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A YLEISTA

Ladkkeen maaradédmisen ja toimittamisen tulee muodostaa ladkkeen kayttajan, ladkkeen
méaéaradjan, apteekin ja terveydenhuollon kannalta turvallinen ja tarkoituksenmukainen
kokonaisuus. Sosiaali- ja terveysministerid antaa ladkareiden ja hammasladkareiden
la&kkeen maaraamista koskevat sdannokset ja maa- ja metsatalousministerié puolestaan
eldinlaakareiden ladkkeen méardadmisté koskevat sadnnokset.

Apteekin tulee omalta osaltaan varmistaa ladkkeiden saatavuus. Ladkkeen méarajan ja
apteekin on tarkoituksenmukaista sopia paikallisesti yhteisistd turvallista ja tehokasta
ld&kehoitoa edistavista seké ladkekustannusten kasvua hillitsevista toimenpiteista. Tal-
laisena toimenpiteend voidaan mainita esimerkiksi la&kevalikoiman arviointi. Mikali
apteekki tai sivuapteekki vastaa ld&kkeiden toimittamisesta ladketilauksella sosiaali- ja
terveydenhuollon toimintayksikk6on, asianmukaisista laédkkeiden laadun ja ladketurval-
lisuuden takaavista menettelytavoista tulee sopia yhteistydssa kyseisen sosiaali- ja ter-
veydenhuollon toimintayksikon kanssa.

Poikkeuksellisissa tilanteissa potilaalle valttamattoman la&kehoidon turvaamiseksi ap-
teekinhoitaja voi poiketa naistd maarayksista. Naista yksittaisista poikkeuksista on aina
ilmoitettava Ladkelaitokselle ja ne tulee dokumentoida apteekissa.

Toimituspoikkeamien kasittely ja dokumentointi apteekissa edistavét turvallisen ladke-
hoidon toteutumista.

B MAARITELMAT

Alkoholiladkemaarays

La&karin, hammasléékarin tai elainladkérin antama yksinomaan etanolin (96 %) tai lie-
vasti denaturoidun etanolin toimittamiseen apteekista tarkoitettu pro auctore-
ld&kemaarays.

Alkoholipitoinen ladkevalmiste
Enemmaén kuin 5,0 painoprosenttia etanolia sisaltavé ladkevalmiste.

Erityislupa
Lupa sellaisen ldékevalmisteen kulutukseen luovuttamiseen, jolla ei ole voimassa ole-
vaa myyntilupaa.

Ex tempore-lagdkevalmiste
Apteekissa tilauksesta valmistettava itsehoito- tai reseptiladkevalmiste, joka toimitetaan
valittomasti asiakkaalle.

Faksi-ladkemaarays
Laakéarin, hammaslaakarin tai eldinlaakarin apteekkiin faksilla 1ahettdma ladkemaérays.

Huumausaine
Huumausainelain 2 §:ssa tarkoitettu aine tai valmiste.

Huumausaineladkemaarays



Laakérin, hammasléédkarin tai eldinlddkarin vahvistetulle huumausainelddkemaarays-
lomakkeelle antama, varsinaisten huumausaineiden toimittamiseen apteekista tarkoitettu
madrdys. Huumausainelddkemaarays kuuluu apteekissa séilytettaviin ladkemaarayksiin.

Iteraatio (ladkemaérayksen uudelleen toimittaminen)
Ladkkeen méaaradjan laakeméaardaykseen tekema merkintd, jonka perusteella ladkeméaéara-
ys voidaan toimittaa maaraajoin uudelleen, kuitenkin korkeintaan kolmesti.

Itsehoitoladkevalmiste
Laakevalmiste, joka voidaan toimittaa apteekista ilman ladkemaaraysta.

Laakemaarays eli resepti

Laakérin, hammaslaakarin tai elainldékarin apteekille antama maarays, jolla apteekki
toimittaa asiakkaalle ladkevalmisteen. La&dkemé&éarays voi olla joko alkuperdinen tai uu-
sittu. La&dkemaarays voidaan valittda apteekkiin kirjallisesti, faksilla tai puhelimitse.

Ladkemaarayksen uusiminen

Ladkkeen méaaraéjan apteekista jo toimitettuun ladkemadraykseen tekema merkinta tai
hanen henkildkohtaisesti puhelimitse antama ilmoitus, jonka perusteella apteekki voi
toimittaa ladkemaarayksen siséltdmat laédkevalmisteet uudelleen.

Laakevaihto

Maaratyn ladkevalmisteen vaihtaminen apteekissa ladkevalmistetta toimitettaessa hal-
vimpaan tai siitd hinnaltaan vahéisesti poikkeavaan vaihtokelpoiseen ld&kevalmistee-
seen ladkelain 57 b 8:n mukaisesti.

Lagkevalmiste

Ladke, joka on valmistettu tai maahantuotu ld&kelain mukaisesti, tarkoitettu ladkkeena
kaytettavaksi ja jota myydaan tai muutoin luovutetaan kulutukseen myyntipakkaukses-
sa.

