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

Paaasiallinen sisalto

Sosiaali- ja terveysministerion asetusta ladkkeen maaraamisesta ehdotetaan muutettavaksi.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksesta ehdotetaan kumottavaksi sdannokset, jotka siséaltyvat
nykyisin sdhkoisesta ladkemaarayksesta annettuun lakiin seka sosiaali- ja terveydenhuollon asia-
kastietojen kasittelysta annettuun lakiin. Kumottavaksi ehdotetut sddnnokset koskevat sahkodisen
ladkemaarayksen uudistamista ja ladkemaarayksista potilasasiakirjoihin tehtavia merkintoja.

Sosiaali- ja terveysministerion asetusta ehdotetaan muutettavaksi siten, etté ladkemaarayksen ite-
rointia (ladkemaarayksen uudelleen toimittaminen maaraajoin) koskeva termisté muutettaisiin vas-
taamaan sahkdisen ladkemaarayksen rakenteisen kirjaamisen kaytantoa.

Sosiaali- ja terveysministerion asetukseen ehdotetaan lisattavaksi tarkemmat sddnnokset sahkoi-
sestd l[Adkemaarayksesta annetun lain 5 ¢ §:n mukaiset edellytykset palvelunantajan nimedméan sai-
raanhoitajan, farmaseutin tai proviisorin oikeudesta kirjata annostusmuutoksia ladkemaarayksiin.

Asetuksen on tarkoitettu tulevan voimaan x paivana x 2024.

1. Asian tausta ja asetuksenantovaltuudet

Postiosoite
Postadress
Postal Address

Eduskunta hyvaksyi 23.2.2023 sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallintaa koskevien saaddsten
uudistamista ja yhtenaistamista koskevan hallituksen esityksen (HE 246/2022 vp.) sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakastietojen kasittelysta annettavaksi laiksi (jaliempéana asiakastietolaki). Asiakas-
tietolaki (703/2023) on tullut voimaan 1.1.2024. Osana uutta asiakastietolakia potilasasiakirjoja kos-
kevaa saantelya muutettiin siten, etta ladkemaaraykset méaaritelladn kuuluviksi potilasasiakirjoihin,
mik& mahdollistaa potilaskohtaisen laékitystiedon tallentamisen Kanta-palveluiden reseptikeskuk-
seen.

Reseptikeskus on tietovaranto, joka siséltaa tiedot ladkemaarayksista ja niiden perusteella tehdyista
ladkkeiden toimituksista seka tiedot ladkehoidon toteuttamisen ja arvioinnin l[Adkemerkinndista. Lailla
toteutetaan talla hetkella avohuollon laékitysta koskevien kirjauksien tallentaminen reseptikeskuk-
seen ja valtakunnallisen laakityslistan muodostaminen niiden perusteella. Reseptikeskuksen laaki-
tystiedosta voidaan siis koostaa lista potilaan kaytossa olevista avohoidon laékkeista. Potilaan 1a&-
ketiedon tallentaminen reseptikeskukseen kokonaisuudessaan olisi tarkoitus toteuttaa vuoteen 2030
mennessa. Valtakunnallinen laakityslista (Kanta-laakityslista) nakyisi yhtendisena ja ajantasaisena
potilaalle ja potilaan ladkehoitoon osallistuville terveyden- ja sosiaalihuollon ammattihenkiléille ja
apteekeille.

Samalla eduskunta hyvaksyi séhkoisesta ladkemaéarayksesta annettuun lakiin (jaljempéana laéke-
maarayslaki) muutoksia laakitystietojen kasittelyyn liittyvien oikeuksien ja velvollisuuksien osalta
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seka muita kasittelyyn liittyvid muutoksia, jotka mahdollistavat valtakunnallisen laakityslistan kayt-
téonoton. Ladkemaarayslain (706/2023) muutokset ovat paaosin tulleet voimaan niin ikédén 1.1.2024.

