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Operatiivisen toiminnan ohjaus (OPER) 15.10.2018

LAAKKEEN MAARAAMINEN RESEPTILLA LAAKEHOIDON KESTOAJALLE TULEE PERUSTUA
HOIDOLLISEEN TARPEESEEN

Valtuutussdaannokset
Sahkoisesta ladkemadarayksestd annetun lain (61/2007) 24 §&:in 2
momentti (1229/2011) sellaisena kuin se on 01.01.2011 voimaan
tulleessa lakimuutoksessa

Kohderyhmit
Yksityisen ja julkisen terveydenhuollon palveluja tarjoavat tahot,
potilastietojarjestelmien valmistajat, apteekit, apteekkien
tietojarjestelmien valmistajat

Voimassaoloaika
Ohje tulee voimaan 15.10.2018 ja on voimassa toistaiseksi.
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LAAKKEEN MAARAAMINEN RESEPTILLA LAAKEHOIDON KESTOAJALLE TULEE PERUSTUA
HOIDOLLISEEN TARPEESEEN

Tassa ohjeessa kuvataan toimintamalli sdhkoisten reseptien, puhelin- ja paperireseptien
madraamisesta ladkehoidon kestoajalle. Tama toimintamalli perustuu voimassaolevaan
Sosiaali- ja terveysministerion asetukseen ladkkeen maaraamisests’ sekd Laikealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen maaraykseen laskkeiden toimittamisesta’.

Tausta ja perusteet

Sosiaali- ja terveysministerion (STM) asetusta ladkkeen maardamisesta muutettiin 1.1.2017.
Ladkemaarayksen voimassaoloaikaa pidennettiin yhdestda vuodesta kahteen vuoteen ja
ladkkeen maaraajalle saadettiin  velvoite maaritelld hoidossa tarvittava ladkkeen
kokonaismaard, joka kirjataan lddkemaardaykseen pakkauksina tai kokonaismaarana.
Tietyissa tilanteissa ladkkeen maaraaminen ladkehoidon kestoajalle sallittiin edelleen.

Ladkemadraysten voimassaoloajan pidennyttyd lddkkeen maardadaminen ladkehoidon
kestoajalle on aiheuttanut potilaiden, ldakdrien ja apteekkien keskuudessa merkittavia
tulkintaongelmia reseptin voimassaoloajasta ja reseptilta saatavilla olevasta ladkemaarasta.
Kun |dakari kirjoittaa reseptille ladkkeen kokonaismaaradksi “vuoden annos”, mutta resepti
on voimassa kaksi vuotta, potilaalle ja apteekille jaa epaselvaksi tuleeko ladke hakea
vuoden aikana vai voiko vuoden ladkeita vastaavan madran hakea reseptin koko
voimassaolon eli kahden vuoden aikana. Epaselvissa tilanteissa apteekilla on ennen
ladkkeen toimittamista aina velvollisuus selvittda ldakkeen maaranneeltad |dakariltd, mita
han on maarayksella tarkoittanut.

Sahkoinen ladkemaarays tuli pakolliseksi 1.1.2017, minka jalkeen kaikki reseptilld maaratyt
ladkemaaraykset on tallennettu Kanta-palveluihin kuuluvaan Reseptikeskukseen. Vuoden
2017 aikana kaikista Reseptikeskukseen tallennetuista ladakemaarayksista, pois lukien
annosjakelureseptit, 17,4 % (5 461 992 kpl) oli kirjoitettu ladkehoidon kestoajalle. Vuoden
2018 kesakuun loppuun mennessa vastaava prosenttiosuus oli 15,7 % (2 291 712 kpl).

'Sosiaali- ja terveysministerion asetus ladkkeen masraamisestd (1088/2010).
*Laskealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen maardys 2/2016 |akkeiden toimittaminen.
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Ladkkeen maaraaminen ladkehoidon kestoajalle

Laskeenmasraamisasetuksen® mukaisesti |dakemasrdys tulee ensisijaisesti maarata
kokonaisina laakepakkauksina tai ladkkeen kokonaismaarana. Ladkemaadrdys voidaan
maaratda myos ladkehoidon kestoajalle, jos se perustuu hoidolliseen tarpeeseen.
Hoidollinen tarve voi olla perusteltu esimerkiksi, jos ladkemaéaraa ei voi etukateen arvioida
annosvaihtelun vuoksi (kuten insuliinit ja veren hyytymista estavat |ddkkeet) tai kyseessa on
laake, joka toimitetaan potilaalle annosjaeltuna®.

Mikali ladke on madratty ladkehoidon kestoajalle, Fimean toimittamismaarayksen
mukaisesti  apteekki  laskee  ensimmadiselld  toimituskerralla  ladkemaardyksen
kokonaisladkemaaran annostusohjeen perusteella ja kirjaa jaljelle jadavan maaran
ladkemaarayksen tietoihin. Ladkemaaraykseen jiljelle jadva osa voidaan toimittaa tdman
tiedon perusteella reseptin voimassaoloaikana.

