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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?

Nakemyksemme mukaan maaritelmat ovat ymmarrettavat ja tarkoituksenmukaiset. Maaritelmiin ei
kuitenkaan sisdlly kdaytannossa ladkehoidon arviointiin tarvittavia potilaan hoidollisia tietoja, kuten
viimeaikaiset laboratoriomittaukset (esimerkiksi maksa- tai munuaisarvot). Tata tietoa on nykyisin
mahdollista saada asiakkaan suostumuksella arvioinnin kayttéon. Kansallisten ja kansainvalisten
tutkimusten mukaan potilastiedot olisivat tarkeita, kun arvioidaan potilaan ladkehoidon
turvallisuutta ja tarkoituksenmukaisuutta. llman naita tietoja esim. apteekkien farmaseuttisen
henkil6ston on vaikea tuottaa hoidollisesti merkittavaa arviointitietoa potilaan ladkehoidon sen
hetkisesta tilasta ladkareille paatdksenteon tueksi. Olisi siten tarkeaa, etta paasy ainakin tiettyihin
potilastietoihin sadadettaisiin lainsddadanndssa myos apteekeille, ladkehoidon arvioinnin patevyyden
omaaville ammattilaisille heidan tehdessa ladkehoidon arviointia.

Itsehoitolaadkkeet ovat keskeinen osa potilaan kokonaislddkehoitoa. Itsehoitoladkkeilla voi olla mm.
yhteisvaikutuksia reseptiladkkeiden kanssa, tai potilas voi tietamattaan kayttaa samaa ladkeainetta
seka itsehoidossa, etta reseptilddkkeena. Siksi olisi tarkeda, ettd myos itsehoitolddkkeiden
kirjaaminen olisi lahtokohtaisesti pakollista reseptikeskuksen tallennettaviin tietoihin. Toisaalta
itsehoitovalmisteiden myyntikanavia ehdotetaan laajennettavaksi, jolloin apteekkien lisaksi
itsehoitolaakkeita myytaisiin muuallakin, ja jolloin apteekeilla ei itselleen kerry tietoa
itsehoitoloddkkeiden kokonaismenekista ja kaytosta.

2. Huomionne reseptikeskukseen ehdotetuista uusista tietosisalléista. Ovatko uudet tietosisallot
tarpeellisia ja miten niita tulisi priorisoida?
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Edelliseen kohtaan 1. antamamme kommentin mukaisesti itsehoitoladkkeiden lisaédminen
laakityslistalle tulisi olla pakollista. Tama tieto on erittdin tarkea potilaan laakitysturvallisuuden
varmistamisen kannalta. Siksi ehdotamme, etta tama lisdys tehdaan tietosisaltéihin.

Potilaan ladkehoidon arvioinnin tarkastusmerkinnadn lisdéaminen tietosisaltoihin on ensiarvioisen
tarkeda. Tallaisia tietosisaltdja ovat mm. milloin, milld laajuudella ja kenen toimesta tarkistus tehty,
mitka ovat keskeiset arvioinnissa tehdyt huomiot ja ehdotukset Iadkarille mahdollisista
jatkotoimista, kuten paallekkaiset, annosmuutoksia edellyttavat tai muut purettavaksi ehdotettavat
ladkkeet.

On hienoa, etta tietosisalldissa on huomioitu rajapintatilanteet, oli ne, joissa potilas siirtyy
avohoidosta laitoshoitoon esim. lyhyelle sairaalajaksolle, ja sen jalkeen kotiutuu takaisin avohoidon
piiriin. Tallaiset tilanteet ovat tutkitusti alttiita Iddkehoidon virhetilanteille, jos tieto |ladkehoidon
paivityksista ei siirry hoitopaikkojen valilla.

