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Sosiaali- ja terveysministerion asetus ladkkeen maaraamisestd annetun sosiaali- ja
terveysministerion asetuksen muuttamisesta

Paaasiallinen sisalto

Sosiaali- ja terveysministerion asetusta ladkkeen maaraamisesta ehdotetaan muutetta-
vaksi.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksesta ehdotetaan kumottavaksi saannokset, jotka si-
saltyvat nykyisin sahkoisesta ladakemaarayksesta annettuun lakiin seka sosiaali- ja tervey-
denhuollon asiakastietojen kasittelysta annettuun lakiin. Kumottavaksi ehdotetut séannok-
set koskevat sdhkoisen laakemaarayksen uudistamista ja 1adkemaarayksista potilasasiakir-
joihin tehtavia merkintoja.

Sosiaali- ja terveysministerion asetusta ehdotetaan muutettavaksi siten, etta ladkemaa-
rayksen iterointia (ladkemaarayksen uudelleen toimittaminen maaraajoin) koskeva termisto
muutettaisiin vastaamaan sahkoisen ladkemaarayksen rakenteisen kirjaamisen kaytantoa.
Niin ikdan saannosta ladkevaihdon kiellon syyn merkitsemisesta ladkemaaraykseen ehdo-
tetaan muutettavaksi.

Sosiaali- ja terveysministerion asetukseen ehdotetaan lisattavaksi tarkemmat sdannokset
sahkoisesta ladakemaarayksesta annetun lain 5 ¢ 8:n mukaiset edellytykset palvelunantajan
nimeaman sairaanhoitajan, farmaseutin ja proviisorin oikeudesta kirjata annostusmuutoksia
ladkemaarayksiin. Ladketilauksesta sdadettaisiin uutena aineellisena saanndksena maari-
telmaséaannoksen sijaan ja siihen lisattaisiin mahdollisuus sen sdhkoisesta antamisesta.

Asetuksen on tarkoitettu tulevan voimaan 19 paivana marraskuuta 2024.

1. Asian tausta ja asetuksenantovaltuudet

Postiosoite
Postadress
Postal Address

Eduskunta hyvaksyi 23.2.2023 sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallintaa koskevien saa-
dosten uudistamista ja yhtenaistamista koskevan hallituksen esityksen (HE 246/2022 vp.)
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta annettavaksi laiksi. Laki sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta (703/2023), (jaliempana asiakastietolaki) on
tullut voimaan 1.1.2024. Osana uutta asiakastietolakia potilasasiakirjoja koskevaa saante-
lyd muutettiin siten, ettd ladkemaaraykset maaritelladn kuuluviksi potilasasiakirjoihin, mika
mahdollistaa potilaskohtaisen |adkitystiedon tallentamisen Kanta-palveluiden reseptikes-
kukseen.
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Reseptikeskus on tietovaranto, joka siséaltaa tiedot ladkemaarayksista ja niiden perusteella
tehdyista ladkkeiden toimituksista seka tiedot laédkehoidon toteuttamisen ja arvioinnin l&aa-
kemerkinnoista. Lailla toteutetaan talla hetkellda avohuollon laakitysta koskevien kirjauksien
tallentaminen reseptikeskukseen ja valtakunnallisen laékityslistan muodostaminen niiden
perusteella. Reseptikeskuksen la&kitystiedosta voidaan siis koostaa lista potilaan kaytdossa
olevista avohoidon ladkkeisté. Potilaan ladketiedon tallentaminen reseptikeskukseen koko-
naisuudessaan olisi tarkoitus toteuttaa vuoteen 2030 mennessa. Valtakunnallinen laékitys-
lista (Kanta-laakityslista) nakyisi yhtendisené ja ajantasaisena potilaalle ja potilaan laéke-
hoitoon osallistuville terveyden- ja sosiaalihuollon ammattihenkilille ja apteekeille.

Samalla eduskunta hyvéksyi sahkdisesta ladkemaarayksesta annettuun lakiin (61/2007),
(jaliempéana laakemaarayslaki) muutoksia laékitystietojen kasittelyyn liittyvien oikeuksien ja
velvollisuuksien osalta sek& muita kasittelyyn liittyvia muutoksia, jotka mahdollistavat valta-
kunnallisen laékityslistan kayttdonoton. Ladkemaarayslain muutokset (706/2023) ovat paa-
osin tulleet voimaan niin ikdéan 1.1.2024.

Laakemaaraysta koskevan saantelyn uudistamisen toimenpidekokonaisuus on aloitettu
osana ladkeasioiden uudistusta koskevan edellisen paaministeri Sanna Marinin hallitusoh-
jelmakirjauksen mukaisesti ja jatkuu nykyisen paaministeri Petteri Orpon hallitusohjelmakir-
jauksen mukaisesti, jonka mukaan ladkeasioiden uudistusta jatketaan tiekartan pohjalta ja
varmistetaan rationaalisen laakehoidon toteutuminen tavoitteena parantaa vaeston ter-
veyttd ja toimintakykya, laékehoitojen vaikuttavuutta, turvallisuutta ja laatua sekéa taloudelli-
suutta, yhdenvertaisuutta ja saatavuutta. Hallitusohjelmakirjauksen mukaan hallitus jatkaa
myds Kanta-laakityslistan toimeenpanoa ja kehittamista.

Esitettavan muutoksen keskeisena tavoitteena on tukea laékityslistan toimeenpanoa ja ke-
hittdmista ja keréaté hajallaan olevat tiedot potilaalle maaratyista l1aékkeista yhdeksi valta-
kunnalliseksi laékityslistaksi, johon potilaiden ladkehoitoon liittyvat tiedot tallennetaan. Ny-
kytilassa laakehoidon prosessien sujuvuutta vaikeuttaa huomattavasti se, etta ajantasaista
tietoa potilaan kaytdssa olevista ladkkeista ei ole saatavilla, vaan tieto joudutaan hake-
maan ja koostamaan useista eri l&hteistd. Parantamalla ajantasaisen laakitystiedon saata-
vuutta ladkehoidon prosessien eri vaiheissa, voidaan parantaa laakitysturvallisuutta seka
tehostaa palvelutoimintaa. Jatkossa ladkkeen maarédaminen ja toimittaminen perustuisi
ajantasaiseen valtakunnalliseen laakityslistaan, josta on loydettavissa potilaan ajantasaiset
laadkitystiedot ja joihin terveydenhuollon ammattihenkil6illa on tehtaviensa mukaiset kaytto-
oikeudet.

Sosiaali- ja terveysministerion l[adkkeen maaraamisesta annetusta asetuksesta (jaljiempana
ladkkeenmaaraamisasetus) ehdotetaan kumottavaksi 2 §:n 18 kohta, 19 8:n 1 ja 3 mo-
mentti ja 24 8:n 1 ja 3 momentti. Muutettavaksi ehdotetaan asetuksen 17 §:n 4 mo-
mentti,18 8:n 1 momentti, 19 8:n 5 momentti sekd 24 8:n otsikko. Liséksi asetukseen ehdo-
tetaan lisattavaksi uusi saannds 23 a § eraiden terveydenhuollon ammattihenkiléiden oi-
keudesta tehda ladkemaaraykseen annostusmuutoksia. Asetuksen 2 8:n 18 kohta ladketi-
lauksen maaritelmésta ehdotetaan kumottavaksi sen vuoksi, etta se ei ole lainkirjoittamis-
ohjeiden mukaan maéaritelm&, vaan tosiasiassa aineellisoikeudellinen sdannds, joten ladke-
tilauksesta saadettaisiin lisattavaksi ehdotetussa uudessa 26 a §:ssé. Teknisen muutoksen
lisaksi, kohtaa on muutettu myds sisalldllisesti siten, etté ladketilauksen voisi antaa myo6s
sahkoisesti. Naiden sdédnndsten osalta sosiaali- ja terveysministerion asetuksenantovaltuu-
det ovat seuraavissa laeissa.

Asetuksenantovaltuudesta sdadetdaan terveydenhuollon ammattihenkildista annetun lain
(559/1994), (jaliempana ammattihenkildlaki) 22 8:n 3 momentissa. Mainitun lainkohdan mu-
kaan sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sdannoksia laillis-
tetun laakarin, laillistetun hammaslaékarin seké 2 8:n 3 momentissa ja sen nojalla anne-
tuissa sddnnoksissa tarkoitetun laakéarin tai hammaslaakarin ammattiin opiskelevan oikeu-
desta maarata laakkeita, ladkkeiden maaraddmisessa noudatettavista toimintatavoista ja
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menettelyistd seka ladkemaarayksen voimassaoloajasta. TAma valtuus koskee kumotta-
vaksi ehdotettua 2 8:n 18 kohtaa, 24 §:n 1 ja 3 momenttia, muutettavaksi ehdotettua 18 8:n
1 momenttia seka lisattavaksi ehdotettua uutta 26 a 8:84.

Asetuksenantovaltuudesta saadetdan myos sahkdisesta ladkemaarayksesta annetussa
laissa (61/2007). Mainitun lain 10 §:n 6 momentin mukaan séhkoisen lAdkemaarayksen
korjaamisesta, mitatdimisesta, uudistamisesta ja uudistamisen estamisesta sekéa ladkkeen
kayton lopettamismerkinnastéa voidaan antaa tarkempia saanndksia sosiaali- ja terveysmi-
nisterion asetuksella. Tama valtuus koskee kumottaviksi ehdotettua 19 &:n 1 ja 3 moment-
tia.

Mainitun lain (61/2007) 5 8:n 4 momentin mukaan sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sella voidaan antaa tarkempia saannoksia kirjallisen tai puhelinladkemaérayksen perus-
teista ja sisallosta, niilla maarattavista laakkeista ja ulkomailla tapahtuvaa ostoa tai ulko-
maan matkaa varten annettavasta jaljennoksesta. Tama valtuus koskee muutettavaksi eh-
dotettua 17 8:n 4 momenttia ja muutettavaksi ehdotettua 19 8:n 5 momenttia.

