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STM:n taydentava lausuntokierros: valtakunnallisen ladkityslistan edellyttamat
muutokset lakiin sahkoisesta ladkemaarayksesta ja lakiluonnokseen sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta

Lausunnonantajan lausunto

Muodostaako ehdotettava asiakastietolaki ja ldaakemaarayslaki ladkityslistan osalta selkean,
yhdenmukaisen ja ymmarrettavan kokonaisuuden? Perustele vastauksesi.

Kylla [Esitys luo lainsdadanndllisen perustan kansallisen [adkityslistan muodostamiselle Kanta-
palveluihin. Kela pitaa esitysta kannatettavana ja katsoo, etta toteutuessaan esityksella on
huomattavia myonteisia vaikutuksia asiakkaan ladkehoidon toteutumisen, potilasturvallisuuden seka
kansantalouden ndakokulmasta. Kela katsoo, ettd lainvalmistelussa on syyta huomioida, etta esitetty
lainsdadanto aiheuttaa paivitystarpeita voimassa olevalle ladkemaéaraysasetukselle (1088/2010).
Esimerkiksi nyt ehdotetun puhelinladkemaarayksen osalta on syytd huomioida asiaa koskeva
ladkemaaraysasetuksen saantely ja varmistua nain siitd, etta ehdotettu lainsdadanté muodostaa
selkedn ja johdonmukaisen kokonaisuuden suhteessa mainittuun asetukseen. ]

Ovatko ladkityslistan muodostumisen ja kdyton periaatteet lI6ydettavissa riittavalla ja ymmarrettavalla
tavalla tasta sadadoskokonaisuudesta. Perustele vastauksesi.

Kylla [Padasiassa. On huomioitava, ettd lakiluonnoksessa ei mainita laadkityslistaa, vaikka sen
perusteluissa mainitaan. Ehdotetussa sahkoisesta ladkemaarayksesta annetuin lain (jaljempana
reseptilaki) 5 §:n 1 momentissa kdytetdaan ilmausta: tiedonhallintapalvelun koostama yhteenveto”.
Saantelyn selkiyttamiseksi tdssa yhteydessa voisi kayttaa kasitetta laakityslista tai muuta
vaihtoehtoista kasitetta. Ladkityslista tulisi talléin myds maaritella reseptilain 3 §:ssa. Lisdksi 3 §:dan
tulisi lisata kaytossa olevan ladkkeen maaritelma, koska kasitetta kaytetdan laissa useassa kohdassa.
Reseptilain 5 §:n 1 momenttiin tulisi selventaa, etta tiedonhallintapalvelun laakityslistan tuottaa
kuitenkin reseptikeskus. Se, etta laakityslista koostettaisiin reseptikeskukseen
tiedonhallintapalvelusta, voisi tulkita tarkoittavan, etta reseptikeskuksen tulisi tuottaa erillista
lokirekisteria tiedonhallintapalveluun. Reseptikeskuksessa tulisi talloin kyeta erittelemaan, milta osin
sen lokitus koskee reseptikeskusta ja milta osin tiedonhallintapalvelua. Samoin ndiden kahden
valtakunnallisen tietojarjestelmapalvelun suhde edellyttaisi selkiyttamista. Siitd huolimatta, etta
lainsdadanndollisesti tiedonhallintapalvelua ehdotetun mukaisesti kaytettaisiin ladkitystietojen
koostamiseen, tulisi laissa erikseen saatada, etta laakitystietojen osalta tiedonhallintapalvelu vain
koostaa kyseessa olevat tiedot, mutta tasta tallentuvat tiedot tallentuvat vain reseptikeskukseen.
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Kaiken koostettavan tiedon tulisi tallentua vain reseptikeskukseen. Vaihtoehtoisesti
tiedonhallintapalvelun kaltaista teknista ratkaisua yhteenvetotietojen koostamiseen ei ole tarpeen
tunnistaa asiakastietolaissa omaksi valtakunnalliseksi tietojarjestelmapalvelukseen. ]

Onko ladkemadardyslain (2 §) soveltamisala mielestdsi selked? Perustele vastauksesi.

