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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 maaritelma on paapiirteittdin ymmarrettava ja se sisaltda kattavan kuvauksen
keskeisimmista sisalloista. Kanta-laakityslistaan liittyvassa toiminnanmuutoksessa keskeista on, etta
yksittaisten l[ddkemaadraysten sijaan jatkossa sahkoiset ladkemaaradykset (= aikaisempi mahdollisuus
maarata useita keskendan paallekkaisia maaradyksia samasta ladkkeestd) muuttuvat ns.
ladkejatkumoksi (= yksi voimassa oleva maarays/laake kerrallaan tiettyyn kayttotapaan, tarvittaessa
erilliset jatkumot eri tarkoituksiin/kdyttotapoihin). Olisiko tdma keskeinen periaate tarpeen tuoda
esiin maaritelmassa jollain tavalla?

Myos valtakunnallisen lddkelistan maaritelmadn on onnistuneesti sisallytetty toiminnanmuutoksen
kannalta keskeiset asiat. Olisiko kuitenkin vield tarpeen tarkentaa, etta kyseessa on potilaskohtainen
vhteenveto ns. kotilddkityksestd = avohoidon lddkemaarayksista, itse ilmoitetuista
itsehoitovalmisteista ja lddkehoidon toteuttamiseen ja arviointiin liittyvistd merkinnoista?

Lisaksi HUS haluaa tuoda esiin, ettd muutoksen toimeenpanossa tulee kiinnittaa erityistd huomiota
Kanta-palvelun kaytettavyyteen ja luettavuuteen muutoksen jalkeen. Esimerkiksi sairaalahoidon
yhteydessa ladkelistaan saatetaan tehda huomattavan paljon valiaikaisia akuuttiin hoitoon liittyvia
muutoksia, kuten ladkityksen tauottamisia tai maaraaikaisia muutoksia, jolloin ndiden tietojen
lisddminen ladkelistaan voi huonosti toteutettuna merkittavasti heikentaa sen luettavuutta.

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

Kaikki reseptikeskukseen ehdotetut uudet sisdllot ovat tarpeellisia.

Kaytossa olevien itsehoitovalmisteiden tiedot on keskeista huomioida ladakehoidon kokonaisuutta
suunniteltaessa ja arvioitaessa, silla nailla valmisteilla voi olla esim. yhteisvaikutuksia
reseptilddkkeiden kanssa. Lisdksi on tarkeda tunnistaa ja ratkaista ne tilanteet, joissa
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itsehoitovalmistetta kaytetaan kayttotarkoituksesta poikkeavalla tavalla (esim. liian pitkdaikainen
kaytto, toisen ladkkeen haittavaikutuksen tai vaaran oireen hoitoon).

Tieto laakesopimuksesta on erityisesti pkv-ladkkeiden ja huumausaineladkkeiden maaraamisen ja
toimittamisen nakokulmasta erittdin oleellinen tieto, joten on tarkeaa varmistaa, etta tieto
ladkesopimuksesta on saatavilla kaikille Idakehoitoon osallistuville ammattilaisille naita ladkkeita
koskevia toimia ja merkint6ja tehtdessa. Kannan reseptikeskus on luotettava tiedonvalityskanava
talle tiedolle.

Ajantasaisen laadkelistan edellytyksena on ldadkehoidon toteuttamisen jatkuva dokumentointi,
seuranta ja arviointi. Tahan tyohon osallistuvat ladkkeen kayttadjan lisaksi terveydenhuollon
ammattilaiset useissa eri organisaatioissa, mika edellyttda selkeda ja nopeasti saatavilla olevaa
kokonaiskuvaa laadkityksen kokonaisuudesta. Tahan liittyen tieto laakityksen ajantasaisuuden
tarkistamisesta seka arvioinnista on keskeinen kokonaistilanteen hahmottamiseksi. Naiden tietojen
|6ytyminen samasta paikasta ladkemaaraysten kanssa ja tiedon valittyminen yhdenmukaisena eri
toimijoiden valilla on tarkoituksenmukaista, joten reseptikeskus on sopiva paikka télle tiedolle.

