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Ohjauskirje apteekin oikeudesta poiketa ladkemaarayksesta

Ohjauskirjeen tarkoitus

Ladkelaissa (395/1987) saadetaan 1.1.2026 alkaen apteekin oikeudesta poiketa
laakemaarayksesta tietyissa poikkeuksellisissa tilanteissa. Talla ohjauskirjeella Fimea
ohjeistaa apteekkeja toimintatavoista poikettaessa ldakemaarayksesta uusien lain pykalien
mukaisesti.

Fimean toimivalta

Laakelain (395/1987) 76 8:n mukaan ladkehuollon yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta
kuuluu sosiaali- ja terveysministerion alaisena Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle (Fimea).

Tausta

1.1.2026 alkaen ladkelaissa (395/1987) sdadetaan apteekkien oikeudesta poiketa
lAdkemaarayksesta seuraavasti:

57f8

Toimittaessaan laakkeen kayttajalle annettuun ladkemaaraykseen perustuvaa teollisesti
valmistettua lAakevalmistetta apteekissa, sivuapteekissa tai apteekin verkkopalvelussa
tydskenteleva proviisori tai farmaseutti voi poiketa lddkemaarayksesta maaratyn ldakkeen
pakkauskoon, lAdkemuodon, vahvuuden, annostusohjeen ja kauppanimen osalta.
Ladkemaarayksesta poikkeaminen voidaan tehda, jos seuraavat edellytykset tayttyvat:

1) valtakunnallisen saatavuushairion tai laakevalmisteen markkinoilta poistumisen vuoksi
maaratty lddke ja sen kanssa vaihtokelpoinen ldake eivat ole saatavissa apteekista;

2) maarattya ladketta ja sen kanssa vaihtokelpoista ladketta ei ole mahdollista tilata
laaketukkukaupasta ja laakkeen kayttajaa ei ole mahdollista ohjata toiseen apteekkiin;

3) poikkeaminen ei muuta ldakehoidolla tavoiteltavia vaikutuksia;

4) ladkkeen maaraajan ladkemaaraykseen tekemista erityisistda merkinndista ei poiketa ja
kyseessa ei ole puhelimitse annettava ladkemaarays, eikd lddkemaarays, joka koskee
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erityisluvallista ladketta, huumausainetta sisaltavaa laaketta, padasiassa keskushermostoon
vaikuttavaa laaketta eika alkoholia sisaltavaa laaketta;

5) lAdkemaarayksen kokonaisldakemaaraa ei yliteta paitsi, jos toimittamatta oleva
laakemaara on pienempi kuin pienin saatavilla oleva pakkaus tai kokonaistaloudellisesti
edullisin ladkepakkaus, jos se on annoskohtaisesti tarkasteltuna pieninta saatavilla olevaa
pakkausta halvempi, lddkkeen annosmuodon vuoksi pakkausta ei voida jakaa tai jos kyse on
3 momentissa saadetysta tilanteesta ja

6) ladkemaarayksesta poikkeaminen ei vaaranna laakitysturvallisuutta ja se on
farmaseuttisen harkinnan perusteella valttamatonta.

Ladkemaarayksesta voidaan erityisesta syysta poiketa 1 momentissa saadetyin tavoin myds
sellaisessa yksittaisessa poikkeustilanteessa, jossa maarattya ldaketta tai sen kanssa
vaihtokelpoista ladketta ei muusta syysta ole apteekin varastossa, ja asiakas tarvitsee
ladkkeen valttamatta valittdmasti mukaansa, koska lddkehoidon viivastyminen aiheuttaisi
haittaa potilaan sairauden tai sen oireiden hoidolle. Poikkeaminen voidaan talloin tehda jos 1
momentin 2-6 kohdassa saadetyt edellytykset tayttyvat ja jos ladkkeen maaraajaa ei
yrityksesta huolimatta tavoiteta.

