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12.12.2016

Dnro 1012/121216

LAAKEALAN TURVALLISUUS- JA KEHITTAMISKESKUS FIMEA

Lausuntopyynto lddkkeiden toimittamista koskevasta maaraysluonnoksesta
Dnro Fimea 003223/00.01/2016

Pyydettyna lausuntona Suomen Apteekkariliitto lausuu kunnioittaen seuraavaa:

Apteekkariliitto pitda erinomaisena, ettd jo maaraysluonnosta valmisteltaessa oli mahdollista
toimittaa Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle muutostoiveita voimassaolevaan
madraykseen. Nyt lausuttavana olevaan maardysluonnokseen on tehty monia maarayksen
toteuttamista selkeyttdvida muutoksia, joihin on tullut toiveita apteekeista vuosien varrella. Yksi
tallainen selkeyttdvd muutos on iteroidun lddkemdaardyksen seuraavan erdn toimittamisen
ajankohta, koska maardysta on nailta osin tulkittu huomattavan eri tavoin eri apteekeissa. On
my0s hyva, ettd PKV-ladkkeiden ja huumausaineiden lddkevaihtoa koskevat periaatteet on selvasti
kirjattu maaraysluonnokseen (esim. 28 ja 30 yksikon pakkaukset ovat ndidenkin ladkkeiden osalta
vaihtokelpoiset). Lisdksi ajalle maarattyjen ladkkeiden toimittamisen yksityiskohdat on nyt selvasti
kirjattu maaraysluonnokseen.

On erittdin hyva, ettd ladkeneuvontaa koskevaan kappaleeseen (4.18.) on tullut ladkeneuvonnan
sisdltoon  liittyvia tdsmennyksid ja velvoitteita, jotka vastaavat nykyistd apteekkien
ladkeneuvontakaytantéa paremmin kuin talla hetkelld voimassa olevan maarayksen vaatimukset.
Uusi muotoilu korostaa tdman apteekin perustehtavan merkitysta ja antaa liséksi selkedn signaalin
siitd, mihin suuntaan ladkeneuvontaa tulee apteekeissa edelleen kehittaa.

Kohteliaimmin pyyddamme huomioimaan, ettd Kanta-palveluiden graafisen ohjeen mukaan
Reseptikeskus ja Reseptiarkisto ovat erisnimia ja ne kirjoitetaan aina isolla alkukirjaimella (Ldhde:
http://www.kanta.fi/fi/web/ammattilaisille/graafiset-ohjeet)

Keskitymme lausunnossamme niihin asioihin, joiden osalta maaraysluonnosta viela toivoisimme
muutettavan edelleen selkedmpaan suuntaan:
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Yleista:

Toteamme, ettd mikali toimittamismaardyksesta ei voida jattdaa pois nykymuotoisten paperisten
ladkemaaraysten toimittamisen sdadoksia siltd ajalta, kun ndma ovat vield voimassa vuoden 2016
puolella kirjoitettujen ladkemaaraysten osalta, ja siirtya suoraan sahkdisen ladkkeenmaaraamisen
maailmaan, olisi jokaisessa asiaa koskevassa kappaleessa selvyyden vuoksi erittdin perusteltua
eritelld, mitka kohdat koskevat vain vuoden 2016 puolella maarattyja paperisia ja/tai puhelin/faksi
-ladkemaarayksia. Selkeytta parantaisi entisestdaan, mikali maardyksen kyseisissa kappaleissa olisi
naita koskeva erillinen momentti, joka on voimassa kdytanndssa vain vuoden 2017 ajan.
Tallaisenaan maarays pitdisi jalleen uudistaa kokonaan vuoden kuluttua.

Lisaksi olisi perusteltua eritelld eldinladkkeiden toimittamista koskevat asiat vastaavalla tavalla
omassa momentissaan. Ehdotamme myo6s harkittavaksi, ettd eldinladkkeiden toimittamisesta
Fimea antaisi kokonaan erillisen maarayksen.

