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1088/2010

Annettu Helsingissa 2 piivani joulukuuta 2010

Sosiaali- ja terveysministerién asetus
ladkkeen midridmisestd

Sosiaali- ja terveysministerion paiatoksen mukaisesti siddetddn terveydenhuollon ammattihenkil6istd annetun
lain (559/1994) 22 §:n 3 momentin, 23 {:n 2 momentin, 23 b {:n 3 momentin ja 23 d §:n 2 momentin,
lidkelain (395/1987) 57 b §:n 5 momentin sekd potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) 12
{:n 2 momentin nojalla, sellaisina kuin niistd ovat terveydenhuollon ammattihenkil6istd annetun lain 23 b §:n
3 momentti ja 23 d {:n 2 momentti laissa 433/2010, lidkelain 57 §:n 5 momentti laissa 80/2003 ja potilaan
asemasta ja oikeuksista annetun lain 12 §:n 2 momentti laissa 653/2000:

1 luku
Yleiset siannokset
1§

Soveltamisala

Tissd asetuksessa sdddetddn perusteista, jotka tulee ottaa huomioon ladkkeitd mairittdessi, seki
ladkemadirdyksen sisillostd ja muodosta.

Flainlaakkeiden mairaamisesta saadetaian erikseen.

2§

Maiiritelmit
Tassa asetuksessa tarkoitetaan:

1) lidkkeelli valmistetta tai ainetta, jonka tarkoituksena on sisiisesti tai ulkoisesti kiytettynd parantaa, lievittad
tai ehkdista sairautta tai sen oireita ihmisessd; ladkkeeksi katsotaan my6s thmisen terveydentilan tai sairauden
syyn selvittimiseksi taikka elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi sisdisesti tai
ulkoisesti kiytettdvd valmiste tai aine;

2) ladkevalmisteella 1idkettd, joka on valmistettu tai maahantuotu ladkelain (395/1987) mukaisesti, tarkoitettu
lidkkeend kaytettdviksi ja jota myydddn tai muutoin luovutetaan kulutukseen myyntipakkauksessa;

3) reseptilidkfeeella 1idkettd, jonka saa toimittaa apteekista vain ladkemaidraykselld;

4) itsehoitoliakkeelld 1dakettd, jonka saa toimittaa apteekista ilman lddkemadraysti,

5) pkv-lidakkeelli padasiassa keskushermostoon vaikuttavaa lidkevalmistetta

a) joka on mainittu Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen vahvistamassa luettelossa pkv-laakkeista,
b) jonka sisdltimat padasialliset vaikuttavat aineet on mainittu Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
vahvistamassa luettelossa niistd lddkeaineista, joita saa toimittaa vain lidkemaiirdykselld ja jotka on kyseisessa
luettelossa varustettu etuliitteilld Z, ZA, P ja PA tai

c) joka on myyntiluvassa maaritetty pkv-laakkeeksi;

0) alkoholipitoisella ldikkeelli enemman kuin 5,0 painoprosenttia etanolia sisdltavaa ladketta;

7) ex tempore -lidkkeelld apteckissa tilauksesta valmistettavaa itsehoito- tai reseptildakettd;

8) «hunmansaineellay «<huumausainelaissa» (373/2008) tarkoitettuja «<huumausaineita
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9) varsinaisella <huumansaineella» vuoden 1961 «huumausaineyleissopimuksen» luetteloihin I, IT ja IV seka
vuoden 1971 psykotrooppisia aineita koskevan yleissopimuksen luetteloihin I ja II kuuluvia aineita siséltavid
ladkkeits;

10) kirjallisella lidkemddriykselli 1aakkeen mairadmiseen oikeutetun paperille laatimaa mairdysta, jonka
perusteella apteekki toimittaa potilaalle lddkkeen;

11) sabkdiselli lidkemddraykselld 1idkkeen madradmiseen oikeutetun henkilon tietojenkasittelylaitteella laatimaa
ladkemaddrdystd, joka siirretddn tietoverkkoja kayttien reseptikeskukseen ja johon sovelletaan sihkoisesta
lidkemiirdyksestd annettua lakia (61/2007);