Jos asiakkaan saannollisesti kayttaman ladkkeen ladkemaarays on vanhentunut tai kaytetty
loppuun alle kolme kuukautta aiemmin, apteekissa, sivuapteekissa tai apteekin
verkkopalvelussa tydskenteleva proviisori tai farmaseutti voi yksittaisesséa
poikkeustilanteessa poiketa ladkemaarayksen voimassaoloajasta tai ladkkeen
kokonaismaarasta ja toimittaa asiakkaalle lAdkemaarayksen perusteella enintadn kolmen
kuukauden annosta vastaavan maaran maarattya ladketta tai sen kanssa vaihtokelpoista
laaketta. Poikkeavan toimituksen tekeminen edellyttaa, etta 1 momentin 3-6 kohdassa
saadetyt edellytykset tayttyvat ja etta ladkkeen poikkeava toimitus on valttamaton asiakkaan
lddkehoidon jatkuvuuden turvaamiseksi. (tdma momentti tulee voimaan vasta 1.1.2027)

57g8

Edellda 57 f §:ssa tarkoitettu ladkemaarayksesta poikkeaminen on tehtava
yhteisymmarryksessa ladkkeen ostajan kanssa ja noudattaen 57 §:44. Ladkemaarayksesta
poikettaessa on noudatettava myyntilupaan perustuvia rajoituksia. Ladkkeen ostajalle on
toimitettava ladkevalmisteen annostusohje ja tata on kehotettava olemaan tarvittaessa
yhteydessa ladkkeen maaraajaan.

Poiketessaan lddkemaarayksesta 57 f 8:ssé tarkoitetulla tavalla apteekissa, sivuapteekissa ja
apteekin verkkopalvelussa tyoskenteleva proviisori tai farmaseutti kirjaa reseptikeskukseen
laakkeen toimitustietoihin tiedon poikkeavasta toimituksesta, sen syysta ja mahdollisesta
yhteydenotosta lddkkeen maaraajaan. Kansanelakelaitokselle toimitettaviin
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lAakeostotietoihin kirjataan tieto poikkeamasta ja sen syysta. Poikkeamien tiedot tulee olla
koottavissa myos apteekkivalvonnan tarpeisiin.

Fimean ohjaus

Aikataulu

1.1.2026 tulee voimaan 57f§ 1 ja2 momenttija 57 g 8.

1.1.2027 tulee voimaan 57 f 8§ 3 momentti (lAakeméaarayksesta poikkeaminen
tilanteissa, joissa ladkemaarays vanhentunut tai kaytetty loppuun).

o 3 momentista tulee ohjauskirje vuoden 2026 lopulla.

= Samassa yhteydessa ohjeistetaan myds 1.1.2027 voimaan tuleva
muutos apteekin oikeudesta korjata ldakemaarayksen ilmeinen virhe
(laki s&@hkoisesta laakemaarayksesta 61/2007 10 §).

Vuoden 2026 ajan muissa kuin ladkelain 57 f 8§ 1 ja 2 momentin mukaisissa
poikkeustilanteissa toimitaan Fimean maarayksen 2/2016 lukujen 4.5
(ladkemaarayksen voimassaoloajasta poikkeaminen), 4.12 (ladkemaarayksen
korjaaminen) ja 12.1 (toiminta poikkeustilanteissa) seka edellisen ohjauskirjeen
(Potilaan valttamattoman ladkehoidon turvaaminen poikkeustilanteessa, 18.8.2022)
ohjeiden mukaisesti. Naiden poikkeamien dokumentointi tapahtuu kuitenkin samalla
tavoin kuin laakelain 57 f 8 1 ja 2 momentin mukaisissa poikkeamistilanteissa (kts.
Laakemaarayksesta poikkeamisen dokumentointi), lukuun ottamatta
laakemaarayksen voimassaoloajasta poikkeamista, josta ei tarvitse tehda
dokumentointia vuoden 2026 aikana.

Yleiset periaatteet laidkemaarayksesta poikkeamiseen

Apteekin ladkevaihto (ladkelaki 57 b 8), joka perustuu Fimean laatimaan keskenaan
vaihtokelpoisten ldakevalmisteiden listaan, on osa ldakkeiden normaalia
toimittamista ja aina ensisijainen toimintamalli.

