Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira

Lausunto

07.08.2025

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?

Itsehoitovalmisteen maaritelmaksi esitetty “henkilon oma-aloitteisesti kayttama itsehoitovalmiste,
jonka tiedot on tallennettu reseptikeskukseen ja jonka kadyttda ei ole lopetettu
lopettamismerkinnalla” on maaritelmana hyvin laaja, ja se voi esitysluonnoksen perustelujenkin
mukaan sisaltaa erilaisten itsehoitoladkkeiden lisaksi myods esimerkiksi erilaisia ravintolisia jne.
Valvira toteaa, etta ravintolisien saantely on elintarvikelainsaadanndssa ja etta kansalaiset hankkivat
ravintolisavalmisteita kdayttdonsa myos muualta kuin apteekeista. Valviran kasityksen mukaan
esitysluonnoksessa tulisi maaritella tehtya tarkemmin, mita reseptikeskukseen kirjattaviin
itsehoitovalmisteisiin sisaltyy, jolloin tietojen keradaminen olisi yndenmukaisempaa ja se palvelisi
tietojen keraamisen tarkoitusta. Valvira esittaa myos, etta potilaiden oma-aloitteisesti kayttamat
erilaiset itsehoitovalmisteet erotetaan reseptikeskuksessa/laakityslistalla selvasti hoitavien tahojen
potilaille maaraamista ladke- ja muista valmisteista.

Seka reseptikeskuksen ettd valtakunnallisen ldakityslistan maaritelmassa todetaan muun ohella
"ladkehoidon toteuttamiseen ja arviointiin liittyvat merkinnat”. Erityisesti ladkehoidon arviointiin
liittyvien merkintojen osalta ei ole kuitenkaan taysin selvaa, mitka ladkehoidon arviointiin liittyvista
tiedoista tallennetaan Kanta-laakityslistalle ja mitkd muihin potilasasiakirjoihin. Vaarana voi tall6in
olla tiedon sirpaloituminen. Esitetyt muutokset vaativat myos potilastietojarjestelmiltd hyvia tietoa
kokoavia toiminnallisuuksia ja sen maarittelya, mita toteuttamista ja arviointia koskevilla
merkinnoilla tarkoitetaan. Kyse on merkittavasta toiminnallisesta muutoksesta. Ks. myos vastaus 10.

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

Valvira kannattaa reseptikeskuksen tietosisaltdjen laajentamista laakelain 55 b §:ssa tarkoitetun
ladkesopimuksen (nykyaan apteekkisopimuksen) seka ladkehoidon toteuttamiseen ja arviointiin
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liittyvien merkintdjen osalta. Valvira toteaa kuitenkin kasityksendan, etta ladkesopimusten
reseptikeskuksessa nakymisesta tulisi informoida potilaita selvasti sopimusta tehtdessa ja etta asia
tulisi kirjata myos allekirjoitettavaan ladkesopimukseen.

Itsehoitovalmisteiden reseptikeskuksessa nakymisen osalta Valvira kiinnittada huomiota tietojen
tallentamisen yhdenmukaisiin menettelyihin (kuten mitd valmisteita tallennetaan, kuka tallentaa ja
mita valmisteista kirjataan). Lddkemaarayslakiin esitetyn 22 a §:n mukaan itsehoitovalmisteita
koskevia tietoja tallentaisivat reseptikeskukseen sosiaalihuollon tai terveydenhuollon palvelunantaja
(perusteluissa sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkilot) seka apteekin farmaseutti ja proviisori
(perusteluissa apteekit). Valvira toteaa esitysluonnoksen perusteluissa todetun osalta sen, em.
ammattiryhmilld on hyvin erilaiset valmiudet esimerkiksi sen arvioimiseen, mitka potilaan/asiakkaan
kayttamista itsehoitovalmisteista olisi oleellista merkita reseptikeskukseen. Em. koskee myds
ladkehoidon tarkistusmerkintdjen tekemista. Valvira esittdaa em. vuoksi, etta vahintaan
esitysluonnoksen perusteluihin lisdttaisiin se, ettd mainittuja tietoja tallentavat sosiaali- ja/tai
terveydenhuollon ammattihenkil6t, joilla on tehtdavan edellyttama riittava ladkehoidon koulutus.

Valvira toteaa lisdksi, etta esitysluonnoksessa kdytetdan palvelunantaja-termia tarkentamatta,
tarkoitetaanko silla esimerkiksi asiakastietolain mukaista palvelunantajaa. Esitysluonnoksessa tulisi
ottaa huomioon, ettd sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnasta annetussa laissa (741/2023,
valvontalaki) kdytetdaan palvelunantajan sijaan palveluntuottajaa. Em. kasitteilla tarkoitetaan eri
tahoja. Esitysluonnos tulisi tarkistaa em. termien kaytén osalta kokonaisuudessaan.

