkariliitto toivoo myos, ettd valvovalla viranomaisella (Valvira) on riittdvasti resursseja
valvoa ladkkeen maaradjia mahdollisissa tilanteissa, joissa ladkari ei halua ottaa
potilastietojarjestelmaa tai web-reseptipalvelua kayttoonsd mahdollisesti vaittden kyseessa
olevan poikkeustilanne. Valvonnan tulisi olla osin automatisoitua siten, etta se perustuu laakarin
poikkeustilanteissa maardaamien paperi- ja puhelinreseptien maariin ja kaytettyihin
perustelukoodeihin. Ndemme, ettd sdahkoisestd lddkemaarayksestda annetun lain 5 § mukainen
velvoite laatia ladkemaaraykset sahkoisind ladkemaardyksind jaa osin toteutumatta, mikali
valvontaa ei suoriteta ja apteekkeja kuormittavaksi tehtavaksi jaa myos virheellisesti, vailla laissa
5 § 1 mom. annettua syytd, Kkirjallisesti tai puhelimitse maarattyjen |ddkemaardysten
tallentaminen Reseptikeskukseen.

Yleisesti todettakoon, ettd Suomen Apteekkariliitto kannattaa asetuksen 2 § maaritelmien uusia
muotoiluja.

Yksityiskohtaiset kommentit
12 § Kirjallinen ladkemaarays

Ensimmadisessd momentissa mainitaan “Kirjallinen lddkemaardys voidaan laatia vain sahkoisesta
ladkemaarayksestd annetun lain 5 §:ssd sdadettyjen edellytysten tdyttyessd”. Naemme, etta
asetukseen tdhan yhteyteen olisi tarpeen kirjata myds maininta niistd potilaalle maaratyista
ladkemaaraystyypeista, joita ei voi maarata sahkoisellad ladkemaardykselld vaan ne on maarattava
kirjallisena ladkemaarayksena (mm. potilaskohtainen erityisluvallinen valmiste, eurooppalainen
ladkemaarays, ladkkeelliset kaasut).

Lisdksi ensimmaisessd momentissa mainitaan, ettd “"Ladkemdaardysta laadittaessa tulee kayttaa
Kansaneldkelaitoksen tdahdn tarkoitukseen vahvistaman kaavan mukaisia lomakkeita, jollei
perustellusta syystd muuta johdu”. Ndemme ettd selkedmpi muotoilu kyseiseen kohtaan olisi:
”Ladkemadrdysta laadittaessa tulee kdyttdd Kansaneldkelaitoksen tdhdn tarkoitukseen
vahvistaman kaavan mukaisia lomakkeita, ellei ladkkeen maaraajalla ole erityista perusteltua syyta
muunlaisen lomakkeen kayttoon”.

Pykalan 2 momentin muutokset ovat kannatettavia ja erittdin perusteltuja.

13 § Kirjalliseen lddkemaardaykseen merkittavat tiedot

Laki sahkoisesta ladkemaarayksesta 5 § edellyttaa, etta kirjallisessa ja puhelinladakemaarayksessa
on perusteltava, miksi sitd ei ole annettu sahkoisesti. Taman vuoksi on mielestamme tarkeaa
kirjata perustelukoodi myds ladkkeen maaraamisasetukseen.
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Apteekkariliitto ehdottaa, ettd 13 § ensimmaisen momentin listaukseen lisdtdan luetteloon myos
apteekissa tallennettavan ladkemaardayksen perustelukoodi, jos ladkkeen maadrasja maaraa
poikkeustilanteessa kirjallisen tai puhelinladkemaarayksen. Perustelukoodit ovat:

o tekninen hairid

e [iireellinen ladkehoito poikkeustilanteessa
e muu syy (perusteltava erillisella tekstilld)
e erityislupavalmiste

Muilta osin 13 § muutosehdotukset ovat kannatettavia.

14 § Telefax-ladkemaarays

Apteekkariliitto kannattaa pykalan 14 kumoamista.

