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Luonnos hallituksen esitykseksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sédhkdisesta
kasittelysta ja eraiksi siihen liittyviksi muiksi laeiksi

Sosiaali- ja terveysministerié on mydntényt Ladkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskuksen (Fimea) lausunnon toimittamiselle lisdaikaa (viimeistdan 10.3.2017), koska
Fimea ei ollut sosiaali- ja terveysministerién 19.1.2017 paivatyn lausuntopyynndn
jakelulistalla ja Fimea sai tiedon lausuntopyynnésté annetun lausuntoajan viimeisena
paivana.

Fimea on sosiaali- ja terveysministerién alainen keskusvirasto, joka toimii ihmisille tai
elaimille tarkoitettujen ladkkeiden, veri- ja kudosvalmisteiden seka 1d&kealan toimijoiden
lupa- ja valvontaviranomaisena. Fimean yhtena tehtdvana on valvoa myds apteekkien
toimintaa ja ladkkeiden toimittamista apteekeista. Fimean tehtéavaksi on liséksi maaritelty
ladkealan kansallisen kehittdmisen koordinointi, tutkimustehtéavat ja ladkehoitojen
arviointi.

Lausuntokierroksella olevassa hallituksen esityksessa on useita Fimean tehtaviin liittyvia
asiakokonaisuuksia. Fimea kannattaa hallituksen esityksessé ehdotettuja muutoksia
seuraavin tasmennyksin:

Laki sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain muuttamiseksi
5 § Ladkemddradyksen laatiminen

"Ladkemddrdys on laadittava sdhkdisesti lukuun ottamatta ladkinnéllisid kaasuja sekéa
potilaskohtaisia erityislupavalmisteita koskevia lddkemé&éardyksid, jotka voidaan laatia
joko kirjallisesti tai s&hkdisesti. Jos sdhkdinen maérddminen ei ole teknisen héirién
vuoksi mahdollista, lddkemdéérdyksen voi tehdd myés kirjallisesti tai
puhelinlddkemdéérdyksend. Kirjallisen tai puhelinlddkemédérdyksen voi tehdd myés
apteekin pyynndstéa, jos apteekki ei pysty toimittamaan sdhkoisté ladkemdadraysta
teknisen hdirién takia. Lisdksi lddkemdaéardyksen voi laatia Kirjallisesti tai puhelimitse, jos
lddkehoidon tarve on kiireellinen eikéd lddkeméaéaréysta voi olosuhteiden
poikkeuksellisuuden vuoksi tai muusta erityisesta syysta laatia sdhkdisesti.”

Fimea ehdottaa luonnosehdotuksessa kaytetyn termin Iaékinnalliset kaasut muuttamista
ladkelain (395/1987) 5 d §:n (853/2005) mukaiseen laakkeelliset kaasut -muotoon.
Lisaksi Fimea ehdottaa "potilaskohtaisia erityislupavalmisteita” koskevan muotoilun
sijasta kaytettavaksi muotoilua "potilaskohtaisen erityisluvan edellyttavia
ladkevalmisteita”.
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Potilaskohtaisen erityisluvan edellyttavien l1adkevalmisteiden maaraamisen osalta Fimea
kiinnittdd huomiota luonnosehdotuksen muotoiluun, jonka mukaan naita valmisteita
koskevat ladkemaaraykset voitaisiin laatia joko kirjallisesti tai sahkdisesti. Fimea toteaa,
ettei potilaskohtaisen erityisluvan edellyttavien lad&dkevalmisteiden maaraaminen ole
toistaiseksi sédhkdisesti mahdollista. Talla hetkella ei ole tiedossa tarkkaa ajankohtaa,
jolloin ndiden valmisteiden osalta séhkoisen ladkemaarayksen laatiminen tulee
mahdolliseksi. Sahkdisen ladkemaarayksen laatimiseen vaikuttaa osaltaan esimerkiksi
se, etta erityislupavalmisteet voidaan lisaté Laaketietokantaan aikaisintaan 1.10.2018,
jolloin Ladketietokannassa otetaan kayttéon erityislupavalmisteiden vaatima rakenne.
Erityislupia edellyttavien 1ddkemaaraysten laatiminen sdhkdisesti ei siten ole mahdollista
ainakaan mainittua ajankohtaa ennen. Ehdotuksen tullessa sellaisenaan voimaan, se
merkitsisi, etta potilaskohtaisen erityisluvan edellyttavia ladkevalmisteita voitaisiin lain
mukaan maarata sahkoisesti, vaikka kaytanndssa tdma ei olisi viela mahdollista. Fimea
kiinnittda tdman osalta huomiota luonnosehdotuksen muotoiluun. Lisaksi Fimea esittaa,
ettd luonnosehdotuksessa otettaisiin huomioon myos se, etté potilaskohtaisen
erityisluvan edellyttavia ladkevalmisteita ja 1adkkeellisia kaasuja voitaisiin jatkossakin
maarata puhelinladkemaaraykselld, kuten on mahdollista nykytilassa.