Kylla [On tarkeaa, ettd saantely ulotetaan myos ladkemaaraykseen liittyviin asiakirjoihin ja ettd myds
niiden sailytysajat maaritellaan tassa yhteydessa. Ehdotetun reseptilain 2 §:n mukaisesti
asiakastietolakia sovellettaisiin vain ladkemaaradysten ja niihin liittyvien merkint6jen kasittelyyn,
tahan liittyen tulisi arvioida, tulisiko asiakastietolakia soveltaa myds muilta osin sahkdisen
ladkemaarayksen kasittelyyn esimerkiksi kasitetta palvelunantaja ei maaritelty ehdotetun lain 3
§:ssd, vaikka kasitetta laissa kdytetaan. Ndin ollen esimerkiksi maaritelmien osalta tulisi soveltaa
asiakastietolain maaritelmia, mikali reseptilaissa ei olisi poikkeavasti sdddetty. Lisdaksi maaritelmien
kannalta on huomattava, etta reseptilaissa kaytettaisiin edelleen seka terveydenhuollon
toimintayksikon (esim. 6 ja 9 §) etta terveydenhuollon palvelunantajan (10 ja 13 §) kasitteita. ]

Onko ehdotus mielestdsi kannatettava? Perustele.

Kylla [On tarkeda vahentda turhaa paallekkaista kirjaamista. Rakenteisen laakitystiedon
tallentaminen Reseptikeskukseen mahdollistaa tiedon paremman kaytettavyyden. Laakityslistan
muodostaminen paremmin hallitusti Reseptikeskuksen tiedoista oletettavasti parantaa myos
potilasturvallisuutta lddkehoidossa. Vapaasti ldakehoitoa kuvaavat tekstit ja hoidon indikaatio ovat
yleisempaa potilaan hoidon dokumentaatiota, jonka ei tarvitse olla kaikkien saatavilla Iddkehoidon
toteutusta varten, mutta myos sen tiedon saatavuus on varmistettava niille, jotka sita tarvitsevat.
Lakimuutoksen myo6ta ladkemaaradysten tiedot voisivat olla reseptikeskuksessa aiempaa paremmin
ajan tasalla, kun muutokset kirjataan vain yhteen paikkaan. Tall6in apteekeissa olisi vahemman
selvitettavaa esimerkiksi annostusohjeen ja toimitettavan ladkemaaran osalta. Kelaan apteekeista
tuleva tieto olisi myo6s laadukkaampaa, kun apteekkien tarve valittaa tietoa lisdkentilla vahenisi.]

Onko ehdotus mielestasi kannatettava? Perustele.

Kylla [Kun kdytdssa on useita erillisia potilastietojarjestelmia eri palvelujenantajilla, ei voida olettaa,
ettd kaikissa hoitotilanteissa ja kaikissa tapauksissa tieto potilaan kdyttamista ladkkeista olisi
paikallisessa jarjestelmassa. Siksi tarvitaan keskitetty palvelu ja etenkin potilasturvallisuuden
varmistamiseksi on perusteltua sdataa velvoitteesta laakitystietojen tarkistamiselle keskitetysta
palvelusta. Ehdotetussa 5 §:ssa tulisi tarkentaa lausetta: "Ladkkeen maaraajan on pkv- ja
huumausainelddketta maaratessaan lisaksi erikseen tarkistettava reseptikeskuksesta potilaalle
aiemmin maaratyt pkv- ja huumausaineladkkeet 13 §:ssa tarkoitetun kiellon estamatta--", koska
kielletyt tiedot eivat palaudu laakityslistalle. Ladkekorvausten nakékulmasta ajantasaisen
laakityksen tarkistaminen ladkkeen maaraamisen yhteydessa voisi vahentaa turhaa ja paallekkaista
laadkitysta ja siten edistaa ladkekorvausten hakemista vain tarpeellisiin lddkekustannuksiin. ]

Onko ehdotus mielestasi kannatettava? Perustele.