12) sdilytettivilli liakemadriyksella 1idkemaaraysta, joka potilaalle lddkettd toimitettaessa jda apteekkiin;
13) chunmansainebiikemddrayksella 1aakirin tai hammasladkirin vahvistetulla

«huumausainel»dikemairiyslomakkeella antamaa, varsinaisten «<huumausaineiden» apteekista toimittamiseksi
tarkoitettua sailytettavad ladkemaaraysta;

14) alkoholilddkemddraykselli 1aakirin tai hammasladkarin antamaa, yksinomaan etanolin (96 %) tai lievisti
denaturoidun etanolin toimittamista apteekista tarkoittavaa maardysta;

15) telefax-liikemdaraykselld 1adkirin tai hammaslddkarin apteekkiin telefaxilla ldhettimaa ladkemadrdysta;
16) pubelinliikemdariykselld 1aakirin tai hammasladkarin puhelimitse apteekkiin antamaa ladkemairaysti;

17) pro auctore -lidkemadriykselld 1idkemaaraysta, jolla ladkari, hammaslaakari, optikko tai suuhygienisti maaraa
ammattinsa harjoittamisen yhteydessa tarvittavaa lidketta;

18) ldiketilauksella vastaavan ladkirin tai hammaslddkarin antamaa kirjallista maaraysta ladkkeen
toimittamisesta sairaalan, terveyskeskuksen, yksityisen terveydenhuollon palvelujen tuottajan toimintayksikon
tai sosiaalihuollon toimintayksikon kayttoon; vastaavalla ladkarilld ja hammasldakarilld tulee olla oikeus
harjoittaa ammattiaan itsendisesti laillistettuna ammattihenkiloni; lddketilaus on my6s sairaala-apteekin tai
lidkekeskuksen hoitajan allekirjoittama tilaus kyseessi olevan laitoksen tai lddkelain (395/1987) 62 §:ssi
tarkoitettuun kiyttoon sekd aluksen varustamon edustajan tai aluksen paallikon allekirjoittama tilaus laiva-
apteekille;

19) lddkemaddrayksen unsimisella (repetitio) lidkkeen maaridjin apteekista jo toimitettuun ldidkemaariykseen
tekemad merkintaé tai puhelimitse antamaa ilmoitusta, jonka perusteella apteekki voi toimittaa
ladkemaariyksen sisdltimat ladkkeet uudelleen;

20) iteroidulla lidkemddraykselli 1aakemairaysti, joka ladkkeen mairadjan tekemin merkinnin perusteella
voidaan toimittaa madriajoin uudelleen;

21) ladikevaihdolla mairityn lidkkeen vaihtamista apteekissa lddkettd toimitettaessa lddkelain 57 b §:n
mukaisesti; seka

22) vaibtokelpoisilla lidkevalmisteilla 1aikevalmisteita, joiden vaikuttavat aineet ja niiden maarit ovat samanlaisia,
jotka ovat keskenddn biologisesti samanarvoisia ja jotka sisaltyvit Lidkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen vahvistamaan luetteloon keskendin vaihtokelpoisista ladkevalmisteista.

2 luku
Oikeus mairita lidketta

35

Laikarin oikeus mairata ladkkeita

Liadkarin ammattia itsendisesti harjoittamaan oikeutetulla henkil6lla on oikeus mairata laakkeita ihmiselle
ladkinnallista tai ladketieteellistd tarkoitusta varten ja pro auctore -lidkemairiykselld ammattinsa
harjoittamiseen.

Perusterveydenhuollon lisikoulutusta suorittavalla ladkarilla on oikeus maariti laakkeitd 1 momentin
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mukaisesti. Hinella ei kuitenkaan ole oikeutta hankkia ldakkeita pro auctore -lidkemairayksella.

Tilapiisesti ladkarin tehtidvissa toimivalla lidketieteen opiskelijalla on oikeus maarita laakkeitd vain
kyseisessi tehtivassd hoitamilleen potilaille.

