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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 [Lakiesitys on kokonaisuutena kannatettava ehdotus. Ladkemaarayslaki on sindnsa selkea
kokonaisuus, asiakastietolaki on hankalammin ymmarrettava ja sekavampi. Osin tama liittyy
pakolliseen juridiseen ilmaisuun, jonka selkeyteen ja tulkintaepaselvyyksien valttamiseen tulisi viela
kiinnittda huomiota. Terveyden- ja sairaanhoidon monikantaisuus, eli julkiset perusterveydenhuollon
ja erikoissairaanhoidon toimijat, yksityiset toimijat, ja potilaan valinnanvapaus johtavat siihen,
etteivat nykytilanteessa Kanta-Reseptikeskuksen tiedot ole ajantasaisia. Tuleekin tarkemmin
maaritelld vastuiden lankeaminen, jos teknisesti tai muuten ei ole onnistuttu toteuttamaan naita
kohtia sdadetylla tavalla, erityisesti koskien ladkkeen maaraysta ja ladkelistojen tarkistusta. Tahan
oleellisesti liittyvasta ladkemaaraysten nakyvyydestd kommentoimme erikseen muissa kohdissa.]

Ovatko laakityslistan muodostumisen ja kdyton periaatteet I6ydettavissa riittavalla ja ymmarrettavalla
tavalla tasta saadoskokonaisuudesta. Perustele vastauksesi.

Ei [Valitettavasti emme tdysin tunnista, miten uudistus muuttaa nykyisen Kanta-Reseptikeskuksen
potilaan |adkitystietojen kokonaisuuden selkeammaksi ja kaytettavammaksi. Lisaksi haluamme
tassakin yhteydessa tuoda esiin huolemme siitd, miten potilaan oikeus estaa ladkemaaraysten
nakyminen voi vaikuttaa terveydenhuollon ammattihenkiléiden mahdollisuuksiin huomioida
potilaan kokonaislaakitys hanen hoidossaan, erityisesti mahdollisten paallekkdisten [adkemaaraysten
(liiallinen kayttd, kumulatiiviset vaikutukset) tai eri [adkeaineiden valisten yhteisvaikutusten osalta
(ladkeaineinteraktiot. ]

Onko ladkemaardyslain (2 §) soveltamisala mielestasi selked? Perustele vastauksesi.

Kylla [Oletamme kuitenkin, etta laissa edelleen tarkoitetaan sahkoiselld ladkemaarayksella
avohoitoon tehtavia resepteja eika viela tdssa vaiheessa sairaalan sisdisia sahkoisia ladkemaarayksia]

Onko ehdotus mielestdsi kannatettava? Perustele.
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Kylla [Yksi voimassa oleva ladkelista, jota reseptikeskus hallinnoi, helpottaisi merkittavasti
terveydenhuollon ammattihenkildiden paivittaista tyoskentelya. Padallekkaiset saman ladkeaineen
maaraykset (nk. duplikaatit) ja ei-voimassa olevat ladkkeet eivat olisi sotkemassa ladkityslistoja ja
hankaloittamassa potilaan laakityksen kokonaisarviointia. Erityinen merkitys talla on tilanteissa,
joissa potilas ei itse ole kykeneva antamaan tarkentavaa informaatiota hanella kaytossa olevista
ladkeaineista ja niiden maarista. Tulee kuitenkin huomata, ettd |adkemaaraykset ovat myos
olennainen osa potilaskertomusta ja taten potilasasiakirjoja. Tahan liittyen on myds huomioitava
ladkitykset, jotka annetaan sairaalassa esimerkiksi valvonta- ja teho-osastoilla. N&illd 1ddkkeilla
pyritddn estamaan potilaan menehtyminen ja niiden kirjaaminen ajantasaisesti Kanta-
Reseptikeskukseen on irrelevanttia.]

Onko ehdotus mielestasi kannatettava? Perustele.