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

Potilaan kaytossa olevien lddkkeiden osalta apteekin tiedonsaantioikeuteen suunnitellut muutokset
ovat perusteltuja ja ne tukevat seka laakitysturvallisuuden varmistamista ettd apteekin perustyota.

Kokonaisuutena apteekkien tiedonsaantioikeuden laajentamista tulee kuitenkin harkita huolellisesti.
On tarkoituksenmukaista, etta kaikilla potilaan hoitoon osallistuvilla henkil6illda on yhdenmukaiset
tiedot potilaan hoidosta. Jos/kun tiedonsaantioikeuden laajentamista tullaan harkitsemaan ja
mahdollisesti laajentamaan ldakitystiedoista muihin potilaan hoitoa koskeviin tietoihin (esim.
laboratorioarvot), tulee varmistaa, etteivat ndiden tietojen kattavuutta koskevat rajoitteet johda
virheelliseen kuvaan potilaan hoidon tilasta. Lisdksi tulee varmistaa, etta naita tietoja kayttavalla
apteekin farmaseuttisella henkilostolla on riittava osaaminen. Talla hetkelld esimerkiksi
laboratorioarvojen ja ladkehoitoa koskevien geenipaneelien tulkinta ei sisally vakioidusti farmasian
alan peruskoulukseen, vaan ndiden osa-alueiden osaaminen hankitaan yleensa
taydennyskoulutuksen ja kliinisen tyokokemuksen kautta. Erityisesti erikoissairaanhoidossa
suunniteltu hoito voi poiketa yleisista suosituksista (esim. off label -kaytto, erityisluvalliset
valmisteet, poikkeavat hoidon tavoitteet), mutta tdman tieto ei valttamatta ole dokumentoitu
ladkemaaraykseen ja siten virheellisten tulkintojen riski on olemassa.

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

Pidamme tarkoituksenmukaisena laajentaa potilaan oikeutta maarata tietojen luovutuksesta
koskemaan myos lakimuutoksen myota uutena reseptikeskukseen dokumentoitavia tietoja (kaytossa
olevat itsehoitovalmisteet, muut potilaan lddkehoitoa koskevat merkinnat) 1 momentin mukaisesti.
Alaikdisen huoltajan tai laillisen edustajan tiedonsaantioikeutta koskevassa 2 momentissa kielto-
oikeus laajennetaan koskemaan ainoastaan itsehoitovalmisteita. Onko momentin 1 tavoin tdhan
tarpeen sisallyttaa myds muut potilaan ladkehoitoa koskevat merkinnat?
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5. Huomionne poikkeuksista potilaan kielto-oikeuteen (ladkemaardyslaki 13 § 3 mom.). Ovatko ehdotetut
kaksi uutta poikkeusta potilaan oikeuteen tietojensa luovuttamisen kieltdmisessa perusteltavissa?

Nakemyksemme mukaan ehdotetut kaksi uutta poikkeusta potilaan oikeuteen tietojensa
luovuttamisen kieltdamisessa ovat perusteltavissa seuraavasti:

1) Ladkesopimuksen osalta tietojen luovuttamisen kieltaminen kumoaisi koko
ladkesopimusmenettelyn idean, silla kaikilla potilaan hoitoon osallistuvilla tulee olla tieto
sopimuksen olemassaolosta, jotta sitd voidaan luotettavasti noudattaa.