Kylla [On tarpeen kehittaa nykyista sahkodisen ladkemaadrayksen ratkaisua niin, etta vain yksi
laakemaarays kerrallaan on voimassa ja joka edustaa potilaan kayttamaa ladketta laakityslistalla.
Nykyisessa ratkaisussa on useita heikkouksia, joiden vuoksi Reseptikeskuksen tiedot |lddkehoidosta
ovat epatdydellisia ja paallekkaiset ladkemaaraykset aiheuttavat tulkintavaikeuksia. Kun kaytossa
olevaa ladketta edustaa kerrallaan yksi ladkemaarays, on luonnollista tehda ladkkeen kayton lopetus
lopetusmerkinnalla ja lopetuksen jalkeen ladkkeen toimittamisen ei padsaantoisesti tarvitse olla
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mahdollista. Lidkkeen lopetusmerkintd on myds helpommin ymmarrettava lddkehoidon
nakokulmasta kuin pelkastaan ladkemaaraysasiakirjan mitatointi.]

Onko ehdotus mielestasi kannatettava? Perustele.

Kylla [ Apteekilla on myos velvollisuus osaltaan huolehtia lddkehoidon turvallisuudesta, eika tama ole
mahdollista ilman, ettd apteekki saa tarvittavat tiedot. Ehdotetun lain 11 §:n 3 momentissa
saadettya apteekin tietojen saamisen rajaamista 42 kuukauteen tulisi vield arvioida apteekin
tekemien ladkehoidon arviointien kannalta. On mahdollista, etta rajaus voi piilottaa harvoin
kaytettavia ladkkeita kaytossa olevien lddkkeiden listalta.]

Tulisiko sairaanhoitajalla olla mahdollisuus muuttaa lddkemaarayksen annostusohjetta esityksen
mukaisesti? Perustele.

Kylla [Terveydenhuollossa on jo kdytossa toimintatapoja, joissa sairaanhoitajat ohjeistavat potilaan
ladkkeen annostelua ladkarin potilaskohtaisesti tekeman suunnitelman pohjalta. On tarkeaa saada
ndama annostelun muutokset myds asianmukaisesti dokumentoituna kaikkien lddkehoitoa
toteuttavien tahojen kayttoon. Hoitajan ladkitykseen tekemien muutosten pitaa kuitenkin olla
rajattu ladkarin suunnitelman mukaiseen hoitoon ja tapahtua vain hoitavan ldakarin luvalla.
Laakekorvausten nakokulmasta sairaanhoitajan oikeus kirjata annosmuutoksia reseptikeskukseen
voisi parantaa annostusohjeiden ajantasaisuutta ja siten edistda ladkekorvausten hakemista vain
tarpeellisiin ldakekustannuksiin. Eri toimijoilta saadun palautteen perusteella Kela katsoo, etta
oikeus annosmuutosten kirjaamiseen tulisi saataa kaikille terveydenhuollon ammattihenkildille,
jotka kirjauksia mahdollisesti tekevat, kuten esimerkiksi osastofarmaseutit. 5 a §:n perustelujen
perusteella on epaselvaa, onko kyseisissa tilanteissa tehtava kirjaus asiallisesti uusi ladkemaarays vai
versioituuko se aiempaan laadkemaaraykseen. Kela katsoo, etta tarkoituksenmukaisinta olisi
maaritelld kirjaus omaksi ladkemaarayksekseen. Tahan liittyen kyseisen kohdan suhdetta ehdotetun
lain 13 § 4 momenttiin tulisi selkiyttaa siten, etta myos hoitajan tekema muutos nakyy ladakkeen
maaraajalle kielloista huolimatta. ]

Kommenttejanne STM:lle ehdotetusta asetuksenantovaltuutuksesta.?

On hyva, ettei kirjaamisoikeudesta saddeta tassa tarkemmin, vaan jatetadan mahdollisuus tarkentaa
alemman asteisella sdaantelyllad hoitajien kirjaamismahdollisuutta |ladkehoidon tarpeet ja turvallisuus
huomioiden. Taman lisdksi on syytd huomioida, ettd voi olla syyta asetuksella tarkentaa hoitajan
kirjaaman muutoksen vaikutuksista ladkemaardyksen kestoon ja voimassaoloon.

Muita kommentteja lakiehdotukseen?

Laki sahkdisesta laakemaarayksesta annetun lain muuttamisesta:

Lain perusteluissa tulisi kiinnittdaa huomiota laakityslistan kehittamisen vaiheistukseen ja tuoda esille,
mita suunnitellaan toteutuvaksi myéhemmin. Erityisesti 3 §:n 1 momentin kohdassa 4 mainittujen
ladkehoidon toteuttamisen ja arvioinnin merkintéjen toteutuminen vasta mydhemmissa vaiheissa
tulisi tuoda esiin perusteluissa.

