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Informationstillfälle för privata 
social- och hälsovårds 
serviceproducenter 22.4.2024

Yksityisten sote-
palveluntuottajien 
infotapaaminen 22.4.2024

Aktuellt om läkemedelssäkerhet

Ajankohtaista lääkitysturvallisuudesta

Jenni Isotalo, koordinator för läkemedelssäkerhet

Jenni Isotalo, lääkitysturvallisuuskoordinaattori
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Aktuellt

• Välfärdområdets plan för 
läkemedelsbehandling

• Workshoputbildning om planen för 
läkemedelsbehandling planeras till
hösten

• Apoteksutbyte av 
enoxaparinpreparatet f.o.m 1.4.2024

• OTKES Rapport om alvarliga
händelse inom dosdispensering

• Beskrivning av strukturer och 
modeller som främjar säker 
läkemedelsbehandling är publicerad 
(på finska)

• Hyvinvointialueen 
lääkehoitosuunnitelma

• Lääkehoitosuunnitelma 
Workshop suunnitelmissa 
järjestää syksyllä 

• Enoksapariini valmisteet 
apteekkivaihdon piiriin 
1.4.2024 alkaen

• OTKES raportti vakavasta 
annosjakelupoikkeamasta

• Kuvaus lääkitysturvallisuutta 
edistävistä rakenteista ja 
toimintamalleista julkaistu

Ajankohtaista

https://intra.pohjanmaanhyvinvointi.fi/material/lakemedelsbehandlingsplan-for-osterbottens-valfardsomrade/
https://asiakasjapotilasturvallisuuskeskus.fi/ammattilaisille-ja-opiskelijoille/kehittamis-ja-tutkimuslinjat/laakitysturvallisuus/laakitysturvallisuutta-edistavat-rakenteet-ja-toimintamallit/
https://intra.pohjanmaanhyvinvointi.fi/fi/aineisto/pohjanmaan-hyvinvointialueen-laakehoitosuunnitelma/
https://asiakasjapotilasturvallisuuskeskus.fi/ammattilaisille-ja-opiskelijoille/kehittamis-ja-tutkimuslinjat/laakitysturvallisuus/laakitysturvallisuutta-edistavat-rakenteet-ja-toimintamallit/
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Alvarligt händelse
från annat 
välfärdsområde

Vakava 
vaaratapahtuma 
toiselta HVA:lta

Suora linkki YLEn uutiseen

Ilta-Sanomien uutinen

https://yle.fi/a/74-20071339?utm_source=social-media-share&utm_medium=social&utm_campaign=ylefiapp
https://www.is.fi/kotimaa/art-2000010149239.html
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 OTKES Raport-
Dosdispensering

• När läkemedlen beställdes från 
dosdispenseringen saknades ett 
av de läkemedel som skrivits ut till 
patienten från beställningen. 
Varken apoteket eller hemvården 
upptäckte att läkemedlet 
saknades, vilket ledde till att 
patienten inte alls fick läkemedlet. 
Knappt två veckor senare 
försämrades klientens 
hälsotillstånd. Klienten flyttades 
till sjukhuset, där hen avled två 
dagar senare.

Raport kan läsas från OTKES 
websidor

• Annosjakelun lääkkeitä 
tilattaessa yksi asiakkaalle 
määrätyistä lääkkeistä jäi 
tilaamatta. Lääkkeen 
puuttumista ei havaittu 
apteekissa eikä kotihoidossa, 
joten asiakas jäi ilman 
lääkettä. Vajaa kaksi viikkoa 
myöhemmin hänen 
terveydentilansa heikkeni. 
Hänen siirrettiin sairaalaan, 
jossa hän kuoli kaksi päivää 
myöhemmin.

