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Lausuntopyynto hallituksen esitysluonnoksesta sahkoisesta ladkemaarayksesta
annetun lain muuttamisesta ja erdiksi siihen liittyviksi laeiksi

Lausunnonantajan lausunto

1. Huomionne maaritelmista (ladkemaardyslaki 3 §). Ovatko muutokset reseptikeskuksen ja
valtakunnallisen laakityslistan maaritelmiin ymmarrettavat ja tarkoituksenmukaiset?

Reseptikeskuksen ja valtakunnallisen ld&kityslistan maaritelmiin tarvitaan muutoksia, koska
hallituksen esityksen seurauksena sdhkaisiin ldadkemaarayksiin liittyvat tietosisallot kasvavat.
Hallituksen esityksessa mainitut maaritelmamuutokset ovat padasiassa ymmarrettavat ja
tarkoituksenmukaiset.

Uusia tietosisdltdja ei mainita maaritelmissa suoraan ja tasta voi seurata haasteita, koska pelkan
maaritelman lukeminen ei tuo ilmi mita tietoja reseptikeskukseen ja valtakunnalliseen ladkityslistaan
sisaltyy. Nykyinen valinta lyhentaa lakiin sisallytettavan maaritelman pituutta, mutta samalla kaikki
tarkea tieto ei lIoydy samasta kohtaa.

2. Huomionne reseptikeskukseen ehdotetuista uusista tietosisdll6istd. Ovatko uudet tietosisallot
tarpeellisia ja miten niita tulisi priorisoida?

Hallituksen esityksen myota reseptikeskukseen tallennettaisiin tiedot potilaan kdytdssa olevista
itsehoitovalmisteista, potilaan laitoshoidon tilanteesta, lddkelain 55 b §:ssd tarkoitetusta
ladkesopimuksesta, potilaan ladkehoidon arvioinnin tarkistusmerkinnoista ja lddkehoidon
huomiomerkinnoista. Uudet tietosisallot ovat tarpeellisia, koska uudet tietosisallot sujuvoittavat
tiedonkulkua terveydenhuollossa ja tarjoavat aiempaa paremman tietopohjan hoitojen suunnittelua
ja arviointeja varten.

Jos uusien tietosisaltojen kayttdoonottoa joudutaan priorisoimaan, niin priorisointi voisi kohdistua
sisaltoihin, jotka koskevat suurta osaa vaestosta. Esimerkiksi kdytossa olevat itsehoitovalmisteet ja
laitoshoitoa koskevat tiedot koskettavat merkittavia osuuksia Suomen vaestosta.
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Kaytdssa olevien itsehoitovalmisteiden tietojen kerdaminen on hyvin kannatettava ajatus, koska
tama helpottaa ladkehoitoihin liittyvan kokonaiskuvan muodostamista. Itsehoitovalmisteiden kdyton
kirjaaminen on ajateltu olevan osittain kansalaisen itsensa vastuulla. Tasta syysta olisi hyva etsia
ratkaisuja, joissa tietojen kerddminen perustuisi mahdollisimman vahan kayttdjan omaan
aktiivisuuteen, koska tietojen kirjaamattomuus tai virheelliset kirjaukset heikentdavat muutoksesta
saatavaa hyotya.

3. Huomionne apteekin tiedonsaantioikeudesta (ladkemaarayslaki 11 §). Jos apteekin
tiedonsaantioikeutta valtakunnallisen ldakityslistan tiedoista tulisi mielestdnne muuttaa, miten sita tulisi
muuttaa?

Apteekin tiedonsaantioikeuteen tehtavat muutokset yksinkertaistavat lainsdadant6a ja poistavat
mahdollisia virhetulkintoja. Ladkemaarayslain 11 § 1 momenttiin kohdistuva muutos poistaa laista
kohdan “potilaan kayttoon maaratyista ladkkeista ja niihin liittyvistda merkinnoista”. Tama muutos
yksinkertaistaa lakia eika tosiasiallisesti muuta apteekin tiedonsaantioikeuksia, koska poistettavan
kohdan tiedot ovat apteekin saatavissa valtakunnallisen laakityslistan kautta.

Hallituksen esityksen muutos lddkemaarayslain 11 § 2 momenttiin poistaa sanan "tulostettu”
lakitekstista. Tama helpottaa toimintaa apteekissa, koska potilasohjeen tai valtakunnallisen
laakityslistan koosteen voi apteekissa esittaa nykydaan myos sahkdisesti. Muutos poistaa
virhetulkintojen mahdollisuuden, koska jatkossa apteekin henkil6ston ei tarvitse ottaa kantaa siihen
onko sdhkoiselta laitteelta esitetty potilasohje tai lddkityslistan kooste tulostettu vai ei.