2) Lahtokohtaisesti myos laakehoidon tarkistus- ja arviointimerkintdjen osalta tieto on
olennainen Kanta-laakityslistan ajantasaisuuden ja toisaalta myos potilaan lddkehoidon
seurannan/arvioinnin tilanteen arvioimiseksi potilaan hoitoon osallistuville sote-ammattilaisille.
Kanta-merkintdihin johtavaa ladkehoidon tarkistusta ja arviointia suunniteltaessa ja aloitettaessa
tulee varmistaa, etta potilas/asiakas on tietoinen merkinnan sisallosta ja ladkehoidon tarkastuksessa
tai arvioinnissa hyddynnettavista reseptikeskuksen tiedoista. Lisaksi tulee selventaa, tarvitaanko
potilaalta/asiakkaalta erillinen suostumus seka reseptien tarkasteluun (kiellot toteutuvat potilaan
maarittamalla tavalla ldadkemaarayskohtaisesti) ettd ladkehoidon tarkastus- ja arviointimerkintdjen
tarkasteluun (voiko naihin merkintdihin sisaltya esim. tietoja maardyksista, joihin on kohdistettu
kielto tarkastuksen/arvioinnin jalkeen). Kuten Luonnoksessa hallituksen esitykseksi ansiokkaasti
todetaan (s. 37), asiakkaan/potilaan asettamat kiellot eivat vaikuta jo tallennettujen tarkistus- ja
arviointimerkintdjen sisaltoon. Koska kiellot voivat kohdentua sensitiiviseksi koettuihin ladkkeisiin
(esim. tartuntatautilddkkeet, psyykenldaidkkeet), kieltojen toimintamekanismin tulisi olla
yksiselitteinen ja potilaan tiedossa luottamuksen sdilymisen varmistamiseksi.

6. Huomionne ladkesopimusten hallinnan ylldpidon siirrosta (ladkelaki 55 b §) Lédkesopimusten hallinnan
yllapidon siirtoa esitetddan Suomen Apteekkariliitolta Kelan Kanta-palveluihin. Mita hallinnan siirrossa
tulisi ottaa huomioon ja miten sen tulisi kdytanno6ssa tapahtua?

Ladkesopimusten hallinnan yllapidon siirtyminen Suomen Apteekkariliitolta (SAL) Kelan Kanta-
palveluihin mahdollistaa tiedon saatavuuden ja hyédyntamisen SAL:in jasenapteekkien lisaksi myos
terveydenhuollon yksikoissa (lddkkeen maardaminen) seka koko apteekkiverkostossa (ldakkeen
toimittaminen). Aiemmin tieto apteekkisopimuksesta ei ole ollut saatavilla kaikille 1adkkeen
maaraajille, mika on mahdollistanut muiden huumausaine- ja pvk-laakkeiden maaraamisen
esimerkiksi toisesta terveydenhuollon yksikdsta. Naiden ladkkeiden toimittaminen on pysahtynyt
vasta avoapteekissa saatavilla olevaan tietoon asiakkaan apteekkisopimuksesta.

Samalla mahdollistuu my6s muiden kuin huumausaineiden ja pkv-ladkkeiden (esim. pregabaliini)
lisddminen ladkesopimuksen piiriin, mika on toivottavaa. Uudistuksen myo6ta ladkesopimukseen
liittyvalle dokumentaatiolle tulee kansallisesti yhdenmukainen kirjaamispaikka ja -tapa, joka tulee
helpottamaan kaytannon tyota.

Esitimme portaittaista siirtymista laakesopimuksen kayttoon, silla se olisi ainakin hoitoyksikéiden
kannalta jarkevinta. Helpointa siirtyminen olisi aina uutta sopimusta tehdessa ja/tai reseptia
uusittaessa. Koska pkv-ladkemaaraykset ovat voimassa vuoden ajan, olisi siirtymaaika riittava, jos
siirtyminen tapahtuu aina uusimisen ja uuden sopimuksen teon yhteydessa.
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7. Muut huomionne apteekkisopimuksenmenettelyn muuttamisesta ladkesopimukseksi.

