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asiakastietojen kasittelysta”

Lausuntopyynnon diaarinumero: VN/2037/2021

Oy Apotti Ab pitda ladkemaarayksiin liittyvaa kansallista kehittamistyota kannatettavana ja
tarpeellisena.

Esityksessa on kuitenkin epaselvia kohtia, joita tulisi tarkentaa. Potilasasiakirjojen rekisterinpidon
ja tallennuspaikan hajauttamisesta laédkitystietojen osalta tulee luopua potilasturvallisuutta
vaarantavana ja digitalisaatiota estdvana muutoksena.

Esityksen la&kityslistaan liittyvid tavoitteita ei nakemyksemme mukaan saavuteta kaikilta osin.
Laakityslista ei tule olemaan "yhtenainen ja ajantasainen potilaan laakehoitoon osallistuvalle
terveyden- ja sosiaalihuollon ammattihenkildlle” — koska potilaan asettamat kiellot tekevat tAman
mahdottomaksi. Laakityslistaa tarkasteleva terveydenhuollon ammattihenkild ei voi mistaan tietaa,
onko kieltoja asetettu vai ei, joten hanen on aina lahdettava siité oletuksesta, etté lista on
vaillinainen ja siten my6s siihen liittyva paatoksentuki on virheellista. Lisaksi, jos haitallisia tai
turhia laakkeitad ei voida esityksen mukaan lopettaa (108), ellei potilas halua, on koko laakityslistan
toiminnallinen hy6ty kyseenalainen.

Esityksen taloudelliset vaikutukset ovat merkittavid. Sen toteuttamiseen tarvittavia
jarjestelmanmuutoksia on lukuisia, mika johtaisi kustannusten kumulatiiviseen kasvuun. Liséksi
tarvittaisiin pitkia siirtymaaikoja, silla samanaikainen sote-uudistus vaatii valtavia
tietojarjestelmamuutoksia ja runsaasti asiantuntijaresurssia.

Keskeiset huomiot:

1. Potilasasiakirjojen tallennuspaikka ja rekisterinpito laakitystiedon osalta esitetéan
siirrettavan erilleen muista potilasasiakirjoista (Asiakastietolain luonnos 18§ ”
Potilasasiakirjat reseptikeskukseen tallennettavia ladkemaarayksia ja muita 1aédkehoitoon
liittyvia merkintdja lukuun ottamatta tallennetaan potilasrekisteriin ja sosiaalihuollon
asiakasasiakirjat tallennetaan sosiaalihuollon asiakasrekisteriin. ”)

Kéasityksemme mukaan esitetty muutos ei ole tarpeellinen, vaan se heikentaisi
merkittavasti nykytilaa: esitetty muutos vaarantaisi potilasturvallisuutta ja estéisi
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digitalisaation kehityksen avolddkehoidon osalta. Kasityksemme mukaan kansallisen
laakelistan kayttoonotto ei edellytd tata muutosta, mikali potilastietojarjestelmat
noudattavat ns. KELA 2016 -maarityksia. Esitysta ei talta osin tule antaa, vaan
sailyttaa nykytila potilasasiakirjamerkintdjen rekisterinpidon osalta.

Esitys vaikuttaa l&htevén siita virheellisesta ajatuksesta, etta ladkehoito olisi irrotettavissa
muusta potilaan hoidosta ja hoivasta erilliseksi saarekkeekseen, joka sijaitsisi
operatiivisesti Kanta-palveluissa. Nykyaikaisessa sairaanhoidossa myds avohoidossa
potilastietojarjestelmassa oleva laéketieto on kaiken muun tiedon kaltaisesti osa
hoitoprosessia, paattksentukea, toiminnanohjausta ja potilastietojen saumatonta
kokonaisuutta. Esimerkiksi reumapotilaalla kipuldékitys kuuluu osaksi
ladkehoitoprotokollaa, hoitosuunnitelmaa ja hoidon turvallisuuden seurantaprotokollaa
(=paatoksentukea) seka valvottua ladkkeenantoa kotihoidossa, laitoshoidossa ja
palveluasumisessa. Mikaan edella mainituista ei toimi, jos laakitystieto ei ole
jarjestelmassa. Potilasturvallisuus vaarantuu siten suoraan, eika digitalisaation tuomia
ladkitysominaisuuksia voida hyédyntaa potilaan hoidossa.

Modernissa potilastietojarjestelmassa ladkkeeseen liittyy liséksi satoja erilaisia tietokenttia
ja linkityksia asiayhteyksiin ja paatoksentukeen eReseptiin liittyvien tietojen liséksi.