=>» Laakemaarayksesta poikkeaminen tulee kyseeseen niissa laissa
maaritellyissa poikkeuksellisissa tilanteissa, joissa ladkkeen toimittaminen ei
ole ratkaistavissa normaalein toimintamallein.

Oikeus laakemaarayksesta poikkeamiseen ei muuta apteekkien laakelain 55 8:n
mukaista varastointivelvoitetta eli apteekilla on velvoite yllapitaa asiakaskuntansa
tarpeiden mukaista ladkevarastoa.
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= | 3dkemaarayksesta poikkeaminen ei saa vaarantaa laakitysturvallisuutta ja sen on
oltava farmaseuttisen harkinnan perusteella valttamatonta.

o Arvioitava niitd haittoja, joita l4dkehoidon viivastyminen aiheuttaisi potilaalle
suhteessa laakemaarayksesta poikkeamisesta mahdollisesti aiheutuviin
haittoihin.

= Merkityksellisia tekijoita ovat esimerkiksi ladkehoidon keskeytymisen
vaikutukset sairauden tai oireiden hoitoon tai hoitoon sitoutumiseen.

= Huomioitava ladkkeen kayttajan terveydellinen ja kognitiivinen tila.

o Arvioitava, onko poikkeaminen valttdamatonta lAdkehoidon jatkuvuuden
turvaamiseksi.

= Paatoksen ladkemaarayksesta poikkeamisesta tekee apteekissa tyoskenteleva
proviisori tai farmaseutti. Poikkeavaa toimitusta ei voi tehda farmasian opiskelija tai
muu apteekin henkildkuntaan kuuluva jasen.

= |Laakkeen ostajaa on tarvittaessa kehotettava olemaan yhteydesséa ldakkeen
maaraajaan tai terveydenhuoltoon jatkohoidon onnistumisen varmistamiseksi.

o Esim. markkinoilta poistuneen valmisteen kohdalla asiakas tulee ohjata
pyytamaan uusi ladkemaarays ennen ladkkeen seuraavaa toimituskertaa.

= Asiakas tulee aina ohjata terveydenhuoltoon, mikali tilannetta ei saada ratkaistua
apteekissa laakitysturvallisella tavalla.

Missé tilanteissa ladkemaarayksesta voi poiketa? (kuvio 1)

=  Kun maarattya ladketta ja sen kanssa vaihtokelpoista ladketta ei ole saatavissa
apteekissa valtakunnallisen saatavuushairion tai ldakevalmisteen markkinoilta
poistumisen vuoksi (57 f § 1 momentti 1 kohta).

o My6s 57 f81 momentin 2-6 kohtien tulee tayttya.

o Mikali kyseessa on esim. pidempi saatavuushairio, lAdkemaarayksesta voidaan
poiketa useammin kuin kerran, mikali laissa sdadetyt edellytykset tayttyvat.

= Yksittaisessa poikkeustilanteessa, jossa maarattya ladketta tai sen kanssa
vaihtokelpoista ladketta ei muusta syysta ole apteekin varastossa, ja asiakas tarvitsee
laakkeen valttamatta valittdmasti mukaansa eika ladkkeen méaraajaa yrityksesta
huolimatta tavoiteta (57 f § 2 momentti).

o My6s 57 f81 momentin 2-6 kohtien tulee tayttya.
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o Soveltamiskynnys oltava korkealla.
o Poikkeaminen ei saa johtua apteekin tai potilaan taloudellisista intresseista.

o Naissa tilanteissa kiinnitettava erityista huomiota siihen, voidaanko asiakas
ohjata toiseen apteekkiin ladkkeen saamiseksi.

Millaisista ladkemaéarayksista voi poiketa?

=  Poikkeamismahdollisuus koskee seka kotimaassa annettua lddkemaaraysta etta
eurooppalaista ldadkemaaraysta.

o Pois lukien puhelimitse annettava lddkema&arays, pro auctore -lddkemaarays,
ex tempore -ladkemaarays tai jos laakemaarays koskee elainlaakkeita.