Laake

Valmiste tai aine, jonka tarkoituksena on sisdisesti tai ulkoisesti kdytettyna parantaa,
lievittad tai ehka&istd sairautta tai sen oireita ihmisessa taikka eldimessa. Laakkeeksi kat-
sotaan my6s ihmisen tai eldimen terveydentilan tai sairauden syyn selvittdmiseksi taikka
elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi sisaisesti tai ulkoisesti
kaytettava valmiste tai aine.

PKV-ladkevalmisteet eli pd4asiassa keskushermostoon vaikuttavat ladkevalmisteet

Ladkevalmisteet, jotka ovat joko

- myyntiluvan yhteydessé ilmoitettu PKV-lddkevalmisteisiin kuuluviksi

- mainittu L&akelaitoksen vahvistamassa luettelossa PKV-laékevalmisteista,

- la&kevalmisteita, joiden siséltdmat padasialliset vaikuttavat aineet on mainittu L&a-
kelaitoksen vahvistamassa luettelossa niista ladkeaineista, joita saadaan toimittaa
vain ladkemadraykselld ja jotka on kyseisesséd luettelossa varustettu etuliitteilld Z,
ZA, P jaPA



Pro auctore —ladkemaarays

L&&karin, hammaslaékarin tai eldinld&karin antama ladkemaarays, joka koskee laakarin,
hammaslaakarin tai eldinlddkarin ammattinsa harjoittamisen yhteydessa tarvitsemaa
l&aaketta.

Puhelinladkemaarays
Laakarin, hammaslaakarin tai elainlaakarin puhelimitse apteekkiin antama ladkemaérays.

Reseptilaake
Laakevalmiste, joka voidaan toimittaa apteekista vain laékérin, hammaslaakérin tai
elainlaékarin ladkemaarayksella.

Rinnakkaistuotu ladkevalmiste
Muun kuin myyntiluvan haltijan tai timan maahantuontiin valtuuttaman edustajan maa-
hantuoma ld&kevalmiste.

Séilytettava ladkemaarays

Ladkemaardys, joka asiakkaalle ladkevalmistetta toimitettaessa ja& apteekkiin vaarin-
kayton ehkéisemiseksi. Sailytettavad ladkemaaraysta ei voi uusia, iteroida, méarata fak-
silla tai puhelimella eik& samalla lomakkeella saa maaréatad muita laékevalmisteita.

Tutkimuslaake

Kliinisessa tutkimuksessa tutkittava tai vertailuvalmisteena kaytettava laédkevalmiste,
joka voi siséltad vaikuttavaa ainetta tai lumetta eli plaseboa. Tutkimusl&éke voi olla
valmiste, jolla ei ole myyntilupaa tai myds myyntiluvan omaava valmiste.

Vaihtokelpoiset ladkevalmisteet

Laakevalmisteet, joiden vaikuttavat aineet ja niiden maarat ovat samanlaisia, jotka ovat
keskendan biologisesti samanarvoisia ja jotka siséltyvét Léékelaitoksen vahvistamaan
luetteloon keskenéan vaihtokelpoisista ladkevalmisteista.

Varsinainen huumausaine

Vuoden 1961 huumausaineyleissopimuksen luetteloihin I, 11 ja 1V sekd vuoden 1971
psykotrooppisia aineita koskevan yleissopimuksen luetteloihin | ja Il kuuluvia aineita
sisdltavat lagkkeet.

Yleisesti saatavilla oleva ladkevalmiste
Laaketukkukaupasta toimitushetkelld saatavilla oleva ladkevalmiste.

1 LAAKEMAARAYS

Ladkemaardys on voimassa yhden vuoden sen maédraamis- tai uusimispéivasta lukien.
Apteekki voi poikkeuksellisesti toimittaa asiakkaalle keskeytymattoman laékehoidon
turvaavan ladkemaaran (enintddn kuukauden hoitoa vastaavan mééran) pitkdaikaisen
la&kityksen ollessa kyseessd, jos ladkeméaardayksen vanhenemispdivésta on kulunut kor-
keintaan yksi kuukausi ja jos ladkeméaarayksessa on jéljella kyseista ladkevalmistetta.

Ladkkeen méaradjalta tulee pyytéa selvennys tai oikaisu silloin, kun ladkemé&ardys on
epéselva tai puutteellinen. Laadkemaaraykseen tulee tehd& merkinnat oikaisuista, selven-



nyksistd ja varmistuksista ja proviisorin tai farmaseutin on varmennettava ne allekirjoi-
tuksellaan ja paivamaaralla.

1.1 Kirjallinen ladkemaarays

Laakéri, hammaslaakari tai elainladkari laatii 1adkemaérayksen ensisijaisesti tdhan tar-
koitukseen painetulle lomakkeelle tai tietojarjestelmasta kirjallisena tulostetulle lomak-
keelle. Kirjallinen la&dkemdadrdys voidaan uusia tai méarata uudelleen toimitettavaksi,
mikali ladkeméaarayksella ei ole madratty séilytettavan ladkeméaardyksen edellyttavia
laakkeita.