Ladkemaaraysta koskevan saéantelyn uudistamisen toimenpidekokonaisuus on aloitettu osana laa-
keasioiden uudistusta koskevan edellisen paaministeri Sanna Marinin hallitusohjelmakirjauksen mu-
kaisesti ja jatkuu nykyisen pdaministeri Petteri Orpon hallitusohjelmakirjauksen mukaisesti, jonka
mukaan ladkeasioiden uudistusta jatketaan tiekartan pohjalta ja varmistetaan rationaalisen laékehoi-
don toteutuminen tavoitteena parantaa véaeston terveytta ja toimintakykya, 1adkehoitojen vaikutta-
vuutta, turvallisuutta ja laatua seka taloudellisuutta, yhdenvertaisuutta ja saatavuutta. Hallitusohjel-
makirjauksen mukaan hallitus jatkaa myds Kanta-laakityslistan toimeenpanoa ja kehittamista. Esitet-
tdvan muutoksen keskeisend tavoitteena on tukea laékityslistan toimeenpanoa ja kehittdmista ja ke-
rata hajallaan olevat tiedot potilaalle maaratyista laakkeista yhdeksi valtakunnalliseksi laakityslis-
taksi, johon potilaiden laékehoitoon liittyvét tiedot tallennetaan.

Nykytilassa ladkehoidon prosessien sujuvuutta vaikeuttaa huomattavasti se, etta ajantasaista tietoa
potilaan kaytdssa olevista ladkkeista ei ole saatavilla, vaan tieto joudutaan hakemaan ja koosta-
maan useista eri l[ahteistd. Parantamalla ajantasaisen laakitystiedon saatavuutta laédkehoidon pro-
sessien eri vaiheissa, voidaan parantaa laékitysturvallisuutta seka tehostaa palvelutoimintaa. Jat-
kossa ladkkeen méaardadminen ja toimittaminen perustuisi ajantasaiseen valtakunnalliseen laékityslis-
taan, josta on ldydettavissa potilaan ajantasaiset laékitystiedot ja joihin terveydenhuollon ammatti-
henkil6illa on tehtaviensd mukaiset kayttdoikeudet.

Sosiaali- ja terveysministerion ladkkeen maardamisesta annetusta asetuksesta (jaljempana laak-
keenmaardamisasetus) ehdotetaan kumottavaksi 19 8:n 1 ja 3 momentti ja 24 §:n 1 momentti seka
muutettavaksi asetuksen 18 §:n 1 momentti ja 19 8:n 5 momentti. Lisaksi asetukseen ehdotetaan
lisattavaksi uusi saadnnés 23 a § eraiden terveydenhuollon ammattihenkildiden oikeudesta tehda 1aa-
kemaaraykseen annostusmuutoksia. Naiden saénndsten osalta sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksenantovaltuudet ovat seuraavissa laeissa.

Asetuksenantovaltuudesta saadetaan terveydenhuollon ammattihenkildista annetun lain (559/1994)
22 8:n 3 momentissa. Mainitun lainkohdan mukaan sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voi-
daan antaa tarkempia sdannoksia laillistetun laakarin, laillistetun hammaslaékarin seka 2 8:n 3 mo-
mentissa ja sen nojalla annetuissa sdannoksissa tarkoitetun ladkarin tai hammasladkarin ammattiin
opiskelevan oikeudesta maarata ladkkeita, ladkkeiden maaraamisessa noudatettavista toimintata-
voista ja menettelyista seké ladkemaarayksen voimassaoloajasta. Tama valtuus koskee kumotta-
vaksi ehdotettua 24 8:n 1 momenttia ja muutettavaksi ehdotettua 18 8:n 1 momenttia.

Asetuksenantovaltuudesta saadetdan myds sahkoisesta ladkemaarayksesta annetussa laissa
(61/2007). Mainitun lain 10 §:n 6 momentin mukaan séhkoisen lAdkemaarayksen korjaamisesta, mi-
tatdimisestd, uudistamisesta ja uudistamisen estamisesta seka ladkkeen kayton lopettamismerkin-
nasta voidaan antaa tarkempia sdéannoksia sosiaali- ja terveysministerion asetuksella. Tama valtuus
koskee kumottaviksi ehdotettua 19 §:n 1 ja 3 momenttia.