Kylla [Nakemyksemme mukaan juuri ndin toimittaessa ladkehoidon kokonaisuus pysyy hallinnassa.
Tulee kuitenkin huomata, etta potilaan oikeus kieltdaa ladkemaardysten nakyminen on itsessaan
ongelmallinen ja aiheuttaa sen, ettd hoitava ammattilainen ei periaatteessa koskaan voi olla varma,
pystyyko han arvioimaan potilaan ladkehoitoa kokonaisuutena, jos hanella ei ole varmaa tietoa
kaikista potilaalla kdytossa olevista laakityksista. Eli |adkitystietojen nakymisen kieltomahdollisuus
kdaytannossa tekee tarkastusvelvollisuuden mahdottomaksi, koska valtakunnallinen laakityslista ei
nakyvilta tiedoiltaan ole paikkansa pitdava. Tama piilotusmahdollisuus myds mahdollistaa osaltaan
potilaalle epdasianmukaisten lddkemaaraysten hankkimisen esimerkiksi liittyen ladkkeiden paihde-
tai muuhun vaarinkayttoon. Vahintaan terveydenhuollon ammattihenkilon tulisi aina saada ilmoitus
em. PKV- ja huumausainelddkkeiden lisdksi, jos han on maaraamassa ladkeainetta, joka on sama (tai
samaan ladkeaineryhmaan kuuluva) kuin potilaalla jo oleva mutta piilotettu ladkemaarays, tai jos
talla ladkeaineella on merkittdava yhteisvaikutus potilaalla jo olevan mutta piilotetun
ladkemaarayksen kanssa. Ajantasaisen laakityksen tarkastusvelvollisuudellahan pyritadn juuri mm.
valttdmaan mahdolliset useammat samojen ladkeaineiden paallekkaiset kdytot seka ladkkeiden
mahdolliset yhteisvaikutukset. Mikali tama ei ole mahdollista, hoitavan ammattilaisen osalta on
oltava pitavasti verifioitavissa, ettd kyseiset tiedot eivat ole olleet hdnen kaytettdvissdan uutta
ladkemadraysta tehtdessa)

Onko ehdotus mielestasi kannatettava? Perustele.

Kylla [Ajatuksena tama on hyva ja lisaa ladketurvallisuutta. Reseptikeskuksessa olisi ajantasainen ja
tiedoiltaan paivitetty lista potilaan laakityksesta. Ladkkeen kayton lopettamisen tulee kuitenkin
johtaa reseptin kumoutumiseen, muuten tilanne on sekava. Toki uudistuksen tuomien kaytannon
toimien muutosprosessissa tulee huolehtia siitd, etta |adkari tietaa ladkkeen reseptikeskuksessa
lopettamisen seuraukset, ettei esimerkiksi potilaalle tarpeellinen mutta vain ajoittain kdytossa oleva
ladkemaarays tule vaarin perustein kumotuksi. tulee huomioida, etta ladkkeen véliaikainen
lopettaminen (tauotus) ja ladkkeen lopettaminen tarkoittavat eri asiaa ja molempiin tulee olla
tekninen valmius valtakunnallisessa laakityslistassa. Ladkkeen kdyton lopettaminen voi myos
tarkoittaa sitd, etta potilas on itsendisesti lopettanut lddkkeen kayton ja myds naihin tilanteisiin
tulee olla selkea toiminta- ja kirjaustapa valtakunnallisessa ladkityslistassa. Kaikki lopettamista tai
tauotusta koskevat merkinnat tulee olla nakyvilla potilaan lddkehoitoon osallistuvilla ammattilaisilla
ja potilaalla itselldan. 10 § Ladkemaarayksen korjaaminen, mitdatdéiminen ja uudistaminen seka
ladkkeen kayton lopettamista koskeva merkintd: Muotoilu "Mitatoéinnin jalkeen aiempi saman
ladkkeen maarays tulee voimaan sellaisena, kuin se on mitatdintihetkelld ollut." voi olla
ongelmallinen. Ndkemyksemme mukaan kuvattu toiminnallisuus voisi olla mahdollinen, mutta sen ei
tulisi olla automaattinen, huomioiden esimerkiksi lddkkeiden paihde- tai muu epaasiallinen kaytto.
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Vahintaankin ladkemaaraysta tekevan ammattihenkilon pitdisi voida mitatdinnin yhteydessa
erikseen maaritella, palautetaanko aiempi maarays voimaan.]