Ladkkeen maaradja voi iteroida kirjallisen ladkemaarayksen. Iteroitu ladkeméaardys voi-
daan toimittaa apteekista uudelleen la&dkkeen méaaradjan merkitsemin valiajoin enintain
kolme kertaa. Mikéli ladkemé&éraykseen ei ole merkitty véliaikaa, apteekin tulee selvit-
taa toimitusvali varmistaen ladkkeen oikea ja turvallinen kaytto.

Sailytettdvan lddkemadrayksen vaativan ladkkeen ladkemé&ardystd, puhelinlddkemaara-
ystd, pro auctore —ladkemaardysta ja kertaalleen toimitettua tai uusittua ladkemaaraysta
ei voi iteroida. lteroitua ladkeméaaraysté ei voi uusia.

1.2 Puhelinlddkemaarays

Laakérin, hammaslaakarin tai eldinladkérin tulee antaa puhelinladkeméaarays apteekkiin
henkilokohtaisesti. Puhelinlddkemadréysta ei voi uusia tai madrata uudelleen toimitetta-
vaksi. Puhelinlddkemaaraykselld ei voi maarata sdilytettavan ladkemadrayksen edellyt-
tavié ladkkeitd. Padasiassa keskushermostoon vaikuttavaa ldékevalmistetta saa méaarata
puhelimitse enintddn pienimmén pakkauskoon. Ainakin osa samalle puhelin-
ladkemadrayslomakkeelle kirjoitetuista ladkkeista tulee toimittaa siitd apteekista, johon
puhelinladkemadrays on annettu.

Proviisorin tai farmaseutin on vahvistettava puhelinladkeméérdyksen vastaanottaminen
allekirjoituksellaan.

1.3 Faksi-ladkemaarays

Laakéari, hammaslaékari tai eldinl&dékari voi antaa ladkemadrayksen erityisissa tilanteissa
faksina. Faksi-ladkemé&ardys voidaan uusia tai maarata uudelleen toimitettavaksi. Faksi—
ladkemaaraykselld ei voi maarata séilytettavan ladkemadrayksen edellyttavid laakkeita.
Ainakin osa samalle faksi-ladkemaarayslomakkeelle kirjoitetuista ladkkeista tulee toi-
mittaa siitd apteekista, johon faksi—ladkemaardys on annettu.

1.4 Laakemadarayksen uusiminen
Apteekki voi uusia puhelimitse perustellusta syysta jo toimitetun ladkemaarayksen enin-

tdan kolme kertaa, jollei uusimista ole kielletty merkinnalla ’ne rep”. Séilytettdvan l&&-
kemé&ardyksen vaativan ladkevalmisteen ladkeméaardystd, iteroitua ladkemaaraysta ja



puhelinladkemaaraysta ei voi uusia. PKV-ladkemaaraysta ja ladkeméaaraystd, jonka maa-
raamis- tai uusimispaivasta on kulunut yli vuosi, ei voi uusia puhelimitse.

Ladkkeen kayttaja on pyrittdva ohjaamaan laakérin vastaanotolle, mikali ladkemé&&rayk-
sen puhelimitse uudistamista ei farmaseuttisen asiantuntemuksen perusteella voida pitaa
tarkoituksenmukaisena.

Valmisteen nimi ja méé&ra tulee merkitd uusimismerkinnéille varattuun tilaan. Uusimis-
merkintoihin tulee siséllyttdd myods paikkakunta ja paivdmaara, ladkemadrayksen uusi-
jan nimi ja sairausvakuutusnumero. Proviisorin tai farmaseutin on vahvistettava laéke-
madrayksen uusiminen allekirjoituksellaan.

Kun ladkeméaardys uusitaan, mahdollisesti saamatta jaényttd ladke-eraa ei enda saa toi-
mittaa.

1.5 Laakemaarayksen oikeellisuuden varmistaminen

Apteekin on varmistettava ladkemaarayksen oikeellisuus. Erityistd huomiota tulee kiin-
nittdd ladkemadrayksen oikeellisuuteen toimitettaessa véaarinkdyttoon soveltuvaa laéke-
valmistetta. Faksi- tai puhelinladkemaardysta toimitettaessa on varmistuttava siita, etta
l&hettd)4 ja vastaanottaja ovat tunnistettavissa.

Mikali ladkemaaraysta epailladn vaarennetyksi, ladkéria harhaanjohdetuksi laédkevalmis-
tetta maarattaessa tai jos on epailtavissa, ettd ladkevalmistetta kaytetddn vaarin, ladke-
méaardysta ei saa toimittaa ennen kuin asia on selvitetty ladkkeen maaradjan kanssa.
Ladkkeen maaradjan ilmoittaessa ettei ladkeméaérdysté saa toimittaa tai jos ladkemaarays
todetaan vaarennokseksi tai sen oikeellisuutta ei ole voitu tarkistaa, ladkemaaraykseen
on tehtéva tasta merkintad. Mikali 1adkkeen maaraéjaa ei tavoiteta, apteekki voi toimittaa
ladkkeen valttdmattomiksi katsomissaan tapauksissa siksi ajaksi, kunnes asia voidaan
tarkistaa ldédkkeen maaraajalta.