Mainitun lain (61/2007) 5 §:n 4 momentin mukaan sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan
antaa tarkempia saannoksia kirjallisen tai puhelinladkemaarayksen perusteista ja sisallosta, niilla
maarattavista laakkeista ja ulkomailla tapahtuvaa ostoa tai ulkomaan matkaa varten annettavasta
jaliennbksesta. Tama valtuus koskee kumottavaksi ehdotettua 19 8:n 5 momenttia.

Mainitun lain (61/2007) 6 8:n 3 momentin mukaan sahkoisen ladkemaarayksen tarkemmasta sisél-
I6sta voidaan tarvittaessa antaa tarkempia sdannoksia sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.
Tama valtuus koskee muutettavaksi ehdotettua 18 §:n 1 momenttia.

Mainitun lain (61/2007) 5 ¢ §:n mukaan sosiaali- ja terveysministerion asetuksella annetaan tarkem-
mat sdannokset, milla edellytyksilla sairaanhoitajille, farmaseutille ja proviisorille voidaan antaa an-
nostusmuutoksia koskeva kirjaamisoikeus. Tama valtuus koskee lisattédvaksi ehdotettua uutta

23 a §:4a annostusohjeen muutosten kirjaamisoikeuden tarkemmista edellytyksista.
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Valmistelu

Ehdotettu ladkkeenmaaraamisasetuksen muutos on valmisteltu osana toimenpidekokonaisuutta vir-

kamiestydna sosiaali- ja terveysministeriéssa (STM). Sidosryhmat, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos,

Kansanelakelaitos, Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus sek& Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto ovat osallistuneet toimenpidekokonaisuuden valmisteluun.

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

Sosiaali- ja terveysministerid jarjestaa ehdotuksesta lausuntokierroksen 15.3.-26.4.2024.

Nykytila ja viittaukset ehdotusten osalta Sddnndskohtaiset perustelut -kohtaan (kohta 6.)

3.1. Ladkemaarayksen uudistaminen

Ladkemaarayksen uudistamisesta sdadetdan ladkemaarayslain 10 §:ssa ja ladkkeenmaaraamisase-
tuksen 19 §:ssa. Ladkemaarayksen voimassaoloajasta sdadetaan ladkkeenmaaraddmisasetuksen 16
8:ssé.

Ladkkeenmaaradmisasetuksen mukaan ladkemaardys on voimassa kaksi vuotta maaraamis- tai uu-
distamispaivastaan pois lukien pkv-, huumausaine, biologisen ja erityisluvallisen ladkkeen ladkemaa-
raykset seka pro auctore auctore-ladkemaaraykset, joiden ladkemaarays on voimassa yhden vuoden.
Halutessaan ladkkeen maaraaja voi rajoittaa ladkemaarayksen voimassaoloaikaa vuoden tai kahden
vuoden voimassaoloaikaa lyhyemmaksi erilliselléa merkinnalla.

Laakkeen maaragja voi jatkaa ladkkeen kayttéd uudistamalla potilaan séhkdisen ladkemaarayksen.
Uudistaminen tapahtuu laatimalla uusi ladkemaarays reseptikeskuksessa olevan aiemman ladkemaa-
rayksen pohjalta. Uudistettaessa aiemman ladkemaéréyksen, jaljella olevaa ladkemé&araa ei voida
enaa toimittaa. Myos potilas tai taman puolesta toimiva apteekki voivat tehda uudistamista koskevan
pyynnon ladkkeen maaraajalle. Mahdollisuus uudistamiseen on ladkkeenmaaraamisasetuksessa ra-
jattu ajallisesti 16 tai 28 kuukauteen ladkemaarayksen kirjoittamisesta. 16 tai 28 kuukauden aikaraja
riippuu ladkemaarayksen vuoden tai kahden vuoden voimassaoloajasta. Myos apteekin reseptikes-
kukseen tallentaman kirjallisen ladkemaarayksen voi uudistaa. Sen sijaan reseptikeskukseen tallen-
nettua puhelinladkemaaraysta ei voi uusia, koska puhelinmaarayksia ei teknisesti voida yhdistaa jo
kaytossa oleviin ladkkeisiin ja ne siksi voivat nakya péaallekkaisind ladkkeiné sahkoisesti maéarattyjen
ladkkeiden kanssa. Lisaksi puhelinladkemaarayksen arvioidaan olevan luonteeltaan kirjallista ladke-
maaraysta helpommin vaarennettavissa.