45

Hammasliikirin oikeus mairiati lidkkeitd

Hammaslddkarin ammattia itsendisesti harjoittamaan oikeutetulla henkil6lld on oikeus maarita ladkkeitd
ihmiselle hammasldakinnallistd tai hammaslddketieteellistd tarkoitusta varten ja pro auctore
-ladkemdiriyksella ammattinsa harjoittamiseen.

Peruskoulutuksen jilkeistd kiytinnon palvelua suorittavalla hammasladkirilld on oikeus maéarita laakkeitd 1
momentin mukaisesti. Hinelld ei kuitenkaan ole oikeutta hankkia ldakkeitd pro auctore -lidkemaariyksella.

Tilapdisesti hammasladkirin tehtivissd toimivalla hammasladketieteen opiskelijalla on oikeus maariti
ladkkeitd vain kyseisessi tehtavassa hoitamilleen potilaille.

Hammasldikarilli on oikeus maariti varsinaisiksi «huumausaineiksi» luettavia lidkevalmisteita samalla
kerralla enintddn kymmenen jakeluyksikk6d. Muu kuin erikoishammasladkiri saa maarita pkv-lddketta
enintddn pienimman myyntiluvallisen pakkauksen.

5§

Rajattu ladkkeenmiirdiminen

Laillistettu sairaanhoitaja seka sairaanhoitajana laillistettu terveydenhoitaja ja kitilo, joka on saanut
terveydenhuollon ammattihenkil6istd annetun lain 23 b §:n mukaisen kirjallisen méirayksen, on oikeutettu
miédrdamain ladkkeitd apteekista toimitettavaksi saamansa kirjallisen méairdyksen mukaisesti. Rajatun
ladkkeenmadridmisen piirissd olevat lddkkeet, tautitilat ja lddkkeenméirdamisen rajaukset on maaritelty
littteessa 1. Kirjallisen maarayksen kaava on /itteend 4. Yleensi ladkityksen aloittamisen tai laakityksen
jatkamisen rajaus liittyy lapsen ikdin.

Sairaanhoitaja, terveydenhoitaja ja kitilé maardavat ldakettd vaikuttavan aineen, vahvuuden ja lidkemuodon
perusteella.

6§

Optikon oikeus midiritd ladkkeitd

Optikko saa méiriti pro auctore -lidkemadriykselld apteckista vastaanottotoiminnassa tarvitsemiaan
liitteessd 2 mainittuja ladkkeitd.

Optikolla ei ole oikeutta mairita ladkkeitd potilaille.

7§

Suuhygienistin oikeus méiritd lidkkeitd

Itsendisend ammatinharjoittajana toimiva suuhygienisti saa médrita pro auctore -ladkemairiykselld apteekista
vastaanottotoiminnassaan tarvitsemiaan liitteessd 3 mainittuja lddkkeita.

Suuhygienistilld ei ole otkeutta maaritd ladkkeitd potilaille.

3 luku
Lidkemairiys

8§

Lisdkehoidosta pdittiminen yhteisymmirryksessé potilaan kanssa

Liikehoidosta tulee paattia yhteisymmairryksessa potilaan kanssa. Ladkkeen maaradjin tulee antaa potilaalle
riittavat tiedot ladkkeen kayttotarkoituksesta ja kiytosta.

EN

Liikkeen miiriijien ja apteekkien yhteisty6
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Liikkeen maaridjan tulee tarvittaessa olla yhteistyGssa hinen potilaittensa yleensé kayttimien apteekkien
farmaseuttisen henkil6ston kanssa potilaille annettavan lidkeneuvonnan seka turvallisen, tehokkaan ja
taloudellisen lidkehoidon toteuttamiseksi.

10§

Liidkkeen midriiminen

Lidkkeen madridja saa médriti lddkkeitd vain henkil6lle, jonka lddkityksen tarpeesta hin on varmistunut
omalla tutkimuksellaan tai muulla luotettavalla tavalla. Laidkityksen tarpeellisuuteen seka valittavan ladkkeen
tehoon, turvallisuuteen ja hintaan tulee kiinnittdd erityisti huomiota.