La&keméaardys on salassa pidettdva asiakirja, jota ei saa luovuttaa asiaankuulumat-
tomille henkil6ille. Apteekin haltuunsa ottaman véarennetyksi epdilemansa ladkemaaré-
yksen luovuttamisessa poliisiviranomaiselle tulee ottaa huomioon, mité salassa pidetté-
vien asiakirjojen esittamisvelvollisuudesta on erikseen saadetty muun muassa oikeu-
denk&ymiskaaressa ja esitutkintalaissa.

1.6 Ladkemaarayslomakkeeseen ja ohjelippuun tehtavat merkinnéat

Jokaisessa ladkemaarayksella toimitettavassa ladkepakkauksessa on oltava valkoinen
ohjelippu seuraavin tiedoin:

la&kkeen kayttdjan tai laitoksen nimi

- tai merkintd "El&imille” seka eldinlaji, eldimen tunnistustiedot ja omistajan tai halti-
jan nimi

- elainld&kkeen varoaika siten, kun se on ladkemaéraykseen merkitty

- ohjeet ladkkeen kaytosta ja kayttotarkoituksesta

- toimitettavien pakkausten lukuméaéra

la&kkeen luovutuskuntoon saattaneen proviisorin tai farmaseutin nimikirjaimet



- péivaméaara

- apteekin nimi

- ladkkeen hinta

- ex tempore-valmisteen koostumus apuaineineen.

Ladkemaardyslomakkeeseen tulee merkitda ladkevalmistetta toimitettaessa seuraavat

tiedot:

- toimittamispaivamaara ja apteekin leima

- laékkeen valmistaneen, luovutuskuntoon saattaneen ja luovuttaneen proviisorin
ja/tai farmaseutin nimikirjaimet

- ladkemaaraykseen jaljelle jadnyt ladkemaadra kaikkien ladkemaardyslomakkeella
olevien valmisteiden osalta

- apteekissa valmistetusta ladkkeesta kaytettyjen apuaineiden nimet ja maarat, mikali
l4&kari ei ole niitd merkinnyt

- rinnakkaistuodun valmisteen myyntiluvan haltijan nimi

- ladkkeen hinta

- ladkkeen  ostajan  ilmaisema  vaihtokielto  merkinnédlld  “vaihtokielto/
ostaja”

- toimitettavan ladkevalmisteen nimi, mikéli kyseiselld toimituskerralla on tehty 1&a-
kevaihto tai ladke on méératty vaikuttavan aineen nimelld tai jos kyseessa on poh-
joismainen resepti

Ladkevaihdon merkinnat vahvistetaan paivayksell& ja merkinnét tehneen proviisorin tai
farmaseutin nimikirjaimilla. Merkinnat tulee tehda ladkemaaraykseen yksiselitteisesti ja
siten, ettd kaikilla toimituskerroilla tehdyt merkinnét ovat luettavissa.

Laakemaardyslomakkeen toimittamista koskevia merkintfja ei saa peittdd vaan laéke-
madrayksesta on kirjoitettava tarvittaessa jaljennds. Mahdolliset virheelliset merkinnét
on Korjattava niin, ettd korjauksista selviaa yksiselitteisesti korjattu merkinta, korjaajan
nimikirjaimet ja korjausajankohta. Mikéli ladkemaarayksesta kirjoitetaan jaljennds ja
alkuperéinen ladkemaardys luovutetaan takaisin asiakkaalle, tulee alkuperdinen l4éke-
madrdys mitatoida asianmukaisesti.

2 LAAKEVALMISTEEN TOIMITTAMINEN

Apteekissa tulee olla asiakastila, joka soveltuu ladkelain 57 §:ssé tarkoitettujen, laak-
keiden kayttoon liittyvien ohjeiden antamiseen seka tayttaa salassapitoa koskevien saan-
ndsten vaatimukset. Apteekissa tulee olla toiminnan laajuuden edellyttamalla tavalla
riittdvasti muuta tyotilaa. Tilojen murtosuojauksesta on huolehdittava asianmukaisten
turvalaitteiden tai muiden jarjestelyiden avulla.

Apteekin valmistus- ja varastointitilojen olosuhteiden seuranta tulee suorittaa toiminta-
ohjeiden mukaan ja olosuhdeseurannasta tulee pitaa kirjaa. Poikkeamien vaatimat toi-
menpiteet dokumentoidaan ja niiden merkitys la&kkeiden laatuun arvioidaan.

