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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?

Ladkemadrayslain maaritelmaan esitettavat muutokset ovat ymmarrettavat ja tarkoituksenmukaiset.
Proviisoriyhdistyksen nakemyksen mukaan ilmaisu ladkehoidon toteuttamiseen ja arviointiin
liittyvista merkinndista kattaa hyvin ladkehoidon erilaiset tarkistus- ja huomiomerkinnat.

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

Esityksessa ehdotetaan reseptikeskuksen tietosisallon laajentamista siten, etta terveydenhuollon
ammattihenkildiden tekemat potilaan Iadkehoidon arvioinnin tarkistusmerkinnat, laakehoidon
huomiomerkinnat, potilaan itsehoitovalmisteen kayttda ja potilaan laitoshoidon tilannetta koskevat
merkinnat seka ladkesopimuksen (nykyisin apteekkisopimus) tiedot voitaisiin tallentaa
reseptikeskukseen, josta ne siirtyisivat valtakunnalliselle Kanta-laakityslistalle. Nakemyksemme
mukaan ehdotetut tietosisallot ovat tarpeellisia.

Proviisoriyhdistys pyytda huomioimaan, etta saadosteksti huomioi tarkistusmerkinnat riittavassa ja
tarkoituksenmukaisessa laajuudessa. Esitysluonnoksen keskeisten ehdotusten (s. 20) mukaan
ladkemaarayslakiin lisattavassa 22 a §:ssa saadettaisiin, etta sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelunantajilla ja apteekin proviisorilla ja farmaseutilla olisi oikeus tallentaa lddkehoidon tarkistus-
ja huomiomerkintoja reseptikeskukseen. Nakemyksemme mukaan juuri ndin olisi
tarkoituksenmukaista eli ammattilaisten tulisi voida tallentaa reseptikeskukseen lddkehoidon
tarkistusmerkintoja ml. 1aakityslistan ajantasaisuuden tarkistuksen ja lddkityksen tarkistuksen
merkintoja eika vain lddkehoidon arviointeja koskevia tarkistusmerkintoja.
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Katsomme, ettd uusista tietosisalldistd ensimmaisinad kayttdon tulisi saada ladkehoidon
huomiomerkinnat ja potilaan laitoshoidon tilannetta koskevat merkinnat. Ladkehoidon arvioinnin
tarkistusmerkinnat ja potilaan itsehoitovalmisteen kayttoa koskevat merkinnat ovat
laakitysturvallisuuden kannalta olennaisia, mutta ladkkeen toimittamista ja ladkeneuvontaa ajatellen
ladkityslistan ajantasaisuudesta on mahdollista saada tietoa myos haastattelemalla.
Apteekkisopimusmenettelyn muuttamiseen ladkesopimukseksi tulisi olla riittava siirtymaaika.

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

Proviisoriyhdistys pitaa tarkeana, etta apteekilla on potilaan tai hanen puolestaan toimivan henkilon
(ladkkeen ostaja) pyynnosta oikeus saada reseptikeskuksesta tiedot valtakunnallisesta
laakityslistasta. Proviisoriyhdistys kannattaa 11 §:n 2 momentin muuttamista niin, etta apteekilla on
oikeus saada ladkkeen toimittamiseksi tiedot ladkemaarayksesta tilanteessa, jossa ladkkeen ostaja
esittda potilasohjeen tai valtakunnallisen laakityslistan koosteen sahkdisesti esimerkiksi puhelimen
naytolta. Tunnistamme, etta nykyisen lainsaadannon tiukka tulkinta voi johtaa tilanteeseen, jossa
ladkkeen ostaja voi jaada ilman ladketta, jos hanelld ei ole mukanaan fyysista paperitulostetta
potilasohjeesta tai reseptien yhteenvedosta.