Olennaista on, ettd uusimpien ns. KELA 2016 -maaritysten mukaisesti toimivissa
jarjestelmissa, kuten Apotissa, potilastietojarjestelman avolaaketieto on jo "kytketty”
eReseptikeskuksen tietoon: ndma kaksi tietoa pysyvat siis aina ajantasaisina seka
potilastietojarjestelmassa ettd eReseptikeskuksessa. Lisaksi perusteluissa mainittu
kertakirjaamisen periaate siten toteutuu.

Sairaanhoitajalle esitetaan oikeutta kirjata annosmuutoksia

Pidamme esitettya muutosta hyvéanad. Muutoksen toteuttaminen tulee kuitenkin vaatimaan
tietojarjestelmamuutoksia, joiden toteuttaminen yhté aikaa sote-uudistuksen vaatimien
laajojen muutosten vuoksi on haastavaa ja vaatii siten riittavaa siirtymaaikaa. Koska
annostusohjeen muutos on samalla my6s reseptimuutos, vaatii taman toteuttaminen
muutoksia koko ketjuun alkaen VRK-korteista ja ammattioikeuksien yllapidosta.
Kustannusvaikutus voi siten olla merkittava.

Nahdaksemme tdma oikeus tulisi olla myds potilaan hoitoon osallistuvalla farmasian
ammattilaisella.

Esitettyd ladkkeenmaaraamislain 5a8 tulisi tarkentaa siten, etta kyse on nimenomaan
kyseisen potilaan ladkehoitosuunnitelmasta, eikd esimerkiksi ladkkeen maaraajan laatiman
yksikon ladkehoidon suunnitelmasta.



Toimintamallia tulisi myds tarkentaa asetuksella siten, etta suunnitelmasta poikkeavia
annoksia ei voitaisi kirjata, vaan asiasta olisi tallbin keskusteltava laékarin kanssa.
Esimerkiksi tilanteessa, jossa potilas kertoo ottavansa ladketta poikkeavalla tavalla, tulisi
laékarin kirjata nama muutokset.

Laakemaarayksen tietosisaltdéa laajennettaisiin

"Kayttssa olevan ladkkeen tunniste” on uusi tietokenttd, joka liittynee ns. ladkejatkumon
mahdollistamiseen. Ladkejatkumo-toiminnallisuus on itsessdan hyvin kannatettava, mutta
tdman toteuttaminen tulee vaatimaan tietojarjestelmamuutoksia, joiden toteuttaminen
yhdessa sote-uudistuksen vaatimien laajojen muutosten vuoksi on haastavaa ja vaatii siten
riittavaa siirtymaaikaa. Kustannukset voivat olla merkittavia yhdessa muiden muutosten
kanssa.

Laakemaarayslakiesitys 10§ kolmas momentti ”...Uusi ladkeméaérdys paattaa aiemman
lddkemé&érdyksen voimassaolon...” Esitys on kannatettava. Sen vaatimien tietojarjestelméan
muutosten laajuus riippuu siitd, toteutetaanko tama eReseptikeskuksessa vai vaaditaanko
paikallisten tietojarjestelmien paattavan aiemman ladkemaarayksen voimassaolon.
Paikallisten jarjestelm@amuutosten toteuttaminen yhdessé sote-uudistuksen vaatimien
laajojen muutosten vuoksi on haastavaa ja vaatii siten riittavaa siirtymaaikaa.
Kustannusvaikutus riippuu toteutustavasta.

Laakemaarayslakiesitys 108 neljds momentti ”... Ladkkeen maaraajan tulee lopettaa
potilaalla kaytossa oleva ladke yhteisymmarryksessa potilaan kanssa.” on epaselva. Mika
on toimintatapa tilanteessa, jossa yhteisymmarrysta ei saavuteta? Laakari on vastuussa
hoidossaan olevan potilaansa hoidosta ja jos potilas kieltaytyy esimerkiksi selvasti
haitallisen ladkkeen lopettamisesta, niin jaako ko. ladke silti kayttdon ja kansalliseen
laékelistaan niin pitkéksi aikaa kun sita on jaljella (koska uudistamisen voi estaa
ladketieteellisella perusteella). Mik& on tallgin 1a&karin vastuu ja miten tieto
yhteisymmarryksen puutteesta siirtyy muille potilasta hoitaville tahoille? Taméa on iso
muutos aiempaan kirjaukseen ”Jos ladkkeen maaragja paattaa potilaalla kaytossa olevan
ladkkeen kayton lopettamisesta, tasta tulee tallentaa merkinta reseptikeskukseen”