Mainitun lain (61/2007) 6 8:n 3 momentin mukaan sahkdisen ladkemaarayksen tarkem-
masta siséllosta voidaan tarvittaessa antaa tarkempia sddnnoksia sosiaali- ja terveysminis-
terion asetuksella. TAma valtuus koskee muutettavaksi ehdotettua 17 8:n 4 momenttia ja
18 §:n 1 momenttia.

Mainitun lain (61/2007) 5 ¢ 8:n mukaan sosiaali- ja terveysministerion asetuksella annetaan
tarkemmat saénnokset, milla edellytyksilla sairaanhoitajille, farmaseutille ja proviisorille voi-
daan antaa annostusmuutoksia koskeva kirjaamisoikeus. Tama valtuus koskee lisattavaksi
ehdotettua uutta 23 a §:44.

2. Valmistelu

Ehdotettu 1a8kkeenmaaradmisasetuksen muutos on valmisteltu osana edella kohdassa 1.
selostettua ladkemaarayksen séaéantelyn uudistamisen toimenpidekokonaisuutta virkamies-
tydna sosiaali- ja terveysministeriossa (STM). Sidosryhmat, Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
tos, Kansanelakelaitos, Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ja Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirasto ovat osallistuneet toimenpidekokonaisuuden valmisteluun.

Asetuksen valmisteluasiakirjat ovat julkisessa palvelussa osoitteessa:
https://stm.fi/lausuntopyynnot

Sosiaali- ja terveysministerio on jarjestanyt ehdotuksesta lausuntokierroksen 15.3.-
26.4.2024.

3. Nykytila
3.1. Ladkemaarayksen uudistaminen

Laakemaarayksen uudistamisesta sdadetadn laakemaarayslain 10 8:ssa ja laakkeenmaa-
raamisasetuksen 19 §:ssd. Ladkemaarayksen voimassaoloajasta saadetaan ladkkeenmaa-
radmisasetuksen 16 8:ssa.

Laakkeenmaarddmisasetuksen mukaan ladkemaarays on voimassa kaksi vuotta maaraa-
mis- tai uudistamispaivastaan pois lukien pkv-, huumausaine-, biologisen ja erityisluvallisen
ladkkeen ladkemaaraykset sekéd pro auctore-ladkemaaraykset, joiden ladkemaéarays on voi-
massa yhden vuoden. Halutessaan ladkkeen maaraaja voi rajoittaa ladkemaarayksen voi-
massaoloaikaa vuoden tai kahden vuoden voimassaoloaikaa lyhyemmaksi erillisella merkin-
nalla.


https://stm.fi/lausuntopyynnot

4 (17)

Laakkeen maardaja voi jatkaa ladkkeen kayttdd uudistamalla potilaan sahkodisen ladkemaa-
rayksen. Uudistaminen tapahtuu laatimalla uusi ladkemaaréays reseptikeskuksessa olevan
aiemman ladkemaarayksen pohjalta. Uudistamisen jalkeen aiemman ladkemaarayksen jal-
jella olevaa ladkemaaraa ei voida enda toimittaa. Myos potilas tai tdméan puolesta toimiva
apteekki voivat tehda uudistamista koskevan pyynnén ladkkeen maaraajalle. Mahdollisuus
uudistamiseen on ladkkeenmaarddmisasetuksessa rajattu ajallisesti 16 tai 28 kuukauteen
laakemaarayksen kirjoittamisesta. 16 tai 28 kuukauden aikaraja riippuu ladkemaarayksen
vuoden tai kahden vuoden voimassaoloajasta. Myds apteekin reseptikeskukseen tallenta-
man Kkirjallisen ladkemaarayksen voi uudistaa. Sen sijaan reseptikeskukseen tallennettua
puhelinladkemaaraysta ei voi uusia, koska puhelinmaarayksia ei teknisesti voida yhdistaa jo
kaytdssa oleviin laakkeisiin ja ne siksi voivat ndkya paallekkaisina ladkkeind sahkoisesti
maarattyjen ladkkeiden kanssa. Lisaksi puhelinladkemaarayksen arvioidaan olevan luonteel-
taan kirjallista ladkemaaraysta helpommin vaarennettavissa.

Laakkeenmaaraadmisasetukseen on vuonna 2016 tehty lisdys, jonka mukaan séhkdisen
kaksi vuotta voimassa olevan ladkemaarayksen voi uudistaa, kun alkuperdisen ladkemaa-
rayksen antamisesta on kulunut enintdan 28 kuukautta ja vuoden voimassa olevan pkv- ja
huumausainelaékeméaarayksen voi uudistaa 16 kk:n kuluessa sen antamisesta. Puhelinlaé-
kemaaraysta, pro auctore -ladkemaaraysta ja eurooppalaista ladkemaaraysta ei voi uudis-
taa. Silloisesta asetusmuistiosta ei [0ydy maaritetyille aikarajoille perusteluja, mutta toden-
nakoisesti aikarajoilla on tavoiteltu sita, ettéa niiden umpeuduttua ladkehoidon jatkaminen
vaatii ladkkeen maaraagjaltd enemman harkintaa kuin aikarajojen kuluessa tehty ladkemaa-
rayksen uudistaminen.

Laakkeenmaarddmisasetuksen muutoksen ehdotukset ja perusteet ladkemaarayksen uu-
distamisen osalta on esitetty jaliempana kohdassa 6. Sddnnoskohtaiset perustelut, 19 8:n
kohdalla.

3.2. Ladkemaarayksen iterointi

Laadkkeenmaarddmisasetuksen 18 8§:n 1 momentin mukaan ladkkeen maaraaja voi rajoittaa
ladkkeen saannin tapahtuvaksi méaraajoin iteroinnilla eli maaraamalla ladkemaarayksen
toimitettavaksi uudelleen. Iterointia varten ladkemaaraykseen merkitaan "iter semel" (toimi-
tetaan kerran uudelleen), "iter bis" (toimitetaan kahdesti uudelleen) tai "iter ter" (toimitetaan
kolmesti uudelleen). Iteroituun ladkemaaraykseen tulee merkita uudelleen toimittamisen
aikaisin ajankohta maaraamalla toimitusten vahimmaisvali paivina edellisesta toimituk-
sesta. Iteroitua ladkemaaraysta ei saa toimittaa uudelleen sen jalkeen, kun ladkemaarayk-
sen voimassaoloaika on paattynyt. Maaraamalla ladkemaarays toimitettavaksi tietyin maa-
raajoin ladkkeen maaragja varmistaa, ett seuraavaa ladke-eraé ei toimiteta apteekista en-
nen kuin potilas on kayttanyt edellisen laake-eréan.

Latinankielisia termeja "iter semel”, "iter bis” ja "iter ter” on kaytetty paperille laadittavissa
ladkemaarayksissa. Ladkemaarayksen iterointi eli maaraaminen uudelleen toimittavaksi on
itsessaan edelleen toimiva tapa tietyissa tilanteissa maarata ladkemaarays.

Laakkeenmaaradmisasetuksen muutoksen ehdotukset ja perusteet ladkemaarayksen ite-
roinnin osalta on esitetty jaljiempéna kohdassa 6. Sdannodskohtaiset perustelut, 18 §:n koh-
dalla.

3.3. Ladkemaaraystietojen kirjaaminen potilasasiakirjoihin

Aiempi tilanne, jossa sahkoisen ladkemaarayksen tiedot tallennettiin valtakunnalliseen re-
septikeskukseen seka potilasasiakirjoihin, muutettiin asiakastietolailla sekéa potilaan ase-
masta ja oikeuksista annetun lain muutoksella (705/2023, jaljempana potilaslaki). Kahteen
eri paikkaan tapahtuva tallennus ei mahdollistanut yhtenaisen kuvan saamista potilaan
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kayttamista laakkeista tai ladkkeen kaytdn historiasta, koska reseptikeskukseen kirjattavien
ladkemaaraysten ja toimitusmerkintdjen seka potilasasiakirjoihin tehtyjen laakitysmerkinto-
jen valilla ei ollut yhteytta.

Laadkkeenmaarddmisasetuksen muutoksen ehdotukset ja perusteet ladkemaaraystietojen
potilasasiakirjoihin kirfjaamisen osalta on esitetty jaliempana kohdassa 6. Sdanndskohtaiset
perustelut, 24 8:n kohdalla.

3.4. Sairaanhoitajan, farmaseutin ja proviisorin mahdollisuus tehda ladkemaarayksen an-
nostusmuutoksia

Ladkemaarayslain 5 c 8:ssa sdadetaan sairaanhoitajalle, farmaseutille ja proviisorille an-
nettavasta kirjaamisoikeudesta. Mainitun lainkohdan mukaan palvelunantajan nimeamalla
sairaanhoitajalla, farmaseutilla ja proviisorilla on oikeus ladkkeen maaragjan laatiman poti-
laan laakehoidon suunnitelman mukaisesti tehda ladkeméaarayksen annostusohjeen muu-
toksia, jos ladkkeen maaraaja on sallinut muutosten tekemisen. Mainitun lainkohdan mu-
kaan tarkemmat saannokset, milla edellytyksilla kirjaamisoikeus voidaan antaa, saadetaan
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella. 5 ¢ § on tullut voimaan 1.1.2024.

Sairaanhoitajilla, farmaseuteilla ja proviisoreilla ei ole aikaisemmin ollut oikeutta kirjata laa-
kemaarayksen annostusohjeen muutoksia. Kaytdnndssa sairaanhoitajat ovat kuitenkin Kir-
janneet potilaiden ladkehoidon annostusmuutoksia ladkkeen maaraajan etukateen anta-
mien ohjeiden mukaan, mutta annostusohjeiden muutokset on kirjattu potilasasiakirjoihin.
Tama on ollut kaytanto erityisesti syopataudeissa.