Kappale 1.2 Maardyksen soveltamisala

Toisessa momentissa olevaan listaukseen olisi perusteltua muuttaa termin “erityislupavalmiste”
tilalle termi ”potilaskohtainen erityislupavalmiste”, silla maardaikaiset erityislupavalmisteet
maarataan sahkoisella laakemaarayksella.

Ehdotamme kolmannen momentin ensimmaista virkettd muokattavan muotoon: “Ennen 1.1.2017
maaratyt kirjalliset |adkemaaraykset, faksiladkemaaraykset ja puhelinladkemaardykset ovat
voimassa enimmilldan 31.12.2017 saakka.”

Luku 3. Maaritelmat

Faksi-ladkemaardayksen madritelmaan on hyva lisata, ettd 1.1.2017 jdlkeen l3dkari tai
hammaslaakari ei voi antaa faksiladkemaaraysta (faksiladkemardys on poistettu myos STM:n
ladkkeen maaraamisasetuksen luonnoksesta). Mikali faksiladkemaaraysten mahdollisuus
poistetaan myos MMM:n asetuksesta, ei niitd voi kukaan enad maarata 1.1.2017 jalkeen. Mikali
faksiladkemaaraysta ei poisteta MMM:n asetuksesta, tulisi tama kuitenkin mainita selkeasti, etta
kyseinen maaraaminen on sallittua vain eldinlaakkeita koskien.

Kappale 4.2. Ladkkeiden toimittamiseen oikeutut

Toisen momentin viimeisessa virkkeessa todetaan: “Apteekin tekniselld henkilékunnalla ei ole
oikeutta ndhdd reseptikeskuksen tietoja.” Ehdotamme viimeisen virkkeen kirjattavaksi
seuraavasti: ”Apteekin tekniselld henkilokunnalla ei ole oikeutta padsta Reseptikeskukseen.”

Kappale 4.4. Ladkemaarayksen oikeellisuuden varmistaminen

Faksiladkemaaraysta ei voi enda vastaanottaa 1.1.2017 jdlkeen. Ladkkeiden maardaamisasetuksen
luonnoksessa telefax-ladkemaaraysta koskeva pykala (148) ehdotetaan kumottavaksi. Nain ollen
kappaleen ensimmaisestd momentista tulisi poistaa viittaus faksildadkemaarayksen
vastaanottamiseen. Mikdli MMM:n asetus mahdollista faksildadkemaardysten maaraamisen
eldaimimille, tulisi tama esittdaa maarayksessa erikseen.
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Erityisesti toisen momentin osalta viittaamme aiempiin kommentteihimme Yleista-otsikon alussa.

Kolmannen momentin osalta toteamme, ettd jos apteekissa on perustelua syytad epailld, etta
ladkkeen maaraaminen ei ole asianmukaista, ei apteekkia ole tarkoituksenmukaista velvoittaa
olemaan vyhteydessa ladkkeen maaradjaan. Viranomainen valvoo ldadkkeenmaaraajien
ammatinharjoittamista, joten apteekeissa esiin tulevat ongelmat on yleensa jarkevaa ohjata
suoraan sinne. Ehdotamme muotoiluksi ”Jos apteekissa on perusteltua syyta epailld, etta l[adkkeen
maaraaja ei noudata ladkkeen maaraamisesta annettuja saadoksia tai ladkkeen maaraaminen ei
ole asianmukaista, apteekin tulee harkintansa mukaan ottaa yhteyttd ladkkeen maaraajaan,
ladkkeen maaraajan tydnantajaan tai ammatinharjoittamista valvovaan viranomaiseen.”

Kappale 4.8. Toimitettava ladkemaara ja laakepakkaus

Neljannessa momentissa todetaan, ettd ldadkkeen maaradja voi rajoittaa ladkemaarayksen
voimassaoloaikaa erillisellda merkinnallda. Ndemme, ettd merkintd ja sen paikka olisi syyta
maaritella tarkemmin koska téllaisenaan asia jaa epamaaraiseksi ja johtaa tulkintaongelmiin.