Laakemaaraykselld toimitettavan ladkkeen annostusohje tulee tarkistaa apteekissa. Laa-
keméaarayksella toimitettavat laékkeet tarkistaa luovutuskuntoon seka luovuttaa asiak-
kaalle proviisori tai farmaseutti, joiden on varmistuttava siitd, ettd toimitettavaa laéke-
valmistetta koskevat ohjeet, madraykset ja ladkkeen toimittamiseen liittyvat myyntilu-
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van ehdot on otettu huomioon. Muiden myyntiluvan ehtojen tayttymisesta tulee varmis-
tua. Mikali niistd ei voida varmistua ladkkeen toimitustilanteessa, asiakkaalle voidaan
toimittaa ladketta valttamattomaksi katsotuissa tapauksissa siksi ajaksi, kunnes asia on
varmistettu ladkkeen méaaraajalta.

Koulutusohjelmaansa kuuluvan harjoittelun aikana tai sen suorittamisen jalkeen far-
masian opiskelija saa toimittaa reseptiladkkeen ja valmistaa la&dkkeen ainoastaan provii-
sorin tai farmaseutin valvonnassa. TallGin seka opiskelijan ettd valvojan on kirjoitettava
nimikirjaimensa ladkemaaraykseen ja ohjelippuun.

Jos ladkevalmistetta on méaaratty kéaytettdvaksi suurempi annos kuin valmis-
teyhteenvedon ilmoittama annostusohje tai ex tempore- valmisteen annos ylittaa tunne-
tussa ldhdeteoksessa annetun enimmaisannostuksen, ladkemaardysta ei saa toimittaa,
ellei ladkkeen maaradja ole varustanut sitd merkinnalla "sic".

Mikali laakkeen toimittamiseen liittyy kuljetuspalveluiden kayttod, apteekin tulee var-
mistua kuljetuksen aikaisten séilytysolosuhteiden asianmukaisuudesta.

Ladkevalmistetta toimitettaessa lddkemadréys luovutetaan asiakkaalle takaisin ellei toi-
sin maaréaté.

2.1 Alkoholipitoinen ladkevalmiste

Etanoli (96 %) ja lievéasti denaturoitu etanoli on toimitettava sailytettavalla pro auctore -
ladkemadraykselld, joka on séilytettdva apteekissa toimitusvuotta seuraavan kokonaisen
kalenterivuoden ajan.

Etanoli (96 %) on toimitettava laimentamattomana alkuperaisissa pulloissa.

Lievasti denaturoidun etanolin laimennuksia voidaan toimittaa asiakkaalle ulkoiseen
kayttoon vain séilytettavalla ladkemaarayksella.

Seuraavia alkoholipitoisia ld&kevalmisteitd saa toimittaa ilman ladkemé&ardysté enintaan

200 ml ja eldinladé&kintaan enintd&n 500 ml, jos seoksen péadasiallinen vaikuttava aine on

jokin muu kuin etanoli:

- Dispensatorium Fennicumin, apteekkien omia tai asiakkaan kirjallisesti tilaamia enin-
taan 20 painoprosenttia (m/m) etanolia sisaltavié valmisteita

- ulkoisesti kdytettavia seoksia tai valmisteita, joissa vaikuttavien aineiden liuottamiseksi
tai séilymisen vuoksi on tarpeen kayttdd enemman kuin 20 painoprosenttia (m/m) eta-
nolia

2.2 VVarsinainen huumausaine

Varsinaiset huumausaineet on toimitettava vahvistetulla, alkuperdiselld huumausaine-
ladkemaarayslomakkeella tai ladketilauksella niille, jotka saavat tehd& ladketilauksen.
Mikali varsinainen huumausaine on maératty yksittaiselle potilaalle, potilaan henkil6-
tunnus on kirjattava reseptipaivakirjaan.
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Huumausaineld&dkemaardys voidaan toimittaa useassa osassa samasta apteekista. Ensim-
maisellda toimituskerralla ladkemaardys jaa apteekkiin. Huumausaineladkemaarays on
séilytettdva apteekissa véhintdan kuusi vuotta sen vuoden lopusta, jonka aikana se on
laadittu.

2.3 PKV-laéke

PKV-laékkeen voi toimittaa kirjallisella, puhelin- tai faksi-ladkema&arayksella lukuun
ottamatta sdilytettavan ladkemaarayksen edellyttavaa valmistetta.

Vain erilliselld, sailytettavalla ladkemé&ardykselld voidaan toimittaa sellaisia PKV-

laékkeita,

- joiden myyntilupaan on liitetty ehto sdilytettavasta ladkemaarayksesta tai jotka ovat

- ladkevalmisteita, joiden sisaltdmat padasialliset vaikuttavat aineet on mainittu Laakelai-
toksen vahvistamassa luettelossa niista l&&keaineista, joita saadaan toimittaa vain l&&-
kemaardyksella ja jotka on kyseisessa luettelossa varustettu etuliitteilla ZA tai PA.