Liakkeitd médritessid on noudatettava myyntilupaan perustuvia tai toimivaltaisen viranomaisen muutoin
médrdamia rajoituksia. Lidkemaidriyksen antajan on otettava huomioon my6s mahdolliset kdyttosuositukset.

Lidkemairayksen antaminen ja uusiminen edellyttivit, ettd ldidkkeen madridjd on henkilkohtaisesti tutkinut
potilaan edellisen vuoden aikana. Henkil6kohtaista tutkimusta ei kuitenkaan tarvita, jos ladkari tai
hammaslaikiri voi potilasasiakirjojen tai muiden tietojen perusteella luotettavasti varmistua lddkehoidon
tarpeesta. Sairaanhoitaja, terveydenhoitaja tai kitilé saa antaa ja uusia lidkemdéirdyksen vain vastaanotolla
toteamansa ladkkeen tarpeen perusteella.

Lidkevalmisteet on méarattava kaupan olevia pakkauskokoja vastaavina maarina. Jos on olemassa erityisid
hoidollisia perusteita, voidaan ladkettd maaritd myos vakiopakkauksesta poikkeava maird. Pitkdaikaiseen
hoitoon tarkoitettu ladkitys tulee pyrkid aloittamaan pienelld pakkauksella ja lidkkeen osoittauduttua
sopivaksi madraamaan laake taloudellisessa pakkauskoossa. Ladkemaéiriyksen voimassaoloaikaa voi rajoittaa
erilliselld merkinnalld "per usum ad".

11§
Viairinkidytt66n soveltuvan lidkkeen midriiminen

Viarinkayttoon soveltuvan ladkkeen maardamisessd on noudatettava erityista huolellisuutta ja varovaisuutta.

Liaakkeen madridjan tulee seurata, mikali mahdollista, lddkkeen todellista kdyttéd ladkeriippuvuuden
kehittymisen ehkdisemiseksi. Ladkeriippuvuutta sairastavan potilaan hoito tulee mahdollisuuksien mukaan
keskittda yhdelle lddkarille.

Potilaalle ei saa méiritd ensimmaiselld vastaanottokaynnilld vaarinkdyttéon soveltuvia ladkkeitd, ellei
ladkkeen médrddjd totea ladkitystd valttimattomaiksi. Ensiapuluonteiset lidkemadirdykset on rajoitettava
pieniksi vadrinkdyton estimiseksi.

12§

Kirjallinen ladkemadriys

Lidkemaidrdystd laadittaessa tulee kiyttdd Kansanelikelaitoksen tihin tarkoitukseen vahvistaman kaavan
mukaisia lomakkeita, jollei perustellusta syystd muuta johdu.

Ladkemairdys tulee kirjoittaa kisin selvalld kasialalla, kirjoituskoneella tai automaattista
tietojenkasittelyjarjestelmaa kayttien. Ladkemairiys saa sisdltda vain sellaisia merkint6jd, lyhenteitd ja
korjauksia, jotka eivit voi atheuttaa vairid tulkintoja. Ladkemairdykseen tehtdvit korjaukset on vahvistettava
nimikirjoituksella, nimen selvennykselld ja paivamairilld. Jos ladkemairayksen toimittamismerkinnéille
varatut kohdat ovat tiynni, sitd ei saa uusia, vaan talloin tulee laatia uusi lidkemaarays.

Lidkkeen mairiamiseen ei saa kiyttid lomaketta, johon ladkkeen nimi on valmiiksi painettu tai leimattu.
Lidkemairiyslomakkeita ei saa allekirjoittaa tai leimata etukiteen. Lomakkeita ja leimasimia tulee sailyttda
niin, etteivit ne voi joutua asiattomien haltuun.