Kappale 4.9. Lddkkeiden toimittaminen puhelin- ja faksiladkemaarayksellad

Maaritelma, ”Ainakin osa puhelin- tai faksiladkemaarayksella maaratyistd lddkkeista tulee
toimittaa..” on mielestamme epdmadaardinen ja vaatii tdasmennystad. Tastdkin kappaleesta
ehdotamme poistettavaksi faksildadkemaardyksen, koska maaraaminen faksilla poistuu ladkareilta
ja hammaslaakareiltd 1.1.2017 jalkeen.

Kappale 4.10. Iteroidun ladkemaarayksen toimittaminen

Ladkkeen maaradamisasetuksen luonnoksessa vahvistetaan |ldakarin velvoitetta merkita iteroituun
ladkemaaraykseen uudelleen toimittamisen aikaisin ajankohta (”Iteroituun ladkemaardykseen
tulee merkita uudelleen toimittamisen aikaisin ajankohta maaraamalla toimitusten vahimmaisvali
paiving, viikkoina tai kuukausina edellisestd toimituksesta...”). My0s toimittamismaaraykseen
tulisi kirjata tama ladkarin velvoite selkeasti, ja sitten vasta todeta, mita apteekin tulee tehda niissa
(toivottavasti harvoissa) tilanteissa, missa laakari ei ole noudattanut maaraamisasetusta talta osin.
Ehdotamme, ettad kappaleen 4.10. alkuun lisattaisiin teksti: “Ladkkeen maaraajalla on velvoite
merkita uudelleen toimittamisen vahimmaisvali iteroituihin ladkemaarayksiin”.

Maardykseen olisi syyta vield tasmentdd, miten toimitaan niissa tilanteissa, kun iteroitava
ladkemaara on 2 x 100 tabl. ja asiakkaalle toimitetaan ensin 100 tablettia ja asiakas tulee
muutamaa pdivaa myohemmin hakemaan toisen 100 tablettia. Voidaanko hanelle toimittaa tasta
2 x 100 tabletin erasta toinen 100 tabl., vaikka han ei ole viela ehtinyt kdyttaa hanelle aikaisemmin
toimitettua 100 tablettia? Mielestimme tdaman pitdisi olla mahdollista, koska asiakas olisi
halutessaan voinut saada 2 x 100 tablettia ensimmaiselld toimituskerralla. Joskus myds asiakkaan
taloudellinen tilanne ei salli ottaa koko iteroitua ldaakemaaraa kerralla, jolloin perustelu
osatoimituksille on looginen eika naita tulisi tarpeettomasti rajoittaa.
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Ehdotamme taman kohdan muutettavaksi seuraavasti: “Iteroidun ladkemaarayksen seuraava era
voidaan toimittaa vasta, kun edellinen erd, joka on toimitettu joko yhdessa tai useammassa
osassa, on kaytetty kokonaan ellei asiakkaan ladkehoidon toteutuminen muuta edellytad”.

Kappale 4.12. Ladkemaaradyksen korjaaminen ja sdahkdisen ladkemaardyksen mitdatéiminen
Erityisesti ensimmaisen momentin osalta viittaamme aiempiin kommentteihimme Yleista-otsikon
alussa.

Kappale 4.15. Kirjallinen selvitys lddkemaaraykselld toimitetusta ladkkeesta
Sahkoisen reseptin tullessa pakolliseksi 1.1.2017 emme nde enda perusteltuna, ettd toimitetusta
ladkkeestda annettavassa kirjallisessa selvityksessd mainitaan erikseen ettd kysymyksessa on
sdhkoinen ladkemaardys. Sahkoisestd ladkemaarayksestda annetussa laissa todetaan, ettd
osatajalle on annettava kirjallinen selvitys toimitetusta ladkkeesta seka tieto ladkemaarayksen
toimittamatta olevasta osasta, jollei ostaja ilmoita ettd han ei halua selvitysta.