Laakkeenmaarddmisasetuksen muutoksen ehdotukset ja perusteet annostusohjeen muu-
tosten kirjaamisoikeuksien osalta on esitetty jaljempéana kohdassa 6. Saanndskohtaiset pe-
rustelut, 23 a §:n kohdalla.

3.5. Laaketilauksen maaritelma

Ladkkeenmaaraamisasetuksen 2 §:n 18 kohdan mukaan laaketilauksella tarkoitetaan vas-
taavan ladkarin tai hammaslaakarin antamaa kirjallista maaraysta ladkkeen toimittamisesta
sairaalan, terveyskeskuksen, yksityisen terveydenhuollon palvelujen tuottajan toimintayksi-
kon tai sosiaalihuollon toimintayksikon kayttoon; vastaavalla 1adkéarilla ja hammaslaakarilla
tulee olla oikeus harjoittaa ammattiaan itsenaisesti laillistettuna ammattihenkiléna.

Voimassa olevaa asetusta on tulkittu siten, ettd laaketilaus tulee antaa kirjallisesti paperi-
sena, minka vuoksi laékari ei voi tehda ladketilausta sdhkoisesti eikda mydskaan allekirjoit-
taa ladketilausta sdhkoisesti. Muutettavaksi ehdotettu laéketilauksen maaritelma ei varsi-
naisesti liity laakityslistan toteuttamiseen, mutta se soveltuu muutettavaksi tdssa yhtey-
dessa.

Laakkeenmaarddmisasetuksen muutoksen ehdotukset ja perusteet laéketilauksen maari-
telman osalta on esitetty jaljempana kohdassa 6. Sddnnoskohtaiset perustelut, 26 a 8:n
kohdalla.

3.6. Ladkevaihdon kiellon syyn merkitseminen laakemaaraykseen

Laakkeenmaaradmisasetuksen 17 §:n mukaan ladakkeen maaraajan tulee kertoa potilaalle,
ettd vaihtokelpoinen laékevalmiste voidaan vaihtaa apteekissa vastaavaan edullisempaan
valmisteeseen. Jos ladkkeen maaraaja kieltda vaihdon, on kiellon perustelut kerrottava po-
tilaalle. Jos ladkkeen maaragja kieltda ladkevalmisteen vaihdon, merkitaan kielto yksiselit-
teisesti ladkemaaraykseen. Pykalan 4 momentin mukaan kiellon syyté ei merkita l1aéke-
maaraykseen.
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Pykalaa koskevia perusteluita ei ole kaytettavissd, mutta kiellon tarkoitus lienee se, ettei
ladkkeen vaihtokiellon syy eli potilaiden terveystieto tule taltd osin apteekin tietoon.

Laakkeenmaaraamisasetuksen muutoksen ehdotukset ja perusteet l[adkevaihdon kiellon
syyn merkitsemisen osalta on esitetty jaljempé&né kohdassa 6. Sdannoskohtaiset peruste-
lut, 17 8:n kohdalla.

4. Paaasialliset vaikutukset

Hallituksen esityksessé HE (246/2022 vp) sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen ka-
sittelysta seka siihen liittyviksi laeiksi on esitelty sen paaasialliset taloudelliset, yhteiskun-
nalliset ja tietosuojavaikutukset. Taman asetuksen yhteydessa niista viitataan erityisesti
esityksen kohtiin 4.2.2.1. ja 4.2.2.3. Niiden liséksi voidaan esittda seuraavat asetusta kos-
kevat paaasialliset vaikutukset.

Vaikutukset kansalaisten asemaan

Asetusehdotuksen yhtené tavoitteena on luopua ladkemaéarayksen uudistamispyynnon te-
kemiselle asetettavista aikarajoista. Talla olisi vaikutusta kansalaisten asemaan siten, etta
he voisivat sdhkoisesti esimerkiksi apteekin vélityksella tai Kansanelakelaitoksen Kanta-
palveluiden OmakKanta -verkkoasiointipalvelun kautta pyytdd myds heilla harvemmin kay-
tossa olevan ladkkeen ladkemaarayksen uudistamista eika ladkemaarayksen uudistaminen
vaatisi erillistd kayntia tai muuta yhteydenottoa terveydenhuoltoon, ellei ladkkeen maaraaja
niin paata. Todennakoisesti taméa vahentaisi kaynteja terveydenhuollossa jossain maarin.
Uudistamispyynnon tekemiselle asetettavista aikarajoista luopuminen olisi velvoittavaa ase-
tuksen siirtymasaanndksen mukaan kuitenkin vasta 1.10.2027 alkaen.

Vaikutukset terveydenhuoltojarjestelméén ja ladkkeen maaraajan tydhon

Asetusehdotuksen yhtena tavoitteena on luopua ladkemaarayksen uudistamispyynnon te-
kemiselle asetettavista aikarajoista. Tama saattaisi hieman vahentaa kaynteja terveyden-
huoltoon ladkemaaraysten uudistamiseksi. Asetukseen tehdyilla muutoksilla ei muilta osin
arvioida olevan vaikutuksia terveydenhuoltojarjestelmaan. Palvelunantajan vastaavalla 1aa-
karilla olisi oikeus maarata erdille terveydenhuollon ammattihenkilille avohuollon laékkei-
den annostusmuutosten kirjaamisoikeuksista, mik& voisi vahentaa potilaan ladkehoidosta
vastaavan laakarin ty6ta, mutta toisaalta naita oikeuksia taytyisi ohjata ja valvoa osana ole-
massa olevaa omavalvonnan seurantaa. Kirjaamisoikeus olisi mahdollista seka yksityi-
sessa etta julkisessa terveydenhuollossa seka ulkoistetuissa ja muulla tavoin hankittavissa
terveydenhuollon palveluissa. Tarkoitus on my6s tuoda palvelunantajakohtaista jousta-
vuutta, kun kirjallisessa maarayksessa voidaan maaratéa mité l1aékkeita tai ladkeryhmia ky-
seiset kirjaamisoikeudet koskisivat, pois lukien asetuksessa lueteltujen l1a&keryhmien la&ke-
maaraykset.

Vaikutukset apteekkien toimintaan

Asetusehdotuksen yhtena tavoitteena on luopua ladkemaarayksen uudistamispyynnon te-
kemiselle asetettavista aikarajoista. Tama saattaa lisata hieman apteekkien kautta tehta-
vien uudistamispyyntdjen maaraa. Asetuksessa ehdotetaan, ettd ladkevaihdon kiellon syy
merkittaisiin ladkemaaraykseen toisin kuin nykyisin voimassa olevan asetuksen mukaan.
Apteekeille tiedolla on merkitysta ladkkeita toimitettaessa reseptiladkkeen hinnoittelun ja
apteekin neuvontavelvoitteen kannalta parantaen niiden edellytyksid. Asetuksen muutok-
silla ei muutoin arvioida olevan vaikutuksia apteekkien toimintaan.

Vaikutukset tietojarjestelmiin



7 (17)

Asetusehdotuksen tavoitteena on luopua ladkeméaarayksen uudistamispyynnén tekemiselle
asetettavista aikarajoista sekd mahdollistaa ladkevaihdon kiellon syyn merkitseminen laa-
kemaarayksiin. Muutoksilla on vaikutusta Kelan yllapitamaan Kanta-jarjestelmaan, apteek-
kien tietojarjestelmiin ja potilastietojarjestelmiin. Asetuksessa saadettaisiin taman vuoksi
niiden osalta myohemmasta voimaantulosta potilastietotietojarjestelmiin tehtavien muutok-
sien toteuttamiseksi. Muilta osin asetukseen esitetyilla muutoksilla ei ole itsenéista vaiku-
tusta tietojarjestelmiin, vaan tarve muutoksille on tullut asiakastietolaista, joka on tullut voi-
maan 1.1.2024.

Asetuksessa ehdotettu uusi 23 a 8:n annostusmuutosoikeus liittyy tydn sujuvoittamiseen
terveydenhuollossa potilastietojarjestelmiin tehtavien teknisten ratkaisujen avulla. Asetuk-
sen 23 a 8:n mukaista annostusmuutosoikeutta ei olisi avoapteekeissa toimivilla farma-
seuteilla eik& proviisoreilla, mutta myéhemmin osana seuraavia saadosmuutosten kokonai-
suuksia olisi tarkoitus saataa heidan mahdollisista laajennetuista oikeuksista.

Viranomaisvaikutukset

Laadkkeenmaaraamisasetukseen tehtavilla muutoksilla ei arvioida olevan viranomaisvaiku-
tuksia.

5. Lausuntopalaute

Asetuksen muuttamisesta jarjestettiin avoin lausuntokierros Lausuntopalvelussa.fi - verkko-
palvelussa 15.3. - 26.4.2024. Lausuntoa pyydettiin 54 taholta, joista 29 antoi lausunnon.

Lausunnolla ollutta luonnosta asetuksen muuttamiseksi pidettiin paaosin kannatettava, jos-
kin palautteissa korostuivat erdiden saanndsehdotusten osalta asetuksen muistioluonnok-
sessa esitettyjen perustelujen niukkuus ja toisaalta sdéntelyn epatarkoituksenmukaisuus ja
epaselvyys. Kanta-laakityslistan toteuttamiseen suhtauduttiin myonteisesti. Lausunnoissa
pidettiin sen toteuttamista kannatettavana sen helpottaessa potilaan laakityksen selvitta-
mista ja vahentédessa tietojen manuaalista siirtamista jarjestelmasta toiseen.