13§

Kirjalliseen lddkemaidriykseen merkittivit tiedot

Kirjalliseen lidkemaéariykseen tulee merkiti seuraavat tiedot:
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1) potilaan nimi, syntymaaika tai henkil6tunnus ja alle 12-vuotiaasta paino;

2) vaikuttavan ladkeaineen tai -aineiden nimi tai lidkevalmisteen kauppanimi, lidkemuoto, vahvuus, lidkkeen
mdiri tai lddkehoidon kestoaika numeroin tai kirjaimin taikka molemmilla tavoilla, mahdollinen
lidkevaihdon kieltoa osoittava merkinti sekd apteekissa valmistettavan ladkkeen koostumus ja méari;

3) laakkeen annostusohje, lidkkeen kiyttéohje ja ladkityksen tyyppi eli, onko ladke kiytettiva tarvittaessa vai
saannollisesti, seki ladkkeen kayttotarkoitus, jollei sen pois jittdimiseen ole perusteltua syytd; sekd

4) lidkemairiyksen laatimispaikkakunta ja paivimaird, lidkkeen madridjin omakitinen allekirjoitus,
yksilointitunnus sekd oppiarvo ja tarvittaessa erikoisala. Kun ldakari ja hammaslaakari kiyttavit
nimileimasinta, yksiléintitunnus sekd oppiarvoa ja erikoisalaa koskeva tieto sisallytetdan nimileimasimeen.

Lidketieteen ja hammaslddketieteen opiskelijoiden tulee merkitd lidkemairiykseen hoitamansa virka, toimi
tai tehtdvi ja toimipaikka. Sairaanhoitajan, terveydenhoitajan ja kitilon tulee merkita lddkemaédriykseen
hoitamansa virka, toimi tai tehtdvi ja toimipaikka.

Ladkemairdys tulee varustaa merkinnalld "Sic", jos ladkemaidrayksen antaja ylittdd hyviksytyssa
valmisteyhteenvedossa ilmoitetun annostusohjeen tai jos ex tempore -lidkevalmisteen annos ylittdd
koostumukseltaan vastaavan myyntiluvallisen lddkevalmisteen annostusohjeen tai muun tunnetussa
lihdeteoksessa annetun enimmaisannostuksen.

Miarittaessa vain yhta lddkettd vedetdian vahvistetun lidkemairayslomakkeen toiselle lddkevalmisteelle
varatun ruudun yli viiva.

14§

Telefax-ladkemadriys

Liakkeen madradja voi lihettid Kansaneldkelaitoksen vahvistamalle lidkemairdyslomakkeelle 12 ja 13 §in
mukaisesti laatimansa ladkemaiirdyksen apteekkiin telefaxilla. Telefax-lddkemaariyksen kiytto tulee rajoittaa
vain erityisiin tilanteisiin. Telefax-lddkemairayksen saa uusia ja madrata uudelleen toimitettavaksi.

Telefax-ladkemaariykselld el saa madrata sailytettivia lidkemadraysta edellyttavia ladkkeitd. Telefaxilla saa
madritd pkv-ladkettd enintddn pienimman pakkauskoon.

Sairaanhoitaja, terveydenhoitaja ja kitilo eivit saa antaa telefax-lidkemadraysta.

15§

Puhelinlddkemadriys

Ladkkeen mairaija voi antaa lidkemairiyksen henkil6kohtaisesti puhelimitse ladkkeen toimittavaan
apteekkiin, jos puhelinlddkemaariyksen kiyttimiseen on olemassa perusteltu syy. Myo6s
puhelinldadkemairaystd annettaessa on otettava huomioon, mité ladkkeen méiradmisesti ja potilaan
tutkimisesta sdddetddn. Puhelinlddkemairiyksen tulee sisiltdd samat tiedot kuin kirjallisen lddkemaédrayksen.

Puhelimitse ei saa madrita sdilytettdvda lidkemadriystd edellyttdvid lidkemadriyksid. Puhelimitse saa méddrit
pkv-lddkettd enintddn pienimmin pakkauskoon.

Sairaanhoitaja, terveydenhoitaja ja kitilo eivit saa antaa puhelinlddkemairaysta.

16 §
Lidkemaiiriyksen voimassaoloaika

Lidkemairdys on voimassa yhden vuoden sen maariamis- tai uusimispaivasta lukien, jollei ladkkeen mairadja
ole rajoittanut maariyksen voimassaoloaikaa 10 {:n 4 momentissa tarkoitetulla tavalla.