Kappale 4.16. Luovutuskuntoon saattaminen ja luovuttaminen asiakkaalle

Kappaleen viimeisessa momentissa todetaan, ettd ladkevalmistetta toimitettaessa kirjallinen,
faksi- tai puhelinladkemaardys seka laaketilaus luovutetaan asiakkaalle ellei toisin saadeta.
Ladkkeen maadraamisasetuksen muistiossa todetaan 21§ alla seuraavasti: “Fimean uusittavaan
lddkkeiden toimittamismadrdykseen on tarkoitus tehdad tasmennys, jonka mukaan kirjallinen
ladkemaardys tulee sailyttdd apteekissa”. Toimittamismaarayksen luonnoksessa tatd asiaa
kasitelladan kohdassa 12.3. Voisiko taman tdsmennyksen tuoda myos kappaleeseen 4.16., silla nyt
ohjeet kirjallisen tai puhelinladkemadrayksen sdilyttamisestd ovat kokonaisuudessaan hieman
epaselvat.

Kappale 4.17. Koneellisesti annosjaeltujen ladkkeiden toimittaminen apteekista
Toimitusmaardys ottaa ensisijaisesti kantaa siihen, miten jokin asia pitda tehda sen sijaan, etta
madariteltdisiin mistd asioista pitdd varmistua. Luonnoksen sanamuoto sitoo toiminnan
tarpeettomasti yhteen ajatusmalliin, mikd voi estdaa toimintamallin tai tekniikan kehittdmisen
tukemaan parempaa ja turvallisempaa koneellisesti annosjaeltujen ladkkeiden toimittamista.
Taman sijaan olisi tarkoituksenmukaista maaritelld ne asiat, joista apteekin tulee vahintdan
varmistua ja antaa toimintamallille mahdollisuus kehittya.

Annosjakelussa tilaaminen on toimittamista huomattavasti kriittisempi vaihe ja suurimman
huomion pitdisi kiinnittyd siihen. Ladkitysturvallisuuden kannalta oleellisempaa olisi kdyttaa
voimavaroja siihen, etta annosjakelutilauksen oikeellisuudesta ja vastaavuudesta asiakkaalle
maarattyyn laakitykseen varmistutaan. Koneellisessa annosjakelussa virhemarginaalit ovat
mitattomia, joten farmaseuttista tarkastusta olisi jarkevampda suunnata tilauksen vertaamisen
toimitushetkelld voimassa olevaan ladkityslistaan, ei pussien siimamaaraiseen tarkistamiseen.

Muutamien pdivien jousto ldadkepussien tarkastamisen ja asiakkaalle toimittamisen ja
Reseptikeskuksen toimitustietojen valilla tulisi sallia, silloin kun sille on perustelut (esimerkiksi
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tydn sujuvoittaminen isojen asiakasmdaarien hallinnassa). Tosiasiallisen toimituspaivan
dokumentoimiseksi tulisi riittaa apteekin kirjanpito siita, milloin pussit on asiakkaalle luovutettu.

Kappale 4.18. Ladkeneuvonta
Toisessa momentissa oleva termi riskilddke tulisi maaritelld selkedsti, jotta tiedetdan, mita
ladkkeita termilla tarkoitetaan ja asia olisi yksiselitteinen.

Viidennessa momentissa puhutaan salassapitosddannoksista. Asiayhdeydestda ei selvia,
tarkoitetaanko talla yksityisyyden suojaa vai henkilotietojen kasittelyd. Endotamme, ettd termin
sijasta kdytetdan joko yksityisyyden suojaa tai tietosuojan toteutumista.

Kappale 4.19. Reseptipdivakirja

Kappaleessa  todetaan: ”Paivdkirjaa laadittaessa  biologisista  lddkkeistda  kirjataan
reseptipdivakirjaan lisdksi toimitettavan ladkkeen eranumero”. Tdma on uusi vaatimus, eivatka
apteekeissa kaytetyt tietojarjestelmat talla hetkelld tue tata toimintoa. Apteekkijarjestelmissa ei
my0dskdan ole eranumerolle vaadittavaa kohtaa vaan tieto on lisattava reseptin lisatieto -kenttaan.