Sailytettava ladkemadrdys voidaan toimittaa useassa osassa Ssamasta apteekista. Ensim-
maiselld toimituskerralla l&dkemé&arays jaa apteekkiin, jossa se on sdilytettdva vahintdan
kuusi vuotta sen vuoden lopusta, jonka aikana laékemadrdys on laadittu. Sailytettdvan I&a-
kemaardyksen edellyttavaa ladketta ei voi toimittaa faksi- tai puhelinladkemaarayksella.

PKV-l4ékkeitd toimitettaessa apteekin on kiinnitettdva erityistd huomiota ladkemaara-
yksen oikeellisuuteen.

2.3.1 Schengenin yleissopimuksen 75 artiklassa tarkoitettu todistus

Apteekki voi antaa matkustajalle Schengenin yleissopimuksen mukaisen L&&kelaitok-
sesta saatavalle lomakkeelle laaditun todistuksen huumausaineita tai psykotrooppisia
aineita siséltavien laakevalmisteiden mukana kuljettamiseen matkustettaessa toiseen
sopimusmaahan. Todistus voidaan antaa Suomessa pysyvasti asuvalle henkil6lle ja se
on voimassa enintadn 30 vuorokautta.

Todistuslomake on saatavissa myos Laakelaitoksen verkkosivuilla
http://www.laakelaitos.fi — Apteekit — Schengen-todistus.

2.4 Laakevalmisteen toimittaminen laaketilauksella

Laakkeita voidaan toimittaa Kirjallisen laéketilauksen perusteella sosiaali- ja terveyden-
huollon toimintayksikén, hammaslaékérin tai eldinlaakarin vastaanoton kayttoon tai
laiva-apteekkiin.

Laaketilauksella tarkoitetaan asianomaisen toimintayksikon toiminnasta vastaavan tai
hanen valtuuttamansa laakarin, hammaslaakérin tai eldinladkarin antamaa Kirjallista
tilausta l4&kevalmisteen toimittamisesta sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayksikon,
hammaslaakarin tai eldinldakarin vastaanoton kayttoon. Ladketilauksen voi myds alle-
Kirjoittaa sairaala-apteekin tai ladkekeskuksen hoitaja kyseisen sosiaali- tai terveyden-
huollon toimintayksikon tai ladkelain 62 8:n tarkoittamaan kéayttéon. Aluksen varusta-
mon edustaja tai aluksen p&éllikko voi allekirjoittaa laaketilauksen laiva-apteekkiin han-
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kittavista ladkkeistd, jotka sisaltyvat Merenkulkulaitoksen paatokseen laiva-apteekista.
Tilattaessa muita ladkkeita laiva-apteekkiin laéketilauksen allekirjoittajana tulee olla
la&kari.

Tutkimuslaékkeiden toimituksessa kéytetadn ladketilauksen periaatteita. Lisaksi tutkimus-
ladkkeiden sdilytyksessa, késittelyssa ja toimittamisessa on otettava huomioon Laakelaitok-
sen antamat maardykset ihnmiseen kohdistuvista kliinisista ladketutkimuksista.

2.5 Pohjoismainen ladkemaarays

Islannissa, Norjassa, Ruotsissa tai Tanskassa ladkarien kyseisissd maissa kirjoittamat 1aa-
kemaaraykset saa toimittaa Suomessa noudattaen tatd maaraysta.

Varsinaisia huumausaineita, alkoholeja tai muita sellaisia ladkevalmisteita, joita laakéri
on oikeutettu mé&aradméaan vain sailytettavalla ladkemaaraykselld, ei pohjoismaisella
ladkemé&araykselld saa toimittaa.

Toimitettavan ladkevalmisteen tulee olla Suomessa ja ladkemaardayksen alkuperdmaassa
myyntiluvan saanut ladkevalmiste tai apteekissa valmistettava ladkevalmiste. Mikéli 1a&ke-
valmisteella on eri nimi eri pohjoismaissa, valmiste voidaan toimittaa, mikali se muuten on
taysin vastaava. Ladkemaaraykseen tulee merkita toimitetun laékevalmisteen nimi.

Pohjoismainen ladkemaardys voi olla alkuperdinen tai uusittu. Jos kéyttoohjetta esimer-
kiksi Kielen takia ei kyetd selvittdmaan, ladkemadardys saadaan toimittaa, jos potilas il-
moittaa ymmaértavéansa kayttdohjeen. Ohjelippuun Kirjoitetaan téllin kéyttdohjeen sijas-
ta "Anvands enligt anvisningarna pa receptet".

2.6 Erityisluvalla toimitettava ladkevalmiste

Erityislupa ladkevalmisteen kulutukseen luovuttamiselle haetaan kirjallisesti La&kelai-
toksesta (hakemuslomake saatavissa Laakelaitoksen verkkosivuilla
http://www.laakelaitos.fi — Apteekit — Erityisluvat).

Erityisluvalla tai méaardaikaisella kulutukseen luovutusluvalla toimitettavan laakeval-
misteen toimittamisessa on varmistuttava siitd, ettd kyseinen lupa on voimassa. Valmis-
teita kulutukseen luovutettaessa on varmistuttava siité, ettd valmisteen kayttaja saa riit-
tavat tiedot valmisteen oikeasta kaytosta ja sdilytys- sekd muista ohjeista.