Ladkkeenmaaraamisasetukseen on vuonna 2016 tehty lisdys, jonka mukaan sédhkoisen kaksi vuotta
voimassa olevan ladkemaarayksen voi uudistaa, kun alkuperédisen ladkemaarayksen antamisesta on
kulunut enintddn 28 kuukautta ja vuoden voimassa olevan pkv- ja huumausaineladkemaarayksen
voi uudistaa 16 kk:n kuluessa sen antamisesta. Puhelinladkemaaraysta, pro auctore -ladkemaa-
raystéd ja eurooppalaista ladkemaaraysta ei voi uudistaa. Silloisesta asetusmuistiosta ei 16ydy maari-
tetyille aikarajoille perusteluja, mutta todennakaoisesti aikarajoilla on tavoiteltu sitd, etta niiden um-
peuduttua ladkehoidon jatkaminen vaatii ladkkeen maaraajalta enemman harkintaa kuin aikarajojen
kuluessa tehty ladkemaarayksen uudistaminen.

Laakemaarayksen uudistamista koskevat asetuksen ehdotukset ja perusteet on esitetty jaliempéana
kohdassa 6. Sdanndskohtaiset perustelut, 19 §:n kohdalla.

3.2. Ladkemaarayksen iterointi

Laadkkeenmaéaraamisasetuksen 18 §:n mukaan lagdkkeen maaraaja voi rajoittaa ladkkeen saannin
tapahtuvaksi maaréajoin iteroinnilla eli maaraamalla ladkemaarayksen toimitettavaksi uudelleen.
Iterointia varten lAdkemé&araykseen merkitdan "iter semel" (toimitetaan kerran uudelleen), "iter bis"
(toimitetaan kahdesti uudelleen) tai "“iter ter" (toimitetaan kolmesti uudelleen). Iteroituun ladkemaa-
raykseen tulee merkitd uudelleen toimittamisen aikaisin ajankohta maaraamalla toimitusten vahim-
maisvali paivina edellisesta toimituksesta. Iteroitua ladkemadaraysta ei saa toimittaa uudelleen sen
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jalkeen, kun ladkemaarayksen voimassaoloaika on paattynyt. Maaraamalla ladkemaarays toimitetta-
vaksi tietyin maaraajoin ladkkeen maaraaja varmistaa, ettd seuraavaa ladke-eraa ei toimiteta aptee-
kista ennen kuin potilas on kayttéanyt edellisen ladke-eran.

Latinankielisia termeja "iter semel”, "iter bis” ja "iter ter” on kaytetty paperille laadittavissa ladkemé&a-
rayksissa. Laakemaarayksen iterointi eli maaraaminen uudelleen toimittavaksi on itsessaan edelleen
toimiva tapa tietyissa tilanteissa maarata ladkemaarays.

Ladkemadrayksen iterointia koskevat asetuksen ehdotukset ja perusteet on esitetty jaljempané koh-
dassa 6. Sddnndskohtaiset perustelut, 18 §:n kohdalla.

3.3. Ladkemaéaraystietojen kirjaaminen potilasasiakirjoihin

Aiempi tilanne, jossa sahkdisen ladkemaarayksen tiedot tallennettiin valtakunnalliseen reseptikes-
kukseen seka potilasasiakirjoihin, muutettiin uudella asiakastietolailla seké potilaan asemasta ja oi-
keuksista annetun lain (705/2023) muutoksella. Kahteen eri paikkaan tapahtuva tallennus ei mahdol-
listanut yhtendisen kuvan saamista potilaan kayttamisté ladkkeista tai ladkkeen kayton historiasta,
koska reseptikeskukseen kirjattavien ladkemaaraysten ja toimitusmerkintdjen seka potilasasiakirjoi-
hin tehtyjen ladkitysmerkintdjen valilla ei ollut yhteytta.