Apteekin tiedonsaantioikeutta koskevien lakimuutoksien yhteydessa tulisi myos tarkastella mitka
tiedot ovat apteekin tehtdvien kannalta valttamattomia ja voiko apteekin valttamattomasti
tarvitsemien tietojen maara vaihdella asiakkaiden vililla esimerkiksi maaratyn laakkeen tai asiakkaan
aiempien ladkemaarayksien perusteella? Lisaksi olisi hyva tarkastella onko 42 kuukautta pitka
tiedonsaantioikeus sopivan mittainen vai voisiko joissain tapauksissa tiedonsaantioikeus olla
lyhyempi. Saantelyn tulee tarkastella terveystietojen jakamiseen ja kdyttamiseen liittyvat
tietoturvatekijat samalla huomioiden turvallisen apteekkitoiminnan tietotarpeet.

4. Huomionne ehdotetuista muutoksista ladkemaarayslain 13 §:n 1 ja 2 momentteihin.

Laakemaadrayslain 13 §:n 1 ja 2 momentti kasittelevat potilaan oikeutta maarata tietojen
luovuttamisesta. 13 § 1 momentissa hallituksen esitys lisda luovutettavien tietojen joukkoon
reseptikeskuksen laajennetut tietosisallot. Talldin itsehoitovalmisteet ja potilaan ladkehoitoa
koskevat merkinnat lisattaisiin tietosisaltoihin. 13 § 2 momentti takaa alaikaiselle henkildlle
oikeuden kieltda maarattyyn ladkkeeseen ja itsehoitoladkkeeseen liittyvien tietojen luovuttamisen.
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Muutokset varmistavat sen, etta laajennetut tietosisallot kuuluvat luovutettavien tietojen joukkoon.
Samalla hallituksen esitys mahdollistaa potilaalle kieltda poikkeukset huomioiden naiden tietojen
luovutus potilaan idsta riippumatta.

5. Huomionne poikkeuksista potilaan kielto-oikeuteen (ladkemaardyslaki 13 § 3 mom.). Ovatko ehdotetut
kaksi uutta poikkeusta potilaan oikeuteen tietojensa luovuttamisen kieltdmisessa perusteltavissa?

Hallituksen esityksesséa potilaan kielto-oikeuteen lisdtdan kaksi uutta poikkeusta. Ensimmainen
poikkeus koskee ladkesopimuksen tietojen luovuttamista pkv- tai huumausaineladkkeiden
tapauksessa ja toinen kielto-oikeus koskee lddkehoidon arvioinnin tarkastusmerkintgja.

Molemmat poikkeukset kielto-oikeuteen ovat perusteltavissa hoidon jatkuvuuden ja onnistumisen
seurannan nakokulmasta. Ladkesopimukseen liittyvan kielto-oikeuden poikkeus on tarpeellinen
ladkesopimuksen toimivuuden kannalta, koska ladkesopimuksien sisaltd tulee olla sosiaali-ja
terveydenhuollon toimijoiden ja apteekkien saatavilla. Lddkehoidot voivat vaarantua, jos tiedot eivat
ole saatavilla. Myds ladkehoitojen tarkastusmerkintoihin liittyvalle poikkeukselle on olemassa vahva
peruste. Tarkastusmerkintoihin liittyva kielto-oikeus voisi heikentaa laakitysturvallisuutta. Lisaksi
ladkehoidon tarkastus todennakoisesti menettaisi merkityksen, koska tarkastusta tekeva henkilo ei
voi mahdollisen kiellon vuoksi havaita kokonaiskuvaa potilaan ladkehoidoista.

6. Huomionne ladkesopimusten hallinnan ylldpidon siirrosta (ladkelaki 55 b §) Lédkesopimusten hallinnan
yllapidon siirtoa esitetdan Suomen Apteekkariliitolta Kelan Kanta-palveluihin. Mita hallinnan siirrossa
tulisi ottaa huomioon ja miten sen tulisi kdytannéssa tapahtua?

Ladkesopimusten hallinnan ylldpidon siirtoa esitetddan Suomen Apteekkariliitolta Kelan Kanta-
palveluihin. Mita hallinnan siirrossa tulisi ottaa huomioon ja miten sen tulisi kdytannossa tapahtua?