Lausuntopalautteen mukaan ladkemaarayksen iteroinnin muutosehdotukset ovat kannatet-
tavia niiden tukiessa ladkemaaraysten rakenteisesta laatimista. Usea lausunnonantaja eh-
dottaa selvennettavaksi pykalaan, ettd uudelleen tapahtuvien toimituskertojen maara tulee
merkitd numeroilla tai numeraalisesti. Palautteen johdosta ladkemaarayksen iterointia kos-
kevaan pykalaan on lisatty sana "numeroin”.

Laakemaarayksen uudistamispyynnon aikarajoista luopumiseen suhtauduttiin pa&osin
myonteisesti, joskin vastauksissa korostuivat tarve viitata perusteluissa ladkkeen maaraa-
jan tapauskohtaiseen harkinnan vaatimukseen uudistamisessa. Lisaksi huomautettiin, etta
jatkossa ladke nakyy kaytossa olevana ladkkeend, kunnes sen kayttd merkitddn lopete-
tuksi, mika edellyttaa aktiivisia toimia laakkeen maaraajalta.

Asetuksen perustelumuistioon on tehty useita tarkentavia lisdyksia tAman osalta lausunto-
palautteen johdosta. Lisaksi asetukseen on lisatty erillinen voimaantulosddnnos sahkoisten
ladkemaaraysten uudistamista koskevien saanndsten kumoamisen osalta.

Asetuksen ehdotukseen sairaanhoitajan, farmaseutin ja proviisorin oikeudesta kirjata an-
nostusmuutoksia usea lausunnonantajista kiinnitti huomiota tarpeeseen rajata annostus-
muutosoikeus tiettyjen ladkeryhmien osalta seka rajaamisen selkeyteen tiettyjen ammatti-
henkildiden osalta. Niin ikdan useassa lausunnossa painotettiin sit, ett perustelumuisti-
osta tulisi kayda ilmi annostusmuutosoikeuden perustuminen lddkkeen maaraajan potilaan
yksil6lliseen ladkehoitosuunnitelmaan. Osa katsoi, ettd perustelumuistiosta tulisi kayda ilmi
my06s vastuu ja sen jakautuminen kirjaamisen suhteen.



8 (17)

Asetuksen perustelumuistioon on tehty tarkentavia perusteluja ja asetukseen pykélaan on
lisatty rajaus siita, ettei oikeus voi koskea pykalassa tarkemmin mainittuja ladkeryhmia
seka pykalan soveltamismahdollisuudesta my6s sopimus- ja muulla perustein hankittavissa
terveydenhuollon palveluissa.

Asetusehdotuksen saanndsehdotusta potilasasiakirjoihin tehtavista merkinnoista luopumi-
sesta pidettiin kannatettavana, mutta useassa lausunnossa huomautettiin, etteivat pelkat
ladkemaaraystiedot ole riittavat, vaan edelleenkin potilasasiakirjoista tulee iimeta kaikki
muut tarpeelliset ja laissa vaaditut tiedot.

Perustelumuistioon on lisatty lausuntopalautteessa esille tuotuja seikkoja.

Suomen apteekkariliitto ja Fimea ovat lausunnossa esittdneet, ettd ladketilauksen maaritel-
maa tulisi muuttaa siten, etta siind saadettaisiin mahdollisuudesta tehda ladketilaus myds
sahkoisesti. Fimea myds esittanyt, ettda maaritelmaan tulisi lisata allekirjoitusvaatimus. Ase-
tukseen on tehty lisays ladketilauksen antamisesta myo6s sahkdisesti seka sen allekirjoitta-
misesta.

Kela on lausuntonsa antamisen jalkeen esittanyt, etta epahuomiossa lausunnosta on jaanyt
puuttumaan kohta, jonka mukaan asetuksesta tulisi muuttaa myds asetuksen 17 8:n 4 mo-
mentti siten, etta vaihtokiellon syy tulisi siis kirjata ladkemaaraykselle. Kelan mukaan rajaus
siitd, ettei kiellon syyta merkita ladkemaaraykseen on ongelmallinen, koska Kanta-laakitys-
listan maarittelyissa on l&hdetty siita, etta kieltotiedon kirjaaminen on perusteltua kirjata 14a-
kemaaraykseen. Asiasta on kayty keskustelua viranomaisyhteistyokokouksessa 25.1.2023.
THL on todennut asian olleen aiemmin esille Kelan esittaman mukaisena, mutta sen jaa-
neen puuttumaan lausunnolla olleesta muistioluonnoksesta ja asetusluonnoksesta.
Asetusta on muutettu Kelan esittamalla tavalla.

6. Saanndskohtaiset perustelut
17 8§ Laakevaihto

Apteekin ladkevaihdosta saadetaan ladkelaissa; ladkelain 57 b §:n mukaan toimittaessaan
ladkemaaraykseen perustuvaa ladkevalmistetta apteekin on vaihdettava ladkevalmiste sel-
laiseen yleisesti saatavilla olevaan 57 c 8:ssé tarkoitetun luettelon mukaiseen vaihtokelpoi-
seen ladkevalmisteeseen, joka on hinnaltaan halvin tai jonka hinnan ero halvimpaan on
enintaan 0,50 euroa.

Ladkkeenmaaraamisasetuksen 17 8:ssd sdadetaan laékevaihtoon liittyvistd menettelyista
ja merkinndista. Asetuksen 17 8:n 4 momenttia ehdotetaan muutettavaksi. Pykalan 4 mo-
mentin rajausta siita, ettei ladkkeen maaraajan laakevalmisteen vaihdon kiellon syyta mer-
kita ladkemaaraykseen on pidettava ongelmallisena, koska Kanta-laékityslistan maaritte-
lyissa on lahdetty siita, etta kieltotiedon kirjaaminen on perusteltua kirjata ladkemaarayk-
seen. Liséksi jos tietoa ei kirjata ladkemaaraykselle, joka asiakastietolain mukaan on osa
potilaskertomusta, vaan muualle potilaskertomukseen, se helposti menettaa asiayhtey-
tensa ja sitd voi olla vaikea tarvittaessa I6ytaa tai se voi jaada jopa kirjaamatta. Apteekin
ladkeneuvontavelvoitteen kannalta olisi myos térkeaa tietaa kiellon syy, jotta apteekki voisi
toimia tiedon mukaisesti. Ladkkeen maéaraajan laakemaaraykseen merkitsemat tiedot aut-
taisivat myo6s potilasta ymmartdmaan, miksi tietty 1aédke on maaréatty ja miksi sité ei saa
vaihtaa, vaikka laékarin tuleekin kertoa potilaalle kiellon perustelut.

Vertailun vuoksi todetaan biologisten laékkeiden osalta vastaava sdannds, josta saadetaan
lAdkemaarayslain 5 a §:ssé. Sen mukaan laédkkeen méaraajan on merkittava potilaskohtai-
nen ladketieteellinen tai hoidollinen peruste muun kuin edullisimman biologisen laédkkeen
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valinnalle ladkemaaraykseen selkedasti ja yksildidysti. Merkintdan ei tule sisallyttaa tarpeet-
tomia potilastietoja. Ladkemaéarayslain 5 a 8§ on tullut voimaan 1.1.2023. Kyseista pykalaa
koskevan hallituksen esityksen (HE 245/2022 vp) perusteluissa mainitaan mihin tietosuoja-
asetuksen saannoksiin merkinnan tekeminen perustuu ja mita suojatoimia siihen liittyy. Pe-
rustelujen mukaan merkitsemalla perustelu ladkemaaraykseen toteutetaan Kelan viran-
omaisvalvontaa, ladkkeen méaarddjan 5 a 8:n mukaista velvoitetta ja ladkkeen maardajan ja
terveydenhuollon omavalvontavelvoitetta. Perusteluissa mainitaan myos potilasasiakirjojen
salassapitovelvoitteesta seké terveydenhuollon ammattinenkildiden ja apteekin henkilokun-
nan salassapitovelvollisuudesta.

Vaihtokielto ja sen syy on merkittava potilasasiakirjoihin asiakastietolain perusteella. Laa-
kemaarayslain mukaan sahkoisessa ladkemaarayksessa tulee olla mahdollinen vaihto-
kielto, jos siihen on la&ketieteellinen tai hoidollinen peruste (6 § 1 mom. 5) kohta). Ladke-
maarayslaissa ei ole vaihtokiellon perusteen merkitsemisvelvoitetta ladkemaaraykseen
muun kuin biologisen ladkkeen osalta. Voimassa olevassa asetuksen 17 8:n 4 momentissa
kielletdéan vaihdon syyn merkitseminen ladkemaaraykseen. Kuten edella on todettu, vaihto-
kiellon syyn merkitseminen olisi perustelua, ja sille on olemassa myds tietosuoja-asetuksen
mukainen oikeusperuste ja muut edellytykset kuten jaljempéana esitetaan.

Voitaisiin pitdd johdonmukaisena sitd, etta kiellon syy kirjattaisiin ladkemaaraykseen laak-
keenmaaraamisasetuksen perusteella, joka koskee muita kuin biologisten laakkeiden laa-
kevaihtoa. Tosin biologisten laékkeiden ladkevaihdon kiellon syyn merkitsemisen tarkoituk-
sena on nimenomaisesti nilden maaraamisen valvonta, jota varten ladkemaarayslakiin on
luotu valvontamenettely sanktioineen, kun taas muiden ladkkeiden osalta ei ole tallaista
vastaavaa erillistd valvontamenettelyd. Merkitsemalla perustelu laédkevaihdon kiellon syysta
ladkemaaraykseen ei muiden kuin biologisten ladkkeiden osalta suoranaisesti toteuteta
ladkkeen maaraajan ja terveydenhuollon omavalvontavelvoitetta (laki sosiaali- ja tervey-
denhuollon valvonnasta) eika viranomaisvalvontaa (laki terveydenhuollon ammattihenki-
|6istd). Siten henkilétiedon kasittelyn eli vaihtokiellon syyn kirjaamisen oikeusperusteet ei-
vat ole samoja biologisten ja muiden ladkkeiden osalta.