Onko ehdotus mielestasi kannatettava? Perustele.

Kylla [Nakemyksemme mukaan ladketurvallisuus vaatii tatd. Muutos tulee lissdmaan apteekkien
valvontaa, mutta tuoko se myds velvollisuuksia; esimerkiksi millaisissa tilanteissa apteekki on
velvollinen ilmoittamaan ladkkeen maaraajalle ladkkeen vaarinkaytosta tai sen epailysta? Tulee myos
huomata, ettd |adkarilla, joka on kokonaisvastuussa potilaan ladkehoidosta, on oltava sama oikeus
laakitysta arvioidessaan ja ladketta maaratessaan. Tama lisdisi avoapteekkien mahdollisuuksia
varmistaa ladkehoidon turvallisuutta, ldaakityksen ajantasaisuutta ja oikeaa ladkeinformaatiota.]

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

Ei [Ehdotus on ongelmallinen. Ladkari vastaa potilaan hoidosta ja ladkityksen kokonaisuudesta.
Muutos voisi johtaa tilanteisiin, jossa ladkkeen annostuksen muutoksen maaraajalla ei ole
kokonaiskasitystd potilaan kokonaishoidosta ja ladkkeiden yhteisvaikutuksista. Vaarana olisi, etta
esimerkiksi tarkasti yksilollisesti suunniteltuja lddkeannoksiin tehtaisiin muutoksia muun kuin
hoitovastuullisen 1ddkarin toimesta. Miten huomioitaisiin mm. lddkeaineiden interaktiot? Kyseessa
on vahvasti potilaan hoitovastuukysymys. Joissakin yksikdissd, joissa on méaaritetty
moniammatillinen toimintamalli ja varmistettu riittdva osaaminen annosmuutosten turvalliseen
kirjaamiseen voidaan ajatella ndin toimittavan rajattujen ladkemaaraysten kohdalla. Pyyddmme
kuitenkin huomioimaan, etta myos sosiaali- ja terveydenhuollossa toimivat farmaseutit ja proviisorit
voivat osallistua vastaaviin, erikseen maaritettyihin tehtaviin ja heita ei nyt mainita lainkaan
ehdotetussa lakitekstissa. Kdytdnndssa tama johtaisi tilanteisiin, joissa farmaseutti tai proviisori ei
saisi edes hoitavan ladkarin hyvaksynnalla tehda muutoksia ladkemaaraykseen, vaan niiden
kirjaaminen jaisi sairaanhoitajan vastuulle. Tama taas ei edistaisi tai mahdollistaisi turvallista eika
tarkoituksenmukaista moniammatillista [adkehoitoprosessia.]

Kommenttejanne STM:lle ehdotetusta asetuksenantovaltuutuksesta.?

Muita kommentteja lakiehdotukseen?

Laakemaarayslain 1 §:n lukee, etta sen tarkoituksena on parantaa potilas- ja Iddketurvallisuutta. Lain
tarkoituksena on niin ikdaan mahdollistaa potilaan kokonaislaakityksen selvittdminen seka huomioon
ottaminen ladkehoitoa toteutettaessa seka reseptikeskukseen koottujen tietojen hydédyntaminen
terveydenhuollon viranomaistoiminnassa. Olemme erittdin huolestuneita, miten lakimuutoksella
parannetaan tata asiaa. Potilaalla on edelleen mahdollisuus kieltaa ladgkemaarayksen nakymien tai
ladakkeen toimitus ladkkeen maaraajalta niin halutessaan. Hoitavalla [adkarilla on hoitosuhde
potilaaseen, hanta koskee salassapitovelvollisuus ja han on vastuussa potilaan hoidosta.
Lakimuutoksella lisataan ladkarin velvollisuutta (5 §) tarkistaa potilaan ajantasainen laakitys
valtakunnalliselta laakityslistalta. Potilas voi tehda kiellon joko tietoisesti esimerkiksi koetusti
hapellisista syista (psyykenladkkeet, sukupuolitaudit, erektioladkkeet, jne) tai [adkeaineen
vaarinkaytosta johtuen. Tama voi tapahtua myds tiedostamatta, ja joka saattaa johtaa esimerkiksi
paallekkaisiin ladkemaarayksiin tai erittdin vakaviin ladkeaineinteraktioihin. Miksi asetuksessa
halutaan siirtaa potilaalle ladkehoidon kokonaisvastuu tilanteisiin, joissa ei ole kuitenkaan ole
mahdollisuutta siihen? Ymmarramme tietosuojandkemyksen asiassa ja potilaan oikeudet, mutta
tdma kohta on vahvan nakemyksemme mukaan lakiehdotuksessa korjattava. Ladkarin
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velvollisuutena on hoitaa potilasta parhaan osaamisensa ja ymmarryksensa avulla ja sita varten
ladkari tarvitsee potilaan olennaiset sairaustiedot kaytt6onsa, joihin ajantasaiset laakitystiedot
liittyvat.

