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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.

Kylla [Varmennepalvelun vastuutahon muuttaminen tulisi kuitenkin perustella huolellisesti.]

Ovatko laakityslistan muodostumisen ja kdayton periaatteet lI6ydettavissa riittavalla ja ymmarrettavalla
tavalla tasta saddoskokonaisuudesta. Perustele vastauksesi.

Ei [Laakityslistan muodostumisen ja kayton periaatteiden osalta haasteita voi luoda ladkemaaraysten
luokittelu potilasasiakirjoiksi, joiden rekisterinpitajana on KELA. Miten lainsddadannon valmistelussa
on arvioitu esim. seuraavia haasteita: Mikali kaikki |adkitystiedot ovat saatavissa (vain) KELA:n
rekisterinpitdjana hallinnoimasta ladkityslistasta, ladketieteen alan rekisteritutkimuksen
toteuttaminen vaatii jatkossa ldhes aina toisiolain mukaisen luvan (KELA:n + terveydenhuollon
toimijan tiedot yhdistetdan). Miten tdma on otettu huomioon toisaalta ladketieteellisen tutkimuksen
edistdmisen ja toisaalta Findatan resursoinnin kannalta? Lisdksi ehdotettu sdantely voisi kumota
tutkimuslakiin ja kliinisesta ladketutkimuksesta annettuun lakiin juuri tehtyjen lisdysten positiiviset
vaikutukset potilastietojen kayttoon ladketieteellisessa tutkimuksessa. Potilastietojen yhdistaminen
on nyt tietyissa tilanteissa mahdollista ladketieteellisessa tutkimuksessa toisiolain estamatta.
Kuitenkin, mikali potilastietoihin yhdistetaan esim. KELA:n tietoja, tarvitaan toisiolain mukainen lupa
(eli kaytdnnossa laakityslistaa koskevan saantelyn myo6ta toisiolain mukainen lupa tarvitaan missa
tahansa tutkimuksessa, jossa tarvitaan tietoa potilaalle annetusta lddkehoidosta). Talla on myo6s
merkittavia kustannusvaikutuksia lddketieteellistad tutkimusta toteuttaville tahoille, silla Findatan
lupakasittely on maksullista. Ehdotetun sadntelyn vaikutukset toisiolakiin, tutkimuslakiin ja
kliinisesta ladketutkimuksesta annettuun lakiin tulisi arvioida huolellisesti ja pyrkia olemaan
heikentamatta ladketieteellisen tutkimuksen aikaansaatuja edellytyksia.]

Onko ladkemaardyslain (2 §) soveltamisala mielestasi selked? Perustele vastauksesi.
Kylla [ n/a]
Onko ehdotus mielestasi kannatettava? Perustele.
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Ei [Ladkitystietojen tallentaminen (vain) Kanta-Reseptikeskukseen ei saa johtaa siihen, ettd potilaan
potilaskertomukselle ei enaa kirjattaisi merkityksellisia |adkitystietoja (riittavat ja valttamattomat
ladkitystiedot). Lisdksi on erityisen tarkeda varmistaa Reseptikeskuksen tietojen (tekninen) saatavuus
—tama voi aiheuttaa tietojarjestelmiin muutoksia ja sitad kautta kustannuksia palvelunantajille.]

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

Kylla [Siirtymaajalla myds farmaseutti ja proviisori voivat lopettaa ladkityksia. Kuinka siirtymaajan
jalkeen? Jos potilas ei ole ostanut ladketta ja ei apteekissa kdydessaan sano kayttavansa, eikod
luonnollista olisi lopettaa ladke apteekin toimesta myds siirtymadajan jalkeen.]

Onko ehdotus mielestdsi kannatettava? Perustele.