Raportti luettavissa OTKESin
sivuilta

OTKES Raportti -
Annosjakelu

Suora linkki tutkintaraporttiin (på finska)

https://www.turvallisuustutkinta.fi/sv/index/tutkintaselostukset/social-ochhalsovard/t2023-01dosdispenseratlakemedelsaknadesisatakuntavaren2023.html
https://www.turvallisuustutkinta.fi/fi/index/tutkintaselostukset/sosiaali-jaterveydenhuollononnettomuudet/annosjaellunlaakkeenpuuttuminensatakunnassakevaalla2023.html
https://turvallisuustutkinta.fi/material/sites/otkes/otkes/yhrn8z6fe/T2023-01_Satakunta_tutkintaselostus_1.pdf
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Betydande
överdoseringar av 
insulin

Insuliinin merkittävät 
yliannostukset
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Påminnelse om
riskhanteringsverktyg

Muistutuksena 
riskienhallinta keinoja

Lääkitysturvallisuustiedote 9/2022
Medicinringssäkerhetsmeddelande 9/2022

https://intra.pohjanmaanhyvinvointi.fi/wp-content/uploads/sites/2/2022/11/Laakitysturvallisuustiedote_insuliinin-merkittavat-yliannostukset.pdf
https://intra.pohjanmaanhyvinvointi.fi/wp-content/uploads/sites/2/2022/11/Medicineringssakerhetsmeddelande_betydande-overdosering-av-insulin.pdf
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Korkean riskin lääkkeen Pohjanmaan hyvinvointialueella

https://intra.pohjanmaanhyvinvointi.fi/wp-content/uploads/sites/2/2023/11/Laakehoito-opas-liite-2-Korkean-riskin-laakkeet-1.pdf
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Högriskläkemedel inom Österbottens välfärdsområde

https://intra.pohjanmaanhyvinvointi.fi/wp-content/uploads/sites/2/2023/11/Handbok-for-saker-lakemedelsbehandling-Bilaga-2-Hogrisklakemedel.pdf
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Överdosering av 
insulin - åtgärder

Medicineringsäkerhetsmeddelande 9/2022 Lääkitysturvallisuustiedote 9/2022

Insuliiniyliannos -
toimenpiteet

https://intra.pohjanmaanhyvinvointi.fi/wp-content/uploads/sites/2/2022/11/Medicineringssakerhetsmeddelande_betydande-overdosering-av-insulin.pdf
https://intra.pohjanmaanhyvinvointi.fi/wp-content/uploads/sites/2/2022/11/Laakitysturvallisuustiedote_insuliinin-merkittavat-yliannostukset.pdf
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 Utbyte av biologiska 
läkemedel på apotek

Biologisten lääkkeiden 
apteekkivaihto

Hur ska lagändringen, som träder i kraft den 1 oktober 2023, beaktas inom välfärdsområdet?

Miten 1.10.2023 voimaantullut lakimuutos tulee huomioida hyvinvointialueella?

lääkitysturvallisuuskoordinaattori 

Jenni Isotalo, koordinator för läkemedelssäkerhet
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 Biologiska läkemedel 
och biosimilarer

• Biologiska läkemedel stora 
molekyler som produceras i 
levande celler (t.ex. 
småmolekylära hepariner, 
mabs, insuliner)

• En biosimilar är en kopia av 
det biologiska
originalpreparatet.

• Biosimilarer syftar till att 
begränsa kostnadsökningar

Biologiset lääkkeet ja 
biosimilaarit

• Biologiset lääkkeet suuria, 
elävissä soluissa valmistettuja 
molekyylejä (mm. 
pienimolekulaariset hepariinit, 
mabit, insuliinit)

• Biosimilaari on kopio 
alkuperäisestä biologisesta 
lääkkeestä  teho ja 
turvallisuus alkuperäislääkettä 
vastaavat

• Biosimilaareilla pyritään 
hillitsemään kustannusten 
kasvua
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 Biologiska läkemedel 
och biosimilarer

• Lagen om elektroniska recept, som 
trädde i kraft den 1.1.2023, kräver 
att läkare väljer den billigaste 
produkten redan vid förskrivningen.

• Från 1.1.2023 begränsades 
giltigheten för recept på biologiska 
läkemedel till ett år i stället för två 
år  en del av de recept som 
skrevs ut 2023 hade en felaktig 2-
årig giltighetstid
• Observera att "giltiga" recept från 

2023 kan behöva förnyas
• Apoteken i regionen har 

informerats om att de ska skriva  
"Biologiskt, receptet gäller i ett år" 
i meddelandefältet på sådana 
recept.