17§
Lidkevaihto

Liikkeen mairidjan tulee kertoa potilaalle, ettd vaihtokelpoinen liakevalmiste voidaan vaihtaa apteekissa
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vastaavaan edullisempaan valmisteeseen. Jos lidkkeen maariaja kieltad vaihdon, on kiellon perustelut
kerrottava potilaalle.

Jos ladkkeen mairddja kieltda lddkevalmisteen vaihdon, merkitddn kielto lidkemaéirdykseen lidkevalmisteelle
ja sitd koskeville ohjeille varattuun tilaan. Vaihto kielletidn merkinnilld "ei lidkevaihtoa". Kiellon syyti ei
merkitd ladkemaariykseen. Kieltoa ei saa kayttdd leimoissa eika lidkkeenmaardamisohjelmisto saa
automaattisesti lisitd eikd ehdottaa kieltoa lidkemaardyksiin. Jos lidkkeen maédradja haluaa madritd tietyn
myyntiluvan haltijan lddkevalmistetta, tulee ladkemairiykseen merkitd lidkevalmisteen nimi, myyntiluvan
haltijan nimi ja kiellon osoittava merkinta.

18§

Lidkemiiriyksen uudelleen toimittaminen

Liikkeen maaridja vol rajoittaa lidkkeen saannin tapahtuvaksi maardajoin iteroinnilla eli maardaamalla
lidkemiirdyksen toimitettavaksi uudelleen. Iterointia varten lidkemaidraykseen merkitidn "iter semel"
(toimitetaan kerran uudelleen), "iter bis" (toimitetaan kahdesti uudelleen) tai "iter tet" (toimitetaan kolmesti
uudelleen).

Iteroituun lidkemairaykseen voidaan merkita uudelleen toimittamisen aikaisin ajankohta mairaamalla
toimitusten vihimmaisvili paiving, viikkoina tai kuukausina edellisestd toimituksesta. Iteroitua
ladkemddrdysta ei saa toimittaa uudelleen sen jalkeen, kun maariyksen antamisesta on kulunut yli vuosi.

Seuraavia lidkemiiriyksid el voi madritd toimitettavaksi uudelleen:
1) kertaalleen toimitettu tai uusittu lidkemaarays;

2) siilytettava lddkemairays;

3) pro auctore -lidkemadriys; ja

4) puhelinlddkemairiys.

19§

Lidkemidriyksen uusiminen

Liakkeen mairidja voi uusia vahvistetulle lomakkeelle laaditun, jo toimitetun lddkemaidrayksen enintiin
kolme kertaa, jollei uusimista ole kielletty merkinnilld "ne rep". Uusittavan valmisteen nimi ja madra tulee
merkitd uusimismerkinnéille varattuun tilaan. Uusimismerkintéihin tulee sisallyttad 13 §:n 1 momentin 4
kohdan ja 2 momentin tiedot.

Lidkemairiykseen 17 §:n mukaisesti merkitty kielto lddkevaihdolle ei koske uusittua lidkemadriysti. Jos
lidkkeen madrddja haluaa kieltda lidkevaihdon uusittua lidkemadrdystd toimitettaessa, tulee tima todeta

tekemalla uusimismerkinnoille varattuun tilaan merkinta "ei ladkevaihtoa".

Jos ladikkeen midrda tai sen annostusta muutetaan, tulee timd merkitid seké lidkemaariyslomakkeen etusivulle
ettd uusimiselle varattuun kohtaan. Muutokset on varmennettava nimikirjoituksella, nimenselvennyksella ja
paivimairalld. Jos uusimismerkinnit voivat johtaa sekaannuksiin, tulee uusimisen sijasta laatia uusi
ladkemaarays.

Seuraavia lidkemiiriyksid el voi uusia:
1) iteroitu lddkemairays;

2) siilytettava lddkemairays; ja

3) puhelinladkemaariys.

Sairaanhoitaja, terveydenhoitaja ja kitilo eivit voi uusia lidkemaariystd puhelimitse.

20§
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Varsinaisen «huumausaineen» miairiiminen

Lidkkeen mairidjd saa méarita potilaalle tai pro auctore -ladkemaariykselld varsinaista «huumausainetta»
vain vahvistetulla <huumausainelvdakemairiyslomakkeella tai potilaalle sihkoiselld lddkemaaraykselld.