6 § Lddkemddrdyksen tietosisélté

"Ladkemddrdyksessé voi olla 1 momentissa todettujen tietojen lisdksi muuta lddkkeen
méé&rddmisen, kdytdn, toimittamisen, kokonaislddkehoidon, lddkehoidon arvioinnin ja
viranomaisten lupatoiminnan sek& seurannan kannalta merkityksellista tietoa.”

Fimealla ei ole lausuttavaa momenttiin ehdotettujen muutosten osalta, jos momentin
"seurannan kannalta merkityksellista tietoa” -ilmaisulla tarkoitetaan myds esimerkiksi
- Tilastointi- ja indikaattority0ssa tarvittavia tietoja (esimerkiksi ei-korvattavien

ladkkeiden kustannukset);

- Tietoja, jotka mahdollistavat ladkkeiden kayttéa koskevien paatdsten ja suositusten
toimeenpanon monitoroinnin (esimerkiksi jos Palveluvalikoimaneuvoston suositus
koskee rajatumpaa kayttdaihetta kuin myyntiluvassa on maaritelty);

- Tietoja, jotka mahdollistavat ehdollisiin korvattavuuspaéatéksiin ja hallitun kayttéén
oton sopimuksiin (riskinjakomallit) mahdollisesti liittyvien tiedontuottamisvelvoitteiden
taydentamisen sekg;

- Mahdollisesti my6s ladkehoitojen vaikutusten ja kustannusten seurantaan tarvittavia
tietoja.

10 § Léddkemdéardyksen korjaaminen, lopettaminen, mitdtdiminen ja uudistaminen

"Jos reseptikeskuksessa oleva lddkeméérdys on virheellinen, voi lddkemé&érdyksen
saanutta henkilba hoitava lddkkeen méaéaraéja tehda lddkeméaérdykseen tarpeelliset
korjaukset. La&kettd apteekista toimittava proviisori, farmaseutti tai potilasta hoitava
sairaanhoitaja voi lisdksi tehdéa --- tarpeelliset tekniset korjaukset ja tdydennykset.
Lisdksi potilasta hoitava sairaanhoitaja voi kirjata suullisesti lddkkeen méaéarédéjalta
saamansa Kkorjaukset ja muutokset lddkemdédréykselle. Jos lddkemddrdyksen sisélté on
epdselva tai puutteellinen, on korjaukseen saatava lddkkeen mééarédjan suullinen
suostumus.”
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Fimean ndkemyksen mukaan 10 §:n 1 momentista ei kdy selkeasti ilmi, miten
sairaanhoitajan oikeudet tehda muutoksia/korjauksia/tdydennyksia eroavat farmaseutin
tai proviisorin oikeuksista. Momentista ei myéskaan kay ilmi, missa tilanteessa
sairaanhoitaja voi tehda muutoksia, minkalaisia nama muutokset ovat luonteeltaan ja
milla tavalla sairaanhoitajan oikeus tehdd muutoksia eroaa muusta epaselvan tai
puutteellisen tiedon korjaamisesta, johon on saatava ladkkeen maaraajan suullinen
suostumus. Pykalan myéhemmasté neljannestd momentista ei mydskaan kay ilmi,
hyvaksyyko ladkari ladkemaarayksiin sairaanhoitajan tekemia muutoksia missaan
vaiheessa vai allekirjoittaako sairaanhoitaja tehdyt muutokset. Lisaksi
sairaalaymparistéssa annettuja suullisia I1adkemaarayksia suositellaan rajattaviksi vain
erityistilanteisiin niihin liittyvien vaaratilanteiden vahentdmiseksi (Laatikainen O ym.
Laakarilehti 25—-32/2016). Taman vuoksi lain tasolla ei tule Fimean ndkemyksen mukaan
kannustaa suulliseen ladkkeen méaaraamiseen.

Fimea ehdottaa uudeksi momentiksi seuraavaa: Jos reseptikeskuksessa oleva
ladkemaarays on virheellinen, voi lddkemaarayksen saanutta henkildd hoitava ladkkeen
maaraaja tehda ladkemaaraykseen tarpeelliset korjaukset. La&ketta apteekista
toimittava proviisori, farmaseutti tai potilasta hoitava sairaanhoitaja voi liséksi tehda
tarpeelliset tekniset korjaukset ja tdydennykset. Jos ladkeméaarayksen sisalté on
epaselva tai puutteellinen, on korjaukseen saatava ladkkeen maaraajan suullinen
suostumus.”