• 1.1.2023 voimaan tullut Laki 
sähköisestä lääkemääräyksestä, 
velvoittaa lääkäri valitsemaan jo 
määräysvaiheessa hinnaltaan 
edullisimman valmisteen

• 1.1.2023 lähtien biologisten lääkkeiden 
reseptien voimassaoloa rajoitettiin 
aiemmasta kahdesta vuodesta yhteen 
vuoteen  osa 2023 vuonna 
kirjoitetuista resepteistä ollut 
virheellisellä 2 vuoden kestolla
• Huomiotava että uusittavaksi voi 

tulla vuodelta 2023 ”voimassa 
olevia” reseptejä

• Alueen apteekkeja on ohjeistettu 
kirjoittamaan tällaisiin resepteihin 
viestikenttään saatesanat 
"Biologinen, resepti voimassa 
vuoden"

Biologiset lääkkeet ja 
biosimilaarit

https://www.finlex.fi/sv/laki/ajantasa/2007/20070061?search%5Btype%5D=pika&search%5Bpika%5D=lag%20om%20elektronisk%20recept
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2007/20070061#L2P5a
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Lagändringspaket (EV 
289/2022 rd) om utbyte 
av biosimilarer på 
apotek från och med 
1.1.2024
• Utbytet av biologiska 

läkemedel börjar på apotek 
stegvis 1.1.2024

• Apoteket måste, med kundens 
samtycke, byta ut läkemedlet 
mot ett förmånligare preparat 
när 

• läkemedlet första gången 
expedieras mot recept 

• alltid var sjätte (6) månad 

• läkemedelsförskrivaren inte 
har förbjudit utbyte 

• 1.1.2024 alkaen biologisten 
valmisteiden apteekkivaihto 
alkaa asteittain

• Apteekin on vaihdettava lääke 
asiakkaan suostumuksella 
edullisempaan silloin, kun
• Kyse on ensimmäisestä 

lääkemääräykseen 
perustuvasta toimituksesta

• Aina kuuden (6 )kuukauden 
välein

• Lääkkeen määrääjä ei ole 
asettanut vaihtokieltoa

Lakimuutospaketti (EV 
289/2022 vp) 
biosimilaarien
apteekkivaihtoon liittyen 
1.1.2024 alkaen
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Tidtabell för utbyte av 
biologiska läkemedel 
på apotek
• 1.4.2024  lågmolekylära

hepariner

• 1.10.2024  alla andra 
utbytbara biologiska läkemedel 
förutom insulin 

• 1.1.2025  glargininsuliner

• 1.10.2025  alla andra
långverkande insuliner (utbytet
omfattar inte kortverkande
insuliner)

• 1.4.2024 
enoksapariinivalmisteet (ja 
muut pienimolek. hepariinit)

• 1.10.2024  kaikki muut 
vaihtokelpoiset valmisteet 
paitsi insuliinit

• 1.1.2025  glargininsuliinit

• 1.10.2025  muut 
pitkävaikutteiset insuliinit 
(lyhytvaik. eivät kuulu 
vaihdon piiriin)

Apteekkivaihtoon 
siirtymisen aikataulu 
biologisilla lääkkeillä
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Utbyte av biologiska 
läkemedel på apotek

• Uppdelning av uppgifter och ansvar så att 
klienten inte behöver hoppa mellan olika organ 
och vårdkedjan är smidig.
• Vårdande läkare  förskriver det 

förmånligaste utbytbara biologiska 
läkemedlet, vid behov anteckna förbud mot 
utbyte med motivering

• Sjukskötare eller hälsovårdare som 
instruerar patienten om hur 
doseringsapparaten används och hur 
läkemedlet ska injiceras 
injektionshandledning 

• Apotekets farmaceutiska personal ser till 
att läkemedelsanvändaren kan använda den 
doseringsapparat som denne har fått 

• Vårdenheten bör informera kunden om utbyte 
på apotek

• Muntiligt och kort skiftligt info  delas också 
ut till apoteken

• Kontaktinformation där man (också från 
apoteket) ska kontakta i eventuella 
problemsituationer. t.ex. om kunden känner 
att han eller hon inte förstår hur den nya 
apparaten ska användas med hjälp av 
apotekets instruktioner.

