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Sosiaali- ja terveysministerio
Tiina Satti, Ari Jansen, Anna Karkkainen, Joni Komulainen

Lausunto on valmisteltu lausuntopalvelu.fi:ssa

Viite: Lausuntopyyntonne 31.3.2022, VN/2037/2021

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen lausunto valtakunnallisen laakityslistan
edellyttamista muutoksista lakiin sahkoisesta ladkemaarayksesta ja
lakiluonnokseen sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta

Muodostaako ehdotettava asiakastietolaki ja ladkemaarayslaki ladkityslistan osalta selkedn,
yhdenmukaisen ja ymmarrettavan kokonaisuuden? Perustele vastauksesi.

Kylla. Ladkemaarayksen luokitteleminen potilasasiakirjaksi ja ladkemaaradyslaki osana
asiakastietolakikokonaisuutta selkiyttaa laadkemaarayksen asemaa lainsaadannolliselta kannalta.
Samalla se yhtenaistaa laadkemaarayksen asemaa ja kasittelysaantoja muiden potilasasiakirjojen
kanssa ja mahdollistaa suunnitellun valtakunnallisen Kanta-laakityslistan toteuttamisen.

THL nakee lakiuudistuksen tarkedna ja etta sen myota on mahdollista merkittavasti edistaa
laakitysturvallisuutta seka saavuttaa taloudellisia saastoja terveydenhuollon kuluihin. THL
kuitenkin kiinnittaa huomiota, etta laakemaarayksiin liittyvaan lainsaadantokokonaisuuteen
kuuluu myds asetus ladkkeen maaraamisesta (1088/2010) ja ettd esitetty lainsaadantouudistus
aiheuttaa merkittavia paivitystarpeita myos asetukseen.

Ovatko ladkityslistan muodostumisen ja kdyton periaatteet loydettavissa riittavalla ja
ymmarrettavalla tavalla tastad sidadoskokonaisuudesta. Perustele vastauksesi.

Kylla. Ladkemaardyslaissa Kanta-laakityslistasta kaytetdaan termia "tiedonhallintapalvelun
koostama yhteenveto” ja se mainitaan vain 5 §:ssa sen kayttoa velvoittavana seka 28 §:ssa
siirtymasaannoksessa. Perusteluissa Kanta-laadkityslistan periaatteet ja hyddyt on kuitenkin kuvattu
yleisella tasolla riittavasti. Kanta-laakityslistan muodostusta tai sen kayton saantoja ei
saadoskokonaisuudessa ole kuvattu tarkasti, minka THL nakee hyvana, jotta lainsaadanto ei
rajoittaisi mahdollisia teknisia toteutusratkaisuja tai terveydenhuollon toimintamalleja.

Terminologisesti Kanta-laakityslistasta kdytetdan useissa kohdin yleistermia laakityslista.
Tasmallisempaa olisi vaarinymmarrysriskin valttamiseksi kayttaa termia Kanta-laakityslista,
valtakunnallinen laakityslista tai kansallinen laakityslista, ellei asiaa ole ko. luvussa ole aiemmin
mainittu.

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

Kylla. THL nakee tarkedna, etta ladkemaardysten ja ladkkeen toimitusmerkintojen lisaksi laki
kattaa myos muut Reseptikeskukseen tallennettavat laakitykseen liittyvat tiedot. Nain
laakitystiedot saadaan yhtenaisen saantelyn piiriin. Myos liitynta asiakastietolakiin on perusteltua.
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N&ain Reseptikeskukseen tallennettuja potilastietoja koskee sama saantely kuin muita potilastietoja,
silloin kun ladkemaaradyslaissa ei siitd erikseen saddeta.

Laakemaadraykset olisivat ehdotuksen mukaan potilasasiakirjoja (HE-luonnos, s. 133.).
Ehdotuksen mukaisesti ladkarin tarvitsisi jatkossa kirjata tieto laakityksesta vain kerran.
Potilaan ladkitysta koskeva tieto tallennettaisiin padasaantoisesti Kanta-Reseptikeskukseen.
Muu, vapaasti kirjattava potilaskertomusteksti tallennettaisiin edelleen potilastiedon
arkistoon.

Onko ehdotus mielestasi kannatettava? Perustele.

