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Asia: VN/19773/2024

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?

Ei huomioita.

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

Ehdotetun 3 §:n perustelujen toisessa kappaleessa todetaan, ettd kyseisen pykadlan maaritelmaa
ehdotetaan muutettavaksi siten, etta reseptikeskukseen tallennettaviin tietoihin lisattaisiin muun
ohella tiedot potilaan laitoshoidon tilanteesta, ladkehoidon arvioinnin tarkistusmerkinndista ja
ladkehoidon huomiomerkinndista. Toisaalta perustelujen kolmannessa kappaleessa todetaan, etta
ndita tietoja ei kuitenkaan mainittaisi pykaldssa erikseen, vaan kyseiset tiedot sisaltyisivat pykalan
maaritelmaan ladkehoidon toteuttamiseen ja arviointiin liittyvista merkinndista. Talta osin pykalaa ei
muutettaisi, joten tama tulisi huomioida 3 §:n perustelujen toisessa kappaleessa. Laitoshoidon
tilanteen osalta pykalan peruste-luissa voisi avata esimerkkien kautta kyseisen tiedon
tarpeellisuutta. Merkinta laitoshoidon tilanteesta on tarpeen huomioida myds tehtdessa avohoidon
ladkitykseen muutoksia laitoshoidon aikana.

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

Ei huomioita.
4. Huomionne ehdotetuista muutoksista lddkemaarayslain 13 §:n 1 ja 2 momentteihin.
Ei huomioita.

5. Huomionne poikkeuksista potilaan kielto-oikeuteen (ladkemaarayslaki 13 § 3 mom.). Ovatko ehdotetut
kaksi uutta poikkeusta potilaan oikeuteen tietojensa luovuttamisen kieltdmisessa perusteltavissa?
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Ehdotetun 13 §:n 3 momenttiin ehdotettavan 5 a) kohdan muotoilu jattaa epaselvaksi, ke-nelle
tietoja voitaisiin kyseisen kohdan nojalla kielloista huolimatta luovuttaa. Pykdlassa kaytetty ilmaisu
"hoitosuhteen jatkuessa” viittaa tilanteeseen, jossa jo aiemmin alkanut hoitokontakti jatkuu, mutta
muotoilun perusteella on epaselvaa, koskeeko poikkeussdannos myods muita palvelunantajia kuin
sita palvelunantajaa, jossa hoitosuhde on alun perin alkanut (vrt. saman pykéalan kohdat 4 ja 5
kohdat). Mikali tarkoituksena on, etta tietoja luovutettaisiin aina kielloista huolimatta, kun potilaalla
on hoitosuhde, jaa poikkeussdannoksen merkitys epaselvaksi, kun potilastietojen kasittely edellyttaa
aina lahtokohtaisesti voimassa olevaa hoitosuhdetta. Ndin ollen pykalassa tai sen perusteluissa tulisi
eritelld ne edellytykset, joiden toteutuessa poikkeussadnnosta sovellettaisiin.

Kyseisessa pykaldssa tai muualla laissa ei ole erikseen saddetty huomiomerkintdihin liittyvasta kielto-
oikeudesta. Mikali huomiomerkintaa ei liitettaisi tiettyyn kaytossa olevaan ladkkeeseen, esityksen
perusteella jaa epaselvaksi, koskisiko potilaan kielto-oikeus naditd huomiomerkintéja lainkaan.

Samaan lainkohtaan liittyen esityksen jatkovalmistelussa tulisi arvioida lisdksi, onko tar-peen sdataa
laakehoidon kokonaisarvioinnista moniammatillisesti siten, ettd kokonaisarviointiin osallistuvilla olisi
oikeus tarvittaviin tietoihin potilaan kiellosta huolimatta. Tassa yhteydessa tulisi séataa myos asian
edellyttamista kasittelysaannoista.

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

Yleisesti ottaen koko esityksen siirtymasaanndkset ovat epaselvia ja osin riittamattémia muutosten
toimeenpanoon ndahden. Tahan liittyen Kela katsoo, etta ladkemaarayslain 13, 14 ja 22 a §:n seka
ladkelain 55 b § muutosten tulisi tulla voimaan laakityslistan 3. vaiheen kayttéonoton myota eli
aikaisintaan 1.10.2029. Samoin myo6skaan ladkesopimusten tallentamisvelvollisuus ei voisi
myo6skaan tulla voimaan 1.10.2027

7. Muut huomionne apteekkisopimuksenmenettelyn muuttamisesta ladkesopimukseksi.

El huomioita.

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

Esitetyn 5 §:n muutoksen osalta on huomioitava, ettei laissa ole maaritelty siirtymaaikaa
potilaskohtaisen erityislupien laatimiseksi ensisijaisesti sahkdisessa muodossa. On
epatodennakaoistd, etta tietojarjestelmiin olisi toteutettuna taman edellyttamat muutokset lain
voimaantuloajankohtaan mennessa. Mikali erillisesta siirtymaajasta ei sdddettaisi, olisi vahintaan
pykalan yksityiskohtaisissa perusteluissa hyva todeta, etta teknisen toteutuksen puute
palvelunantajan kayttamassa tietojarjestelmassa, on saman pykalan 3 momentissa tarkoitettu
peruste laatia potilaskohtaisen erityisluvan ladkemaardys muussa kuin sdahkoisessa muodossa.

9. Huomionne sosiaalihuollon palvelunantajien tiedonsaantioikeudesta Kanta-ladkityslistan tietoihin
(asiakastietolaki 102 § 1 mom.).
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Asiakastietolain 102 §:n muutoksen osalta jaa epaselvaksi, miksi kaikki sosiaalihuollon pal-
velunantajat velvoitettaisiin liittymaan reseptikeskukseen. Talta osin esityksestd ei ilmene perusteita
asiakastietolain 67 §:ssa saddetysta lahtokohdasta poikkeamiselle. Talta osin huomioitava, ettei
kaikissa sosiaalihuollon palveluissa ole tarvetta laakitystietojen tarkastelulle tai kirjaamiselle, jolloin
liittymisesta aiheutuisi palvelunantajalle tarpeettomia tietojarjestelmakustannuksia. Endotus on nain
ollen ristiriidassa sen ldhtokohdan kanssa, mita asiakastietolaissa saddetdan palvelunantajan
liittymisvelvollisuudesta eri Kanta-palveluihin.

Mikali palvelunantajalla olisi tarve vain laakitystietojen tarkasteluun, saisi palvelunantaja tiedot
sosiaali- ja terveydenhuollon vilisen tiedonsaantioikeudesta sdadadetyn mukaisesti. Taltd osin myds
ehdotettavan liittymisvelvoitteen suhde asiakastietolain 53 §:ssd sdadettyyn jaa esityksen
perusteella epaselvaksi.

10. Vapaamuotoiset lausumat hallituksen esityksen luonnoksesta.

Ei huomioita.

11. Huomionne taman hallituksen esityksen luonnoksen suhteesta EHDS-asetuksen kansallista
taytiant66npanoa koskevaan hallituksen esityksen luonnokseen (VN/22944/2024). (Lausunto -
Lausuntopalvelu)

El huomioita.

Meriruoho Tuomas
Kansaneldkelaitos
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