Haluamme tuoda esiin, ettd valtakunnallisen laakityslistan tietojen nakyminen apteekissa on askel
oikeaan suuntaan. Tietyissa ladkeneuvontatilanteissa olisi eduksi, etta apteekin proviisorilla tai
farmaseutilla olisi saatavilla myos esimerkiksi asiakkaan laboratorioarvoja. Tall6in apteekin
neuvontatilanteessa olisi paremmat mahdollisuudet tukea ladkehoidon onnistumisessa.

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

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

Nakemyksemme mukaan ladkesopimuksen tietojen ja ladkehoidon tarkistusmerkintaa koskevien
tietojen poikkeukset potilaan oikeuteen tietojensa luovuttamisen kieltamisessa ovat perusteltuja.
Ladkesopimus ja lddkehoidon arvioinnit menettavat merkityksensa, jos tiedot ovat puutteelliset ja
tehtyyn sopimukseen tai arviointiin ei voi luottaa.

Esityksen mukaan tiedot lddkehoidon arvioinnin tarkistusmerkinnasta, jonka luovuttamisen potilas
on kieltanyt, voitaisiin luovuttaa kiellosta huolimatta potilaan lddkehoidon arviointiin osallistuvalle
apteekille. Ladkitysturvallisuuden ndakdkulmasta ldakehoidon arvioinnin tarkistusmerkintaa koskevat
tiedot tulisi luovuttaa myos laaketta toimittavalle apteekille potilaan kielto-oikeuden estamatta.
Kadytannossa potilaan kielto johtaisi laakitysturvallisuutta vaarantavaan tilanteeseen, silla
ladkehoidon arvioinnin tarkistusmerkinta sisaltda oleellista tietoa potilaan ladkehoidon
ajantasaisuudesta ja laakityksen kokonaisuuden arvioinnin tarpeesta. Peruste on sama kuin
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terveydenhuollon tai sosiaalihuollon palvelunantajilla ja Iadakkeen maaraajalla seka potilaan
ladkehoidon arviointiin osallistuvalla apteekilla.

Katsomme, etta lddkehoidon arvioinnin tarkistusmerkintaa koskevien tietojen luovuttaminen
ladketta toimittavalle apteekille vertautuisi hoitosuhteen jatkumiseen. Asiakkaan hoitosuhde voi
siirtya terveydenhuollon tai sosiaalihuollon palvelunantajalta toiselle ja my6s ladkkeen maaraaja voi
vaihtua olennaisten tietojen saamisen vaarantumatta. Yhta lailla asiakas voi paattaa missa
apteekissa han haluaa asioida. Tietojen saannin ei tulisi perustua yhden apteekin arviointiin
osallistumiseen vaan lddkkeen toimittamiseen asiakkaan valitsemasta apteekista. Ladkkeen
toimittamiseen ja sita kautta asiakkaan pyynt66n sidottuna tietojen luovutus olisi edelleen tarkasti
rajattua.

Kansallisessa sdadntelyssa Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea edellyttaa, etta ladkkeen
kayttajan ladkehoidon kokonaisuus otetaan huomioon, kun apteekissa varmistutaan ladkkeen
oikeasta ja turvallisesta kdytosta (Fimean maardys 2/2016).

Terveytta koskevien henkilotietojen kasittely edellyttdaa EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen (EU)
2016/679 mukaan soveltuvaa perustetta. Esityksen mukaan ladkemaarayslain 13 §:n 3 momenttiin
ehdotettujen rajoitusten mukaisena perusteena on tietosuoja-asetuksen 23 artiklan 1 kohdan e)
alakohdassa tarkoitettu kansanterveys. Ndhdaksemme sama kohta soveltuu perusteeksi myos
ladkehoidon arvioinnin tarkistusmerkintda koskevien tietojen luovuttamiseen ladketta toimittavalle
apteekille potilaan kielto-oikeuden estamatta.