Ladkemaaraystietojen kirjaamista potilasasiakirjoihin koskevat asetuksen ehdotukset ja perusteet on
esitetty jaliempéana kohdassa 6. Sdannoskohtaiset perustelut, 24 8:n kohdalla.

3.4. Sairaanhoitajan, farmaseutin ja proviisorin mahdollisuus tehda ladkemaarayksen annostusmuu-
toksia

Ladkemaarayslain 5 c §:ssa saadetadn sairaanhoitajalle, farmaseutille ja proviisorille annettavasta
kirjaamisoikeudesta. Mainitun lainkohdan mukaan palvelunantajan nimeamalla sairaanhoitajalla,
farmaseuitilla ja proviisorilla on oikeus ladkkeen maaraajan laatiman potilaan ladkehoidon suunnitel-
man mukaisesti tehda ladkemadarayksen annostusohjeen muutoksia, jos ladkkeen méaéaraja on salli-
nut muutosten tekemisen. Mainitun lainkohdan mukaan tarkemmat sdaannokset, milla edellytyksilla
kirjaamisoikeus voidaan antaa, sdddetdan sosiaali- ja terveysministerion asetuksella. 5 ¢ § on tullut
voimaan 1.1.2024.

Sairaanhoitajilla, farmaseuteilla ja proviisoreilla ei ole aikaisemmin ollut oikeutta kirjata ladkemaa-
rayksen annostusohjeen muutoksia. Kaytdnngsséa sairaanhoitajat ovat kuitenkin kirjanneet potilaiden
ladkehoidon annostusmuutoksia lAdkkeen maaragjan etukateen antamien ohjeiden mukaan, mutta
annostusohjeiden muutokset on kirjattu potilasasiakirjoihin. Tama on ollut kaytanto erityisesti syopa-
taudeissa.

Annostusohjeen muutosten kirjaamisoikeuksia koskevat asetuksen ehdotukset ja perusteet on esi-
tetty jaljempéana kohdassa 6. Sdanndskohtaiset perustelut, 23 a §:n kohdalla.

4. Paaasialliset vaikutukset

Hallituksen esityksessa HE (246/2022) sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta
seka siihen liittyviksi laeiksi on esitelty sen paaasialliset taloudelliset, yhteiskunnalliset ja tietosuoja-
vaikutukset. Taman asetuksen yhteydessa niista viitataan erityisesti esityksen kohtiin 4.2.2.1. ja
4.2.2.3. Niiden lisaksi voidaan esittda seuraavat asetusta koskevat paasialliset vaikutukset.

Vaikutukset kansalaisten asemaan

Asetusehdotuksen yhtena tavoitteena on luopua ladkemaarayksen uudistamispyynndn tekemiselle
asetettavista aikarajoista. Talla olisi vaikutusta kansalaisten asemaan siten, etta he voisivat sahkai-
sesti esimerkiksi apteekin valityksella pyytdd myos heilla harvemmin kéytdssa olevan ladkkeen 18-
kemaarayksen uudistamista eika ladkemaéarayksen uudistaminen vaatisi erillista kayntia tai muuta
yhteydenottoa terveydenhuoltoon. Tama todennékoisesti vahentaisi kaynteja terveydenhuollossa
jossain maarin.

Vaikutukset terveydenhuoltojarjestelmaan ja ladkkeen maaragjan tyéhon
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Asetusehdotuksen yhtena tavoitteena on luopua ladkemaarayksen uudistamispyynnén tekemiselle
asetettavista aikarajoista. Tama saattaisi hieman vahentéa kaynteja terveydenhuoltoon ladkemaa-
raysten uudistamiseksi. Asetukseen tehdyilla muutoksilla ei muilta osin arvioida olevan vaikutuksia
terveydenhuoltojarjestelmaéan. Ladkkeen maaraajalla olisi oikeus maarata eraille terveydenhuollon
ammattihenkiltille avohuollon [&dkkeiden annostusmuutosten kirjaamisoikeuksista, mika voisi va-
hentéaa ladkarin tydtda, mutta toisaalta potilaan ladkehoidosta vastaavan ladkarin taytyisi ohjata ja
valvoa néita oikeuksia. Tarkoitus on my6s tuoda palvelunantajakohtaista joustavuutta, kun ladkkeen
maaraaja voi maarata mita ladkkeita tai laakeryhmia kyseiset kirjaamisoikeudet koskisivat.