Vuoden 1961 «huumausaineyleissopimuksen» luetteloon IV ja psykotrooppisia aineita koskevan

yleissopimuksen luetteloon I kuuluvia <huumausaineita» ei saa méaarata.

Sen estimittd mitd 2 momentissa sdadetddn, ladkkeen maardaja voi madrata erityislupavalmisteena myos
vuoden 1961 «huumausaineyleissopimuksen» luetteloon IV ja psykotrooppisia aineita koskevan
yleissopimuksen luetteloon I kuuluvia <huumausaineitay jos sithen on erityiset hoidolliset perusteet.

«Huumausainel»adkemairiyslomakkeet on siilytettava tyopisteittdin lukitussa tilassa. Terveydenhuollon ja
sosiaalihuollon toimintayksikossa tulee kirjata tyopisteittdin lidkemairayslomakkeen numero, potilaan nimi,
henkil6tunnus ja lidkemairdyksen antajan nimi.

21§
Sdilytettdvid ladkemadrdystd edellyttdvin lddkkeen middrddminen

Liikettd voi médrita vain erilliselld sdilytettdvilla ladkemaardykselld, jos lddkevalmisteen
1) myyntilupaan on liitetty ehto sailytettdvisti lidkemaariyksestd; tai

2) lidkevalmisteen sisaltimat padasialliset vaikuttavat aineet on mainittu Lidkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen vahvistamassa luettelossa niistd ladkeaineista, joita saa toimittaa vain lidkemaaraykselld
ja jotka on varustettu etuliitteelld ZA tai PA.

Siilytettava lddkemidrdys tulee laatia Kansaneldkelaitoksen vahvistaman kaavan mukaiselle
reseptilomakkeelle, eiki sitd saa uusia, iteroida, maarita telefaxilla tai puhelimella eikd samalla lomakkeella
saa midrita muita ladkevalmisteita.

Siilytettavan ladkemaariyksen voi laatia potilaalle my6s sdhkoiselld lidkemaidrayksella.

22§
Alkoholin ja alkoholipitoisen lddkkeen midrdiminen

Laakiri saa maarita etanolia (96 %) ja lievisti denaturoitua etanolia sdilytettavalla pro auctore
-ladkemadraykselld ammattinsa harjoittamiseksi lddkinnilliseen ja ldaketieteelliseen tarkoitukseen seuraavin
rajoituksin:

1) etanolia (96 %) enintdan 4 000 ml kalenterivuosittain; ladkemairdys on laadittava enintdan 500 ml:n
alkuperiispulloa vastaavaksi; etanoli (96 %) tulee pyrkid korvaamaan lievisti denaturoidulla etanolilla 9 ja 12;

2) muuta lddkettd el saa maaritd samalla lddkemaarayksella.

Hammasldikari saa maédratd alkoholia ammattinsa harjoittamiseksi hammaslddkinnilliseen ja
-lidketieteelliseen tarkoitukseen 1 momentissa sdddetyin rajoituksin.

Liakarilld on oikeus mairata lievisti denaturoidun etanolin laimennoksia potilaalle ulkoiseen kiytt6on.

Laakirilld on oikeus maidrata potilaille alkoholipohjaisia lddkkeita. Sisdiseen kiytt66n maarittavit lidkkeet
saavat sisiltdd enintidn 20 painoprosenttia (m/m) etanolia, mikili seoksessa padasiallisena vaikuttavana
aineena on jokin muu kuin etanoli. Jos vaikuttavien aineiden liuottamiseksi tai sailyttimiseksi on
valttimatonta kdyttdd enemman kuin 20 painoprosenttia etanolia, voidaan mainittu osuus ylittdd siind maarin,
kun se on vilttimadtonta.

23§

Erityislupavalmisteen maidrdiminen

Liakelain 21 f §:sséd tarkoitetun erityislupavalmisteen maaridaminen edellyttid, ettd potilaan hoitoon ei ole
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kaytettavissa muuta hoitoa tai ettd tillaisella hoidolla ei ole saavutettavissa toivottua tulosta.