Jos lain tasolla kuitenkin halutaan lisaté 1aédkkeen suullista m&araamista vaaratilanteiden
mahdollisesta lisddntymisesta huolimatta, tulee lause ” Lisdksi potilasta hoitava
sairaanhoitaja voi kirjata suullisesti lddkkeen maéréaéjélta saamansa korjaukset ja
muutokset lddkemdédéréykselle” siirtdd momentin selkeyttdmiseksi momentin loppuun.
Fimean ndkemyksen mukaan edella olevaan lauseeseen tulee lisaksi tdsmentaa
minkalaisia muutoksia ja missa tilanteissa sairaanhoitaja voi niité tehda. Pykalan
my6&hempaan neljanteen momenttiin tulee talléin myds selkeasti kirjata menettely naiden
muutosten hyvaksymisesta / allekirjoittamisesta.

11 § Apteekin tiedonsaantioikeus

"3) muut reseptikeskuksessa olevat tiedot potilaan lddkeméaéardyksesta; jos lddkkeen
noutaa joku muu kuin potilas tai hdnen laillinen edustajansa, tulee ldgkkeen ostajalla olla
talléin potilaan tai hdnen laillisen edustajansa ----- antama valtuutus.”

Fimea ehdottaa, ettéd 11 §:n kyseisen kohdan perusteluissa mainittu viittaus lakiin
varallisuusoikeudellisista oikeustoimista (228/1929, luku 2), jolla sdadetaan tarvittavasta
valtakirjasta, lisattaisiin kohtaan 3. Muutoin toimijoille voi ja&da epaselvaksi, etta
valtuutuksesta/valtakirjasta on sdadetty tarkemmin toisessa laissa.

Muutosehdotus lain 12 §:n 4 momenttiin

*Jos lddkemdéérdys on annettu 5 §:n 1 momentissa tarkoitetun teknisen héirién takia
kirjallisesti tai puhelimitse, apteekin on tallennettava ladkemdaérays ja siihen liittyvéat
toimitustiedot reseptikeskukseen lddkemdaéardysta toimitettaessa tai teknisen héirién
estdessé vélittdman tallennuksen, niin pian kuin se on mahdollista.”

Fimea ehdottaa momenttiin seuraavaa lisaysta, koska Fimean saamien yhteydenottojen
mukaan asiasta on ollut epétietoisuutta toimijoiden keskuudessa: Samassa yhteydessa

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus | Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet | Finnish Medicines Agency
PL 55, 00034 FIMEA | Puh. 029 522 3341 | kirjaamo@fimea.fi | www.fimea.fi | Y-tunnus 0921536-6



Fimea

my6s muiden kirjallisesti annettujen ladkemaaraysten tiedot voidaan tallentaa
reseptikeskukseen.

13 § Potilaan oikeus mé&éréta tietojen luovutuksesta

"Reseptikeskuksessa olevia tietoja potilaan 1ddkeméaéarayksistd, niiden toimitustiedoista
ja uudistamispyynndistd sekd muista ldakitystiedoista saa luovuttaa terveydenhuollon ja
sosiaalihuollon ---- palvelunantajille ja Iddkkeen mééaradjélle potilaan terveyden- ja
sairaanhoidon jérjestamiseksi ja toteuttamiseksi ---- asiakastietolain 24 §:n mukaisesti.--
--Potilas voi kuitenkin kieltda yksiléimienséd --- maaréattyjen ldaédkkeiden ja niihin liittyvien
merkintéjen luovutuksen edell§ tarkoitetuille tahoille ja apteekeille.---- Kiellon saa
peruuttaa milloin tahansa --- Kiellon seké sen peruutuksen voi ilmoittaa mille tahansa
sdhkoiseen ladkemdaéardykseen liittyneelle terveydenhuollon tai sosiaalihuollon -----
palvelunantajalle.----Kiellon sekéd sen peruutuksen saa tehdd myds 17 §:ssé tarkoitetun
Kayttoliittymdén vélityksellad. Tieto potilaan antamasta kiellosta tallennetaan
asiakastietolain 13 §:sséd sdddettyyn tiedonhallintapalveluun.”

Fimean kasityksen mukaan lausetta ...maarattyjen laékkeiden luovuttamisen... voi
tulkita usealla tavalla. Fimean ndkemyksen mukaan lausetta tulisi taydentaa seuraavalla
tavalla: Potilas voi kuitenkin kieltda yksiléimiensd maarattyjen Iadkkeiden tietojen ja
niihin liittyvien merkintdjen luovutuksen edelld tarkoitetuille tahoille ja apteekeille.