Erityisluvilla ja madréaikaisilla kulutukseen luovutusluvilla toimitetuista ld&kevalmis-
teista on pidettdva Kirjaa. Kirjanpitoa on séilytettavé viisi vuotta.
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2.7 Toimitettava ladkepakkaus

Laakevalmiste toimitetaan jakamattomana myyntipakkauksena, ellei sen jakamiseen ole
erityista syytd. Jakamisen syyna voivat olla esimerkiksi erityiset hoidolliset perusteet,
jolloin l&d&kkeen mé&é&radja voi katsoa tarkoituksenmukaiseksi maaréatad kaupan olevasta
pakkauskoosta poikkeavan maadran ladkettd. Jaetussa pakkauksessa tulee olla kaikki
valmistajan alkuperéiseen pakkaukseen tekemaét laakevalmisteen tunnistamisen seka
oikean kayton ja séilytyksen kannalta tarpeelliset merkinnat.

Jos ladkemadrayksessa ilmoitettu la&kevalmisteen maaré poikkeaa kaupan olevista pak-
kauksista, merkittavasti suurempaa maaréa laékettd ei saa toimittaa neuvottelematta
asiasta ladkkeen maaraajan kanssa. Pitkdaikaishoidossa kaytettdvaa laakettd, lukuun
ottamatta varsinaisia huumausaineita ja PKV-ladkevalmisteita, voidaan potilaalle luo-
vuttaa harkinnan mukaan ladkemé&aréyksessa ilmoitettua madrad suurempi maara.

3 LAAKENEUVONTA

Laakkeita apteekista ja sivuapteekista toimitettaessa farmaseuttisen henkilékunnan on
pyrittdva varmistumaan ld&dkeneuvonnan avulla siitg, ettd ladkkeen kayttaja on selvilla
la&kkeen oikeasta ja turvallisesta kaytosta. Ladkkeen mééradjan ja apteekin tulee yhteis-
tydssa varmistaa, ettd ladkkeen kayttdja saa yhdenmukaiset ja kattavat tiedot ladkeval-
misteesta. Apteekissa tulee olla tarvittavat valineet ladkeneuvonnan tueksi.

Apteekissa annettavan ld&dkeneuvonnan merkitys korostuu keskendan vaihtokelpoisten
la&kevalmisteiden toimituksen yhteydessa. Farmaseuttisen henkilokunnan tulee varmis-
tua siitd, ettd asiakas on tietoinen toimitettavan laédkevalmisteen korvaavan aikaisemmin
kaytetyn ladkevalmisteen. Ladkevaihdon mahdollisuudesta opastettaessa tulee la&dkkeen
ostajalle antaa tietoja la&kevalmisteiden hinnoista ja muista ladkevalmisteiden valintaan
vaikuttavista seikoista.

Farmaseuttiseen asiantuntemukseen perustuvaa ld&dkeneuvontaa tulee antaa myds ap-
teekkien itsehoito-osastoilla.

4 LAAKEVAIHTO

Apteekin on vaihdettava ld&karin tai hammasléakéarin mééradma laékevalmiste halvim-
paan tai siitd hinnaltaan vahan poikkeavaan yleisesti saatavilla olevaan vaihtokelpoiseen
la&kevalmisteeseen, jos maaratty valmiste sisaltyy Ladkelaitoksen vahvistamaan luette-
loon keskendén vaihtokelpoisista ladkevalmisteista. Ladkkeen mééradjien ja apteekkien
on tarkoituksenmukaista sopia paikallisesti ladkevaihtoon liittyvisté yhteisista menette-
lytavoista.

Mahdollisuus méaratyn ladkevalmisteen vaihtamiseen vaihtokelpoiseen ladkevalmistee-
seen tulee selvittdd asiakkaan kanssa ladkema&rdystd vastaanotettaessa. Vaihtoa ei saa
tehdd, jos ladkkeen maaréaja on ladkemadraykseen tekemalldadn merkinnalld kieltanyt
vaihdon. Vaihtoa ei mydské&an saa tehda, jos laédkkeen ostaja kieltdd vaihdon. Ladkkeen
ostajan ei tarvitse perustella mahdollisesti esittaméansa vaihtokieltoa.
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Ladkemaarayksen voimassaoloaikana apteekin tulee toimittaa samaa valmistetta. Jos
samalla ladkemaarayksella toimitetaan laakettd useita kertoja, ladkkeen ostajalla on kui-
tenkin oikeus ostaa my6éhemmilla kerroilla 1ddkema&rayksen mukaista ladkevalmistetta.
Ladkkeen ostajalla on lisdksi aina halutessaan oikeus saada toimitushetkelld hanelle
tosiasiallisesti halvin vaihtokelpoinen laékevalmiste, ellei ladkkeen maarééja ole kielta-
nyt madraamansa laédkevalmisteen vaihtoa.