9 § Potilasohje: "Sahkoisesta ladkemaarayksesta on annettava potilaalle erillinen selvitys
(potilasohje)." tulisi muuttaa muotoon "Sahkoisesta ladkemaarayksesta on annettava potilaan
halutessa hanelle erillinen selvitys (potilasohje)." Ehdotettu muotoilu edellyttaa selvityksen
antamista aina ilman harkinnanvaraisuuta, jos potilas on paikalla eikd antamiselle ole teknista
estetta.

12 § Ladkemaarayksen toimittaminen: "Ladkkeen luovutuksen yhteydessa ladkkeen ostajalle on
annettava kirjallinen selvitys toimitetusta ladkkeesta seka tieto [adkemaarayksen toimittamatta
olevasta osasta, jollei ostaja ilmoita, ettd han ei halua selvitysta." Ehdotamme muutettavaksi
muotoon: "Ladkkeen luovutuksen yhteydessa ldadkkeen ostajalle on pyynndsta annettava kirjallinen
selvitys toimitetusta ladkkeesta seka tieto ladkemaardyksen toimittamatta olevasta osasta."

15 § Tietojen luovuttaminen viranomaisille ja tieteelliseen tutkimukseen, kohta 2: Alkuperdinen
termi "tarvittavat" on parempi kuin ehdotettu "valttamattémat", jonka tulkinta saattaa muodostua
subjektiivisemmaksi.

Ehdotetun lainsdadadanndn perusteella avoapteekeissa toimivien farmaseuttien ja proviisoreiden
reseptien mitatointi/muokkausoikeus sailyisi, mutta se ei edelleenkadan koskisi sosiaali- ja
terveydenhuollon yksikoissa tyoskentelevia farmaseutteja ja proviisoreita. Emme ymmarra
perusteita talle tyoskentely-yksikk6on perustuvalle rajaukselle. Tama hankaloittaa jo talla hetkella
paivittdin sosiaali- ja terveydenhuollossa mm. lddkityksen ajantasaistamista, joissa farmaseutti tai
proviisori toimii osana moniammatillista tiimia ja pystyy konsultoimaan hoitavaa laakaria, mutta ei
pysty tekemdan vastaavia muutoksia kuin avoapteekissa toimiva kollega pystyisi. Toivomme, ettd
tama epakohta huomioidaan sahkaoista ladkemaaraysta koskevan lainsaddannon
muutosvalmistelussa.

Lisaksi toisimme esiin, etta lainsaadanto ei vaikuta huomioivan lainkaan sita, ettd myds sairaala-
apteekit toimittavat suoraan avohoidon potilaille 1ddkkeita (talla hetkella mm. tartuntatautilain
mukaiset ladkkeet). Tekninen valmius sairaala-apteekkien sahkaisille ladkemaarayksille on myos
toivottavasti valmistumassa ldhitulevaisuudessa.

HUS Apteekki tulee |ahettamaan STM:lle erillisen, omaa toimintaymparistéadan ja sen
erityiskysymyksia tarkentavan lausunnon koskien valtakunnallisen ldakityslistan edellyttamia
muutoksia lakiin sahkoisesta [adkemaarayksesta ja lakiluonnokseen sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen kasittelysta
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