16 § Ladkemaarayksen voimassaoloaika

Ehdotamme |ddkkeen madrdamisasetuksen edellistd versiota (347/2015) muutettavaksi
seuraavalla tavalla:

”Ladkemaardys on voimassa kaksi vuotta madradamis- tai uusimispaivastaan lukien. Pkv-
ladkkeen ladkemadraykset, huumausainelddkkeen laakemaardykset, biologisten
lddkkeiden lddkemddrdykset, potilaskohtaiset erityisluvalliset Idékemddrdykset ja pro
auctore -ladkemaardykset ovat kuitenkin voimassa vain yhden vuoden maaraamis- tai
uusimispaivastaan lukien. Ladkemaarayksen voimassaoloajan rajoittamisesta sdddetdan
10 §:n 4 momentissa.”

Biologisten ladkkeiden ladkemaadrayksen kestoaika on suunniteltu rajoitettavan yhteen vuoteen
niiden biologisten ladkkeiden osalta, joille madrayshetkella on olemassa vertailukelpoinen
biosimilaari. Biologinen ldadkehoito on huomattavan kallista, joten jo pelkdstdan kustannussyista
on perusteltua arvioida hoidon tarve vuosittain. Lisdksi biosimilaarin markkinoillaolon
todentaminen jalkeen pain on tyolasta, joten kaikkien biologisten ladkkeiden ladkemadraysten
kestoaika olisi syyta rajata yhdeksi vuodeksi.

18 § Ladkemaarayksen iterointi

Apteekkariliitto pitdd erinomaisena asiana, etta iteroinnin toimitusvalin (uudelleen toimittamisen
aikaisin ajankohta) merkitseminen tulee pakolliseksi. Ehdotamme, ettd toimitusvali merkittaisiin
ladkemaaraykseen aina paivina, eika esimerkiksi kuukausina tulkintaongelmien vuoksi (esim. onko
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Lopuksi

kuukausi 28, 30 vai 31 paivaa). Yksiselitteinen kirjaustapa toimii rakenteellisissa tietojarjestelmissa
ja mahdollistaa esimerkiksi automaattisen toimitusvalilaskennan potilaalle, |[ddkarille ja apteekille.

Pykalan 2 momentissa mainitaan ”Iteroitua ladkemaaraysta ei saa toimittaa uudelleen sen jalkeen,
kun ladkemaarayksen antamisesta on kulunut yli kaksi vuotta”. Tahan olisi tarpeen lisata:
"lteroitua ladkemaardysta ei saa toimittaa uudelleen sen jdlkeen, kun ladkemaarayksen
antamisesta on kulunut yli kaksi vuotta tai yksi vuosi, jos kyseessd on pkv-ldéikkeen
lddkemddrdykset, huumausainelddkkeen lddkemddrdykset tai potilaskohtaiset erityisluvalliset
lddkemddrdykset.

Pyyddamme myds huomioimaan, ettd reseptin voimassaoloajan muuttuessa kahteen vuoteen
saannollisen ldakityksen reseptin kirjoittaminen iteroimalla ei enda aina ole tarkoituksenmukaista.
Koska kerralla toimitettava ladkemaara on maksimissaan kolme kuukautta ja resepti voidaan
iteroida enintdadn kolme kertaa, vastaa téllaisella reseptilla toimitettu |lddkemaard yhden vuoden
tarvetta. Tasta olisi hyva mainita sekaannuksien valttamiseksi kun kahden vuoden reseptiin
siirrytaan vuonna 2017.

19 § Ladkemadarayksen uudistaminen

Apteekkariliitto kannattaa, etta iteroidun ladkemaarayksen voi jatkossa uudistaa.

21 § Sailytettava ladkemaarays

Apteekkariliitto kannattaa, ettd 21 § mukaisen ladkemaarayksen voi jatkossa uudistaa ja iteroida.

Suomen Apteekkariliitto toivoo ettd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean
maardyksessa laakkeiden toimittamisesta huomioidaan vastaavat edelld mainitut kohdat.
Lausumme maardyksesta erikseen.

Kunnioittavasti

Suomen Apteekkariliitto

e e (/m 7(4{7%

Marja Ritala Vesa Kujala
Puheenjohtaja Farmaseuttinen johtaja
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