Ndin ison muutoksen tuominen vain muutamaa viikkoa ennen implementointia on
Apteekkariliiton mielesta tdysin kohtuutonta. On arvioitu, ettd biologisia ladkkeitd kaikista
toimitettavista ladkepakkauksista voisi olla jopa 10%. Emme voi missdadn tapauksessa hyvaksya
nain massiivista erdanumeroiden kasin kirjaamista, joka hidastaisi merkittavasti asiakaspalvelua
apteekissa ja jonka arvioitu tyomaaran lisdys saattaisi olla jopa 10% luokkaa. On myods
epatarkoituksenmukaista kirjata erdanumerotieto lisatietokenttddn, koska kasin kirjattava
erdanumero on altis ndppadilyvirheille. Koska lisdtietokenttdan kirjataan myos muuta tietoa, on tuon
kentdn hydodynnettavyys huono ladke-erien jaljittamisessa eikd se tuo merkittavaa lisdetua.

Ymmartaaksemme EU-direktiivissa, jossa jaljitettavyydesta sdddetaan, ei ole tarkasti maaritelty,
milla tavalla seuranta tulee toteuttaa. Talla hetkella laaketukkuliikkeiden apteekkeihin
toimitettavia tavarantoimituksia yksiloivat sahkoiset kuormakirjat sisdltdavat myos kaikkien
ladkepakkausten eranumerot, jolloin jaljitettavyys on jo tdna paivana todennakdisesti muita EU-
valtioita paremmalla tasolla.

Mikali seurantaa halutaan entisestdadn parantaa, ehdotamme talle vaatimukselle siirtymaaikaa
kahdeksi vuodeksi, kun EU direktiivin vaatima ladkevarmennusjarjestelma otetaan kayttoon
vuonna 2019. Silloin jokainen reseptiladkepakkaus ja myods eraat itsehoitoladkepakkaukset
kasitelldaan laakkeiden toimitustilanteessa kun pakkaus poistetaan ladkevarmennusjarjestelmasta.
Samalla toimenpiteelld voidaan toteuttaa myos erdnumeroseuranta systemaattisesti ja ilman
inhimillisesta toiminnasta syntyvia virheita.

SUOMEN APTEKKARILIITTO | FINLANDS APOTEKAREFORBUND | THE ASSOCIATION OF FINNISH PHARMACIES (AFP)
PIENI ROOBERTINKATU 14 C, FI-00120 HELSINKI, FINLAND | TEL. +358 10 6801 400 | FAX +358 9 647 167
INFO@APTEEKKARILITTO.FI | WWW.APTEEKKARILIITTO.FI

5/7



Kappale 5.1. Alkoholi ja alkoholipitoinen ladkevalmiste
Kappale vaatii mielestaimme tdsmennyksen alkoholikirjanpidosta ja kirjanpidon sailytysajasta
apteekissa.

Kappale 5.3. PKV-ladkevalmiste
Tahan kappaleeseen tulisi selvennyksen vuoksi kirjata, etta sahkoisella ladkemaaradyksella laadittu
sailytettava ladkemaardys voidaan iteroida ja uudistaa (kuten lddkkeen méaardamisasetuksen
muistiossa todetaan 218§:n alla).

Sailytettdvaa ladkemaaraysta edellyttavan ladkkeen toimittamiseen liittyen tulisi huomioida, etta
mikali 1adkemaardys on jouduttu antamaan poikkeustilanteessa kirjallisesti, tulee ladke olla
maaratty ladkkeen maardamisasetuksen luonnoksessa olevan kirjauksen mukaisesti
Kansaneldkelaitoksen vahvistaman kaavan mukaiselle ladkemaarayslomakkeelle.

Kappale 5.4. Erityisluvalla toimitettava ladkevalmiste
STM:n ladkkeenmaardamisasetuksen luonnosversiossa 23 § kaytetaan termia potilaskohtainen
erityislupavalmiste. Terminologia tulisi yhdenmukaistaa Fimean ja STM:n maaraysten osalta.