Ehdotetun reseptilain 7 §:n 1 momentin mukaan lddkemaarayksen muuttaminen tarkoittaa
kaytannossa uuden ladakemaarayksen kirjoittamista, eika sen allekirjoittamista tarvitse tassa erikseen
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vaatia. "Myo0s ladkemaarayksen muuttaminen, korjaaminen, mitdtéiminen ja lopettaminen on
allekirjoitettava sahkoisesti.” olisi perustellumpaa muotoilla seuraavasti: "Myos ladkemaarayksen
korjaus, mitatointi ja kdytossa olevan ladkkeen lopetus on allekirjoitettava sahkdisesti.”

Ehdotetussa reseptilain 7 §:n 2 momentissa Valviran "varmennepalvelu” tulisi nimeta paremmin,
koska se menee sekaisin Digi- ja vaestotietoviraston (DVV) varmennepalvelun kanssa. Parempi
nimitys talle olisi esimerkiksi ammattioikeuspalvelu, mutta nykyisin tasta Valviran palvelusta
kdytetaan nimea Rooli- ja attribuuttipalvelu. Varmennepalvelu on DVV:n palvelu, joka tuottaa muun
muassa allekirjoituksessa kadytettavia varmenteita ja niihin liittyvan sulkulistan.

Reseptilain 9 &:n osalta lain sanamuotoa tulisi selkiyttda siten, etta potilasohjeen antaminen olisi
kirjoitettu ehdolliseen muotoon. Kela katsoo, etta ei ole tarkoituksenmukaista maaritella kyseisen
ohjeen antamista pakottavaan muotoon.

Ehdotettujen reseptilain 9 ja 12 §:n suhdetta tulisi tismentada. Potilaalle annettavan yhteenvedon
sisaltd on naissa kahdessa pykalassa maaritelty toisistaan poikkeavalla tavalla. Ei liene tarkoitus, etta
apteekista saa erilaisen tulosteen kuin ladkkeen maaraajalta. Jos tulosteeseen tulee kaytdssa olevat
ladkkeet (9 §),siihen voi myohemmassa vaiheessa tulostua myos itsehoitoladkkeitd, mutta jos
tulosteeseen tulee maaratyt ladkkeet (12 §) itsehoitoladkkeet eivat tulostu. 9 §:n mukaan kyseessa
on yhteenveto ja taas 12 §:n mukaan kyse on selvityksesta, mutta ei ole tarkoituksenmukaista, etta
nama olisivat kaksi eri tulostetta. Lisaksi tulostamisesta on maaratty tulosteen antamisesta muulle
kuin potilaalle tarkemmin apteekin kohdalla (12 §) kuin ladkkeen maaraajan kohdalla (9 §), vaikka
tilanne voisi olla sama terveydenhuollossa. Olisi mahdollisesti syyta yhdistaa laakkeen maaraajaa ja
apteekkia koskevat maaraykset yhteenvedon osalta. Kela katsoo, etta laissa tarkoitetulle tulosteelle
tulisi tulostua kaytossa olevat ladkkeet. Lisaksi potilaalle voidaan tarvittaessa tuottaa tuloste
lopetetuista ladkkeista.

Lausunnolla olevan reseptilain 10 §:ssa edellytetty edellytys ladkemaarayksen lopettamiselle:
"yhteisymmarryksessa potilaan kanssa” ei ole tarkoituksenmukainen kdaytannon nakoékulmasta, silla
yhteisymmarrysta ei aina valttamatta ole mahdollista naissa tilanteissa saavuttaa. Nadin ollen
kyseinen kohta tulisi muotoilla siten, etta kyseisissa tilanteissa tulee pyrkia lopettamaan
laakemaarays yhdessa potilaan kanssa. Vaihtoehtoisesti edellytyksen voisi poistaa reseptilaista, silla
nadihin tilanteisiin sovelletaan muutoinkin potilaslain 6 §:ssa saadettya ja siihen liittyvaa menettelya.