Ks. myds vastaus 1.

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

Ks. vastaus 10.
4. Huomionne ehdotetuista muutoksista ladkemaarayslain 13 §:n 1 ja 2 momentteihin.

Valvira toteaa ladkemaaradyslain 13 § ja 14 §:iin esitettyjen itsehoitovalmisteita koskevien tietojen
kielto-oikeuksien osalta sen, etta esitysluonnoksen mukaan itsehoitovalmisteita koskevia tietoja
voidaan ladkemaarayksista poiketen tallentaa reseptikeskukseen ainoastaan potilaan tai hanen
edustajansa suostumuksella. Onko em. vaikutusta myos potilaan oikeuteen maarata
itsehoitovalmisteita koskevien tietojen luovutuksesta?

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

Poikkeukset ovat perusteltavissa potilas- ja lddkitysturvallisuudella sekd kansanterveydelld
vastaavasti kuin pkv- ja huumausainelaakemaarayksia koskevien tietojen luovuttamisen kielto-
oikeutta on jo rajoitettu tietyissa tilanteissa. Valvira toteaa myos, etta
reseptikeskuksesta/ladkityslistalta olisi potilas- ja ladkitysturvallisuuden vuoksi perusteltua nakya
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jotenkin se, jos potilas on kieltanyt laakitystietojensa ndakymisen osittain eika laakityslista ole talldin
taydellinen/ajantasainen. Ks. myds vastaus 11.

6. Huomionne ladkesopimusten hallinnan yllapidon siirrosta (ladkelaki 55 b §) Ladkesopimusten hallinnan
yllapidon siirtoa esitetddan Suomen Apteekkariliitolta Kelan Kanta-palveluihin. Mita hallinnan siirrossa
tulisi ottaa huomioon ja miten sen tulisi kdytann6ssa tapahtua?

Valvira kannattaa ladkesopimusten hallinnan yllapidon siirtoa Suomen Apteekkariliitolta Kelan
Kanta-palveluihin. Asiassa on huomioitava myods voimassa olevien apteekkisopimusten siirto /
paivittaminen / kannanotto niiden jatkumiseen.

7. Muut huomionne apteekkisopimuksenmenettelyn muuttamisesta ladkesopimukseksi.

Esitysluonnoksen mukaan ladkelain 55 b §:33 muutettaisiin ja jatkossa saadettaisiin
ladkesopimuksesta, joka solmittaisiin potilaan ja tietyn terveydenhuollon yksikon valilla (1 mom.).
Pykalan 2 momentin mukaan apteekki saa salassapitosaannosten estamatta ilmoittaa hoidon
toteutumisen arvioimiseksi valttamattomat potilasta koskevat tiedot sopimukseen merkitylle
hoitoyksikolle. Samassa pykaldssa kaytetadn terveydenhuollon yksikko ja hoitoyksikkd kasitteita
selventamatta, mita niilla tarkoitetaan. Valvontalaissa sdadetaan palveluyksikosta ja laissa potilaan
asemasta ja oikeuksista (785/1992, potilaslaki) maaritelladn terveydenhuollon toimintayksikko.
Epéaselvyyksien valttamiseksi esitysluonnoksessa tulisi tdasmentaa, mista yksikosta ehdotetussa
saannoksessa on kyse ja kayttaa pykdlan momenteissa samaa kasitetta, sikali kun tarkoitetaan
samaa yksikkoa. Ottaen huomioon erilaiset palvelunantamisen tavat, kuten etdpalvelu ja niiden
rekisterointi, valvontalain mukainen palveluyksikkd voi olla hyvin laaja, jopa koko maan kattava.
Pykalassa kaytettava yksikkokasite tulisi olla toimiva ja riskit huomioon ottava.

STM:n asetusta opioidiriippuvuuden vieroitus- ja korvaushoidoista opioidilaakkeilla (642/2023) tullee
my0s muuttaa samanaikaisesti, mikali ladkelain 55 b §:3an esitetyt apteekkisopimusta koskevat
muutokset hyvaksytdan. Voimassa olevista apteekkisopimuksista (n. 10 000 kpl) noin puolet on
Valviran saamien tietojen mukaan laadittu ns. korvaushoitopotilaille, joiden hoidossa
nimenomaisesti edellytetdan apteekkisopimuksen laatimista.