Terveydenhuollon toimijoiden ndakdkulmasta Kantaan kirjattu tieto ladkesopimuksesta tulee
saataville sopimuksen piiriin kuuluvia ladkemaarayksia tehtdessa (esim. kotiladkityksen suunnittelu
osastojaksolta kotiuduttaessa, kipuldakityksen suunnittelu kiireellisen hammastoimenpiteen
jalkeen). Olisi kuitenkin ideaalista, etta tieto olisi saatavilla jo tatd ennen, jotta mahdolliset
muutokset ladkesopimuksen piiriin kuuluvissa laakityksissa voitaisiin suunnitella ennakkoon
yhteisty6ssa ladkesopimuksesta vastaavan hoitoyksikon kanssa. Yhta lailla osastojakson aikana
mahdollisesti nostettujen pkv-ladkeannosten alasajo ennen kotiutusta aiempaa kotilaakitysta
vastaavaksi olisi tarkea aloittaa ennakoivasti ennen kotiutushetkea. Nain ollen terveydenhuollon
organisaatioissa tieto apteekkisopimuksesta on tarkoituksenmukaista selvittaa ja dokumentoida
myo0s potilastietojarjestelmassa sopivaan paikkaan, kuten esimerkiksi potilaan riskitietoihin. Lisaksi
potilaan oma rooli ladkesopimuksen olemassaolon esiin tuomisessa on keskeinen. Vaikka
ladkesopimuksessa ladkkeitd madraavaksi osapuoleksi voidaan jatkossa nimeta terveydenhuollon
organisaatio yksittdisen ladkarin sijaan, tulee lddkesopimukseen liittyvien asioiden vastuuttamisessa
ndiden organisaatioiden sisalla suosia edelleen nykyisen kaltaista vastuuldakarimallia hoidon
seurannan toteutumisen turvaamiseksi.

Aikaisemmassa apteekkisopimusmenettelyssa ladkkeiden toimittamisen keskittyminen tiettyyn
apteekkiin on turvannut sopimuksen mukaisen ladkehoidon toteutumisen jatkuvan seurannan ja
arvioinnin (esim. reseptien riittdvyyden seuranta, mahdollisten ladkemaarayksiin liittyvien
puutteiden selvittely) sekd mahdollistanut ladketoimitusten valmistelun etukateen asiakkaan
apteekissa asioinnin sujuvoittamiseksi. Ndaiden hyotyjen sailyttamiseksi voisi olla
tarkoituksenmukaista edelleen suosia tietyn apteekin kanssa solmittavaa ladkesopimusta
mahdollisuuksien mukaan ja rajata mahdollisuus useamman apteekin kayttoon tiettyihin
erityistilanteisiin. Huomionarvoista on myos se, ettd useammasta apteekista lddkkeita toimitettaessa
reseptiin kirjattujen ohjeiden oikeellisuuden ja perusteellisuuden merkitys korostuu. Hoidon
suunnittelussa tulee kiinnittaa erityistda huomiota myos lddkkeen toimitusvaleja koskevan
ohjeistuksen yksiselitteisyyteen ja seka siihen, etta toimitusvalit vastaavat kustakin ladkkeesta
saatavilla olevia kaupallisia pakkauskokoja.

Seka ladkesopimuksen piiriin kuuluvia laakkeitd maaraavien terveydenhuollon toimijoiden etta niita
toimittavien apteekkien nakdkulmasta tulee huomioida, ettda sopimuksen osapuolia koskevien
rajausten laajentaminen edellyttda entista laajempaa tietoisuutta ja osaamista
ladkesopimusmenettelysta. Edellisessa mallissa apteekkisopimukseen liittyvid tehtdvia on ollut
helpompi keskittaa tietyille henkilille, mutta nyt entistd useampi henkilokunnan jasen voi joutua
tekemisiin ladkesopimusta koskevien asioiden kanssa. Tama edellyttdda muutosten laajaa tiedotusta
ja koulutusta koko terveydenhuoltohenkilostolle.

Teknisen toteutuksen osalta on tarkeda testata huolellisesti kieltojen vaikutuksia tietojen
nakyvyyteen eri organisaatioiden yli tapahtuvassa tiedonvalityksessa. Tama on syyta testata myods
kieltoihin tehtdvien muutosten osalta. Lisdksi haluamme varmistaa, etta ladkesopimuksen tehneelle
potilaalle/asiakkaalle ei voi edelleenkaan toimittaa mitaan sopimukseen kuulumattomia
huumausaine- tai pkv-laakkeitd seka sopimuksessa erikseen mainittuja muita siihen sisallytettyja
ladkkeita.