Tietosuoja-asetuksessa 9 artiklan 2 kohdan h) alakohdassa yksiloidyt perusteet “kasittely on tarpeen
ennalta ehkaisevaa tarkoitusta varten” seka “terveydenhuollollisen kasittelyn suorittamiseksi” seka
niihin liittyva 3 kohdan edellytys “ammattilainen, jolla on lakisdateinen salassapitovelvollisuus”
soveltuvat sellaisenaan proviisorien ja farmaseuttien toimintaan apteekeissa. Asiakastydssa sosiaali-
ja terveydenhuollon ammattihenkilGilla tulee olla tyotehtavassdan oikeus kasitelld asiakkaan hoidon
ja hoivan edellyttamia asiakastietoja sellaisenaan.

Proviisoriyhdistys katsoo, etta ladketta toimittavan apteekin sisdllyttdminen ladkehoidon arvioinnin
tarkistusmerkintda koskevien tietojen saajiin olisi perusteltua apteekeille asetettujen
velvollisuuksien tayttamiseksi eikd tiedonsaantia ole tarpeen rajoittaa kansallisella lainsaadannalla.

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

Muutostyohon olisi varattava riittava siirtymaaika, jotta esimerkiksi voimassa olevat
apteekkisopimukset voitaisiin siirtda reseptikeskukseen. Lisaksi tulisi maarittaa, kenen tehtavana
sopimusten siirto olisi. Muutostyo6ta ei tulisi asettaa apteekkien tehtdvaksi ilman asianmukaista
korvausta.
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Piddmme jarkevana, etta jarjestelmien rinnakkainen kaytto olisi rajatun ajan mahdollista.
Kaytanndssa kyseeseen voisi tulla esimerkiksi vuoden tai kahden vuoden siirtymaaika, jolloin kaksi
jarjestelmaa olisivat kdytdssa yhta aikaa. Terveydenhuollon yksikko voisi tehda siirron Kanta-
palveluiden alaisuuteen yhteistydssa asiakkaan kanssa. Terveydenhuollon yksikon tulisi ilmoittaa
tehdystda muutoksesta hoitavalle apteekille, jonka perusteella apteekki poistaisi tiedot Suomen
Apteekkariliiton yllapitamasta jarjestelmasta. Apteekki voisi myos poistaa tiedot Suomen
Apteekkariliiton yllapitamasta jarjestelmasta, mikali nakisi tiedon olevan jo Kanta-palveluissa.
Siirtymaajan jalkeen vield siirtamattémat sopimustiedot olisi mahdollisesti poistettava Suomen
Apteekkariliiton jarjestelmasta.

7. Muut huomionne apteekkisopimuksenmenettelyn muuttamisesta laakesopimukseksi.

Proviisoriyhdistys kannattaa apteekkisopimusmenettelyn muuttamista laakesopimukseksi.
Nakemyksemme mukaan muutos olisi hallinnollisesti jarkeva. Muutos on jarkeva myds kaytannon
tasolla, vaikka vaikutuksia esimerkiksi apteekin tydmaaraan tai hoitokaytantoihin on haasteellista
arvioida etukateen. Hyvaa muutoksessa on se, etta apteekit nakisivat sopimuksen olemassaolon
jatkossakin, rajaus voitaisiin tehda yhteen ladkeaineeseen eika sopimus enaa rajoittuisi PKV- tai
huumausaineisiin.

Apteekkirajoituksen poistuminen on hyva asia, mutta tarkeaa on, etta sellainen voidaan tarvittaessa
tehda. Proviisoriyhdistys tunnistaa, etta ladkkeen toimittamisen sitominen tiettyyn apteekkiin ei aina
ole tarpeellista. Tunnistamme lisaksi, etta ladkkeen joustavampi toimitus eri apteekeista voi olla
potilaan hoitoon sitoutumisen eduksi. Toisaalta lddkkeen toimittaminen aina tietysta apteekista voi
myos olla potilaan edun mukaista.