• Tehtävän- ja vastuunjako siten, ettei asiakasta 
tarvitse pompotella eri tahojen välillä ja hoitopolku on 
sujuva
• Hoidosta vastaava lääkäri  määrää edullisimman 

valmisteen, tarv. vaihtokielto + perustelut

• Potilasta annostelulaitteen käytössä ja lääkkeen 
pistämisessä opastava sairaanhoitaja tai 
terveydenhoitaja  pistosohjaus

• Annostelulaiteohjausta antavat apteekin 
farmaseuttinen henkilökunta  tehtävänä 
varmistaa, että asiakas osaa käyttää saamaansa 
antolaitetta

• Hoitavan yksikön tulee informoida asiakasta 
apteekkivaihdosta

• Suullinen ja esim. lyhyt kirjallinen info  Jakoon 
myös apteekeille

• Yhteystiedot, johon (myös apteekki) voi olla 
ongelmatilanteissa yhteyksissä, esim. jos asiakas 
kokee ettei selviä uuden laitteen käytöstä 
apteekin antamalla opastuksella

Biologisten lääkkeiden 
apteekkivaihto
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Utbyte av biologiska 
läkemedel på apotek
och rådgivning om 
doseringsapparaten
• Vid utbyte av läkemedel ska 

apoteket ge köparen råd om 
läkemedlet och 
doseringsapparatet.

• Material om 
läkemedelsrådgivning och 
riskhanteringsmaterial för varje 
produkt, t.ex. patientkort.

• Kunden bör få vid utbyte av 
läkemedel

• Fimea: Produktspecifikt
riskhanteringsmaterial

• Lääkevaihdon yhteydessä 
apteekin on annettava 
valmisteen ostajalle lääke- ja 
laiteneuvonta

• Lääkkeiden ohjaus ja 
riskienminimointimateriaali 
jokaisesta valmisteesta, esim. 
potilaskortit

• Asiakkaan tulisi saada 
lääkkeen vaihdon 
yhteydessä

• Fimea: Tuotekohtainen 
riskienminimointimateriaali 

Biologisten lääkkeiden 
apteekkivaihto ja 
laiteopastus

https://fimea.fi/sv/overvakning/sakerhetsovervakningen_av_lakemedel/produktspecifikt-riskhanteringsmaterial
https://www.fimea.fi/valvonta/laaketurvatoiminta/tuotekohtainen-riskienminimointimateriaali
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Utbyte av biologiska 
läkemedel på apotek

• Observera: inom 
hemsjukvården bör personalen 
känna till doseringsapparater 
och läkemedelsinhalatorer!

• Undvik förväxlingar och
feldoseringar!

• För insulinanvändare är 
pennans färg också en viktig 
säkerhetsfaktor

• Se intra Utbyte av biologiska 
läkemedel på apotek

• Huom. kotisairaanhoidossa 
tulee myös tuntea 
pistovälineet ja 
lääkeinhalaattorit!

• Sekaannusten ja 
annosteluvirheiden 
välttäminen varmistettava!

• Insuliinien käyttäjille kynien 
väritkin tärkeä 
turvallisuustekijä

• Katso intra Biologisten 
lääkkeiden apteekkivaihto

Biologisten 
lääkkeiden 
apteekkivaihto

https://intra.pohjanmaanhyvinvointi.fi/service-och-stod/kvalitet-och-tillsyn/lakemedelssakerhet/utbyte-av-biologiska-lakemedel-pa-apotek/
https://intra.pohjanmaanhyvinvointi.fi/fi/tuki-ja-palvelut/laatu-ja-valvonta/laakitysturvallisuus/biologisten-laakkeiden-apteekkivaihto/
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Källor

• Fimea: Biosimilarer

• Kanta.fi Meddelande åt 
professionella: FPA, THL, 
SHM och Valvira: Utdelning av 
version 2016 av 
Läkemedelsdatabasen efter 
30.9.2023

• Lag om elektroniska recept 
61/2007

• Utgivningstidtabell för 
förteckningen över utbytbara 
läkemedel

• Fimea: Biosimilaarit

• Kanta.fi tiedote 
ammattilaisille: Kela, THL, 
STM ja Valvira: 
Lääketietokannan 2016 
version jakelu 30.9.2023 
jälkeen

• Laki sähköisestä 
lääkemääräyksestä 61/2007

• Luettelo vaihtokelpoisista 
lääkevalmisteista

Lähteet

https://fimea.fi/sv/lakemedelssakerhet_och_information/biosimilarer
https://www.kanta.fi/sv/professionella/meddelande/-/asset_publisher/HFU2lnkQbmnX/content/kela-thl-stm-ja-valvira-l%25C3%25A4%25C3%25A4ketietokannan-2016-version-jakelu-30.9.2023-j%25C3%25A4lkeen
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