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Fimean lausunto hallituksen esitysluonnoksesta sahkoisesta

laakemaarayksesta annetun lain muuttamisesta

Esityksessa ehdotetaan, etta potilaan ladkehoitoa koskevat tiedot tallennettaisiin
nykyista laajemmin Kanta-palveluiden reseptikeskukseen. Reseptikeskuksen
tietosisaltoon lisattaisiin  terveydenhuollossa tehdyt potilaan ldakehoidon
arvioinnin  tarkistusmerkinnat, ladkehoidon huomiomerkinnat, potilaan
itsehoitovalmisteen kayttéd ja potilaan laitoshoidon tilannetta koskevat
merkinnat seka ladkesopimuksen (nykyisin apteekkisopimus) tiedot.

Esityksessd ehdotetaan myos, etta potilas ei voisi kieltdd omista tiedoistaan
laakesopimuksen tietojen eika laakehoidon arvioinnin tarkistusmerkintdjen
luovuttamista eraissa tilanteissa. Taman lisaksi Potilaskohtaista erityislupaa
edellyttavien laakkeiden maaraamistapa ehdotetaan muutettavaksi sahkoiseksi
menettelyksi.

Fimea kiittdd mahdollisuudesta lausunnon antamiseen.
Fimean lausunto pyydettyihin lausuntokohtiin

1. Huomionne maaritelmista (lddkemaarayslaki 3 8). Ovatko muutokset
reseptikeskuksen ja valtakunnallisen laakityslistan maaritelmiin ymmarrettavat ja
tarkoituksenmukaiset?

Ei lausuttavaa

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

Ei lausuttavaa
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3. Huomionne apteekin tiedonsaantioikeudesta (laakemaarayslaki 11 8). Jos
apteekin tiedonsaantioikeutta valtakunnallisen laakityslistan tiedoista tulisi
mielestanne muuttaa, miten sita tulisi muuttaa?

Ei lausuttavaa

4. Huomionne ehdotetuista muutoksista ladkemaarayslain 13 8n 1 ja 2
momentteihin.

Ei lausuttavaa

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

Ei lausuttavaa

6. Huomionne ldakesopimusten hallinnan yllapidon siirrosta (laakelaki 55 b §)
Laadkesopimusten hallinnan yllapidon siirtoa esitetdan Suomen Apteekkariliitolta
Kelan Kanta-palveluihin. Mitd hallinnan siirrossa tulisi ottaa huomioon ja miten
sen tulisi kdytannossa tapahtua?

Ei lausuttavaa

7. Muut huomionne apteekkisopimuksenmenettelyn muuttamisesta
ladkesopimukseksi.

Ei lausuttavaa

8. Huomionne potilaskohtaisia erityislupia koskevasta laakemaaraysten
laatimistavan muutoksesta sahkoiseksi (ladkemaarayslaki 5 8 2 mom.).

Fimea kannattaa myos potilaskohtaista erityislupaa edellyttavien
lAdkemaarayksien saatamista sahkodisesti laadittaviksi nykyisen vaihtoehtoisten
sahkoisen ja kirjallisen laatimisen sijaan.
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Potilaskohtaisten ladkevalmisteiden maaraaminen paasaantoisesti sdhkdisena
selkeyttaisi ja yhtenaistaisi kaytantoja terveydenhuollon ammattihenkildiden
osalta seka helpottaa asiointia potilaiden osalta eri toimijoiden kanssa.

Talld ehdotuksella tavoitellaan mydhemmin annettavan ldakeasetuksen
muutoksen kanssa laakehoidon tiedonhallinnan kehittamisen 3. vaiheessa myos
potilaskohtaisten erityislupaa edellyttavien laakevalmisteiden
laakejatkumokohtaisuuden toteutumista.

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

Ei lausuttavaa
10. Vapaamuotoiset lausumat hallituksen esityksen luonnoksesta.

Hallituksen esityksessd tehtavat lainsaddantomuutokset parantavat tiedon
kulkua laakehoitoprosessiin osallistuvien eri tahojen ja terveydenhuollon
ammattilaisten valilla. Naita muutoksia ovat terveydenhuollon
ammattihenkildiden tekemat potilaan ladkehoidon arvioinnin tarkistusmerkinnat,
lddkehoidon huomiomerkinnat ja potilaan laitoshoidon tilannetta koskevat
merkinnat. Potilaan kayttamien itsehoitolaakkeiden kirjaaminen laakityslistalle
parantaa myds laakitys- ja potilasturvallisuutta. Monilla itsehoitoladkkeilla voi
olla esim. yhteisvaikutuksia potilaan kayttdminen reseptiladkkeiden kanssa.
Uudistuksen myota potilaan kokonaisladkehoitotieto on entista paremmin
kaytettavissd potilaan hoitoon osallistuvilla eri tahoilla ja terveydenhuollon
ammattilaisilla. Myds ladkehoitosopimusten siirtdminen osaksireseptikeskuksen
tietoja on kannatettava uudistus. Taméa selkeyttda ja parantaa sopimusten
tiedonhallintaa entisestaan.

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

Mikali ladkityslistan on tarkoitus pitaa sisalldan potilaan laakitystiedot aina jopa
potilaan itse kirjaamat itsehoitoladkkeet mukaan ottaen, niin olisiko syyta sinne
kirjata/tehda merkinta, jos kyseiselle henkildlle on toimitettu Suomessa olevista
apteekeista laakkeita myds muissa EU-maissa maaratyilla ladkemaarayksilla.
Tata tietoa olisi pidettdvd huomattavasti merkittdvampana kuin mahdollista
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itsehoitolaakitystietoa. Tama tieto on saatavilla ainakin Suomen apteekeilla ja
mahdollisesti osin Kelassa olevalla yhteyspisteellda. Nama tiedot voisi kirjata
laakityslistaan ainakin yleisellda tasolla "talle henkilélle on toimitettu
reseptiladkkeitda  Suomalaisesta  apteekista myods EU:ssa  annetulla
laakemaarayksella/Toimituksia Suomen apteekissa myos EU-
lAakemaarayksella". Tallaisten laakemaaraysten maard voi EHDS:n myodta
lisdantya ja olisi ensiarvoisen tarkeaa, etta tieto olisi saatavilla my6s Suomen
maaraavalla laakarilla.
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