Piddamme tarkedna, ettd |ladkesopimuksessa on mahdollisuus rajata ladakkeiden toimittaminen vain
sopimuksessa nimettyyn apteekkiin tai nimettyihin apteekkeihin. Apteekin nakékulmasta rajaaminen
tiettyyn apteekkiin on perusteltua erityisesti silloin, kun ladketta toimitetaan pieninta pakkauskokoa
pienemmissa kertatoimituksissa. Nakemyksemme mukaan pakkausten jakaminen tallaisia ladkkeen
toimitustilanteita varten on yleista ja pakkausten jakaminen vie runsaasti tytaikaa apteekeissa.
Jaetuista pakkauksista syntyy kustannuksia ja ladkehavikkia, mikali avattua pakkausta ei saada
kaytettya kokonaan. Mielestimme lainsdaadanto ei saa edistda apteekkien tappioita eikd ympariston
kuormitusta. Apteekkarin perustuslailliseen omaisuudensuojaan (PelL 15 §) ei saisi puuttua
yksittdisen terveydenhuollon ammattilaisen valinnalla. Jos l1adkari maaraa myyntiluvallisia
pakkauskokoja pienempia toimitusmaaria (jakopakkaus), sen tulisi olla poikkeuksellista ja talloin
ladkesopimuksen tulisi automaattisesti kohdistua vain tiettyyn apteekkiin.

Omaisuudensuojaan liittyvan ongelman korjaamiseksi ehdotamme, etta apteekin tulisi voida
tarvittaessa varata lddkemaarays itselleen ja estada ladkkeen toimittaminen toisessa apteekissa
tilanteissa, joissa ladkkeen toimittaminen edellyttda ladkepakkauksen jakamista. Vaihtoehtoisesti
apteekilla tulisi olla ladkesopimuksen tasolla oikeus rajata laakesopimukseen kirjatun ladgkkeen
toimittamista muista apteekeista, jos ldadakkeen toimittaminen edellyttdaa pakkauksen jakamista.
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Haluamme huomauttaa, etta esityksessa ei ole arvioitu apteekkisopimusmenettelyn muuttamisen
vaikutuksia apteekkarin perustuslailliseen omaisuudensuojaan. Vahdinenkin negatiivinen vaikutus
apteekin talouteen voi olla merkittava tilanteessa, jossa apteekkeihin on kohdistettu ja esitetdaan
huomattavia leikkauksia.

Esityksen mukaan hoitava yksikko tallentaisi ladkesopimuksen reseptikeskukseen, josta se
valitettaisiin potilastietojarjestelmiin ja apteekkitietojarjestelmiin automaattisesti.
Apteekkitietojarjestelman kautta tieto lddkesopimuksesta nakyisi apteekeille automaattisesti.
Nakemyksemme mukaan ladkesopimusta koskevien tietojen nakyminen apteekissa on tarpeen
silloin, kun apteekista toimitetaan sopimukseen kuuluvia laakkeita tai ladkeaineita. Ladketta
maaraavalle tai uusivalle ladkarille [aakesopimuksen tulisi olla aina selvasti nahtavilla.

Proviisoriyhdistys kannattaa apteekkisopimuksen nimen muuttamista ladkesopimukseksi.
Nimenmuutosta puoltaa muun muassa se, etta jatkossa sopimuksen mukaisten lddkkeiden
toimittaminen ei olisi enaa sdiannénmukaisesti sidottu tiettyyn apteekkiin.

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

Proviisoriyhdistys kannattaa potilaskohtaisten erityislupien ladkemaéaraysten laatimistavan muutosta
sahkoiseksi. Muutos vahentaisi apteekeissa tehtdvdaa manuaalista tydta seka siita syntyvaa virheen
mahdollisuutta.