Lisaksi HUSissa on kaytossa erillinen toimintatapa hoitosopimuksen tekemiseen, kun halutaan rajata
itsetuhoisesti kdyttaytyvan potilaan/asiakkaan ladkkeiden luovuttaminen avoapteekeista huoltajalle
tai asumispalveluyksikén henkilokunnalle. Asiasta on konsultoitu STM:a4, josta ehdotettiin
hoitosopimuksen tekemista. Ladkari tekee arvion siitd, ettei potilas ole kykeneva huolehtimaan itse
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ladkkeen otosta ja/tai on itsemurhariskissa. Maaratessadn reseptia ladkari kirjaa lisatiedoksi reseptin
annosohjekohtaan: “Ladkkeen saa luovuttaa ainoastaan huoltajalle xxx (huoltajan nimi) /
palveluasumisen xxx (palveluasumisyksikon nimi) hoitajalle (Hoitosopimus).” Kantaa kehitettdessa
olisi hyva huomioida myos hoitosopimuksen nakyminen kaikille toimijoille (hoitoyksikko ja
avoapteekki) jarkevalla tavalla nykyisen valiaikaisratkaisun sijaan.

8. Huomionne potilaskohtaisia erityislupia koskevasta ladkemaaraysten laatimistavan muutoksesta
sdhkoiseksi (ladkemaardyslaki 5 § 2 mom.).

Erityisluvallista |adkettd koskevan laakemaardayksen muuttuminen sdhkoiseksi on tarpeellinen
uudistus, silla tama mahdollistaa ko. |lddketta koskevan dokumentaation sisallyttamisen osaksi
Kanta-laakityslistaa ilman erillista ja virhealtista manuaalista tiedon kopioimista. Ladkemaarayksen
lisaksi jatkossa olisi tarkeda saada myos erityisluvan laatimiseen, hakemiseen ja mydntamiseen
liittyvat tiedot dokumentoitua Kanta-jarjestelmaan, jotta ne olisivat tarvittaessa saatavilla ja
tarkasteltavissa yhdessa ladkemaarayksen ja Kanta-laakityslistan kanssa.

Samalla HUS haluaa kuitenkin tuoda esiin, etta erityislupahakemukset on tehty sahkoisesti tasta
kevaasta lahtien, mika on osoittautunut tyolaaksi, kun samaan aikaan Fimea lopetti joitakin melko
yleisten lddkkeiden maaraaikaisia erityislupia ja useille potilaille on jouduttu hakemaan samaan
aikaan potilaskohtaisia erityislupia. Prosessi vaikuttaisi olevan tyolaampi kuin aikaisempi
paperilomake ja pitda tehda vuosittain. Asiaan tulisi kiinnittda huomiota valmistelun ja
toimeenpanon yhteydessa.

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

Tama muutos on tarkoituksenmukainen, jotta kaikilla asiakkaan/potilaan/henkilon ldakehoidon
suunnitteluun ja toteutukseen osallistuvilla tahoilla on yhdenmukainen paasy ajantasaiseen
laakitystietoon Kanta-laakityslistan kautta. Yhta lailla tarkeaa on, etta kaikki tahot tekevat potilaan
kotilaakitysta koskevat kirjaukset yhdenmukaisesti samaan paikkaan.