Kylla [Onko ladkkeiden toimittaminen: reseptiladkkeen toimittaminen ja itsehoitoladkkeen
myyminen. Itsehoitoladketta myytdessa olisi tarkeda myos tietyissa tapauksissa tarkastaa muiden
ladkkeiden aiheuttama haitta- ja yhteisvaikutusriski]

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

Kylla [Vastuukysymykset ladkkeen annostuksen muuttamisesta tulee maaritella huolellisesti
erityisesti hoitovirhetilanteiden varalta. ]

Kommenttejanne STM:lle ehdotetusta asetuksenantovaltuutuksesta.?

Muita kommentteja lakiehdotukseen?

Useassa kohdassa mainitaan kdytdssa oleva ladke = reseptikeskuksen lddkelistaus. Todellisuudessa
kaytdssa oleva ladke on se, mita potilas oikeasti kdyttad. Tahdn vaaditaan vield potilaan tai omaisen
haastattelu.

Laakemadarayslain ehdotettu 10.4 §: Ladkkeen maaraajan tulee lopettaa potilaalla kaytossa oleva
ladke yhteisymmarryksessa potilaan kanssa. Kaytannon ongelmatilanteiden ehkaisemiseksi parempi
sanamuoto olisi “kaytossa oleva ladke mahdollisuuksien mukaan yhteisymmarryksessa potilaan
kanssa”.

Ladkemadrayslain 13 §:43 koskevien perustelujen mukaan potilas saisi kieltda ladkkeeseen liittyvien
tietojen luovuttamisen terveydenhuollon ja sosiaalihuollon palvelunantajille. Mikali kaikki
laakitystiedot olisivat kootusti reseptikeskuksessa, voiko sdadantely johtaa siihen, etta potilas voisi
kieltdd myds hoitavan yksikon tiedonsaantioikeuden (saman palvelunantajan sisalla). Asiakastietojen
osalta kielto-oikeus kohdistuu tietojen luovutuksiin “muille” palvelunantajille. Sdantelya tulisi talta
osin tdsmentaa. Epaselvaksi jaa, estadko ehdotetun lddkemaarayslain 13.3 § 4k tallaiset tilanteet.
Lisaksi vaarinkayttoepailyssa, myrkytyksissa tai muusta perustellusta potilaan terveytta uhkaavasta
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kiireellisistd syysta hoitosuhteessa olevan potilaan hoitavalla ladkarilla tulisi nykyisen kdytannon
mukaisesti olla oikeus ndhda koko potilaan kaytossa oleva ladkelista potilasturvallisuuden
varmistamiseksi.

Ehdotetussa asiakastietolaissa (s. 9) puhutaan henkil6tietojen ja potilastietojen kayttotarkoituksista.
Muotoilu "ladkemaarayksia kaytetaan lisaksi ladkkeen toimittamiseen apteekista” voi aiheuttaa
sekaannusta ladkemaarayksen luonteesta (henkilotieto/potilastieto/(vain) ladkemaarays).
Selkeyttava muotoilu voisi olla “Ladkemaaradykseen sisaltyvia henkil6- ja potilastietoja kdytetaan
lisaksi [aakkeen toimittamiseen apteekista”.

Pyrkimys yhtenaiseen ladkityslistaan on kannatettava. Tulisi kuitenkin varmistaa laakityslistan
saatavuus kaytannon hoitotydssa ja ajantasaisuus (mm. pdivittyminen).

Ehdotetussa asiakastietolaissa on kannatettavia perusteluja laakityslistalle: ”Iaakityslistan
kayttoonotto mahdollistaa potilaan |lddkehoidon ajantasaisuuden ja siten parantaa hyvan
ladkehoidon onnistumista ja potilasturvallisuutta. Kun paallekkaisia ja epatarkoituksenmukaisia
laakityksia voidaan vahentaa tai lopettaa, se lisda ladkehoidon turvallisuutta ja saastaa tarpeettomia
kustannuksia”. Potilaan oikeus asettaa luovutuskieltoja voi kuitenkin vesittda ajantasaisen
laakityslistan ajatuksen, mikali potilas voi asettaa melko laajalti kieltoja ldakekohtaisesti (vs.
ladkemaarayskohtainen kielto).
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