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

Proviisoriyhdistys kannattaa, etta valtakunnallisen laakityslistan tiedot tulisivat sosiaalihuollon
palvelunantajien kaytt6on tarpeita vastaavasti. Ladkehoitoprosessi on moniammatillinen
toimintaketju, jossa kaikilla laakehoitoon osallistuvilla tahoilla tulisi olla tarpeita vastaava paasy
laakitystietoihin. Siten myds sosiaalihuollon ammattihenkildilla tulisi olla paasy Kanta-laakityslistan
tietoihin silloin, kun se on heidan tyotehtaviensa kannalta tarpeellista. Muutos voisi parantaa
laakitysturvallisuutta esimerkiksi annosjakeluasiakkaiden kohdalla, kun myds sosiaalihuollon
ammattihenkilostolla olisi paasy ajantasaiseen laakityslistaan. Sujuvampi tiedonkulku voisi myos
helpottaa apteekkien ja sosiaalihuollon yhteistyota.

10. Vapaamuotoiset lausumat hallituksen esityksen luonnoksesta.

Suomen Proviisoriyhdistys ry kiittdd mahdollisuudesta kommentoida hallituksen esitysluonnosta
sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain muuttamisesta ja erdiksi siihen liittyviksi laeiksi.

Proviisoriyhdistys pitaa esitettyja muutoksia kannatettavina. Tiedonkulun parantaminen
ladkehoitoon osallistuvien terveyden- ja sosiaalihuollon palvelujenantajien ja apteekkien valilla on
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tarkeaa turvallisen ja tarkoituksenmukaisen lddkehoidon varmistamisessa. Tarkistusmerkinnalla
ladkehoitoon osallistuvat ammattilaiset voisivat viestia toisilleen ladkehoitoon ja ladkitykseen
liittyvista tarkistuksista ja arvioinneista ja huomiomerkinnalld lddkehoitoon ja ldakitykseen liittyvista
huomioista.

Lakimuutos mahdollistaisi nykyista sujuvamman viestinnan, mutta hyodyt syntyvat toiminnan
muutoksesta.

Proviisoriyhdistys on huolissaan apteekeille koituvista kustannuksista ja niiden noususta. Esityksessa
Kanta-ladkityslistan kolmannen ja neljannen vaiheen muutosten arvioidaan aiheuttavan apteekeille
noin 1,4 miljoonan euron koulutuskustannukset, minka lisdksi apteekkijarjelmien yllapidosta
arvioidaan syntyvan kustannuksia. Haluamme painottaa, etta apteekit eivat voi tasapainottaa
taloutta siirtamalla kasvavia kustannuksia ladkkeiden hintoihin. Apteekkien taloutta rasittavat jo
useat Petteri Orpon ja aiempien hallitusten sdastotoimet.

Proviisoriyhdistys pitaa laakitysturvallisuuden nakdkulmasta tarkeana, etta terveyden- ja
sosiaalihuollon ammattihenkil6t ml. apteekkien proviisorit ja farmaseutit voisivat potilaan tai hanen
edustajansa pyynnosta merkita itsehoitovalmisteet laakityslistalle. Pidamme tarkedana myos sita, etta
tiedon tallentamiseen ei olisi velvollisuutta, vaan tilanteessa voisi kayttaa harkintaa valmisteen
olennaisuuden mukaan. Toisaalta tunnistamme, etta kirjaaminen vain potilaan tai hanen
edustajansa pyynnosta voisi johtaa siihen, etta itsehoitolddkkeet eivat tulisi kirjatuksi ladkityslistalle
eika kokonaiskuva ladkityksesta paranisi.

Haluamme huomauttaa, etta esityksessa kdytetdan vaihtelevasti termia ladkehoidon tarkastus- ja
tarkistusmerkintd. Ehdotetuista lakiteksteistd |ladkemaarayslain 13 § 3 momentissa termi on
tarkastusmerkintd, kun taas saman lain 22 a §:ssa termi on tarkistusmerkintd. Nédkemyksemme
mukaan tarkistusmerkinta on toimintaa kuvaavampi termi.

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

Ylikangas Henna
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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

Huttu Martta
Suomen Proviisoriyhdistys ry
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