Laakkeenmaaraamisasetuksen mukaisella merkitsemisella toteutettaisiin apteekkien laake-
lain 57 §:ssé& s&adettyd neuvontavelvollisuutta seka ladkkeen hinnan ja suorakorvattavuu-
den selvittamistd. Samoin kuin biologisten ladkkeiden ladkemaarayksessa, myds muiden
laakkeiden osalta laakkeen maaragjan olisi merkittava laakemaéaraykseen potilaskohtainen
ladketieteellinen tai hoidollinen peruste muun kuin edullisimman ladkkeen valinnalle |adke-
maaraykseen selkeasti ja yksildidysti. Merkintaan ei tule sisallyttaa tarpeettomia potilastie-
toja. Oikeusperusteet henkildtiedon kasittelylle siten olisivat EU:n yleisen tietosuoja-asetuk-
sen 6 artiklan 1 kohdan e alakohta ja 9 artiklan 2 kohdan g alakohta. Suojaamistoimien
osalta viitattaisiin potilasasiakirjojen salassapitoon, josta saadetaan asiakastietolaissa (4
8), terveydenhuollon ammattihenkildiden salassapitovelvollisuuteen, josta saadetaan am-
mattihenkilolaissa (17 8) ja apteekin henkilbkunnan salassapitovelvollisuuteen, josta saa-
detéén laakelaissa (90 8).

Laadkemaarayslain 5 8:n 1 momentin mukaan laédkkeen maaraajan on ladkettd maarates-
saan tarkistettava potilaalle aiemmin maaratyt ladkkeet paadsaantoisesti valtakunnalliselta
laadkityslistalta. 1 momentti tulee voimaan 1.10.2027. Kun merkinté kiellon syysta on ladke-
maarayksessa, tieto valittyy valtakunnallisen l&&kityslistan kautta [Adkkeen maaraajalle,
jolla on velvollisuus 1.10.2017 lukien tarkistaa la&kityslistalta potilaan aiemmin kayttamat
ladkkeet. Kiellon syyn merkitseminen ladkemaaraykseen lisaisi laakitysturvallisuutta.

Laakkeenmaaradmisasetuksen 17 §:n 4 momenttia muutettaisiin siis siten, ettd ladkkeen
maaraajan laékevaihdon kiellon syy kirjattaisiin ladkemaaraykseen. Voimassa olevan 4 mo-
mentin mukaan "Ladkkeenmaaraamisohjelmisto ei saa automaattisesti lisata eika ehdottaa
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kieltoa ladkemaarayksiin. Kirjallista ladkemaaraysta laadittaessa kieltoa ei saa kayttaa lei-
moissa.” Momenttia muutettaisiin talta osin siten, etta sallittua ei olisi myoskaan laékevaih-
don kieltamisen syyn lisddminen automaattisesti tai kaytto leimoissa.

17 8:n 4 momentin muutos tulisi kuitenkin voimaan vasta 1.10.2027 kuten jaljempéana koh-
dassa 7. Voimaantulosdannokset on esitetty.

18 § Ladkemaarayksen iterointi

Pykélassa sdadetaan ladkemaarayksen iteroinnista. Pykalan 1 momenttia ehdotetaan
muutettavaksi. SGannoksesta poistettaisiin latinankieliset termit iterointikertojen maarasta
ja muutettaisiin iterointikertojen maara arabialaisiksi numeroiksi. Latinankielisid termeja iter
semel, iter bis ja iter ter on kaytetty paperille laadittavissa ladkemaarayksissa, joissa osa
ladkemaaraykselle tehtavistd merkinndista voidaan kirjata latinaksi. Sahkoisissa ladkeméaa-
rayksissa kirjaamisessa ei kuitenkaan enaa kayteta latinankielisia ilmauksia ja uudelleen
toimittamiskertojen maara ilmaistaan numeroin. Sahkodisessa ladkemaarayksessa iterointi
tehdaan siten rakenteisena kirjauksena. Kirjaus tehtaisiin valitsemalla uudelleen tapahtu-
vien toimituskertojen maaradnumeraalisesti (1, 2 tai 3) tekstimuotoisen latinankielisen Kir-
jauksen sijasta. Toimituskertojen enimmaismaara pysyisi samana kuin voimassa olevassa
saédnnoksessa.

19 § Laadkemaarayksen uudistaminen

Pykéalassa saadetaan ladkemaarayksen uudistamisesta. Pykalan 1 ja 3 momentti ehdote-
taan kumottavaksi. Pykalan 5 momentti ehdotetaan muutettavaksi.

Valtakunnallisen Kanta-la&kityslistan my6té tietoja laéakityksesta hallinnoidaan reseptikes-
kuksessa olevien ladkemaaraystietojen perusteella ja ladkemaaraysten hallinnointiin tulee
uusia keinoja. Tarkoituksena on, etta reseptikeskuksen tietojen perusteella olisi helpompi
havainnoida, mika ladkitys on potilaan kaytossa ja mitka laédkehoidot on lopetettu.

Laakkeenmaaradmisasetuksesta ehdotetaan kumottavaksi 19 §:n 1 momentti, jonka mu-
kaan sahkoisen ladkemaarayksen voi uudistaa 16 tai 28 kuukauden kuluessa alkuperaisen
ladkemaarayksen antamisesta asetuksen 16 8:ssa saadetysta alkuperaisen ladkemaarayk-
sen joko vuoden tai kahden vuoden voimassaoloajasta riippuen.

Voimassa olevan ladkeméaarayslain mukaan ladkemaarayksen uudistamisen ei tarvitse
enaa tapahtua tietyn ajan kuluessa, vaan laakemaarayksen voi uudistaa, kun ladke on poti-
laan kaytossa (ladkkeen kayttta ei ole lopetettu). Kaytéssa oleva ladke on maaritelty
laissa; silla tarkoitetaan potilaalle [Adkemaaraykselld maarattya l1aédketta, jonka kayttoa ei
ole lopetettu lopettamismerkinnalla.

Ladkemaarayslain mukaan séhkoinen ladkemaarays uudistetaan laatimalla siitd uusi laéke-
maarays reseptikeskuksessa olevan ladkemaarayksen perusteella, jolloin uusi lAdkemaa-
rays paattad aiemman ladkemaarayksen voimassaolon (10 § 3 mom.). Tamé& mahdollistaa
sen, ettd kustakin potilaalle maaratysta ladkkeesta on voimassa yleensa vain yksi laake-
maarays.

Laakemaarayslain mukaan, jos ladkkeen maaraaja paattaa potilaalla kaytossa olevan laak-
keen kayton lopettamisesta, lAdkkeen maaraajan tulee tallentaa merkinté lopettamisesta
reseptikeskukseen. LAdkemaarayslain mukaan lopettamismerkinté p&attaa ladkemaarayk-
sesta tallennetun la&kemaéarayksen voimassaolon (10 § 4 mom). Hallituksen esityksessa
(HE 246/2022 vp) todetaan, etta kyse on ladkkeen kayton lopettamista koskevasta la8k-
keen maaragjan tekemasta merkinnasta ja ettd, merkinta tehtaisiin lAdkkeen tietoihin, ei
ladkemaaraykseen. Esityksen mukaan tallainen merkinta lopettamisesta pitaisi tehda esi-
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merkiksi silloin kun tarve ladkkeen kaytt6on olisi paattynyt tai kun lopettamisen syyna olisi-
vat ladkkeen kaytdsta aiheutuneet haittavaikutukset. Ladkkeen lopettamisen kirjaaminen
on edellytys ajantasaisen laadkityslistan yllapidolle. Esityksessa todetaan, ettd lopettamis-
merkinndn avulla voidaan erottaa potilaan kaytossa olevat ladkkeet ja potilaan kaytdssa
aikaisemmin olleet l&akkeet (lopetetut laékkeet).

Laakkeen kayton lopettamista koskeva merkinta edellyttéaa siten ladkkeen maaraajalta aktii-
visia toimia. Jos lopettamismerkintda ei ole tehty tai kirjattu, uudistamispyyntéja on mahdol-
lista tehda pitkankin ajan kuluttua myds ladkkeista, joiden kaytto ei ole tarpeen. Asiakastie-
tolain (9 8) mukaan asiakastietojen kasittelyn perusteena on oltava tietoteknisesti varmis-
tettu asiakas- tai hoitosuhde tai muu asiakkaan sosiaali- ja terveyspalvelun jarjestamiseen
ja toteuttamiseen liittyva tehtava. Lopettamismerkinnén voi tehdé vain hoitosuhteen perus-
teella, jolloin esimerkiksi l[Aak&rin vaihtuessa, uuden hoitavan laakéarin tulee huolehtia laa-
kehoidosta kokonaisuutena ja tarvittaessa tehda lagdkkeen kayton lopettamismerkinta.

Laakkeen kayton lopettaminen tehd&an kirjaamalla kaytdssé olevalle |Adkkeelle |Adkkeen
lopettamismerkintd. La&kkeen lopettamismerkinnélle kirjataan la&kkeen lopetuspaiva ja lo-
petuksen syy. Laakkeen lopetuspéaiva voidaan Kirjata myds tulevaisuuteen esimerkiksi
maaraaikaisilla lagdkkeilla jo ladkemaarayksen yhteydessa, mutta myos pysyvaisluonteisilla
ladkkeilld ennen varsinaista lopetusta (Kanta-laakityslistan 2. vaiheen yleiskuvaus, versio
1.1.,19.10.2023, THL). Toisin sanoen ladkkeen maaraaja voi maarata ladkkeen kaytolle
takarajan jo laakemaarayksen yhteydessa.