Valvira toteaa lisdksi, etta uusi lddkesopimuskaytanto edellyttad kouluttamista ja hyvaa
muutosjohtamista.

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

Valvira kannattaa sindnsa erityisluvallisten ladkevalmisteiden maaraamisen sahkdistamista.

Valvira kiinnittaa kuitenkin huomiota siihen, etta jatkossa Fimean potilaan hoitoon myontama
erityislupa ladkkeen apteekista luovuttamiseen ei olisi enad maaraaikainen, kuten se on nyt. Valviran
kasityksen mukaan Fimean potilaalle kerran ladkkeiden apteekista luovuttamiseen myontaman
erityisluvan muodostama lddkejatkumo saattaa ohjata potilaita hoitavia lddkareitad “vain jatkamaan”
erityislupaa edellyttdvan ladkevalmisteen maardaamista, vaikka erityislupaa edellyttavan ladkkeen
jatkamisen tarvetta/perusteita pitéisi arvioida erityisella tarkkuudella. Edella lddkejatkumosta
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todettu koskee myds esimerkiksi vaarinkayttéon soveltuvia, kuten pkv- ja huumausaineldaakkeita,
joiden maaraamisessa ladkkeen maaraajan tulee ladkemaardysasetuksen 11 §:n mukaan noudattaa
erityista huolellisuutta ja varovaisuutta ja joiden maaraaminen tulisi muun muassa ladkeriippuvaisilla
potilailla keskittda mahdollisuuksien mukaan yhdelle Iaakarille. Biologisten laakkeiden
maaraamiseen liittyy taas ladkehoidon taloudellisuuteen liittyvia erityisvaatimuksia. Em.
"ladkejatkumoajattelu” huomioiden tulisiko vield selvittaa, onko reseptikeskukseen/ladkityslistalle
mahdollisuutta lisdta joidenkin lddkeryhmien (kuten erityis-lupavalmisteet, pkv-
/huumausaineldikkeet ja biologiset ladkkeet) osalta potilas- ja ladkitysturvallisuuden
huomioimiseen/hoidon taloudellisuuteen liittyvia huomiokenttia, jotta laakkeitda maaraavat eivat
”vain jatka/uudista” laakityslistalla olevia ladkemaarayksia. Vaikka laakkeitd maardavien ladkarien
tulisi jokaista ladkemaardysta uudistaessaan varmistaa ladkehoidon jatkamisen tarpeellisuus, nadin ei
Valviran valvontahavaintojen mukaan valttamatta tapahdu.

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

Valvira kannattaa sindnsa sosiaalihuollon palvelunantajien paasyn laajentamista Kanta-laakityslistan
tietoihin.

Esitysluonnoksen mukaan asiakastietolain 102 §:n siirtymasaanndkseen lisattdisiin sosiaalihuollon
palvelunantajan velvollisuus liittyad reseptikeskukseen viimeistdan 1.10.2029. Siirtymasdaanndksen
liittymisvelvollisuutta olisi Valviran mukaan hyva tasmentaa siten, etta ainoastaan niilla
sosiaalihuollon palvelunantajilla, jotka tosiasiassa tarvitsevat toiminnassaan asiakastietolain 65 §:n 1
mom. 8 kohdan mukaista reseptikeskusta, olisi siirtymasaannoksen mukainen liittymisvelvoite.
Liittymisvelvoitteen maardajan on myos oltava riittavan pitka, etta tietojarjestelmapalveluntuottajat
ehtivat toteuttaa vaaditut toiminnallisuudet ja palvelunantajat ottavat ne kaytt66n ehdotetussa
maaradajassa.

Asiakastietolain 67 §:ssa sdaadetddan muun ohessa, ettd palvelunantajan on otettava kaytté6n ne 65
§:n 1 momentissa tarkoitetut Kanta-palvelut, joihin silla on velvoite tallentaa asiakastietoja tai jonka
avulla sille voidaan luovuttaa niita. Velvoite maaraytyy palvelunantajan tuottamien palvelujen
laajuuden mukaan. Asiakastietolain hallituksen esitys tdsmentda sdadanndsta seuraavasti:
”Kaytannossa kaikkien palvelunantajien tulisi liittya asiakastietovarannon, lokirekisterien
sailytyspalvelun ja tahdonilmaisupalvelun kayttajaksi, koska niilla on velvoite tallentaa
asiakasasiakirjansa asiakastietovarantoon. Kaikki terveydenhuollon palvelunantajat eivatka
sosiaalihuollon palvelunantajat kuitenkaan laadi sdhkoisia ladkemaarayksia, joten niita ei ole syyta
velvoittaa liittymaan reseptikeskukseen.” Jos sosiaalihuollon palvelunantaja tuottaa ladkehoitoa
sisaltavaa terveyspalvelua, asiakastietolain 65 §:n mukaan sen on liityttdvd myos Kanta-palvelujen
Reseptikeskukseen siirtymasaanndksen mukaisesti: “Sosiaalihuollon palveluiden jarjestamisen ja
toteuttamisen yhteydessa kirjattavat potilastiedot tulee tallentaa potilasrekisteriin viimeistdan 1
pdivana maaliskuuta 2027.” Asiakastietolain mukaan |lddkemaarays on potilasasiakirja ja sen
sisaltama tieto on potilastietoa.

