Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira

Lausunto

07.04.2022 V/9717/2022

Asia: VN/2037/2021

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.

Ei [Kokonaisuus on muutoin selked, yndenmukainen ja ymmarrettava, mutta
ladkemaarayslakiehdotuksen 7 §:33 on muutettava siten, etta se vastaa asiakas-tietolakiehdotuksen
65 §:34. Nyt kyseiset sdannokset ovat keskendan ristiriidassa. |

Ovatko laakityslistan muodostumisen ja kdayton periaatteet |I6ydettavissa riittavalla ja ymmarrettavalla
tavalla tasta sadadoskokonaisuudesta. Perustele vastauksesi.

Kylla

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

Onko ehdotus mielestasi kannatettava? Perustele.

Ei [Laakitysta koskevan tiedon kirjaaminen vain kerran ei saa johtaa siihen, etta
potilaskertomustekstiin ei kirjata potilasasiakirjoja koskevan lainsdadannon edellyttamia riittavia ja
valttamattomia laakitysta koskevia tietoja. Potilaskertomuksesta ja potilastiedon arkistosta on
ilmettava jatkossakin kaikki ladkitystiedot, mukaan lukien lddkemaarayksen tiedot. ]

Onko ehdotus mielestasi kannatettava? Perustele.

Kylla [Ehdotus on kannatettava, mutta epaselvaksi jad, miten ehdotuksen mukaista kaytantoa
valvottaisiin. Pykalasta tai sen perusteluista tulee ilmeta, miten jalki-kateinen valvonta on
mahdollista (esimerkiksi tarkastuksesta jadva merkinta). Viittaus asiakastietolain 71 §:d3n on hyva.
Useat potilastietojarjestelmat eivat ajankohtaisesti ole toteuttaneet kaikilta osin nk.
vaiheistusasetuksessa saddet-tyja velvollisuuksia. Taman seurauksena koostetiedot eivat ole
kaytettavissa, joten tietojen tarkastaminen tiedonhallintapalvelun koostamasta yhteenvedosta ei
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valttamatta ole mahdollista. Lakiehdotuksen 28 §:n siirtymasdaanndksen mu-kaan 5 §:n 1 momentin
velvoite tulisi voimaan kuitenkin 1.10.2026. Valvira ei ota kantaa siirtymasaannoksessa asetetun
maaradaikaan, mutta toteaa, ettd siirtymasaannos on oltava riittavan pitka. ]

Onko ehdotus mielestasi kannatettava? Perustele.
Kylla
Onko ehdotus mielestasi kannatettava? Perustele.

Kylla [Ehdotus on kannatettava, mutta pykaldan perusteluista tulee ilmetd sdanndksen osalta
tarkemmin, mita tarkoitetaan valttamattomana. Lakiehdotuksen 11 §:n 3 momentin mukaan
apteekilla olisi oikeus saada tietoja reseptikeskukseen tal-lennetuista potilaan kdyttoon maaratyista
ladkkeista ja niiden toimitustiedoista niin pitkalta ajalta kuin ne ovat apteekin tehtavien hoitamisen
kannalta valtta-mattémia, kuitenkin enintdaan 42 kuukautta ladkemaarayksen laatimisesta. Py-kalan
perusteella ei ole mahdollista tietdd, mita apteekin tiedonsaantioikeudella kdytannossa
tarkoitettaisiin. Lisaksi tulee perustella, mihin 42 kuukauden aika perustuu seka pohtia voisiko
esimerkiksi 24 kuukautta olla riittava aika. ]

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

Kylla [Ehdotuksessa on otettava huomioon vastuukysymykset koskien annosmuutos-ten
oikeellisuutta, jos sairaanhoitajalle annettaisiin ehdotuksen mukainen oi-keus. Pykaldan tai sen
perusteluihin tulee kirjata, kuka vastaa ladkityksen an-nosmuutosten oikeellisuudesta.
Ladkehoitosuunnitelmaan ladkkeen maaradjan on ennakkoon maariteltava rajat, minka mukaan
sairaanhoitoja voisi muuttaa ladkkeen annostusta, siten ettad sairaanhoitaja voi tosiasiallisesti
muuttaa an-nosta turvallisella ja asianmukaisella tavalla. ]

Kommenttejanne STM:lle ehdotetusta asetuksenantovaltuutuksesta.?
Valviralla ei ole kommentoitavaa asiaan.
Muita kommentteja lakiehdotukseen?

Valvira toteaa, etta lakiehdotuksen 7 §:n 2 momentti on ristiriidassa voimassa olevan
asiakastietolain (784/2021) 6 §:n ja asiakastietolakiehdotuksen 65 §:n 3 momentin kanssa.
Ladakemadrayslakiehdotuksen 7 §:n 2 momentin mukaan Valvira vastaisi [dadkemaaraamisoikeuden
varmentamisessa kdytettdvan varmennepalvelun toteuttamisesta. Varmennepalvelujen
toteuttaminen on kuitenkin Digi- ja vdestotietovirastolle saddetty tehtava, eika sitad voi yksinomaan
lakiehdotuksen 7 §:n nojalla siirtda Valviran tehtavaksi. Lakiehdotuksen 7 §:n 2 momentti on
ehdottomasti muutettava vastaamaan voimassa olevan asiakas-tietolain 6 §:33 ja
asiakastietolakiehdotuksen 65 §:33. Voimassa olevan sadannoksen muuttamiselle ei ole tarvetta tai
perusteita. Jos Valviralle annettaisiin lakiehdotuksen 7 §:n 2 momentin mukainen uusi tehtava,
edellyttaa se lakimuutoksia muutoinkin seka arviota Valviran toiminnan kannalta. Tehtava on erittdin
vaativa ja se edellyttda riittdvia resursseja. Valvira ei voi hoitaa tehtavaa nykyisilla resursseilla.

Valvira toteaa, etta sen tehtdvana on voimassa olevan lain mukaan ylldpitaa rooli- ja
attribuuttitietopalvelua ja koodistoja, joiden avulla palvelunantajalle, apteekille,
Kansaneldkelaitokselle ja Digi- ja vaestottietovirastolle annetaan valta-kunnallisten
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tietojarjestelmapalveluiden kayttda ja varmentamista varten sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattihenkilon ammatinharjoittamisoikeutta ja sen voimassaoloa koskeva tieto. Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos vastaa koodisto-palvelun sisallosta.

Vallivaara Saara
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira - Sosiaali- ja
terveydenhuolto-osasto
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