Kylla. Esityksen mukainen laadkemaaraysten luokittelu potilasasiakirjoiksi mahdollistaa luopumisen
saman tiedon kaksinkertaisesta kirjaamisesta. Lagkitystiedon kirjaaminen potilasasiakirjoina
Reseptikeskukseen poistaa kahteen paikkaa kirjattujen tietojen yhtalaisena yllapitamisen
ongelman ja mahdollistaa laakitystiedon ajantasaisena pitamisen ja Reseptikeskukseen
tallennettuna ajantasainen tieto on aina my0s apteekkien saatavilla. Ilman
kertakirjaamisperiaatteen noudattamista ajantasaisen Kanta-laakityslistan toteuttaminen ei olisi
mahdollista.

Vapaana tekstina kirjattavat laajemmat pohdinnat ja perustelut [aakityksesta ovat kuitenkin osa
perinteista jatkuvaa potilaskertomusta. Niiden irrottaminen muusta potilaskertomuksesta olisi
kaytannossa mahdotonta ja siksi ne on perusteltua pitdaa muun potilaskertomuksen osana
Potilastiedon arkistossa. Tietoteknisesti Reseptikeskukseen ja Potilastiedon arkistoon tallennetut
tiedot voidaan kuitenkin yhdistdaa samaan kokonaisuuteen ja nayttaa yhtendisena.

THL nakemys on, etta [aakemaaraysten seka muiden Reseptikeskukseen tallennettavien
laakitystietojen luokittelu ehdotuksen mukaisesti potilasasiakirjoiksi on valttamatonta ajantasaisen
laakitystiedon saamiseksi Kanta-laakityslistalle.

Ladkemaadraysta laadittaessa ladkkeen maaradjan (5 §) tulisi tarkistaa potilaan ajantasainen
laakitys valtakunnalliselta ladkityslistalta. Pkv- tai huumausaineldadkeita maarattaessa
ladkkeen maaraaja nakisi myos potilaan kieltimat pkv- ja huumausaineladkkeiden
laakemaaraykset.

Onko ehdotus mielestédsi kannatettava? Perustele.

Kylla. Potilaan l[aakehoidon turvallisuuden kannalta [adkkeen maaraajalla pitdisi aina laaketta
maaratessaan olla kasitys potilaan kdytossa olevasta kokonaislaakityksesta ja kattavaa ajantasaista
tietoa laakityksesta ei paikallisissa potilastietojarjestelmissa ole aina kaytettavissa. Siksi THL:n
nakee, etta on perusteltua velvoittaa laakkeen maaraajaa laaketta maaratessaan tarkistamaan
laakitystiedot Kanta-laakityslistalta. On kuitenkin huomioitava, etta tarkistusvelvoite ei
merkittavasti vaikeuta tai hidasta toimintaa tilanteissa, joissa laakityksen tarkistamisella ei ole
oleellista merkitysta. Tata voi edesauttaa esimerkiksi siten, etta tietojarjestelmat tekevat
laakitystietojen haun automaattisesti potilastietoja avattaessa, mika sujuvoittaa ja nopeuttaa
laakitystietojen kasittelya potilastietojarjestelmissa ja ehkaisee mahdollisia [adkitystietojen hausta
johtuvia viiveita.
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My0s kiellettyjen pkv-ja huumausainelaakkeiden tarkistamisen velvoittamisen THL nakee
tarpeellisena. Pkv- ja huumausaineladkkeiden lisaksi olisi tarkeaa, etta jatkossa myos muut
ladkkeiden vadrinkayttoon soveltuvat ldakkeet voitaisiin ndyttaa laakkeen maarajalle potilaan
asettamista luovutuskielloista huolimatta. Ominaisuuden toteuttamiseksi voitaisiin Fimealle antaa
valtuutus yllapitaa luetteloa muista vaarinkdyttoon soveltuvista ladkkeistd, joiden tiedot voidaan
palauttaa kielloista huolimatta.

Ladkkeen kdayton lopettaminen kirjattaisiin jatkossa reseptikeskukseen lopettamista
koskevalla merkinnalld, joka paattaisi samalla kertaa ladkkeesta laaditun ladkemaarayksen
voimassaolon.

Onko ehdotus mielestdsi kannatettava? Perustele.
Kylla.
Huom. Lausuntopalveluun tallennetusta lausunnosta puuttuu taman kohdan alla oleva perustelu.

THL nakemyksen mukaan lopettamismerkinnan kayttéonotto on tarkea uudistus
[aakitysturvallisuuden kannalta. Nykyaan tieto laakkeen lopettamisesta tallennetaan ainoastaan
potilaskertomukseen, koska Reseptikeskukseen tieto voidaan tallentaa ainoastaan mitatoimalla
laakemaarays - tai, jos ladkemaarays on kokonaan toimitettu, asettamalla siihen uudistamiskielto,
mitka eivat varsinaisesti ole tarkoitettu laakkeen lopetuksen kirjaamiseen. Siksi lopetustieto jaa
usein puuttumaan Reseptikeskuksesta. Erillinen lopettamismerkinta, joka paattaa samalla
laakemaarayksen voimassaolon, on selkedsti ymmarrettava ja helppo tapa yllapitaa tiedot
ajantasaisina Reseptikeskuksen tietoihin perustuvalla Kanta-laakityslistalla.