Laakkeenmaaradmisasetuksen 16 §:n mukaan ladkemaarays on voimassa kaksi vuotta
maaraamis- tai uudistamispaivastaan lukien ja pykalassa tarkemmin mainitut ladkemaa-
raykset, kuten pkv-ladkemaaraykset ja erityisluvallisten ladkkeiden l1adkemaaraykset ovat
voimassa vain yhden vuoden mainitusta ajankohdasta. Ladkkeen maaraaja voi myos rajoit-
taa ladkeméaarayksen voimassaoloaikaa kirjaamalla séahkoiselle ladkeméaaraykselle voimas-
saolon loppupéivan ja kirjallisella ladkemaarayksella merkinnalla "per usum ad” seka paiva-
maaran, johon saakka ladkemaarays on voimassa. Kun ladkemaarayslain 10 §:n 3 mo-
mentin mukaan uusi ladkemaarays paattaa aiemman ladkemaarayksen voimassaolon, al-
kaa uudesta ladkeméaarayksesta uusi vuoden tai kahden voimassaoloaika ja laaketta voi
toimittaa apteekista vain uudella ladkemaarayksella.

Kun lopettamismerkinta paattaa ladkemaarayksesta tallennetun ladkemaarayksen voimas-
saolon, ladketta ei voi enaa toimittaa apteekista (ladke on lopetettu). Ladkemaarayksen
voimassaoloaika tarkoittaa aikaa, jolloin la&ketta saa toimittaa apteekista. Laaketta on kui-
tenkin tarkoitus kayttaa siihen saakka, kunnes laéke lopetetaan.

Vaikka potilaat voisivat, esimerkiksi apteekin valityksella, pyytaa myds heilla harvemmin
kaytossa olevan ladkkeen ladakemaarayksen uudistamista eikad ladkemaarayksen uudista-
minen vaatisi erillistd kayntia tai muuta yhteydenottoa terveydenhuoltoon, jokaisen ladke-
maarayksen tulee perustua laéketieteelliseen tarpeeseen ja ladkkeenmaaraajan harkintaan
ladkkeenmaardadmisasetuksen 10 8:n mukaisesti. Ladkkeen maéaragjan on tapauskohtai-
sesti harkittava, voiko han uudistaa laakemaarayksen pelkkien potilasasiakirjoista hankki-
miensa tietojen perusteella vai edellyttaako ladkemaarayksen uusiminen asian arviointia
vastaanottokaynnilla. LAdkemaarayslain mukaan laédkkeen mééaraaja voi estdd uudistamis-
pyynnén muun muassa laaketieteellisilla perusteilla (10 § 3 mom.).

Laakkeenmaarddmisasetuksen 19 8:n 3 momentti ehdotetaan my6s kumottavaksi. Maini-
tun lainkohdan mukaan, jos ladkkeen maaragja laatii séhkdisen ladkemaarayksen potilaan
uudistamispyynnon perusteella silloin, kun uudistettava ladkemaarays on osittain toimitta-
matta, ennen uudistamista saamatta jaanytta ladke-eraa ei saa enaa uudistamisen jalkeen
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toimittaa apteekista. Saannoksella ei ole enda merkitysta, koska asiasta sdadetaan lagke-
maarayslain 10 8:ss&, jonka mukaan sahkoinen ladkemaarays uudistetaan laatimalla uusi
ladkemaarays reseptikeskuksessa olevan ladkemaarayksen perusteella, jolloin uusi laake-
maarays paattad aiemman ladkemaarayksen voimassaolon (10 § 3 mom.). Potilaalla voi
olla jokaisesta kaytdssa olevasta ladkkeestd voimassa paasaantoisesti ainoastaan yksi laa-
kemaarays, ellei potilaan hoito edellyta, etta ladkkeesté on voimassa samanaikaisesti use-
ampi ladkemaarays, esimerkiksi ladkkeen eri vahvuuksille.

Asetuksen 19 8:n 1 ja 3 momentin kumoamiseen liittyisi voimaantulosaanngs, jota on se-
lostettu kohdassa 7. Voimaantulosaannokset.

Laakkeenmaaraamisasetuksen 19 8:n 5 momentti ehdotetaan muutettavaksi siten, etta
momentin toisesta lauseesta poistettaisiin puhelinladkemaaraykset ("Puhelinladkemaa-
raysta ... ei voida uudistaa”), koska siitéd sdadetaan ladkemaarayslain 5 §:ssé, jonka mu-
kaan puhelinladkemaaraysté ei saa uudistaa, ja se voi olla voimassa enintaan kolme kuu-
kautta.

23 a § Sairaanhoitajan, farmaseutin ja proviisorin oikeus kirjata annostusmuutoksia

Kun laakityslistan myéta potilaan laakehoitoa koskevat kirjaukset paasaantdisesti tallenne-
taan reseptikeskukseen, oikeus tallentaa potilaan annostusohjeiden muutoksia on annet-
tava tietyille ammattiryhmille, jotta potilaan ladkehoidon annostustiedot pysyvéat reseptikes-
kuksessa ajantasaisina. Asetukseen ehdotetaan lisattavaksi uusi 23 a §, jossa saadettaisiin
ladkemaarayslain 5 ¢ 8:n nojalla tarkemmat edellytykset, miten ladkemaaraysten annostus-
muutoksia voisi kaytannossa tehda. Pykalassa saadettaisiin, ettd annostusmuutosten Kir-
jaamisoikeuden edellytyksena olisi kirjallinen maarays, jossa olisi maaratty ladkkeet tai laa-
keryhmat, joiden annostusmuutoksia sairaanhoitaja, farmaseutti tai proviisori voisi kirjata.
Pykalassa saadettaisiin myos kirjaamisoikeuden rajoituksista seka sddnndksen soveltami-
sesta myo6s sopimuksen perusteella tai muulla tavalla tuotetussa palvelutoiminnassa.

Laakemaarayslain 5 ¢ 8:n mukaan palvelunantajan nimeamalla sairaanhoitajalla, farma-
seutilla ja proviisorilla on oikeus laakkeen maaraajan laatiman potilaan ladkehoidon suunni-
telman mukaisesti tehda ladkemaarayksen annostusohjeen muutoksia, jos ladkkeen maa-
réagja on sallinut muutosten tekemisen.

Laakemaarayslain 5 ¢ § ja sen nojalla ehdotetun ladkkeenmaardamisasetuksen 23 a 8:n
mukainen annostusmuutoksien kirjaamisoikeus tulee erottaa ammattihenkilélain 23 b 8:n
mukaisesta sairaanhoitajan oikeudesta rajattuun ladkkeenmaaraamiseen. Ammattihenkil6-
lain 23 b 8:n 1 momentin mukaan hyvinvointialueen jarjestamisvastuulle kuuluvassa tervey-
denhuollon avohoidon toimintayksikdssa tyéskentelevalla sairaanhoitajalla, jolla on riittava
kaytannon kokemus ja joka on suorittanut tarvittavan lisdkoulutuksen, on rajattu oikeus
maarata apteekista hoidossa kaytettavia ladkkeita hoitamalleen potilaalle. Sairaanhoitaja
saa maarata laaketta silloin, kun kyseessé on potilaan ennalta ehkaiseva hoito, laakarin
maaraaman laakehoidon jatkaminen tai sairaanhoitajan toteamaan hoidon tarpeeseen pe-
rustuva lagkehoito (rajattu ladkkeenmaaraaminen). Saman pykalan 3 momentin mukaan
rajatun ladkkeenmaaraamisen edellytyksena on kirjallinen méaarays, jossa maarataan ne
ladkkeet, joita sairaanhoitaja saa maaréta, ja mahdolliset ladkkeiden maaraamiseen liittyvat
rajoitukset. Kirjallisen maarayksen antaa vastaava laékari siina terveydenhuollon toimin-
tayksikdssd, johon sairaanhoitaja on palvelussuhteessa.

Sairaanhoitaja toimii ammattihenkildlain perusteella ladkkeenmaéaradjan ominaisuudessa,
kun ladkemaarayslain mukaan sairaanhoitajalla, farmaseutilla ja proviisorilla olisi kirfjaamis-
oikeuden perusteella oikeus muuttaa vain |Adkemé&éarayksen annostusohjetta, ei esimerkiksi
ladketta tai ladkkeen vahvuutta. Mainitut oikeudet ovat eri oikeuksia, eivatka ne liity toi-
siinsa. Tosin, rajattuun ladkkeenmaaraamiseen oikeutettu sairaanhoitaja voi luonnollisesti
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myds kirjata annostusmuutoksia niihin laakkeisiin, joita hanelle maarayksella annettu ra-
jattu ladkkeenmaaraamisoikeus koskee, mutta muutoin hanella tulee olla annostusmuutos-
ten kirjaamisten tekemiseen ladkemaarayslain 5 ¢ §:n mukainen annostusmuutosten kirjaa-
misoikeus.

Hallituksen esityksen (HE 246/2022 vp.) ladkemaarayslakia koskevien perustelujen mu-
kaan laakkeen annostusohjeen muuttaminen olisi sallittua laékkeen maaraajan potilaalle
ennalta laatiman laakehoitosuunnitelman puitteissa ja rajattaisiin tilanteisiin, joissa laék-
keen maaradaja olisi sallinut sairaanhoitajan, farmaseutin ja proviisorin annostusmuutokset
potilaan ladkemaaraykseen tehtavalla merkinnalla. Ladkemaarayslain 5 ¢ 8§ on tullut voi-
maan taman sisaltdisena: ladkemaarayksen annostusohjeen muutokset tehdééan ladkkeen
maaraajan laatiman potilaan hoitosuunnitelman mukaisesti, jos ladkkeen maaraaja on salli-
nut muutosten tekemisen.