Hallinnan siirrossa tulisi huomioida, etta yllapidon siirto ei aiheuta ongelmia tai tietojen
kayttokatkoja nykyisiin lddkesopimuksiin. Lisaksi tulisi huomioida, etta siirron jalkeen Kanta-
palveluissa tiedot tallennetaan jarjestelmaan samassa muodossa kuin aiemmin. Ndin pystytdaan
varmistamaan, etta muutos ladkesopimusten hallinnassa ei vaikuta ladkesopimusten kayttdjiin. Jos
yllapidon siirto vaatii hetkellisesti Kanta-palvelujen ja Apteekkariliiton palvelujen paallekkaisen
kayton, niin on syyta huolehtia ettei tietoja paase katoamaan.

7. Muut huomionne apteekkisopimuksenmenettelyn muuttamisesta ladkesopimukseksi.

Apteekkisopimuksen nimen muuttaminen ladkesopimukseksi voi vahentda ladkehoitoihin liittyvaa
stigmaa ja tasta syysta nimimuutoksella on hyvat perusteet. Lisdksi ladkesopimuksen toimivuuden
kannalta on jarkevaa, etta hallituksen esityksen perusteella sopimukset tehtdisiin jatkossa hoidosta
vastaavan hoitoyksikon ja potilaan valilld verrattuna nykytilaan, missa sopimus tehdaan laakarin ja
potilaan valilla. Tama muutos poistaa esimerkiksi l[ddkarin tydpaikan vaihdosta seuraavat
ladkesopimuksiin liittyvat haasteet.
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Hallituksen esityksessa mainitaan, etta talla hetkelld sopimuksen piiriin kuuluu vain pkv-ja
huumausaineldadkkeet. Muutos Apteekkariliiton hallinnoimasta jarjestelmasta Kanta-palveluihin
todenndkdisesti mahdollistaisi uusien ladkeryhmien sisallyttamisen ladkesopimuksen piiriin ja tama
muutos voi tulevaisuudessa joustavoittaa ja monipuolistaa ladkesopimuksien hyédyntamista osana
terveydenhuoltoa.

8. Huomionne potilaskohtaisia erityislupia koskevasta ladkemadrdysten laatimistavan muutoksesta
sahkoiseksi (ladkemaardyslaki 5 § 2 mom.).

Sahkoiseen ladkemaaraykseen siirtyminen potilaskohtaisten erityislupien kohdalla voi tehostaa
erityislupien piiriin kuuluvien ldakkeiden toimittamista apteekista asiakkaalle, kun esimerkiksi riski
paperisen ladkemaarayksen katoamisesta poistuu. Lisaksi sahkoisen laatimistavan salliminen
vahentaa apteekkeihin nykytilassa kohdistuvaa ylimaaraista tyota, mikd on seurausta ladkareiden
sahkoisesti laatimista erityisluvista. Muutos todennakoisesti tehostaa ladkejakelua erityislupia
vaativien lddkemaaraysten osalta.

9. Huomionne sosiaalihuollon palvelunantajien tiedonsaantioikeudesta Kanta-ladkityslistan tietoihin
(asiakastietolaki 102 § 1 mom.).

Hallituksen esitykseen sisaltyva sosiaalihuollon palveluantajien tiedonsaantioikeus Kanta-
laakityslistan tietoihin tehostaa toimintaa sosiaalihuollossa, koska palvelunantajat voivat jatkossa
loytaa kaiken tarvittavan laakitystiedon yhdesta paikasta. Muutos on merkittava, koska nykytilassa
sosiaalihuollon palvelunantajalla on paasy laakitystietoihin vain, jos palvelunantaja tuottaa myos
terveydenhuollon palveluja. On kannatettavaa, ettd muutoksen seurauksena organisaatiorajat eivat
esta ladkehoitojen toteutumisen arviointia.

Hallituksen esityksessa sosiaalihuollon palvelunantajien pitaisi liittyad reseptikeskukseen 1.10.2029
mennessa. Tyontekijoiden koulutustarpeiden ja tietojarjestelmien vuoksi sosiaalihuollon
palvelunantajille tulee antaa siirtymdaikaa liittymisen suhteen, mutta noin neljan vuoden mittainen
siirtymdaika on hyvin pitkad ottaen huomioon muutoksesta seuraavat merkittavat hyodyt.

10. Vapaamuotoiset lausumat hallituksen esityksen luonnoksesta.

11. Huomionne taman hallituksen esityksen luonnoksen suhteesta EHDS-asetuksen kansallista
taytantoonpanoa koskevaan hallituksen esityksen luonnokseen (VN/22944/2024). (Lausunto -
Lausuntopalvelu)
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https://www.lausuntopalvelu.fi/FI/Proposal/Participation?proposalId=4a452178-43b5-4d4f-978c-3d1fa18bbe8d
https://www.lausuntopalvelu.fi/FI/Proposal/Participation?proposalId=4a452178-43b5-4d4f-978c-3d1fa18bbe8d
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