10. Vapaamuotoiset lausumat hallituksen esityksen luonnoksesta.

Edellisten kommenttien lisdksi haluamme nostaa esiin hallituksen esityksen mukaisen
toiminnanmuutoksen kdytannon toteutukseen liittyvia nakékulmia. HUSissa on vuosina 2018-2020
otettu kdyttoon uusi asiakas- ja potilastietojarjestelma Apotti, johon sisaltyy aiempia
potilastietojarjestelmia systemaattisempi tyonkulku ja toiminnallisuudet ajantasaisen
kotilaakityslistan selvittamiseen ja yllapitoon kaikissa hoitokontakteissa. Vaikka HUSissa oli jo
aiemmin kotiladkityksen ajantasaistamisen prosessi, ndiden Apotin toimintojen kayttoonotto teki
nakyvaksi prosessin puutteellisen toteutumisen. Useiden asiakkaiden/potilaiden kohdalla tormattiin
reseptikeskuksesta avohoidon ladkeméaarayksia haettaessa valtavaan maaraan ladkemaarayksia,
joista suuri osa oli esim. keskenaan paallekkaisia tai kaytosta poistuneita ladkkeitad. Taman
"reseptikeskuksen sotkun” siivoaminen osoittautui erityisesti monildakittyjen potilaiden kohdalla
aikaa vievaksi ja perusteellista potilaan/muun ldakehoidosta vastaavan henkilén haastattelua
edellyttavaksi tydvaiheeksi, johon on varattava riittavasti aikaa ja erillinen tyontekija, jotta
ajantasainen kotilaakelista olisi saatavilla varsinaisessa hoitokontaktissa. Vastaava ”siivousurakka”
on edessa my0ds Kanta-laakityslistan kayttdonoton yhteydessa, jos Kannan laakityslistan halutaan
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todella sisdltavan ajantasainen ladkitystieto heti alusta lahtien. Tyota tulisi tehda kaikkien sosiaali- ja
terveydenhuollon toimijoiden yhteistyond, silla valtavan tyomaaran tulisi jakautua tasapuolisesti
toimijoiden kesken. Huomionarvoista on myos, ettd monimutkaisimpien kotilaakitysten
ajantasaistaminen edellyttaa syvdosaamista lddkehoidosta ja ajantasaistamisessa kaytettavista
tietojarjestelmistd. HUSin kokemuksen mukaan farmasian alan ammattilaisille tehtava on ollut
ladkehoidon laajan pohjakoulutuksen vuoksi luontainen, mutta esimerkiksi osa hoitajista ja
ladkareistd on kokenut tyon haastavaksi. Myos Kanta-laakityslistan kayttoonotto on laaja
toiminnanmuutos, joka tulee suunnitella ja toteuttaa organisaatioissa huolellisesti, riittava
henkilokunnan koulutus varmistaen. Lisdksi Kanta-ladkityslistan kayttoonoton keskeinen edellytys
on, ettd sote-organisaatioissa on mietitty ja kuvattu ladkityksen ajantasaistamisen prosessi,
dokumentointi, tyonjako seka yhteys muuhun toimintaan. Osana tata tulee tiedostaa Kanta-
laakityslistan ajantasaisuuteen liittyvat rajoitteet (esim. mahdollisuus ladkityksen osa-arviointiin,
reseptikeskukseen “roikkumaan” jaaneet paallekkaiset ja lopetetut ladkkeet, itsehoitoladkkeiden
kirjaaminen terveydenhuollon ammattilaisen harkinnan mukaan).

Yhta lailla Kanta-laakityslistalle tehtavien ladkehoidon tarkistus ja arviointimerkintojen,
huomiomerkintdjen seka viestien yhtendiset kdyttotarkoitukset tulee miettia ja sopia etukdteen
toimipaikkakohtaisesti seka alueellisesti. THL:n vetamissa tyopajoissa kaydyissa keskusteluissa on
korostunut l1ddkarin rooli ja vastuu laakehoidon arvioinnissa pdaatoksentekijana, mita
ammattiryhmittdin rakennettavat kirjaamisoikeudet tulevat toivotulla tavalla ohjaamaan ja
yhdenmukaistamaan kansallisella tasolla (=ladkehoidon arvioinnin edellytyksena on jatkossa laakarin
osallistuminen ja paatoksenteko ladkitysmuutoksista). Huomiomerkintojen ja viestien osalta huolena
on hadiriokysynnan ja toisaalta my6s hoidon viivastymisen mahdollisuus, jos nama otetaan kayttoon
ilman alueellista sopimusta yhteisista toimintatavoista ja kayttotapauksista. Tata olisi tarkeaa
seurata kansallisella tasolla (esim. tehtyjen merkintdjen maarat, jatkotoimiin johtaneiden
merkintéjen osuus kaikista merkinnoista) toiminnallisuuksien tarkoituksenmukaisen kayton
varmistamiseksi. Esimerkiksi apteekilla ja terveydenhuollon toimijoilla voi olla toisistaan poikkeava
kasitys huomiomerkintaan kirjattavan asian tarkeydesta, eika viestia valttamatta osata kohdentaa
oikealle terveydenhuollon toimijalle. Toisaalta kriittisista havainnoista on edelleen tarkeaa olla
yhteydessa terveydenhuoltoon puhelimitse, jottei tilanteen selvitys keskeydy tai viivasty Kannan
kautta tapahtuvan tiedonvilityksen ajaksi. Kokemuksemme mukaan useat apteekkien yhteydenotot
terveydenhuollon suuntaan liittyvat esimerkiksi reseptin puutteellisiin tai virheellisiin merkintéihin
seka saatavuusongelmien ratkaisemiseen, joista osa pystyttdisiin ratkaisemaan apteekissa
farmaseuttisen harkinnan ja ammattitaidon perusteella, mikali lainsdadadantoa kehitettaisiin taman
mahdollistamiseksi.