Ladkemaarayslakiesitys 108 neljas momentti ”... Lopettamismerkinta paattaa l1adkkeesta
tallennetun l1adkemaarayksen voimassaolon. Jos lAdkemaarayksella ei ole kaytdsséa olevan
laékkeen tunnistetta ja lAdkemaarays on ilmeisen tarpeeton, lopettamismerkinnén voi tehda
yhteisymmarryksessé potilaan kanssa myos palvelunantajan nimeama sairaanhoitaja,
farmaseutti tai proviisori taikka apteekissa laékkeen toimittamiseen oikeutettu...” Pidamme
esitettyd muutosta laajentaa lopettamiseen oikeutettua ammattilaisjoukkoa hyvana. Sen
toteuttaminen tulee vaatimaan tietojarjestelmamuutoksia, joiden toteuttaminen yhdessa
sote-uudistuksen vaatimien laajojen muutosten vuoksi on haastavaa ja vaatii siten riittavaa
siirtyméaikaa. Koska lopettamismerkintd on samalla myds reseptimuutos, vaatii taméan
toteuttaminen muutoksia koko ketjuun alkaen VRK-korteista ja ammattioikeuksien
yllapidosta. Kustannusvaikutus voi siten olla merkittava.



7. Potilaan kielto-oikeutta esitetddn laajennettavan

Ladkemaarayslain 138 esitetddn muutettavan siten, etta potilaan kielto laajenisi koskemaan
"hanelle maaratyn ladkkeeseen liittyvien tietoja”.

Esitetty muutos on epaselva ja vaatii tarkennuksia.

Toteamme yleisesti, ettd laakityksiin kohdistuvat kiellot vesittavat HE:n kannatettavan
ajatuksen "Valtakunnallisesta, ajantasaisesta ladkelistasta” ja sen
potilasturvallisuusperustelut: mikali ladkityksiin kohdistuvat kiellot toteutuvat, ladkelistaan ei
tosiasiassa voi koskaan luottaa, silla ladkkeen maaréaja ei voi tietdd, onko lista
epataydellinen kieltojen vuoksi. Listaa ei siten voisi kayttaa luotettavasti paatéksentuen
(esimerkiksi interaktiotarkastuksen) perusteena, koska epataydelliset tiedot antavat vaaran
vastauksen.

Liséksi on huomioitava, etta ladkkeen maaraaja nakee aina oman maarayksensa mukaiset
ladkkeet. Tama voi johtaa tilanteeseen, jossa laakkeen maaraaja nakee edelleen oman
maarayksensd mukaisen laakityksen, mutta ei sen jalkeen tehtyja muutoksia, jos potilas on
asettanut kieltoja. Talléin maaraajalla on jopa vaarallisen vaara kasitys potilaan
ladkityksesta. Taméa yhdistettyna listalta kieltojen vuoksi kokonaan puuttuviin laakkeisiin
tekee turvallisen ladkehoidon mahdottomaksi.

Epaselvaa on, mita esitetylla kielto oikeuden muutoksella: ” Potilas voi kuitenkin kieltaa
hanelle maarattyyn laékkeeseen liittyvien tietojen luovutuksen edella tarkoitetuille tahoille ja
apteekeille. ” tarkoitetaan. Esimerkiksi kaikkia samaan ATC-ryhmaan kuuluvia laékkeita vai
kaikkia samaan vaikuttavaan aineeseen kuuluvia ladkkeita vai samaan kauppanimeen?
Miten tdma suhtautuu yhdistelmavalmisteisiin? Entd saman ladkkeen eri
kayttdindikaatioihin (potilaalla voi hyvin olla sama laékeaine kahteen eri
kayttotarkoitukseen)?

Kieltojen muutoksen toteuttamien vaatii tietojarjestelmamuutoksia, joiden toteuttaminen
yhdessa sote-uudistuksen laajojen muutosten kanssa on haastavaa ja vaatii riittavan pitkan
siirtymaajan. Taloudelliset vaikutukset riippuvat toteutustavasta ja voivat olla huomattavia.

Kohtaa ”2) pkv- ja huumausainelaaketta maaraavalle tiedot kaikista potilaalle maaratyista
pkv- ja huumausainelaakkeista ja niiden toimitustiedoista” tulisi tarkentaa muita kohtia
vastaavasti "2) pkv- ja huumausainelaékettd maaraéavalle tiedot kaikista potilaalle
maaratyista pkv- ja huumausainelaakkeista ja niihin liittyvistd merkinndista”




8. Esitettyjen muutosten taloudelliset vaikutukset on arvioitu vaillinaisesti. Kaikki
kommentoimamme kohdat vaativat isompia tai pienempia tietojarjestelmamuutoksia
jokaiseen maassamme kaytossa olevaan tietojarjestelmaan. Niiden kumuloituva vaikutus
on merkittava

9. Erityinen, aikataulussa huomioitava haaste on naiden muutosten toteuttaminen yhdessa
sote-uudistuksen valtavien tietojarjestelmamuutosten kanssa. Koska tekijat ovat kaikki
sitoutuneet muualle, tulee siirtyméaajan olla vahintdén 5 vuotta.
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