Ehdotetun reseptilain 10 §:n 2 momentin osalta olisi tarpeen lisata lakiin myos asiakirjan mitatointi
ilmeisen virheen tapauksessa, kuten jos [adkemaarays on kirjoitettu vaaralle henkilélle. Tallainen
mitatointi pitdad voida tehda teknisesti siten, etta ilman keskustelua vaaran henkilén kanssa ja
virheellinen asiakirja tulee piilottaa niin, ettei se palaudu kyseisen henkilon ladkemaaraystietoja
haettaessa. Ndin ollen mydskaan kyseisen tiedon ei tule nakya virheellisen ladkemaarayksen
kohteena olleelle henkil6lle Omakanta-palvelussa.

Lausuntopalvelu.fi 4/6



Saman 10 §:n 3 momentin mukaan: “Ladakkeen maardaamiseen oikeutettu voi kuitenkin estaa
reseptikeskukseen tallennetun ladkemaarayksen uudistamispyynnon tekemisen ladketieteellisilla
perusteilla seka silloin, kun ladkemaarays on laadittu potilaan tarkoituksellisesti antamien
virheellisten tietojen perusteella tai pakottamalla.” Sdantelyn selkiyttamiseksi kyseessa oleva kohta
olisi tarkoituksenmukaisempaa maaritella seuraavasti “Ladkkeen maaraaja voi ladkemaarayksessa
ladketieteellisilla perusteilla kieltda uudistamispyynnon tekemisen. Uudistamispyynnon tekeminen
on estetty myos, kun potilaan tarkoituksellisesti antamien virheellisten tietojen perusteella tai
pakottamalla laadittu ldadkemaardys on mitatoity.”

Ehdotetussa reseptilain 13 §:ssa kiellon kohdentaminen ladkemaaradykseen tulisi sailyttaa vanhojen
reseptien kohdalla, koska vanhat reseptit ovat edelleen haettavissa, eika niihin tule kdytossa olevan
ladkkeen tunnistetta. Ladkemaarayskohtaisten kieltojen tulee pysya voimassa, ellei potilas niita itse
poista. Ladkemaaraykseen, jossa on kdytossa olevan ladkkeen tunniste, ei voisi tehda
ladkemaarayskohtaista kieltoa, vaan kielto on kohdistettava kaytossa olevaan ladkkeeseen.
Vastaavasti 14 §:n osalta on huomioitava, etta kieltoasiakirjassa ja tulosteessa on oltava myos tiedot
kielletyista ladkemaarayksista.

Ehdotetun reseptilain 13 §:n 4 momentin 5 kohdan suhdetta tulisi vield erikseen arvioida suhteessa
ehdotetun asiakastietolain 8 lukuun. Huomionarvoista on, ettd asiakastietolaissa ei ole sdadetty
vastaavasta kielto-oikeudesta muiden potilastietojen osalta.

Jotta Kela voisi hyodyntada ladkityslistaa ladkekorvausten oikeellisuuden valvonnassa parhaalla
mahdollisella tavalla ja muutenkin hoitaa sairasvakuutuslain (1224/2004) 1 luvun 3 §:nja 5 luvun
mukaisia toimeenpano- ja valvontatehtaviaan, Kelan tulisi saada reseptikeskuksesta tietoja nykyista
laajemmin. Kelalla on oltava riittava tiedonsaantioikeus ladkemaarayksista siinda muodossa kuin
ladkari on ne maarannyt seka ladkemaarayksiin tehdyistd muutoksista. Kelan nykyista laajemmasta
tiedonsaantioikeudesta tulisi saataa reseptilain 15 §:ssa.

Laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta:

Ehdotetun 70 &:n osalta pykalan 3 momentti sisallollisesti ristiriitainen reseptikeskuksen osalta.
Talta osin olisi johdonmukaista maaritella reseptikeskuksen kayttolokitietojen rekisterinpitadjyys
samoin kuin reseptilain 18 §:ssa on maaritelty. 75 §:n osalta Kelainta tulisi voida kayttaa
varajarjestelmana myds muissa ladkehoidon tehtavissa kuin ladkkeen maaraamisessa.
Sairaanhoitajien tulisi saada katseluoikeudet varajarjestelman kautta. Asiakastietolain 78 §:n 2
momentti tulisi muotoilla seuraavasti’’--silta osin kuin asianomaisen palvelujenantajan tai apteekin
henkildkunta on katsellut”
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