Laakemaardyksessd maaratty pitk&aikaiseen sairaudenhoitoon kaytettdva valmiste, lu-
kuun ottamatta varsinaisia huumausaineita ja PKV-ladkevalmisteita, voidaan vaihtaa
vaihtokelpoisen valmisteen erikokoiseen pakkaukseen, jos pakkauskoko ei merkittavasti
poikkea maaratyn valmisteen pakkauskoosta.

Vaikuttavan aineen nimelld maarattya ladkettd sekd rinnakkaistuotua ladkevalmistetta
toimitettaessa tulee soveltuvin osin noudattaa laédkevaihdon periaatteita.

Vastuu madratyn la&kevalmisteen vaihtamisesta L&&kelaitoksen vahvistaman luettelon
mukaiseen vaihtokelpoiseen ladkevalmisteeseen on apteekilla.

5 RESEPTIPAIVAKIRJA

Apteekissa tulee pitdd kaikista la&kareiden, hammasladkareiden ja eléainld&kareiden
madradmista laakeméaarayksella tai ladketilauksella toimitettavista l&akevalmisteista
aikajérjestyksessd, juoksevasti numeroituna reseptipdivakirjaa. Paivékirjassa tulee olla
vahintaan seuraavat tiedot:

- la8kevalmisteen kayttdja tai laitos
- ladkkeen maaranneen ladkarin nimi
- toimitettu laékevalmiste ja sen maara

Vaihtokelpoista ladkevalmistetta toimitettaessa tulee jokaisella toimituskerralla merkita
lisaksi:

- tieto l48karin tekemast4 vaihtokiellosta

- tieto l48kkeen ostajan tekemasta vaihtokiellosta

- maéarétty vaihtokelpoinen ladkevalmiste

- rinnakkaistuotua ladkevalmistetta toimitettaessa valmisteen myyntiluvan haltijan nimi

Reseptipéivékirjaa voidaan sailyttdd myos elektronisessa muodossa siten, etté tarvittavat
tiedot on saatavilla muuttumattomina. Elektronisessa muodossa olevan reseptipaivékir-
jan tietojen kasittelyssa on huomioitava henkildtietolain (523/1999) saannokset. Resep-
tipdivékirjan tietoja ei saa luovuttaa sivullisille eik& kayttdd muuhun kuin viranomais-
valvontaan. Reseptipaivékirjaa on sdilytettdva apteekissa viisi vuotta.

6 LAAKELAITOKSELLE TEHTAVAT ILMOITUKSET

Apteekin tulee ilmoittaa kirjallisesti Ladkelaitokselle kalenterivuosittain tammikuun
loppuun mennessé edellisen vuoden aikana toimitettujen ladkemaéraysten lukumaaré.
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Pohjoismaista peraisin olevista ladkemaarayksista tulee ilmoittaa kaikki reseptipaivakir-
jan tiedot.

Apteekissa annettujen Schengen-todistusten lukumaaré ilmoitetaan kalenterivuosittain

seuraavan vuoden tammikuussa Laakelaitokselle.

7 OHJAUS JANEUVONTA

Ladkelaitos antaa pyynnosté ohjausta ja neuvontaa tdman maarayksen soveltamisesta.

Ylijohtaja, professori Hannes Wahlroos

Yliproviisori Sami Paaskoski
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JAKELU

TIEDOKSI

Apteekit
Sivuapteekit
Sotilasapteekki
Sairaala-apteekit
Ladkekeskukset

Eduskunnan oikeusasiamies

Valtioneuvoston oikeuskansleri

Sosiaali- ja terveysministerio

Maa- ja metsatalousministerion elintarvike- ja terveysosasto
Kauppa- ja teollisuusministerit
Elintarviketurvallisuusvirasto

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus
Tietosuojavaltuutetun toimisto

Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskus
Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvontakeskus
Merenkulkulaitos

Padesikunnan ld&kintdhuolto-osasto
Kansaneléakelaitos

Kansanterveyslaitos

Laaninhallitukset

Suomen Apteekkariliitto

Suomen Farmasialiitto

Suomen Proviisoriyhdistys

Palvelualojen ammattiliitto, apteekkialan osasto
Suomen Kuntaliitto

Ladketeollisuus

Rinnakkaisladketeollisuus

Laakerinnakkaistuojat
Apteekkitavaratukkukauppiaat

Helsingin yliopiston farmaseuttinen tiedekunta
Helsingin yliopiston eldinladketieteellinen tiedekunta
Kuopion yliopiston farmaseuttinen tiedekunta
Abo Akademi

Suomen Punainen Risti Veripalvelu

Suomen Laakariliitto

Suomen Hammaslaakariliitto

Suomen El&inlaakariliitto

Laakarit

Hammasléaakarit

Eldinladkarit

Myyntiluvan haltijat

Ladketehtaat

Laaketukkukaupat

Yliopistojen laaketieteelliset tiedekunnat



