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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?

Maaritelmat ovat ymmarrettavat ja tarkoituksenmukaiset.

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

Ehdotetut tietosisallot ovat tarpeellisia. Ladkehoidon tarkistus- ja huomiomerkinnat parantavat
potilasturvallisuutta erityisesti silloin, kun lainsddadannollda huomioidaan naiden nakyminen kaikille
ladkehoitoon osallistuville toimijoille. Itsehoitovalmisteeseen liittyva tieto on toivottavaa, ja osassa
potilastietojarjestelmissa se pystytaan kirjaamaan jarjestelmaan. On kuitenkin toivottavaa, etta
itsehoitovalmisteissa huomioidaan myds ei ladkkeiksi rekisterdidyt valmisteet, kuten vitamiinit ja
melatoniini. N&illa valmisteilla on myds merkitysta ladkehoidon kokonaisuuteen. Kansallisesti tulisi
olla olemassa rekisteri itsehoito valmisteista, muuten naiden kirjaamisesta tulee ongelmallista
tietojarjestelmien nakokulmasta. Ladkesopimukseen liittyvat muutokset ovat toivottavia. On hyva
huomioida, ettd tasta muutoksesta on seurauksena kehitystarpeita tietojarjestelmiin ja nain ollen
myos kustannuksia. Kustannusten suuruus on riippuvainen lopullisesta maarittelysta.

Laki ei huomioi asiakkaan omaa mahdollisuutta kirjata ladkityksen kayttoaan reseptikeskukseen.
Sitouttamisen nakdkulmasta tama voisi parantaa ladketurvallisuutta entisestaan, jos asiakas voisi
kirjata kdyttamiaan itsehoitovalmisteita ja kommentoida maarattyjen ladkkeiden kayttéa suoraan
reseptikeskukseen. Nama voisivat tulla ammattilaiselle tiedoksi ehdotuksina, ja ammattilainen
vahvistaisi asiakkaan kirjaaman tiedon keskustelun jalkeen.

3. Huomionne apteekin tiedonsaantioikeudesta (ladkemaarayslaki 11 §). Jos apteekin
tiedonsaantioikeutta valtakunnallisen lddkityslistan tiedoista tulisi mielestdnne muuttaa, miten sita tulisi
muuttaa?
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Laki on tulkinnaltaan hankala. Ehdotetussa muodossa laki antaa potilaalle mahdollisuuden asettaa
kieltoja, mutta hanen puolestaan toimiva - |adkkeen noutava - henkild voi antaa suostumuksen
kiellon ohittamiselle. ltsessaan kielto-oikeuden rajaaminen on kannatettavaa, koska kasityksemme
mukaan ladkehoidon turvallisuus vaarantuu jokaisesta kiellosta.

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

Kannatetaan pkv — ja huumausaineldaaketta maaraavan oikeutta saada potilaan kiellosta huolimatta
tiedot kaikista potilaalle maaratyista kyseisen ladkeryhman ladkkeista hoidon turvallisuuden
takaamiseksi.

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

On tarkeaa, etta valtakunnallisen |aakityslistan tieto on ehed. Ladkityslista ei saa harhaanjohtavasti
koskaan nakya vain osittain eli kielto-oikeuden kadyton tulee johtaa koko laakityslistaan.

Potilaan tekemien kieltojen vuoksi voi lddkelista ndyttaytya erilaisena eri arviointeja tekeville
ammattilaisille, ndin arvioinnit jadvat yksittdistapauksiksi eika arviointi tiedolla ndin ollen ole
valttamatta merkitysta kansallisesti. Potilashoidon kannalta tarkistusmerkinnat ovat tarkeita
paikallisesti.

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 kdytannéssa tapahtua?

Siirtovaiheen tulee olla hallittu ja sen aikana tulee varmistaa tiedon sdilyminen ehedna.
7. Muut huomionne apteekkisopimuksenmenettelyn muuttamisesta laakesopimukseksi.

Apteekkisopimuksen suunnittelussa on huolehdittava siita, etta mikali ladkkeen maarannyt yksikko
lakkautetaan tai ladkesopimuksenmukainen apteekki lopettaa toimintansa, on oltava joustava
mahdollisuus tehda muutokset sopimukseen.

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

Kaytannon yksinkertaistaminen nahdaan jarkevana.

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

Ehdotetun asiakastietolain 102 § 1.momentin mukainen tiedonsaantioikeus sosiaalihuollon
palveluntarjoajille on kannatettava ja parantaa sosiaalihuollon asiakkaiden ladkehoidon
potilasturvallisuutta.

10. Vapaamuotoiset lausumat hallituksen esityksen luonnoksesta.

Ladkemadrayslain 14§ termi “kielletyt ladkemaaraykset” on merkityssisalloltaan epadselva.
(“Potilaalle maarattyihin ladkkeisiin liittyvien tietojen kieltoja koskevassa tulosteessa on oltava 13
§:ssd tarkoitetut tiedot kielletyista ladkemaarayksista ja potilaan kdytossa olevista
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itsehoitovalmisteista seka kiellon merkityksestd.”) HE:n perusteluosion perusteella nayttaisi silta,
etta tarkoitus on ollut saataa siita, etta kieltoasiakirjalla on ilmettdva potilaan asettaman
luovutuskiellon piiriin kuuluvia lddkemaarayksia ja itsehoitovalmisteita koskevat tiedot.

Lakimuutoksen valmistelussa on huomioitava sen mahdolliset kustannusvaikutukset. Koska
maarittelyt osin puuttuvat tai ovat vasta valmisteluvaiheessa, on kustannusten arviointi ja ndiden
kommentointi hankalaa. Tietojarjestelmien osalta toteutuksessa talla hetkelld ovat kansallisen
ladkelistan vaiheen kaksi muutokset. On todennakoista, ettd nyt ehdotettujen muutosten osalta lain
voimaan tulo 1.10.2027 ei tietojarjestelmien toimivuuden kannalta ole mahdollista ja vaatii
siirtamista.

11. Huomionne taman hallituksen esityksen luonnoksen suhteesta EHDS-asetuksen kansallista
taytianté6npanoa koskevaan hallituksen esityksen luonnokseen (VN/22944/2024). (Lausunto -
Lausuntopalvelu)

Hallituksen esitysluonnosta VN/22944/2024 ei ole saatavilla. Nyt kyseend olevan hallituksen
esitysluonnoksen sivulla 27 on todettu, ettd EHDS-asetuksen kansallista taytantéonpanoa koskevaan
hallituksen esitykseen olisi kirjattu seuraavaa: “Hallituksen esityksessa kuitenkin esitetdan, etta
EHDS-asetuksen mukainen paasyn rajoittaminen koskisi prioriteettiluokkien lisdksi kaikkia
potilastietoja ja sosiaalihuollon asiakastietoja.” Koska koko esitysteksti ei ole saatavilla, jaa
epaselvaksi, tarkoitetaanko tassa yhteydessa paasyn rajoittamista ainoastaan eurooppalaisen
terveystietoalueen nojalla perustetuissa palveluissa, vai padsyn rajoittamista potilastietoihin
kansallisella tasolla ylipaataan. Mikali tarkoitetaan ensiksi mainittua tai mikali asiakastietolain 59§ 3
momentti, jossa nyt on viittaus ladkemaarayslain 13 §:n, sdilytetdan, niin nyt kyseena oleva
hallituksen esitysluonnos ei liene nailta osin ristiriidassa hallituksen esitysluonnoksen
VN/22944/2024 kanssa.

Ylitolva Katja
Helsingin kaupunki - hallintoyliladkari
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