=  Poikkeamismahdollisuus koskee ihmisille tarkoitettuja teollisesti valmistettuja
lAdkevalmisteita.

o Pois lukien erityisluvalliset lddkkeet, huumausainetta sisaltavat laakkeet, pkv-
lAakkeet ja alkoholia sisaltavat ladkkeet.

Mistéa ladkeméaarayksen tiedoista voi poiketa?

= |Ladkemaarayksesta voi poiketa maaratyn ladkkeen pakkauskoon, lAdkemuodon,
vahvuuden, annostusohjeen ja kauppanimen osalta.

o Naista tiedoista poikettaessa on kuitenkin huomioitava, etta ladkemaarayksen
erityisistd merkinnoista ei voi poiketa (57 f 8 1 momentti 4 kohta). Tama
tarkoittaa, etta ei voida poiketa tiedosta, johon erityinen merkinta liittyy.

= Erityisid merkintdja ovat esimerkiksi laakkeen maaraajan vaihtokielto,
SIC-merkint3, iterointi ja lddkemaarayksen voimassaoloajan
rajoittamista osoittava merkinta. Myoskaan mitatoidysta
ladkemaarayksesta tai lopetetusta laakityksesta ei voi poiketa.

Missé tilanteissa ladkemééardyksen kokonaislédkemaéra voidaan ylittaa?

= Lahtokohta ladkemaarayksesta poikettaessa on, etta ladkemaarayksen
kokonaislaakemaaraa eiyliteta (57 f § 1 momentti 5 kohta).

= |Ladkemaarayksen kokonaislaakemaara voidaan kuitenkin poikkeuksellisesti ylittaa
tilanteissa, joissa laissa sdadetyt muut edellytykset tayttyvat ja

o toimittamatta oleva lAakemaara on pienempi kuin pienin saatavilla oleva
pakkaus tai kokonaistaloudellisesti edullisin ldakepakkaus, jos se on



6 (10)

Fimea

annoskohtaisesti tarkasteltuna pieninta saatavilla olevaa pakkausta halvempi
tai
=  Esim. ladkettd on jaljelld 30 tablettia, mutta kyseista pakkauskokoa ja
sita pienempaa pakkausta ei saatavuushairion vuoksi ole saatavilla
maaratysta ja sen kanssa vaihtokelpoisesta valmisteesta. Markkinoilla

olevista 50 ja 100 tabletin pakkauksista voidaan toimittaa pienin tai
kokonaistaloudellisesti edullisin valmiste.

o laakkeen annosmuodon vuoksi pakkausta ei voida jakaa.

= Esim. laakettda on maaratty 50 g pakkaus, mutta kyseinen pakkauskoko
on poistunut markkinoilta maaratysta valmisteesta ja sen kanssa
vaihtokelpoisesta valmisteesta ja ainoa markkinoilla oleva pakkauskoko
on 100 g.

Esimerkkeja
Yleisia esimerkkeja laakemaarayksesta poikkeamisesta:

=  Annosmuodosta poikkeaminen voisi tarkoittaa esimerkiksi sita, etta silmatippapullo
vaihdetaan apteekissa pipetissa oleviin silmatippoihin.

= Vaihto vahvuuksien ja annostusohjeiden valilla voisi tarkoittaa esimerkiksi sita, ettd 10
mg tabletti, joita otetaan yksi paivassa, vaihdetaan 5 mg tabletteihin, joita otetaan
kaksi paivassa tai 20 mg tablettiin, jota otetaan puolikas paivassa. Poikettaessa
vahvuudesta olisi tarve poiketa myos ladkkeen annostusohjeesta. Poikkeavaa
annostusta koskeva ohje olisi kirjattava ladketoimitukselle.