Vaikutukset apteekkien toimintaan

Asetusehdotuksen yhtena tavoitteena on luopua ladkemaarayksen uudistamispyynnén tekemiselle
asetettavista aikarajoista. TAma saattaa lisata hieman apteekkien kautta tehtévien uudistamispyyn-
t0jen maarad. Asetuksen muutoksilla ei muutoin arvioida olevan vaikutuksia apteekkien toimintaan.

Vaikutukset tietojarjestelmiin

Asetusehdotuksen yhtend tavoitteena on luopua ladkemé&arayksen uudistamispyynnon tekemiselle
asetettavista aikarajoista. Muutoksella on vaikutusta Kelan yllapitamaan Kanta-jarjestelmaan, ap-
teekkien tietojarjestelmiin ja potilastietojarjestelmiin. Muilta osin asetukseen esitetyilla muutoksilla ei
ole itsendista vaikutusta tietojarjestelmiin, vaan tarve muutoksille on tullut asiakastietolaista, joka on
tullut voimaan 1.1.2024.

Viranomaisvaikutukset

Ladkkeenmaarddmisasetukseen tehtavilla muutoksilla ei arvioida olevan viranomaisvaikutuksia.
5. Lausuntopalaute

XX
6. Saannoskohtaiset perustelut

18 § Ladkemaarayksen iterointi

Pykalassa sdadetaan ladkemaarayksen iteroinnista. Pykélan 1 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaksi. Sahkoisessa ladkemaarayksessa iterointi tehdaan rakenteisena kirjauksena. Kirjaus tehdaan
valitsemalla uudelleen tapahtuvien toimituskertojen maaranumeraalisesti tekstimuotoisen latinankie-
lisen kirjauksen sijasta. Latinankielisia termeja on aikaisemmin kaytetty paperisissa ladkemaarayk-
sissd. Saannoksesta poistettaisiin latinankieliset termit iterointikertojen maarasta ja muutettaisiin ite-
rointikertojen maara arabialaisiksi numeroiksi 1, 2 ja 3.

19 § Ladkeméaarayksen uudistaminen

Pykalassa saadetaan ladkemaarayksen uudistamisesta. Pykadlan 1 ja 3 momentti ehdotetaan kumot-
tavaksi. Pykalan 5 momenttia ehdotetaan muutettavaksi.

Valtakunnallisen Kanta-laakityslistan myota tietoja laékityksesta hallinnoidaan reseptikeskuksessa
olevien ladkemaaraystietojen perusteella ja ladkemaaraysten hallinnointiin tulee uusia keinoja. Tar-
koituksena on, etta reseptikeskuksen tietojen perusteella olisi helpompi havainnoida, mika laakitys
on potilaan kaytossa ja mitk& laadkehoidot on lopetettu. Koska laadkkeen maaraaja voi ladkemaarays-
lain mukaan kirjata tarpeettoman tai paallekkaisen laékehoidon lopetetuksi, on mahdollista luopua
ladkkeenmaaraamisasetuksen ladkemaaraysten uudistamiseen liittyvista aikarajoista.

Laadkkeenmaaraamisasetuksesta ehdotetaan kumottavaksi 19 §:n 1 momentti, jonka mukaan séh-
koisen ladkemaarayksen voi uudistaa 16 tai 28 kuukauden kuluessa alkuperaisen ladkemaarayksen
antamisesta. Voimassa olevan ladkemaarayslain mukaan lAdkemaarayksen uudistamisen ei tarvitse
enaa tapahtua tietyn ajan kuluessa, vaan ladkemaéarayksen voi uudistaa, kun laéke on potilaan kay-
tossa (ladkkeen kayttoa ei ole lopetettu). Ladkemaarayslain 10 8:n 3 momentin mukaan séhkdinen
ladkemaarays uudistetaan laatimalla siita uusi l1adkemaarays reseptikeskuksessa olevan ladkemaa-
rayksen perusteella, jolloin uusi ladkemaarays paattdd aiemman lAdkemaarayksen voimassaolon.
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Kumottavaksi ehdotetaan myds samassa momentissa oleva saannds potilasohjeen antamisesta laa-
kemaarayksen uudistamisen yhteydessé, koska siitd sdadetaan ladkemaarayslain 9 §:ssé.