Arviomme mukaan rajapintoihin liittyvat tietosisallot olisi tarpeen kdyda viela lapi annosjakelun
nakokulmasta, silla myds siihen liittyy kdaytannén kokemuksen ja tutkimuksen perustella merkittavia
riskitekijoitda. Annosjakelu on yleista iakkailla, monisairailla riskipotilailla, ja siksi on tarkeaa, etta
uudet tietosisallot ottavat huomioon annosjakelun erityispiirteet.

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

Moniammatillisen yhteistyon edistaminen on keskeisin potilaan ladkitysturvallisuutta edistava tekija.
Tata puoltavat tutkimus, seka kentan kaytannon kokemus. Ladkehoidon arviointi perustuu
moniammatilliseen yhteistyohon, jossa farmasian ammattilainen (mm. apteekin farmaseutti tai
proviisori) tekee potilaalle ladkehoidon arvioinnin yhteistydssa hoitavan lddkarin kanssa. Tallainen
toiminta edellyttaa sita, etta kaikilla arviontiin osallistuvilla ammattilaisilla on potilaan viimeaikainen
terveystieto kaytossa (mm. kaytossa olevat ladkkeet, indikaatiot, annokset, keskeiset
laboratoriotiedot ja ldadkehoidon seurantatiedot). lIman naita tietoja ei voida tehda kliinisesti
merkittavaa (eli todella ladkarin tyota helpottavaa ja potilaan lddkehoidon asianmukaisuutta ja
turvallisuutta parantavaa) ladkehoidon arviointia.

Myos tutkimukset puoltavat tiedonsaannin laajentamista apteekkeihin, silla apteekit ovat keskeinen
potilaan |dadkehoidon suojauspiste. Apteekkien farmaseuttinen henkiléstdé on usein viimeinen
terveydenhuollon ammattiryhma, joka kohtaa potilaan ennen ladkkeiden kayton aloittamista.
Apteekit myo6s osallistuvat esimerkiksi pitkdaikaissairaiden ladkehoidon seurantaan tilanteissa, joissa
reseptit ovat voimassa kaksi vuotta (ilman valissa tapahtuvaa ladkarikayntia) ja ladkkeet haetaan
kolmen kuukauden valein apteekista. Apteekit tunnistavat tutkimusten mukaan ladkehoidon
virhetilanteita ja oikovat niita moniammatillisessa yhteistyossa ladkareiden ja hoitajien kanssa. Tata
apteekkien kykya osallistua ladkehoidon riskien tunnistamiseen ja hallintaan tulisi nykyisessa soten
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taloudellisesti haastavassa tilanteessa tukea ja hyodyntaa nykyista tehokkaammin. N&in ollen kaikki
mahdolliset toimet, kutan apteekkien tiedonsaannin oikeuksien laajentaminen potilaan keskeisiin
ladkehoidon tietoihin (sis. laboratorioarvot), tulisi toteuttaa, jotta soten/yhteiskunnan olisi
mahdollista hyodyntaa aptekkien kontribuutiokykya nykyista tehokkaammin.

Lisaksi tulisi varmistaa, etta apteekkien ja hoitavan yksikon ladkarin valilla olisi toimiva
informaatiokanava, jonka kautta apteekki voi kommunikoida ladkarille mahdolliset huomiot potilaan
ladkehoidon riskeistd/muutostarpeista. Kanta voisi toimia téllaisena kommunikaatiokanavana, jotta
tieto apteekin huomioista on kaikkien hoitoon osallistuvien nahtavilla.

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

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

Kannatamme esitysta siita, etta potilas ei voi kieltda ladkehoidon tarkistusmerkintdjen nakyvyytta.
Kaytannon elama on osoittanut, ettd potilaat eivat valttamatta aina ymmarra ladkehoidon arvioinnin
keskeistd merkitysta heidan laakitysturvallisuutensa kannalta.

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

Ei huomautettavaa.
7. Muut huomionne apteekkisopimuksenmenettelyn muuttamisesta ladkesopimukseksi.
Ei huomautettavaa.