Esimerkkeja toimintatavoista, joilla varmistetaan, ettei poikkeaminen muuta laakehoidolla
tavoiteltavia vaikutuksia:

= Vahvuudesta poikettaessa
o annosohje muutetaan siten, etta lddkehoidon vaikutus séilyy ennallaan.

o alkuperainen laakemaarayksen kokonaislaakemaara ei muutu eli toimituksen
jalkeen jaljelle jaava laakemaara lasketaan vastaamaan alkuperaista laakkeen
kokonaisriittavyytta.

= Kauppanimesta poikettaessa pyritaan ensisijaisesti toimittamaan maaratyn laakkeen
kanssa vaihtokelpoista ldakevalmistetta eri vahvuisena tai toisessa lddkemuodossa.
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Laakeneuvonta ladkemaarayksesta poikettaessa

= |Ladkemaarayksesta poikkeaminen on tehtava yhteisymmarryksessa laakkeen ostajan
kanssa ja noudattaen 57 §:44 (laakelaki 57 g 8 1 momentti).

o Yhteisymmarryksella tarkoitetaan, etta lddkkeen kayttaja hyvaksyy
lAdkemaarayksesta poikkeamisen ja ymmartaa siihen liittyvat riskit ja
mahdolliset lisdkustannukset.

o Apteekin farmaseuttisen henkilokunnan on lddkelain 57 8:n mukaisesti
neuvoilla ja opastuksella pyrittava varmistumaan siita, etta ldakkeen kayttaja
on selvilla ladkkeen oikeasta ja turvallisesta kaytdsta laakehoidon
onnistumisen varmistumiseksi.

= |Laakemaarayksesta poikettaessa varmistetaan, etta ladkkeen ostaja
ymmartaa, mista menettelyssa on kysymys, milla tavalla tehty muutos
vaikuttaa ldakkeen kayttdon ja etta toimitettu lddkevalmiste korvaa
ladkkeen kayttajalle maaratyn ladkevalmisteen.

= Puolesta asioinnin tilanteissa ja annosjakelussa tulee arvioida,
pystytdanko muutos toteuttamaan turvallisesti.

o Apteekin farmaseuttisen henkildkunnan on huolehdittava myods lddkehoidon
kokonaistaloudellisuudesta tarjoamalla ladkkeen ostajalle hinnaltaan
tosiasiallisesti edullisinta ladkevalmistetta (lAakelaki 57 8). Lisaksi ladkkeen
ostajalle tulee antaa tietoa saatavilla olevien edullisimpien ldakevalmisteiden
hinnoista ja muista laakevalmisteiden valintaan vaikuttavista seikoista.

o Poikkeavissa toimituksissa tulee noudattaa myyntilupaan perustuvia
rajoituksia.

= NaAilla tarkoitetaan kaikkia valmisteyhteenvetoon kirjattuja myyntiluvan
kayttoehtoja ja myyntiluvan ehtoja.

Laakemaarayksesta poikkeamisen dokumentointi

= |Ladkemaarayksesta poikkeaminen kirjataan toimituksen tietoihin reseptin
lisatietokohtaan, jolloin tieto tallentuu seka Reseptikeskukseen etta Kelalle.

= Lisatietokohtaan merkitaan tieto poikkeavasta toimituksesta (DP), sen syysta ja
mahdollisesta yhteydenotosta laakkeen maaraajaan.

o Laakemaarayksesta poikettaessa kaytetdan seuraavia "THL — Poikkeavan
ladketoimituksen syy” -luokituksen arvoja:
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1 =Valtakunnallinen saatavuushairio

2 = Ei apteekin varastossa
e Naissatilanteissa aina yritettava tavoitella lddkkeen maaraajaa
= 4 = Poistunut markkinoilta

99 = Muu syy
o Tata kaytetaan, kun ladkemaarayksesta poiketaan muista kuin
laakelain 57 f § 1 ja 2 momentissa maaritellyista syista
o Reseptin lisatietokohtaan kirjattava syy, miksi poiketaan
e Naissatilanteissa aina yritettava tavoitella lddkkeen maaraajaa

= Tiedot ladkemaarayksista poikkeavista toimituksista tulee olla koottavissa
apteekkivalvonnan tarpeisiin. Fimea pyytda nama tiedot apteekkivalvontaa varten
Kelalta.