Laakehoidon kestoajalle madraaminen ei rajaa reseptin voimassaoloaikaa. Ladkemaarays on
voimassa pdasaadntoisesti kaksi vuotta maaraamis- tai uudistamispaivasta lukien. Pkv- tai
huumausainelddkettd sisaltavat ladkemaaraykset, pro auctore -ladkemadraykset seka
erityisluvallisten ladkkeiden ladkemaadraykset ovat kuitenkin voimassa yhden vuoden
maaraamis- tai uudistamispdivastdan lukien. Mikali ladkkeen maardsja haluaa rajata
ladkemaarayksen voimassaoloaikaa ndistd poiketen, se tulee tehda kirjaamalla reseptille
ladkemaarayksen viimeinen voimassaolopaiva.

Toimintamalli terveydenhuollossa:

1. Ladkevalmisteen kokonaismaara kirjoitetaan ladkemaaraykseen ensisijaisesti myynnissa
olevia pakkauskokoja vastaavina maarina tai ladkkeen kokonaismaarana. Vaikuttavalla
aineella maarattaessd madrdtaan ldakkeen kokonaismaarana.

2. Annosjaeltuna toimitettavat lddkemaaraykset kirjoitetaan ensisijaisesti tietylle ajalle.

3Sosiaali- ja terveysministerion asetus ladkkeen mairaamisestd 1088/2010, 10 §, 5 mom.
“Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 2016:1. Ladkkeiden potilaskohtaisen annosjakelun hyvat toimintatavat.
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3. Mikali ladke kirjoitetaan muusta perustellusta syysta ladkehoidon kestoajalle, on
huomioitava ladkemaaraysten voimassaoloajat. Kaksi vuotta voimassaolevilla
resepteilld maaratdan laadkettd kahdeksi vuodeksi huomioiden ladkevalmistekohtaiset
ladkemaaraysten voimassaolorajoitukset, esimerkiksi pkv-, huumausaine-, pro auctore-
ja erityislupavalmisteet, joiden ladkemaardykset ovat voimassa vain vuoden.

4. Ladkemaardayksen voimassaoloaikaa rajoitetaan tarvittaessa kirjaamalla reseptille sen
viimeinen voimassaolopaiva tahan tarkoitettuun kenttaan.

Toimintamalli apteekeissa:

1. Jos ladke on madratty ladkehoidon kestoajalle, tulee ensimmaisellda toimituskerralla
laskea maaratty kokonaisladkemdard ladkemaardaykseen merkityn annostusohjeen
perusteella ja kirjata jdljelle jadva ladkemaara sahkoisen ladkemaarayksen tietoihin joko
numeerisesti (esimerkiksi 200), laskukaavana (esimerkiksi 2 x 100) tai tekstimuodossa
(esimerkiksi 4 fol + 5 ml).

2. Jos ladke on maaratty ladkehoidon kestoajalle ja annosvaihtelun vuoksi
ladkemaarayksen kokonaisldadkemadra ei voida laskea, voidaan sahkdisen
ladkemaarayksen jaljelle jaavaksi ladkemaardksi kirjata reseptin  viimeinen
voimassaolopdiva. Talléin  apteekin  tulee seurata, ettd l|adkemaadrayksen
voimassaoloaikana  toimitettu  kokonaislddkemadara ei  ylitda  hyvaksytyssa
valmisteyhteenvedossa  tai muussa  tunnetussa  ldhdeteoksessa  annetun
enimmaisannostuksen mukaisesti laskettua kokonaismaaraa ellei ladkemaardysta ole
varustettu ”Sic” merkinnalla.

3. Jos laakemaardaykseen merkitty ldadkkeen kokonaismaarad tai hoidon kesto on
tulkinnanvarainen, tulee apteekin olla yhteydessa ladkkeen maadradjaan asian
selvittdmiseksi jo ennen ladkkeen toimittamista.
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Allekirjoitukset

Yksikon péallikk6 & o Karki

VRN 7

Projektipaallikko Toni Relander

Jakelu Terveydenhuollon organisaatiot ja apteekit, potilastietojdrjestelmien
valmistajat ja apteekkien tietojarjestelmien valmistajat

Tiedoksi STM/Kirjaamo
THL/TIPO/Pekka Kahri
Valvira/Kirjaamo, Tarja Holi
Fimea/Kirjaamo Anne Hirvonen ja Paivi Ruokoniemi
Kansanelikelaitos/ Pertti Nieminen
Suomen Kuntaliitto ry/Kirjaamo
Ladkaripalveluyritykset ry/Ismo Partanen
Terveyspalvelualan Liitto ry/Jarno Talvitie
Suomen Ladkariliitto ry/Kati Lehtonen, Heikki Parnanen ja Lauri Vuorenkoski
Suomen Hammaslaakariliitto ry/Matti Péyry
Suomen Apteekkariliitto ry / Charlotta Sandler
Yliopiston apteekki
[ta-Suomen yliopiston apteekki
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