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Potilaskohtaisen erityisluvan hakeminen sahkoisen ladkemaarayksen nojalla

Fimean toimivalta

Laakelain (395/1987) 76 §:n mukaan lddkehuollon yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta kuuluu
sosiaali- ja terveysministerion alaisena Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle (Fimea).

Ohjauskirjeen tarkoitus

Ohjauskirjeellda Fimea ohjeistaa apteekkeja potilaskohtaisen erityisluvan hakemisesta ja
erityisluvallisen ladkevalmisteen toimittamisesta sahkdiseen 1adkemaaraykseen perustuen. Fimea
tarkentaa ohjaustaan potilaskohtaisten erityisluvan hakemisesta sujuvoittaakseen hakumenettelya
ja tukeakseen terveydenhuollon resurssien tarkoituksenmukaista kayttoa.

Ohjauskirjeen mukainen ohjeistus tulee voimaan 1.1.2024 alkaen.

Tausta

Sahkdisesta ladkemaarayksesta annetun lain (61/2007) 5 §:n mukaan potilaskohtaisen erityisluvan
edellyttavat 1ddkemaaraykset voidaan laatia joko kirjallisesti tai sdhkdisesti. Lain esitdiden mukaan
ladkemaaraykset voitaisiin laatia sahkdisesti, mikali se olisi mahdollista (HE 212/2020 vp). Laissa
saadetysti ladkemaarayksia voidaan laatia my6s puhelimitse esimerkiksi teknisia hairidita
koskevissa poikkeustilanteissa.

Paasaantoisesti potilaskohtaisen erityisluvan edellyttavat |1adkemaaraykset on laadittu edelleen
kirjallisesti tai poikkeustilanteissa puhelimitse, silla |ddkkeen maaradjan sahkdisesti laatimalle
ladkemaaraykselle ei toistaiseksi pysty tekemaan suoraan erityislupavarausta apteekissa.
Reseptikeskuksessa tehtavalla erityislupavaruksella varmistetaan, ettd kulutukseen luovutus
tapahtuu kokonaisuudessaan erityisluvan saaneesta apteekista tai sivuapteekista Fimean
maarayksen (Fimean maardys laakkeiden toimittamisesta 2/2016, kappale 5.4) mukaisesti.
Nykyisten toimintatapojen taustalla on vaikuttanut osaltaan se, ettd erityislupaa edellyttavat
ladkevalmisteet on edelleen Laaketietokannan ulkopuolisia laakevalmisteita (pl. maaraaikaisella
erityisluvalla kulutukseen luovutettavat Iadkevalmisteet).

Tulevien lakimuutosten myoéta puhelinladkemaaraysten voimassaoloaika lyhenee, silla 1.1.2024
tulee voimaan laki sahkodisestd |ddkemaarayksestd annetun lain muuttamisesta (706/2023).
Kyseisen lain 5 §:n mukaan puhelinlddkemaaraykset voivat olla voimassa enintdan kolme kuukautta.
Lakimuutos tulee ottaa huomioon laakemaarayksia laadittaessa, silla lakimuutoksen myéta
erityisluvan ja ladkemaarayksen voimassaoloaika ei vastaa valttamatta enaa toisiaan.

Fimean ohjaus

Jarjestelmateknisten syiden takia potilaskohtaisen erityisluvan edellyttadvat 1ddkemaaraykset tulisi
ensisijaisesti laatia kirjallisesti. Jos erityislupahakemukseen liittyva laakemaarays on kuitenkin
laadittu sahkoisesti, kulutukseen luovuttaja voi hakea erityislupaa sahkodisen ladkemaarayksen
perusteella (ml. huumausaine- ja PKV-ladkevalmisteet). Talldin kulutukseen luovuttajan tulee
toimittaa erityislupahakemuksen liitteena jaljennds sahkoisesta ladakemaarayksesta (laakelaki 21 f
§). Apteekki voi kayttdd hakemuksen liitteend esimerkiksi tulostetta apteekkiohjelman
reseptindkymastd tai potilasohjetta, jos se sisaltdd kaikki ladkemaarayksen toimittamiseen
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vaadittavat tiedot. Laakemaarayksen jaljenndksestad tulee selkeasti kdyda ilmi kaikki tiedot siina
muodossa, missa ne tallennetaan Reseptikeskukseen.

Jos ladkemaarays laaditaan sahkoisesti, tulee se ladkkeen toimittamisen yhteydessa sahkodistaa
uudelleen, jotta ladkemaaraykselle pystytdan tekemaan erityislupavaraus. Toimintatapa vastaa
kirjallisille ja puhelinladkemaarayksille tehtdvaa sahkoéistamistd (Fimean maarays laakkeiden
toimittamisesta 2/2016, kappale 5.4). Jos ladkemaarayksen sisaltd on epaselva tai puutteellinen,
tulee apteekista olla sdhkdisesta ladkemaarayksestd annetun lain mukaisesti yhteydessa ladkkeen
maaraajaan. Toimintatapaa voidaan hyodyntaa, kunnes apteekki- ja potilastietojarjestelmat saadaan
tukemaan sahkoista ladkemaaraysta potilaskohtaista erityislupaa edellyttavalle ladkevalmisteelle.

Ladkemaarayksen sahkdistdmisen ja reseptikeskukseen tallentamisen jalkeen tarpeettomat
ladkemaaraykset mitatdidaan sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain mukaisesti.

Niissd poikkeustilanteissa, missd puhelinlddkemaarayksen kaytté on perusteltua, tulee ottaa
huomioon puhelinladkemaaraysten voimassaoloaikaa rajoittava lakimuutos.
Puhelinladkemaaraykseen perustuvassa erityislupahakemuksessa on lisdksi huomioitava, etta
erityislupahakemuksessa haettava ld8kkeen maard vastaa |ddkemaaraykselld toimitettavissa
olevaa ladkemaaraa. Toimitettaessa valmistetta erityisluvan nojalla, kulutukseen luovuttajan tulee
varmistua siita, etta kyseinen lupa ja sita vastaava ladkemaarays ovat molemmat voimassa (Fimean
maarays laakkeiden toimittamisesta 2/2016, kappale 5.4).

Lisatietoa

Fimean verkkosivut: Erityisluvat
erityisluvat@fimea.fi (erityisluvan hakemista ja paatdksia koskevat kysymykset)
apteekit@fimea.fi (Iladkkeiden toimittamiseen liittyvat kysymykset)
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