Ladkemaarayslain 11 §:n mukaan apteekki saisi ladketta toimittaessaan tiedon
reseptikeskukseen tallennetuista potilaan ladkemaarayksista ja niihin liittyvista
merkinnoista. Apteekki saisi siis jokaisella laakkeen toimittamiskerralla kdayttoonsa potilaan
ladkityslistan kokonaisuudessaan.

Onko ehdotus mielestasi kannatettava? Perustele.

Kylla. Apteekin tehtdvana on neuvoa ja ohjata potilasta lddkkeiden kaytossa ja siten varmistaa
laakehoidon turvallisuutta. Tama edellyttaa kattavaa tietoa potilaan kaytossa olevasta
laakityksesta mm. mahdollisten paallekkaisyyksien ja [dakkeiden keskinaisten vaikutusten vuoksi.
Siksi THL nakee uudistuksen kannatettavana. Lisaksi THL kiinnittda huomioita, ettd 11 § 3.
momentissa saddetty apteekin tiedonsaannin rajaaminen 42 kuukauteen voi joissain tilanteissa
kuitenkin rajoittaa joidenkin tarvittaessa (ja harvoin) kdytettavien lddkkeiden tietojen nakymista,
mika hankaloittaa tilanteen arviointia. Kun erillinen lopettamismerkinta otetaan kayttoon, olisi
perusteltua nayttaa apteekeille kaikki potilaan kaytdssa olevat (lopettamattomat) ladkkeet,
riippumatta ladkemaaradyksen idsta.

Ladkemaardyslain 5 a §:dan ehdotetaan sairaanhoitajalle oikeutta kirjata annosmuutoksia
reseptikeskukseen. Ehdotuksen mukaan palvelunantajan nimeamalla sairaanhoitajalla olisi
oikeus ladkkeen méaaradjan laatiman ladkehoidon suunnitelman mukaisesti tehda
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laadkemaarayksen annostusohjeen muutos, jos ladkkeen maaraaja olisi sallinut muutoksen
tekemisen. Vastaa alla oleviin kysymyksiin ja perustele vastauksesi.

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

Kylla. Terveydenhuollossa on toimintamalleja, joissa sairaanhoitajat hoitavat potilaita itsenaisesti
laakarin tekeman potilaskohtaisen hoitosuunnitelman pohjalta. Silloin he ottavat kantaa myos
laakkeen annostukseen. Mikali hoitajilla ei ole silloin oikeutta muuttaa ladkemaarayksella
maarattya annostusta, kirjaavat he annostustiedot muualle potilastietoihin ja Reseptieskuksesssa
olevat annostustiedot eivat pysy ajantasalla.

THL ndkee, ettd ajantasaisen ladkitystiedon yllapitamisen kannalta on tarkeda, ettd hoitajat voivat
lakiehdotuksen mukaisesti kirjata heille annettujen tyotehtavien mukaiset kirjaukset
asianmukaiseen paikkaan. Laakitystietojen osalta se tarkoittaa, ettd hoitajilla on oikeus ladkarin
valtuuttamana ja laakarin tekeman hoitosuunnitelman puitteissa kirjata [aakarin maaraamaan
ladkkeeseen ladkemaaradykselld annostusohjeen muutoksia seka (lisdyksena lakiehdotukseen)
muuttamaan ladkemaarayksella toimitettavaa maaraa annostusta vastaavaksi, jotta laaketta voi
toimittaa todellista annostusta vastaavan maaran ja ajan.

Teknisesti hoitajan kirjaamat muutokset on selkeinta tallentaa uutena [aakemaarayksena, jossa
alkuperadisen laakemaarayksen laatija on ladkkeen maaraaja ja muutoksen kirjannut hoitaja on
ladkemaarayksen kasittelija. Tama vastaa apteekin tallentamien paperi- ja puhelinladkemaaraysten
rakennetta. Tdman vuoksi tulisi myos 13 § 4 momentin 4) kohtaan lisata, etta alkuperdiselle
laakkeen maaraajalle saadaan luovuttaa myos hoitajien kirjaamien laakemuutosten
laakemaaraysten tiedot mahdollisesta potilaan asettamasta luovutuskiellosta huolimatta.