Kappale 6.1. Ldidkemaarayksen uudistaminen

Ensimmadisen momentin viimeiseen virkkeeseen olisi perusteltua lisatd, ettd ”jos ladkkeen
maardaja ei ole estdnyt reseptikeskukseen tallennetun ladkemaarayksen uudistamista ja jos
lddkkeen mddrdnnyt organisaatio vastaanottaa reseptin uudistamispyyntdjé”. Mikali organisaatio
ei vastaanota uudistamispyyntdja (esim. erikoissairaanhoidon yksikkd, ei apteekki voi Idhettda
ladkemaaraysta uudistettavaksi.

Toisessa momentissa olisi perusteltua huomioida seuraavat sdhkdisen l3adkemadrayksen
vaatimusmaarittelyiden kohdat:

e Huumausaineiden ja PKV-ladkevalmisteiden lddkemaardyksen uusimispyynnon voi tehda
16 kuukauden sisalla uusittavan ladkemaarayksen kirjoituspaivasta

e Jos apteekissa valmistettava ladkeseos sisaltaa huumausainetta tai PKV-ladkeainetta, voi
ladkemaarayksen uusimispyynnon tehda 16 kuukauden sisdlla alkuperaisen
ladkemaarayksen laatimisesta

e Erityislupavarauksessa olevaan ladkemaaraykseen ei voi tehda uusimispyyntda

Toisessa momentissa mainitaan myos, ettd “Potilaalle saadaan kuitenkin tulostaa uudistamisen
yhteydessa uusi potilasohje tai apteekissa tieto uudistetusta ladkemaarayksestd.” Teksti
harhaanjohtava, silla apteekki ei voi antaa asiakkaalle potilasohjetta. Apteekki voi antaa vain
yhteenvedon kaikista reseptikeskuksessa olevista ladkemadrayksista tai rajata yhteenvetoa
vaikkapa yhteen ldadkemaaraykseen.
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Luku 7. Ldakkeiden varastointitilojen olosuhdeseuranta ja kuljetuspalveluiden kaytté
Viimeisessa kappaleessa oleva maininta liittyen kuljetusten aikaisten sailytysolosuhteiden
varmistamiseen vaatii mielestimme tasmennysta. Kappaleeseen olisi kirjattava tarkemmin, onko
toimintaohje oltava apteekin laatima vai voiko apteekin toimintaohjeella esimerkiksi viitata
kuljetuspalveluyrityksen toimintaohjeeseen, jos on varmistuttu siita etta kuljetuspalveluyrityksen
toimintaohje tayttaa ladkkeiden varastoinnille ja kuljetukselle asetetut vaatimukset.

Kappale 12.3. Apteekissa reseptikeskukseen tallennettavan ladkemaarayksen toimittaminen
Kolmannessa momentissa kuvattuun reseptin sahkoistamiseen olisi tarpeellista lisata, kirjataanko
paperille kirjatusta ladkemaarayksesta tiedot reseptikeskukseen juuri siten, kun ne on reseptille
kirjoitettu (esimerkiksi tablettimuotoista ldaketta kirjattaessa annostus 1 x 2) vai voiko apteekki
tallaisessa tapauksessa harkintaansa kayttden kirjata annostuksen luettavaan muotoon 1 tabletti
2 kertaa paivassa.

Saman kohdan viimeisessa momentissa todetaan kirjallisen laakemaarayslomakkeen
sailyttdmisesta viitaten ladkelain 57 a §:n kirjaukseen. Selvyyden vuoksi olisi perustellumpaa
kirjata etta kirjallisia ladkemaarayslomakkeita tulee sailyttaa viisi vuotta.
Kunnioittavasti
Suomen Apteekkariliitto
,"l/‘ /// : )
/g’/ )/(» [\\,Z/’ 8 /,,\

Marja Ritala Vesa Kujala
Puheenjohtaja Farmaseuttinen johtaja
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