Miiritessddn erityislupaa edellyttivia lidkettd on lddkkeen madradjan laadittava lidkemadriyksen lisdksi
selvitys niistd erityisistd sairaanhoidollisista syistd, joiden vuoksi erityislupavalmistetta tarvitaan. Jos
erityislupavalmistetta kaytetddn vain sairaalassa, terveyskeskuksessa tai yksityisen terveydenhuollon palvelujen
tuottajan toimintayksikossa, potilasta ei tarvitse yksiloida.

4 luku
Erinidiset siannokset
24§

Potilasasiakirjoihin tehtdvit merkinnit ja erillinen kirjanpito

Liakkeen madridjan tulee kirjata kaikki antamansa ja uusimansa lidkemaéirdykset potilasasiakirjoihin siten,
ettd merkinndstd ilmenee:

1) ladkemairayksen antopdivi;

2) ladkevalmisteen kauppanimi tai lidkeaine tai -aineet ja vahvuus;
3) pakkauskoko;

4) mahdollisuus uudelleen toimittamiseen;

5) kayttotarkoitus ja -ohje; ja

6) kiellon syy, mikali lidkkeen médrddja on kieltinyt lidkevaihdon.

Ladkkeen mairaijan tulee pitai erillistd kirjanpitoa «huumausainelriikemaidrayksistd, alkoholimaarayksista ja
pro auctore -ladkemaarayksistd. Kirjanpitoon merkitian samat tiedot kuin ladkemaaridykseen. Potilaalle
kirjoitettujen ladkemaariysten osalta kirjanpitoon merkitian myos diagnoost, suoritetut toimenpiteet ja
annettu hoito.

Potilasasiakirjojen ja kirjanpidon perusteella tulee pyydettiessi antaa selvitys lidkkeen méadrdamisesti
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle ja aluehallintovirastolle.

25§

Potilasturvallisuuden varmistaminen

Toimintayksikéssd on oltava menetelma lidkemaidriysten seurantaa seka laakityspoikkeamien raportoimista ja
kasittelyd varten.

Sairaanhoitajalla, terveydenhoitajalla ja kitilolla seka lddketieteen opiskelijalla on oltava mahdollisuus
konsultoida itsendisesti toimimaan oikeutettua ladkiria sekd hammasliiketieteen opiskelijalla itsendisesti
toimimaan oikeutettua hammaslaakiria lidkkeen maaraamiseen liittyvissa asioissa. Jos hoitajavastaanotolla
oleva potilas tarvitsee lddkehoitoa, jota sairaanhoitaja, terveydenhoitaja tai kitilo ei voi maarité tai potilaan
hoito edellyttda lddkarin arviota, on potilaalle jarjestettavd kohtuullisessa ajassa paidsy lddkarin vastaanotolle.

Sairaanhoitajan, terveydenhoitajan ja kitilon seki lidketieteen ja hammaslidketieteen opiskelijan on lddketta
madritessidn noudatettava potilaan kirjallista hoitosuunnitelmaa ja terveydenhuollon toimintayksikon
kansallisiin hoitosuosituksiin perustuvia ohjeita.

26§
Siahkéinen lidkemiiriys

Sihkoistd ladkemadrdysta laadittaessa tulee noudattaa, mitd sihkoisesta lidkemaarayksestd annetussa laissa ja
asetuksessa (485/2008) siddetdin sekd lisdksi soveltuvin osin timin asetuksen sadnnoksia.

Sihkoiseen lidkemiiriykseen ei sovelleta timin asetuksen 19 §:n sddnnoksia.

27§
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Voimaantulo
Tamai asetus tulee voimaan 1 paivind tammikuuta 2011.

Tilla asetuksella kumotaan 6 pdivini elokuuta 2003 lidkkeiden madrddmisestd annettu sosiaali- ja
terveysministerion asetus (726/2003).

Helsingissa 2 paivani joulukuuta 2010

Sosiaali- ja terveysministeri
Juha Rehula

Hallitusneuvos
Paivi Kaartamo
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