Kommenttejanne STM:lle ehdotetusta asetuksenantovaltuutuksesta?

On hyva, etta [aakemaarayslain séadoksia voidaan tarkentaa ja tdydentaa asetuksella, erityisesti 5a
§:n osalta, mutta myos muilta osin. Samalla tulisi huomioida ladkkeenmaaraamisasetuksen
(1088/2010) paivittaminen johdonmukaiseksi tahan sadadoskokonaisuuteen liittyvaksi
kokonaisuudeksi.

Muita kommentteja lakiehdotukseen?
Lisaksi THL haluaa kiinnittad huomiota seuraaviin kohtiin laki ehdotuksessa.

Ladakemaarayslain 3 §:n maaritelmiin tulisi lisata kaytossa oleva ladke, koska sita kaytetaan laissa
useissa kohdissa. Maaritelmana voi kdyttaa THL Sote-sanastossa kuvattua maaritelmaa ”henkilon
kayttoon maaratty laake tai itsehoitovalmiste, jonka kayttoa ei ole lopettamismerkinnalla
lopetettu, tai henkilon oma-aloitteisesti kdyttama itsehoitovalmiste, jonka kayttoa ei ole
itsehoitolaakkeen kayton merkinnalla kirjattu paattyneeksi”.

https://sotesanastot.thl.fi/termed-publish-server/vocabulary/998286dd-2508-4e0b-898a-
8f6ff9d90c4b/concept/2aaa356a-9c00-423e-87aa-b5c7fce7d208

Ladakemaarayslain 7 §:aan on kirjattu ”... Myos ladkemaarayksen muuttaminen, korjaaminen,
mitatdiminen ja lopettaminen on allekirjoitettava sahkdisesti...”. Ladkemaardayksen muuttaminen -
samoin kuin ladkemaarayksen uudistaminen - tapahtuu aina laatimalla uusi [adkemaarays, joten
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erillista ladkemaarayksen muuttamisasiakirjaa ei ole ja siksi sita ei tulisi mainita allekirjoitettavien
dokumenttien listassa. Vastaava korjaus tulisi tehdd myds 7 §:n perusteluihin.

Ladkemaarayslain 9 § velvoittaa tulostamaan potilaalle paperisen potilasohjeen maaratyista
ldakkeista, muissa kuin erikseen sdaddetyissa tilanteissa. Monessa tapauksessa potilaat eivat
kuitenkaan paperista ohjetta halua ja silloin paperinen tuloste on salassa pidettavaa tietoa
sisaltava "ongelmajate”. Siksi tulostamisen velvoittavuus tulisi poistaa myos tilanteissa, joissa
potilas ei tulostetta halua.

Ladkemaarayslain 9 §:ssd ja 12 §:ssd on ristiriitaiset maaritelmat potilaalle annettavasta
yhteenvedosta hanen laakityksestaan. 9 §:aan on kirjattu, etta yhteenveto voidaan antaa ”...
reseptikeskukseen tallennetuista potilaan kaytossa olevien laakkeiden tiedoista.”, 12 §:3an

taas ”...reseptikeskukseen tallennetuista potilaalle maarattyjen ladkkeiden tiedoista...”. 12 &n
sanamuoto piilottaisi apteekin antamalta yhteenvedolta itsehoitoladkkeiden tiedot, kun taas 9 §&:n
sanamuoto sallisi niiden nakyvan terveydenhuollon palvelunantajan antamalla yhteenvedolla.
Tama voisi aiheuttaa hammennysta potilaalle. Siksi THL ehdottaa, ettd 12 §:n sanamuoto korjataan
9 §:aa vastaavaksi, jolloin potilaalle annettava yhteenveto hanen laakityksestaan on aina
samansisaltoinen ja sisaltaa myos itsehoitoladkkeiden tiedot. Lisaksi tulisi huomioida, etta lain
estamatta tarvittaessa potilaalle voidaan antaa tuloste myos hanen kaytossansa aiemmin olleista,
lopetetuista ladkkeista.

Ladakemaarayslain 10 &:ssa on lueteltu tilanteet, joissa ladkemaadrayksen saa mitatoida. Laissa ei
kuitenkaan ole missaan mainittu "teknisen mitatdinnin” tilannetta, jossa ladkemaarays on
virheellisesti kirjattu vaaralle potilaalle. Tallainen mitatdinti on tallakin hetkelld kaytossa sahkaisilla
laakemaarayksilla ja sen tarve ei tule poistumaan. Tulisiko tama kirjata 10 §:aan vai onko tasta
mitatdinnin perusteesta sdaadetty muussa lainsdaadannossa jo yleisella tasolla?