Asiakastietolain sddannos on ristiriidassa ladkemaarayslain hallituksen esityksessa ehdotetun kanssa,
jonka mukaan asiakastietolaissa ”ei ole kuitenkaan sdaadetty sosiaalihuollon palvelunantajalle
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velvoitetta liittya reseptikeskukseen.” Esityksessa saddettaisiin lisaksi, etta sosiaalihuollon
palvelunantajan on liityttava reseptikeskuksen kayttajaksi viimeistaan 1.10.2029.

Valvira katsoo, etta potilastiedot ovat kokonaisuus, johon kuuluvat seka potilaasta tehdyt, Kanta-
palvelujen Potilastietovarantoon tallennetut kirjaukset, etta potilaalle maaratyt, Kanta-palvelujen
Reseptikeskukseen tallennetut ladkemaaraykset. On myos hyva huomata, etta ajantasaisten
potilastietojen haku Kanta-palveluista on merkittava potilasturvallisuuteen vaikuttava tekija. Jos
terveyspalvelua tuottava sosiaalihuollon palvelunantaja liittyisi Reseptikeskukseen vasta 1.10.2029,
laki mahdollistaisi sen, etta potilastiedot olisivat sosiaalihuollon palveluntarjoajien kadytettavissa vain
osittain 1.3.2027-1.10.2029 valisen ajan. Jos sosiaalihuollon palvelunantaja toteuttaa sosiaalihuollon
ohella terveydenhuoltoa, on kyse sosiaali- ja terveydenhuollon palveluntuottajasta, jonka on
tallennettava tiedot asiakastietolain mukaisesti sosiaalihuollon asiakasrekisteriin ja potilasrekisteriin.
Laakkeiden maardaaminen ja ladkehoito ovat terveydenhuollon palvelua. Valvira katsoo
tarkoituksenmukaiseksi, etta sosiaalihuollossa potilastietojen Kanta-tallentamisen siirtymaaika on
sama riippumatta siitd, mihin Kanta-palveluun tiedot tallennetaan.

Valvira toteaa lisdksi, etta esitysluonnoksessa kdytetdan palvelunantaja-termia tarkentamatta,
tarkoitetaanko silla esimerkiksi asiakastietolain mukaista palve-lunantajaa. Esitysluonnoksessa tulisi
ottaa huomioon, ettd sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnasta annetussa laissa kdytetaan
palvelunantajan sijaan palveluntuottajaa. Em. kasitteillad tarkoitetaan eri tahoja. Esitysluonnos tulisi
tarkistaa em. termien kayton osalta kokonaisuudessaan.

10. Vapaamuotoiset lausumat hallituksen esityksen luonnoksesta.

Esitysluonnoksessa kdytetdaan palvelunantaja-termia tarkentamatta, tarkoite-taanko silla esimerkiksi
asiakastietolain mukaista palvelunantajaa. Esitysluonnoksessa tulisi ottaa huomioon, etta sosiaali- ja
terveydenhuollon valvonnasta annetussa laissa kaytetdaan palvelunantajan sijaan palveluntuottajaa.
Em. kasitteilld tarkoitetaan eri tahoja. Esitysluonnos tulisi tarkistaa em. termien kayton osalta
kokonaisuudessaan.

Esitysluonnoksen luvussa 2 (Nykytila ja sen arviointi) kasitellddan muun ohessa tiedonvalitysta
apteekin ja terveydenhuollon valilla ja sen alaluvussa 2.1.1 ldakehoidon tarkistuksia ja arviointia.
Kuvauksessa tunnistetaan apteekin lisdpalveluina ladkehoidon arvioinnit (LHA ja LHKA).
Esitysluonnoksessa muutettava saantely kohdistuu erityisesti potilastietojen sujuvaan
tiedonhallintaan ja sita koskeviin ratkaisuihin. Esitysluonnoksessa todetun perusteella ei ole
ilmeisesti tarkoitus muuttaa valvontaviranomaisten nykyista rekisterdintimenettelya ladkehoidon
arvioinnin (LHA) ja ladkehoidon kokonaisarvioinnin (LHKA) osalta.