Laakkeen maaragja vastaa siité, mitéd annostusohjeen muutoksia sairaanhoitaja, farma-
seutti tai proviisori saa tehda ja siitd, etta muutosten tekeminen perustuu potilaalle laadit-
tuun ladkehoidon suunnitelmaan. Ammattihenkilélain 22 8:n 1 momentin mukaan laékari
paattaa taudinmaarityksesta ja siihen liittyvasta hoidosta. Ladkemaarayslain 5 c § ja ladk-
keenmaaraamisasetuksen ehdotettu 23 a 8§ eivat muuta tata vastuuta. Vastaava laakari
puolestaan johtaa ja valvoo toimintayksikon terveyden- ja sairaanhoitoa ja hanella on vas-
tuu kirjallisen maarayksen antamisesta. Annostusmuutoksen kirjaaja vastaa tekemansa kir-
jauksen oikeellisuudesta.

Hallituksen esityksen (HE 246/2022 vp) perustelujen mukaan laédkemaarayslain 5 ¢ §:ssa
sairaanhoitajalla tarkoitetaan laillistettua sairaanhoitajaa, joten saannds koskee myos niita
terveydenhoitajia ja katiloita, jotka on laillistettu myos sairaanhoitajaksi. Esityksen mukaan
ennen vuotta 2002 laillistukset on mydnnetty erikseen, joten kaikilla terveydenhoitajilla ja
katiloilla ei automaattisesti ole kyseista laillistusta. Perusteluissa todetaan mygs, etta nykyi-
sin terveydenhoitajat ja katilot laillistetaan suoraan my6s sairaanhoitajaksi. Ladkkeenmaa-
rddmisasetuksella ei ole mahdollista laajentaa kirjaamisoikeutta terveydenhoitajille ja kati-
IGille, joita ei ole laillistettu sairaanhoitajaksi, joten tdssd asetuksessa sairaanhoitajalla tar-
koitetaan samaa kuin ladkemaarayslaissa eli laillistettua sairaanhoitajaa. Edelleen hallituk-
sen esityksen perustelujen mukaan sairaanhoitaja, farmaseutti tai proviisori kirjaisi annos-
tusmuutoksen reseptikeskukseen tallennettavalla 1adkemaaraykselld. Perustelujen mukaan
oikeus edesauttaisi ajantasaisen ja oikean annoksen nakymista reseptikeskuksessa ja sita
kautta myos apteekissa.

Ehdotetun uuden 23 a §:n mukaan kirjaamisoikeus olisi terveydenhuollon toimintayksi-
kossa tyoskentelevalla sairaanhoitajalla, farmaseutilla ja proviisorilla, jolla on riittava koulu-
tus ja kaytdnnon kokemus. Toimintayksikdn osastofarmaseutilla tai -proviisorilla olisi myo6s
kirjaamisoikeus silloin kun h&n tydskentelee osastofarmaseutin roolissa eika esimerkiksi
sairaala-apteekissa lagkkeen toimittamistehtéavassa. Kirjaamisoikeutta ei olisi muilla am-
mattihenkil6illa. Oikeutta ei olisi ammattihenkil6illa, jotka eivat tydskentele terveydenhuollon
toimintayksikossa, joten téta oikeutta ei olisi esimerkiksi avoapteekissa toimivilla farma-
seuteilla tai proviisoreilla. Asetuksella ei maariteltaisi tarkemmin riittdvan kokemuksen tai
koulutuksen vaatimuksia, vaan se olisi palvelunantajan méaariteltavissa. Kirjallinen maarays
tulisi tehda jokaiselle annostusmuutosten tekemiseen oikeutetulle sairaanhoitajalle, farma-
seutille ja proviisorille erikseen. Kirjallisen méarayksen voimassaolon pituudesta ei saadet-
taisi pykalassa. Palvelunantaja vastaisi annosmuutoksiin oikeutettujen ammattihenkildiden
ladkehoidon riittavastd osaamisesta (koulutus, perehdytys, osaamisen varmistaminen) pal-
veluyksikon laakehoitosuunnitelmassa maaritetylla tavalla. Palvelunantaja vastaisi myos
toiminnan asianmukaisuuden valvonnasta, mika tulee suunnitella osana omavalvontaa. An-
nostusmuutoksiin oikeutettujen ammattihenkildiden kayttdoikeudet potilastietojarjestelmiin
tulisi maaritellda koskemaan vain annostusmuutoksia ja kirjaamisvelvollisuus niista olisi



14 (17)

edella sanotun mukainen. Kirjallinen maarays annostusmuutosten kirjaamiseen olisi toimin-
tayksikon sisainen asiakirja.

Tassa asetuksessa palvelunantajalla tarkoitetaan terveyspalvelun antajaa; toimijaa, joka
jarjestaa, tuottaa tai toteuttaa terveyspalveluja. Ladkemaarayslaissa ei ole rajoitettu annos-
tusmuutosten kirjaamisoikeutta ainoastaan esimerkiksi hyvinvointialueen jarjestamisvas-
tuulle kuuluvaan terveydenhuoltoon, joten annostusmuutoksia on mahdollista tehda seka
julkisessa etta yksityisessa terveydenhuollossa edellytysten tayttyessa. Tassa asetuksessa
terveydenhuollon toimintayksikélla tarkoitetaan potilaslaissa (2 8) tarkoitettua terveyden-
huollon toimintayksikkoa eli hyvinvointialueen ja yksityisen terveydenhuollon yksikkoa.

Kirjallisen maarayksen antaa sen palvelunantajan vastaava ladkari, johon sairaanhoitaja,
farmaseutti tai proviisori on palvelussuhteessa. Tassa pykalassa palvelussuhteella tarkoi-
tettaisiin kaikkia palvelussuhteita, tyo- ja virkasuhteita seka ns. epatyypillisia palvelussuh-
teita, kuten osa-aikaista tyotéa ja vuokratyota.

Annostusmuutosten kirjaamisoikeus olisi mahdollista ottaa kayttéoén myds sellaisessa pal-
velunantajan terveydenhuollossa, joka toteutetaan sopimuksen perusteella tai palvelunan-
tajan lukuun muulla tavalla hankittavissa terveydenhuollon palveluissa. Naissa tilanteissa
kirjallisen maarayksen saisi antaa vastaava laakéri siina terveydenhuollon yksikdssa, jossa
sairaanhoitaja, farmaseutti tai proviisori tydskentelee.

Annostusmuutosten kirjaamisoikeus ei koskisi pkv-ladkkeen ladkemaarayksia, huumausai-
nelddkkeen ladkemaarayksia eika potilaskohtaisten erityisluvallisten laakkeiden ladkemaa-
rayksia.

Ehdotetulla 23 a &:lla ei rajoitettaisi ladkemaarayslaissa (10 8) saadettya ladkemaarayksen
korjaamista apteekissa.

24 § Potilasasiakirjoihin tehtavat merkinnat ja erillinen kirjanpito

Pykalassa saadetaan potilasasiakirjoihin tehtavistd merkinnoista ja erillisesta kirjanpidosta.
Pykalan 1 momentti ehdotetaan kumottavaksi. Potilaan asemasta ja oikeuksista annetusta
laista (785/1992), (jaliempana potilaslaki) on kumottu lailla (705/2023) lain 12 §, johon voi-
massa olevan laakkeenmaaradmisasetuksen 24 §:n 1 momentin sddnnds on perustunut.
Potilaslaista on kumottu potilastietojen kasittelya ja potilasasiakirjoja koskevat saannokset,
muun muassa lain 12-13 a §, joista saadetaan nykyisin asiakastietolaissa (702/2023). Laki
(705/2023) on tullut voimaan 1.1.2024. Asetuksen 24 §:n 3 momentti ehdotetaan tarpeetto-
mana kumottavaksi, sillda momentissa saadetysta Valviran ja aluehallintoviraston tiedon-
saantioikeuksista saadetaan muualla. Pykalan otsikkoa olisi muutettava vastaamaan aino-
aksi sdannokseksi jaanytta pykalan 2 momentin siséltoa (erillinen kirjanpito).

Asiakastietolain hallituksen esityksen HE (246/2022 vp) perusteluissa todetaan, etta laake-
maarayksista on ollut aiemmin perusteltua kirjata erilliset merkinnéat potilasasiakirjoihin,
koska lagdkemaarayksia on tehty potilaalle mukaan annettavalle paperiselle asiakirjalle. Pe-
rustelujen mukaan, koska nykyisin ladkemaaraykset laaditaan sdhkgisesti ja tiedot ovat
saatavilla potilastietojarjestelmiin reseptikeskuksesta, ei ole tarkoituksenmukaista edellyt-
taa l1adkaria kirjaamaan samoja tietoja toiseen kertaan potilasasiakirjoihin. Esityksen mu-
kaan laakitysta koskevissa tiedoissa siirryttaisiin kertakirjausperiaatteeseen. Tieto potilaan
lAdkehoidosta tallennettaisiin paasaantoisesti vain yhteen paikkaan eli reseptikeskukseen,
josta se olisi sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkiléiden, apteekin ja potilaan kaytet-
tavissa ja yllapidettavissa.
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Koska ladkemaaraykset ovat asiakastietolain 26 8:n mukaan potilasasiakirjoja, sovelletaan
niiden kasittelyyn asiakastietolakia, jos ladkemaarayslaissa ei sdadeta niiden kasittelysta.
Laakemaarayslain mukaan silta osin kuin ladkemaaraysten ja niihin liittyvien merkintjen
kasittelysta ei sdadeta ladkemaarayslaissa, sdddetaan siitd asiakastietolaissa. Toisin sa-
noen kaikkia asiakastietolain saanndksia potilasasiakirjoista ja niihin tehtavista merkin-
noista ja kirjattavista tiedoista on noudatettava, ellei laakemaarayslaissa ole niitd koskevia
saannoksia.