Paivitykset laatujarjestelmaan

* Fimean maarayksen 2/2016 mukaan laakkeiden toimittamiseen valittomasti tai
valillisesti liittyvat toimet ja tehtavat, jotka toiminnan laadun varmistamiseksi tulee
aina suorittaa samalla tavalla, on kuvattava kirjallisissa toimintaohjeissa.

= Apteekissa seurataan sdannollisesti, etta henkildkunta noudattaa laakkeiden
toimittamisessa ja neuvonnassa ladkelakia ja apteekin toimintaohjeissa ohjeistettuja
asioita.

Henkilokunnan perehdyttaminen

= L&akelain 56 8 1 momentin mukaan apteekkarin tulee huolehtia siita, etta apteekin
koko henkilékunta osallistuu riittavasti tdydennyskoulutukseen. Taydennyskoulutusta
jarjestettdessa on otettava huomioon henkilokuntaan kuuluvien peruskoulutus ja
tydtehtavat.

=  Fimean maarayksen 2/2016 mukaan henkilokunta on koulutettava tyoskentelemaan
omiin tyotehtaviinsa liittyvien toimintaohjeiden mukaan.

Lisatietoa
apteekit@fimea.fi
Jakelu

Apteekit

Kansanelakelaitos
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Kuvio 1. Toimintakaavio tilanteisiin, joissa lddke olisi valttdmaténta toimittaa IGékehoidon
jatkuvuuden/toteutumisen turvaamiseksi, mutta IGdkettd ei ole apteekin varastossa.

Ladkehoidon jatkuvuuden/toteutumisen
turvaamiseksi lddke olisi valttdmaténta

toimittaa, mutta ladkettd ei ole apteekin
varastossa

Onko kyseessd saatavuushdirié tai
markkinoilta poistuminen?

Kyllé L Ei
[ )

Tarvitseeko asiakas
ladkkeen valittomdasti
mukaansa'?

Onko ladkettd vielda saatavilla
tukkukaupasta tai voidaanko
asiakas ohjata toiseen
apteekkiin?

Kylla Kylla

( (

Ladkemdadrayksesta Onko asiakas Ladke tilataan tai
voi poiketa® (DP1 mahdollista ohjata asiakas ohjataan
tai DP4) toiseen apteekkiin? toiseen apteekkiin

Kylla l Ei

Asiakas ohjataan
toiseen
apteekkiin

Asiakas voidaan ohjata
toiseen apteekkiin

Lédkettd on
saatavilla
tukkukaupasta

Ehtiiko ladke
tilattuna asiakkaan
tarpeeseen?

Asiakas ohjataan
toiseen
apteekkiin

Otetaan yhteys
ladkkeen

maaradajaan

Kylla Ei
v v
Ladke Laakemadrayksesta Jos ladkkeen maaradja Jos laakkeen maaradjaa
tilataan voi poiketa® (DP1 tai tavoitetaan ei tavoiteta
DP4) =» toimitaan laakkeen = |Ggakemddrayksesta
madradjan ohjeiden voi poiketa2 (DP2)
mukaan

Ladikehoidon viivéistyminen aiheuttaisi haittaa potilaan sairauden tai sen oireiden hoidolle.

*Poikkeaminen voidaan tehdé teollisesti valmistetun laékkeen pakkauskoon, lddkemuodon, vahvuuden, annostusohjeen ja kauppanimen
osalta, mikéali poikkeaminen ei muuta IGékehoidolla tavoiteltavia vaikutuksia; erityisistéd merkinndistéd ei poiketa; kyseessa ei ole
puhelimitse annettu ladkemadrdys eika erityisluvallinen, huumausainetta siséltéva, PKV- tai alkoholia sisdltévé ladke;
kokonaislaakemadrad ei ylitetd tiettyja poikkeuksia lukuun ottamatta; poikkeaminen ei vaaranna ladkitysturvallisuutta ja se on
farmaseuttisen harkinnan perusteella valttadmatonta.