Laakemadrayslain 3 §:n 5 kohdan mukaista valtakunnallisen laakityslistan maaritelmaa on muutettu
jo aikaisemmin siten, ettd se kattaa myods “ladkehoidon toteuttamiseen ja arviointiin liittyvat
merkinnat”. Esitysluonnoksen 11 §:ssa saddettdisiin apteekin tiedonsaantioikeudesta
valtakunnalliseen laakityslistaan. STM:n sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta
antaman asetuksen (457/2024, asiakastietoasetus) 8 §:ssa puolestaan saadetaan kayttooi-keudesta
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potilastietoihin ladkkeiden kdyton arviointiin, toimittamiseen ja kdyton opastukseen liittyvissa
tyotehtavissa. Esitysluonnoksen perusteluissa olisi mahdollisuuksien mukaan hyva todeta em.
saanndsten keskindinen suhde. Asiakastietoasetuksen 8 §:n 1 momentissa ei mainita sosiaalihuollon
yhteydessa annettavia terveyspalveluja (4 § 11 k.). Kuitenkin esitysluonnoksen 22 a §:n mukaan
sosiaalihuollon tai terveydenhuollon palvelunantaja saa tallentaa reseptikeskukseen potilaan
ladkehoidon arviointeja koskevia tarkistusmerkintoja. Vaikuttaa, ettd voimassa olevat sdannokset
asiakastietojen kasittelysta ja kdyttooikeuksista eivat ole tasapainossa esitysluonnoksessa ehdotetun
saantelyn kanssa. Vaikka tassa yhteydessa ei esitysluonnoksen mukaan ole tarkoitus muuttaa muita
saannoksia kuin esitysluonnoksessa mainitut, on sdantelykokonaisuuden huomioon ottaminen
tarkeda saannodsten soveltamisen ja taytantodnpanon nakokulmasta.

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

EHDS-asetuksen tavoitteena on edistda sahkdisten terveystietojen saatavuutta ja yhtendistaa niiden
kasittelya EU:n yhtenadiselld terveystietoalueella. Em. terveystietoihin kuuluvat muun muassa tietyt

ladkemaaraykset seka potilaiden laakitystiedot. Esitysluonnoksessa on viitattu tietosuoja-asetuksen
23 artiklassa saadettyyn rekisterdidyn oikeuteen rajoittaa tietojensa kasittelyd, jota on tdsmennetty
EHDS-asetuksen 8 artiklassa.

Valvira pitaa laakemaarayslakiin esitettyja terveystietojen luovuttamisen kielto-oikeuksien
rajoituksia perusteltuina ja oikeasuhtaisina kansanterveyden vuoksi. Valvira esittaa lisaksi
selvitettavaksi, olisiko vaarinkdyttoon soveltuviin ladkkeisiin (pkv- ja huumausaineldaakkeisiin) liittyvia
kielto-oikeuksia perusteltua rajoittaa apteekkisopimuksia (jatkossa ladkesopimuksia) vastaavalla
tavalla ja perusteilla (so. kansanterveys) laajemminkin kuin vain silloin, kun laakari on maaraamassa
potilaalle pkv- ja/tai huumausainelddketta. Talloin myos laakityslistan tiedot olisivat pkv- ja
huumausaineldakkeita koskevien tietojen osalta aina ajantasaiset. Tama olisi potilas- ja
[aakitysturvallisuuden kannalta tarkeaa ja perusteltua pkv- ja huumausaineldakkeisiin liittyvan
vaarinkaytto- ja riippuvuuspotentiaalin lisdksi myos sen vuoksi, etta potilaita hoitavat tahot
pystyisivat mahdollisimman aikaisessa vaiheessa puuttumaan mainittujen ladkkeiden kaytossa
havaitsemiinsa poikkeavuuksiin ja esimerkiksi esittamaan ladkeriippuvaisille potilaille hoidon
keskittamista ja/tai ladkesopimuksen laatimista. Tiedossa my0s on, etta eri tavoin
ladkeongelmaiset/-riippuvaiset potilaat saattavat pyrkia hankkimaan tarvitsemiaan pkv- ja
huumausaineldakkeita useilta eri lddkareilta ja useista eri julkisen ja yksityisen puolen hoitopaikoista.
Lisaksi vaarinkayttoon soveltuvia ladkkeitd menee katukauppaan.

Karki Hanna
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira
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