Selvyyden vuoksi todetaan, etté vaikka ladkkeen maaraajan ei tarvitsisi enaa jatkossa nyt
kumottavaksi ehdotetun lagdkkeenmaaraamisasetuksen 24 §:n 1 momentin perustella kir-
jata antamiensa ja uudistamiensa ladkemaarayksen tietoja potilasasiakirjoihin, potilasasia-
kirjoihin tulee kirjata kaikki asiakastietolaissa edellytetyt tiedot (17 § kirjaamisvelvollisuus),
kuten jokaista palvelutapahtumaa koskevat merkinnat siséaltaen muun muassa perusteet
valituista hoitoratkaisuista, esimerkiksi ladkkeen maaraamiselle ja ladkkeen annosmuutok-
sille (28 8) seka keskeiset hoitotiedot (29 8).

Asiakastietolain 28 8:n 1 momentin mukaan potilasasiakirjoihin on kirjattava jokaisesta pal-
velutapahtumasta potilasasiakirjamerkinnat. Merkinndista tulee tarpeellisessa laajuudessa
kayda ilmi potilaan terveydentilaa, annettua palvelua ja sairauden ja hoidon kulkua koske-
vat tiedot seka taudinmaarityksen, valitun hoidon ja tehtyjen hoitoratkaisujen perusteet.
Laakemaarayksista on kirjattava ladkemaarayslain 6 8:n mukaiset tiedot seka valitun laake-
hoidon perustelut silté osin kuin tieto ei sisally ladkemaaraykseen.

Potilaan hoidon jatkuvuuden turvaaminen edellyttaa, etta potilaskertomuksesta I6ytyy laa-
kemaarayksen ohella tarvittaessa tarkemmat tiedot esimerkiksi laakkeen annostusmuutok-
sista. Viitaten edelld 23 a §:n sdannoskohtaisiin perusteluihin, jossa todetaan, etta tervey-
denhuollon toimintayksikon osastofarmaseutilla ja -proviisorilla on annostusmuutosten Kir-
jausoikeus naissa rooleissa, heilla on myds kayttdoikeus niihin potilasasiakirjoihin, joihin
merkinnat annostusmuutoksen perusteluista tulee tehda. Kayttdoikeutta tai paasya potilas-
asiakirjoihin ei ole apteekin farmaseutilla tai proviisorilla.

Potilasasiakirjoista tulee siis 1.1.2024 voimaan tulleen asiakastietolain mukaan ilmeta tar-
peellisessa laajuudessa ladkehoidon perustelut ja toteuttaminen. Tavoitteena on, etta tule-
vaisuudessa se tapahtuu ilman, etta hoitava laakari joutuu tarkistamaan ladkemaaraystie-
dot erikseen reseptikeskuksesta tai erillisesta reseptiohjelmasta, vaan etta tiedot olisivat
kaytannossa saatavilla automaattisesti paikallisten potilastietojarjestelmien kautta.

24 8:n 1 momentin kumoaminen johtuu siten siitd, ettéa ladkemaarays kuuluu potilasasiakir-
joihin, joista saadetaan asiakastietolaissa (seka ladakeméaarayslaissa) ja etta ladkemaarayk-
sen tiedot ovat saatavilla reseptikeskuksen kautta potilastietojarjestelmien potilasasiakirjoi-
hin. Tall6in potilasasiakirjoihin kirjattavista ladkemaarayksen tiedoista ei ole enaa tarpeen
saataa ladkkeenmaaradmisasetuksessa.

Koska pykalan 1 momentti ehdotetaan kumottavaksi, on pykalan otsikko muutettava siten,
etta siité poistetaan kumottua momenttia koskeva osa "Potilasasiakirjoihin tehtavat merkin-
nat ja”.

Pykalan 3 momentti ehdotetaan kumottavaksi tarpeettomana, silla Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto ja aluehallintovirasto saa momentissa saadetyt tiedot ammattihen-
kilélain 19 ja 40 8:n nojalla.

26 a § Laadketilaus

Ladkkeenmadraamisasetuksen 2 8:n 18 kohdassa saadetaan ladketilauksen maaritel-
masta. Sen mukaan laédketilauksella tarkoitetaan vastaavan ladkarin tai hammaslaakarin
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antamaa kirjallista maaraysta ladkkeen toimittamisesta sairaalan, terveyskeskuksen, yksi-
tyisen terveydenhuollon palvelujen tuottajan toimintayksikon tai sosiaalihuollon toimintayk-
sikdn kayttoon; vastaavalla laékarilla ja hammaslaakarilla tulee olla oikeus harjoittaa am-
mattiaan itsendisesti laillistettuna ammattihenkilona; ladketilaus on myo6s sairaala-apteekin
tai ladkekeskuksen hoitajan allekirjoittama tilaus kyseessa olevan laitoksen tai laake-

lain (395/1987) 62 §:ssé tarkoitettuun kayttoon seka aluksen varustamon edustajan tai
aluksen paallikdn allekirjoittama tilaus laiva-apteekille.

Koska kyseinen maaritelma ei tayta oikeusministerion julkaisemassa Lainkirjoittajan op-
paassa maaritelmaltd vaadittavia edellytyksia, asetuksen 2 §:n 18 kohta ehdotetaan kumot-
tavaksi. Sen sijaan laaketilauksesta ehdotetaan saadettavaksi aineellisena sd&dnnoksena
uudessa 26 a 8:ssé ja siihen ehdotetaan lisattavaksi se, etta l&aéketilauksen voisi tehda
myds sahkoisesti ja selvyyden vuoksi sdanndkseen lisattaisiin myds allekirjoitusvaatimus.

Voimassa olevan asetuksen kohtaa on kaytannon toiminnassa tulkittu siten, etté laaketilaus
tulee antaa kirjallisesti paperisena, minka& vuoksi ladkari ei voi talla hetkella tehda ladketi-
lausta sahkoisesti eika mydskaan allekirjoittaa ladketilausta sdhkoisesti. Vastaavan 1aéka-
rin tai hammaslaakarin antamalta kirjalliselta maaraykselta edellytetaan nykyisin siis kirjalli-
sen muodon tayttymista. Kirjallisen muodon on ymmarretty tarkoittavan sita, se on kirjoi-
tettu paperille tai kirjoitusominaisuuksien puolesta paperia vastaavalle alustalle. Erikseen
olisi siten tarpeen saataa sahkoéisen muodon rinnastumisesta kirjalliseen muotoon, koska
tallaista tulkintaa ei voi johtaa nykysaédnnoksista. Sddnnosta ehdotetaan muutettavaksi si-
ten, etté vastaava ladkari tai hammaslaakari voisivat antaa maarayksen ladkkeen toimitta-
misesta myos sahkoisesti.

Kohdassa ei edellyteta vastaavan lagkarin tai hammaslaakarin antaman maarayksen alle-
kirjoittamista. Kirjallisen muodon vaatimukseen on katsottu yleensa, mutta ei aina, kuulu-
van sen, etté asiakirja on sen antajan omakatisesti allekirjoittama. Tata lienee kuitenkin
kohdassa tarkoitettu, silla kohdassa mainituissa muissa tapauksissa ladketilaukseen méaaéri-
telmaan kuuluu "allekirjoittama” tilaus. Selvyyden vuoksi olisi silti syyta lisata allekirjoitus-
vaatimus myds maarayksen muotovaatimukseksi.

Kirjalliselta maaraykselta ja muilta kohdassa mainituilta tilauksilta edellytettaisiin siten oma-
katista allekirjoitusta. Allekirjoitusvaatimus koskisi myds sahkdisesti annettua maaraysta ja
tilausta, mutta siita, millaista sdhkoisen allekirjoituksen tasoa on kaytettava sahkoisesti an-
netun maarayksen tai tilauksen allekirjoituksessa, ei saadettaisi tdssé asetuksessa.

Muualla lainsaadannossa saadetaan erikseen huumausaineita ja rajattuja ladkevarastoja
koskevista ladketilauksista.

7. Voimaantulosdannokset

Tama asetus on tarkoitettu tulemaan voimaan 19.11.2024, jotta Kanta-laakityslistan ns. 2.
vaiheen toiminnalliset ja tekniset méaarittelyt voitaisiin toteuttaa. Voimaantuloa on kuitenkin
erailtd osin tarpeen porrastaa, silla ladkevaihdon kiellon syyn kirjaaminen (17 § 4 mom.) ei
ole viela mahdollista potilastietojarjestelmissa. Ehdotettu 17 §:n 4 momentin muutos tulisi
velvoittavaksi vasta 1.10.2027 eli talloin viimeistaan laakevaihdon kiellon syyn kirjaamisen
toiminnallisuus olisi toteutettava potilasjarjestelmissa ja Kanta-tietojarjestelmépalveluissa.

Ladkkeenmaaraamisasetuksesta ehdotetaan kumottaviksi 19 8:n 1 ja 3 momentti. Niit& olisi
kuitenkin voitava soveltaa vuoden 2027 syyskuun loppuun saakka, jolloin viimeistddn n&dmé
sahkaoisten ladkemaaraysten uudistamista koskevat sddnnokset korvautuisivat edella sdén-
noskohtaisissa perusteluissa sanotulla tavalla. Valtakunnallisen tietojarjestelmé&palvelun
toteutuksen niiltd osin ollessa kesken erillinen voimaantulosdannds olisi tarpeellinen, jotta
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kumottavia saannoksia voitaisiin niiden kumoamisesta huolimatta soveltaa. Talla saannok-
sella saadettaisiin ndiden momenttien jaamisesta voimaan tietyksi ajaksi. Sen vuoksi esite-
téaan, ettd asetuksen 19 8:n 1 ja 3 momentin kumoaminen tulisi voimaan vasta 1.10.2027.

Esitetaan, etta sosiaali- ja terveysministerié antaa asetuksen ladkkeen maaraamisesta annetun sosiaali-
ja terveysministerion asetuksen muuttamisesta.