Ladakemaarayslain 10 &:ssa on mainittu, etta [adkkeen lopettaminen tulee tehda
yhteisymmarryksessa potilaan kanssa. Sanamuoto perustunee nykyiseen ladkemaarayksen
mitatointiin, jonka nykylain mukaan saa tehda vain yhteisymmarryksessa potilaan kanssa.
Ladkkeen lopettamisessa tilanne on hieman toinen tilanteessa, jossa potilas haluaisi jatkaa
laakitysta mutta laakari ei nde enda laaketieteellisia perusteita ja yhteisymmarrykseen ei paasta.
Ladakemaarayksen voimassaolo paattyy viimeistaan 2 vuoden kuluttua maarayksesta ja, jos laakari
ei uudista laakemaaraysta, potilas ei sen jalkeen enda saa ladketta. Ladke kuitenkin jaisi nakymaan
kaytossa olevana ladkkeend, kun [aakari ei saisi sita lopettaa yhteisymmarryksen puuttuessa. THL
ehdottaa, ettd lause ” ...Laakkeen maaraajan tulee lopettaa potilaalla kdytossa oleva ladke
yhteisymmarryksessa potilaan kanssa...” poistetaan 10 §:sta. Potilaan hoitaminen joka tapauksessa
tulee perustua yhteisymmarrykseen ja potilaalla on oikeus kieltaytya hanelle ehdotetuista
hoidoista. Laakarilla on kuitenkin ole oikeus kieltaytya antamasta hoitoa, johon ei ole
aaketieteellisia perusteita.

Ladkemaarayslain 13 §:n 1. momenttiin on kirjattu ”...Potilas voi kuitenkin kieltaa hanelle
maarattyyn ladkkeeseen liittyvien tietojen luovutuksen...”. Sanamuoto jattdaa huomioimatta
itsehoitolaakkeiden tietojen luovutuksen kiellot. THL ehdottaa, ettd sanamuoto muutettaisiin
muotoon ”...Potilas voi kuitenkin kieltdaa hanella kaytossa olevaan tai kdytossa olleeseen
laakkeeseen liittyvien tietojen luovutuksen...”, jolloin se kattaisi myos itsehoitoladkkeiden seka
lopetettujen ladkkeiden tietojen luovutuksen kiellot. Vastaava korjaus tulisi tehda myos 13 § 3.
momenttiin alaikaisen huoltajalle luovutuskieltoon.

Ladkemaardyslain 13 §:n 4. momentin 5) kohdan ja asiakastietolain 58 §:n valilla on ristiriitaa
tietojen luovuttamisesta potilaslain 8 §:n mukaisissa tilanteissa, kun potilas ei pysty antamaan
suostumustaan. Ladkemaarayslain 13 §:ssa on edelleen ehto, etta tietoja voi luovuttaa vain, jos
potilas on erikseen sallinut tietojen luovutuksen ko. tilanteessa, asiakastietolain 58 §:ssa vastaavaa
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erillista ilmoitusta ei edellyteta. THL nakee tarkeana, etta saddokset molemmissa laeissa on
saadetty samalla tavalla.

Ladkemaarayslain 28 §:ssa edellytetaan Kanta-laakityslistan kayttoonottoa 1.10.2026 mennessa.
THL ndkee kannatettavana lainsaadannolla tukea Kanta-laakityslistan mahdollisimman nopeaa
kayttoonottoa. Koska kansallinen kehitys on kuitenkin jo nyt lakimuutosten viivastymisen vuoksi yli
2 vuotta jaljessa ja arvioitu kayttoonotto on Q3/2025, voi 28 §:ssa saddetty aikaraja olla
haasteellista toteuttaa kaikissa terveydenhuollon organisaatioissa.

Yleinen huomio: THL nakee, ettad jatkossa tulee varmistaa, etta laakitystietojen hyddyntaminen
tieteellisessa tutkimuksessa ja muussa lain mukaisessa toisiokdytdssa onnistuu myos
tulevaisuudessa, kun laakitystiedot ovat keskitetysti Reseptikeskuksessa, joka on
Kansaneldkelaitoksen, apteekkien ja sahkoisia ladkemaarayksia laativien palvelunantajien ja
itsendisten ladkkeen maaradjien yhteisrekisteri.

Paajohtaja Markku Tervahauta

Johtaja Sirpa Soini

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos - Institutet for hdlsa och valfard - Finnish Institute for Health and Welfare
Mannerheimintie 166, Helsinki, Finland « PL/PB/P.0. Box 30, FI-00271 Helsinki « puh/tel +358 29 524 6000
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