Lisaksi uudistuksen valmistelussa ja toimeenpanossa tulee pitdaa huoli siita, ettei jo nykyiselldan
huomattavaa ammattihenkildiden kirjaamisvelvoitetta entisestdan lisata, vaan mieluummin
pdinvastoin.

HUS haluaa tuoda esiin, etta itsehoitovalmisteita on myos muita kuin lddkkeeksi rekisteroityja.
Ennen kuin Kanta-palveluja laajennetaan potilaan kirjaamiin valmisteisiin, tulisi olla kaytossa
kansallinen rekisteri vahintaan yleisimmista itsehoitovalmisteista. Itsehoitovalmisteita on laajasti
saatavilla myds esim. paivittaistavarakaupoista (D-vitamiini, melatoniini jne.), ja my6s nailla
valmisteilla voi olla merkitysta potilaan ladkehoidon kannalta. liman rekisteria itsehoitovalmisteiden
kirjaamisesta tulee ongelmallista jarjestelma nakoékulmasta.

Kustannusten osalta HUS toteaa, etta vaikka osa ehdotuksista on kannatettavia, on uudistuksessa
syyta huomioida myos palvelunjarjestajien huono taloudellinen tilanne. Tasta syysta olisi syyta joko
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harkita uudistuksen voimaantulon viivastyttamista ja/tai vaiheistamista, tai huolehtia muulla tavoin
uudistuksen toimeenpanon riittdvasta rahoituksesta. Huomionarvoista on se, ettd maarittelyt
varsinaisille jarjestelmatoteutuksille joko puuttuvat kokonaan tai ovat vasta valmisteluvaiheessa,
joten uudistuksen kokonaiskustannuksia on tdssa vaiheessa kdytannossa mahdotonta arvioita.
Kokemus on, etta pieneltakin kuulostavat maaritysmuutokset voivat olla kdytanndssa kalliita
toteuttaa.

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

Keskeistd on varmistaa seka Kanta-laakityslistan ettd Kantaan tietoa tuottavien potilastieto-,
apteekki- ja sairaala-apteekkijarjestelmien kyky tuottaa lddkehoidon osalta EHDS-asetuksen
mukaista tietoa Minun Terveyteni @ EU(MyHealth@EU) -sovellukseen/alustalle. Erityista huomiota
tulee kiinnittdd Kanta-laakityslistan kansallisten piirteiden (esim. reseptien muuttuminen
ladkejatkumoiksi, erityisluvallisen lddkkeen maarays, ldadkesopimusmenettely, potilaan asettamat
kiellot, viestit/huomiomerkinnat) ndkyvyyteen sovelluksessa (kylld/ei) sekd mahdollisten
kaytettavyysongelmien tunnistamiseen. Lisdksi terveydenhuollon toimijoita tulee tiedottaa ja
kouluttaa muutoksista vastaavalla tavalla kuin Kanta-laakityslistan osalta konkreettisten
kayttotapausten kautta (esim. ulkomailla tehtyjen reseptin toimitusmerkintdjen nakyminen
Kannassa, onko jarjestelmaa tarkoitus hyodyntaa laakkeen maaraamisessa ulkomaiselle potilaalle,
maittain vaihtelevien henkil6tietokaytantdjen soveltaminen, missa tilanteissa alustaa hyédynnetaan
EU:n ulkopuolisten henkildiden kohdalla).

Niinivaara Jaana
HUS-Yhtyma - Konsernihallinto, johtajaylildadkari Markku Makijarvi,
hallintoyliladkari Teppo Heikkild
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