8. Huomionne potilaskohtaisia erityislupia koskevasta ladkemaardysten laatimistavan muutoksesta
sdhkoiseksi (laakemaarayslaki 5 § 2 mom.).

Kannatamme esityksen mukaista prosessin yksinkertaistamista. Prosessivaiheiden vahentaminen
vahentaa virheldhteita ja parantaa laakitysturvallisuutta.

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

Kannatamme ehdotusta. Edellisten kommenttien mukaisesti ladkitystieto tulisi olla kaikkien hoitoon
osallistuvien tahojen saatavilla, jotta ladkitysturvallisuus voidaan varmistaa.

10. Vapaamuotoiset lausumat hallituksen esityksen luonnoksesta.
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Yliopisto toteaa vield, etta reseptikeskuksen rajapinnan avaaminen suomalaisiin verkkoapteekkeihin
(muutokset pykaliin 11 § ja 17 §, laki sahkoisestd ladkemaarayksesta) olisi erittdin tarkeaa
verkkoapteekkitoiminnan kehittamiseksi.

Verkkoapteekkitoiminnan kehittdminen tukee ladkkeiden vahittaisjakelulle asetettuja tavoitteita
ladkehuollon kustannustehokkuuden parantamisesta seka ladkkeiden ja apteekkipalveluiden
saatavuuden parantamisesta. Tiedon siirto ja yhteentoimivuus edellyttavat rajapintojen avaamista
jarjestelmien valilla, kuten STM on todennut mm. Sosiaali- ja terveydenhuollon digitalisaation ja
tiedonhallinnan strategiassa 2023—-2035.

Esitys vaikuttaa hyvin valmistellulta. Se sisaltaa esimerkiksi kiitettavan paljon viittauksia, ja asioita on
kyetty tekemaan helpommin hahmotettaviksi esimerkiksi kayttamalla taulukkomuotoista
esitystapaa.

Yliopisto kiinnittaa kuitenkin huomiota esityksen ymmarrettavyyteen. Esityksessa olevat lauseet ovat
paikoitellen hyvin pitkia, joka vaikeuttaa luetun ymmartamista. Lisaksi paikoin kaytetdaan myos
sellaisia termeja, joita kaikki eivat valttamatta ymmarra, esimerkiksi esityksen sivulla 7 kappaleessa 2
oleva "ladkkeiden interaktiot”, jonka voisi korvata suomenkielisellad termilla “ladkkeiden
yhteisvaikutukset”. Esityksessa kdytetdaan myos termia “kansalainen”. Se viittaa sellaiseen
henkil6on, jolla on jonkun maan kansalaisuus. Suomalaisissa apteekeissa asioi myds ihmisia, jotka
voivat olla myds ilman kansallisuutta tai eivat voi sita todistaa. Yliopisto ehdottaa kansalaisen sijasta
kaytettavaksi termia “ladkkeen kayttaja”.

Lopuksi yliopisto toteaa, etta lausunnon aikataulu on ollut haastava kesdlomakauden vuoksi.
Helsingin yliopistossa on useita tiedekuntia, joita esitys koskee, ja taman myo6ta runsaasti alan
asiantuntijoita, joiden lomakaudet kuitenkin vaihtelevat keskendan merkittavasti kesa- elokuun
aikana. Yliopisto esittadkin, ettd jatkossa kesdlomakauden alkaessa (kesakuussa) lausuntopalveluun
lahetetyilla lausuntopyynnoilla olisi aina lausuntoaikaa elokuun loppuun saakka.

11. Huomionne taman hallituksen esityksen luonnoksen suhteesta EHDS-asetuksen kansallista
taytiantoonpanoa koskevaan hallituksen esityksen luonnokseen (VN/22944/2024). (Lausunto -
Lausuntopalvelu)

Ei huomautettavaa.

Talonen Kirsi
Helsingin yliopisto
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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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