15 § Tiedonsaanti

Fimealla ei ole lausuttavaa pykalaan ehdotettujen muutosten osalta. Ehdotetut
muutokset eivat vaikuta pykélassa saadettyihin Fimean tiedonsaantioikeuksiin. Fimea
toteaa, ettd pykélan mukainen Kelan oikeus luovuttaa Fimealle tietoja
reseptikeskuksesta on Fimean toiminnan kannalta riittava. Yleisend huomiona Fimea
tuo kuitenkin esille, ettd viranomaisten valista tiedonsaantia koskevia sdannoksia voisi
olla tarpeen tdsmentad, jotta viranomaisyhteistyd olisi helpompaa esimerkiksi
mahdollisten vaarinkaytésepailyjen selvittdmisessa.

Hallituksen esityksen yleisperustelut

Hallituksen esityksen yleisperusteluiden osalta Fimea ehdottaa kohdan 2.1 Tavoitteet
viidennessa kappaleessa olevan termin 1adkem&arayslaki muuttamista muotoon laki
séhkodisesta ladkemaarayksesta (ladkemaarayslaki) vaarinkasitysten valttamiseksi.
Samoin kohdassa 2.2 Keskeiset ehdotukset otsikko "Muutokset sdhkbiseen
ladkemdérdyslakiin” tulisi muuttaa joko muotoon Muutokset lakiin sdhkoéisesta
ladkemadrayksesta tai muotoon Muutokset ladkemaérayslakiin.

Muutokset sahkdiseen ladkemaarayslakiin otsikon alla olevassa toisessa kappaleessa
viitataan Terveyden- ja hyvinvoinninlaitoksessa tehtéviin laakitysmaarittelyihin, joiden
pohjalta, viimeistaddn vuoden 2020 loppuun mennessa, voitaisiin ottaa kayttéén
valtakunnallinen I&&kityslista. Fimea tuo tdméan osalta esiin sen, etta maarittelyt
perustuvat osaltaan myés Fimean uuteen perusrekisteriin, joka on vasta valmisteilla ja
toteutetaan linjassa myds valmistelun alla olevien EU-vaatimusten kanssa.

Muutokset sahkdiseen ladkemaarayslakiin kohdan neljannen kappaleen osalta Fimea
toteaa yleisend huomiona, ettd luopuminen ladkemaarayksia koskevista
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Allekirjoitus

potilasasiakirjamerkinndistd on toiminnan jarkevdittamisen kannalta kannatettavaa,
mutta tdma edellyttdd muutoksia myds voimassa olevaan STM:n asetukseen laadkkeen
maaraamisesta.

Hallituksen esityksen yksityiskohtaiset perustelut

Hallituksen esityksen yksityiskohtaisten perusteluiden kohdan 1.3 Laki sahkdisen
ladkemaarayksen muuttamisen 11 §:n perusteluiden viimeisessa kappaleessa viitataan
ladkkeen maaraamisesta annettuun asetukseen: ”Muutosta puoltaa osaltaan myds
lddkkeenmddrddmisasetuksen 1.1.2017 voimaan tuleva muutos (347/2015), jolla
lddkemddérdyksen voimassaoloaikaa pidennetddn muiden kuin huumausaine- ja pkv-
lddkemddrdysten osalta kahteen vuoteen aiemmasta yhdestéa vuodesta, jolloin
reseptikeskuksen sdilytysaika 30 kuukautta voi olla liian lyhyt apteekin tiedontarpeen
kannalta.”

Fimea esittda harkittavaksi yksityiskohtaisten perusteluiden paivittamista linjaan tdman
vuoden alusta voimaan tulleen asetuksen 16 § (22.12.2016/1459) mukaiseksi: "Pkv-
ladkkeen ladkemaaraykset, huumausaineladkkeen ladkemaaraykset, pro auctore -
ladkemadraykset ja erityisluvallisten ladkkeiden ladkemaaraykset ovat kuitenkin
voimassa vain yhden vuoden maaraamis- tai uudistamispaivastaan lukien. Liséksi vain
yhden vuoden maaradamis- tai uudistamispaivastaan ovat voimassa ladkemaaraykset,
joilla maaratééan biologista laaketta, jolle on saatavilla biosimilaari.”

Hyvaksyja
Rajaniemi Sinikka Ylijohtaja
Hirvonen Anne Yliproviisori

Asiakirja on sahkoisesti allekirjoitettu asianhallintajarjestelméssa.
Fimea 09.03.2017. Allekirjoituksen oikeellisuuden voi todentaa kirjaamosta.
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