Ladkkeenmaaraamisasetuksen 19 8:n 3 momentti ehdotetaan kumottavaksi, koska asiasta sdadetéaan
ladkemaéarayslain 10 §:ssd. Asetuksen 19 8:n 3 momentin mukaan, jos laédkkeen maéaragja laatii sah-
koisen ladkemaérayksen potilaan uudistamispyynnon perusteella silloin, kun uudistettava laékemaa-
rays on osittain toimittamatta, ennen uudistamista saamatta jaanytta ladke-eréé ei saa enaa uudista-
misen jalkeen toimittaa apteekista. LAdkemaarayslain 10 §:n 3 momentin mukaan séhkodinen ladke-
maarays uudistetaan laatimalla uusi ladkemaarays reseptikeskuksessa olevan ladkemaarayksen pe-
rusteella, jolloin uusi ladkemaarays paattaa aiemman ladkemaarayksen voimassaolon. Potilaalla voi
olla jokaisesta kaytdsséa olevasta laakkeestd voimassa paasaantoisesti ainoastaan yksi ladkemaa-
rays, ellei potilaan hoito edellyta, etta ladkkeesté on voimassa samanaikaisesti useampi ladkemaa-
rays (esimerkiksi ladkkeen eri vahvuuksille).

Ladkkeenmaaraamisasetuksen 19 8§:n 5 momentti ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd momentin toi-
sesta lauseesta poistettaisiin puhelinladkemaaraykset ("Puhelinladkemaaraysta ... ei voida uudis-
taa”), koska puhelinladkemaérayksen uudistamisesta sdadetéan ladkemaéarayslain 5 §:ssé.

23 a § Sairaanhoitajan, farmaseutin ja proviisorin oikeus kirjata annostusmuutoksia

Kun laakityslistan myota potilaan ladkehoitoa koskevat kirjaukset paasaantoisesti tallennetaan re-
septikeskukseen, on oikeus tallentaa potilaan annostusohjeiden muutoksia annettava tietyille am-
mattiryhmille, jotta potilaan lAdkehoidon annostustiedot pysyvéat reseptikeskuksessa ajantasaisina.
Asetukseen ehdotetaan lisattavaksi uusi 23 a 8§, jossa sdddettaisiin tarkemmat edellytykset, miten
ladkemaaraysten annostusmuutoksia voisi kaytannossa tehda. Pykalassa saadettaisiin, ettd annos-
tusmuutosten kirjaamisoikeuden edellytyksena olisi kirjallinen maarays, jossa olisi maaratty ladkkeet
tai ladkeryhmat, joiden annostusmuutoksia sairaanhoitaja, farmaseutti tai proviisori voisi kirjata. Kir-
jalliseen maaraykseen olisi kirjattava myds mahdolliset kirjaamisoikeuden rajoitukset. Kirjallisen
maarayksen saisi antaa sen palvelunantajan vastaava laakari, johon sairaanhoitaja, farmaseultti tai
proviisori olisi palvelussuhteessa.

24 § Potilasasiakirjoihin tehtavat merkinnat ja erillinen kirjanpito

Pykélassa saadetaan potilasasiakirjoihin tehtavista merkinngista ja erillisesta kirjanpidosta. Pykéalan
1 momentti ehdotetaan kumottavaksi. Potilaan asemasta ja oikeuksista annetusta laista (785/1992)
on kumottu lailla (705/2023) 12 §, johon voimassa olevan ladkkeenmaaraamisasetuksen sdannos
on perustunut. Laki (705/2023) on tullut voimaan 1.1.2024. Laakitysta koskevissa tiedoissa siirryttéi-
siin kertakirjausperiaatteeseen. Tieto potilaan ladkehoidosta kirjattaisiin paasaantoisesti vain yhteen
paikkaan eli reseptikeskukseen, josta se olisi sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden, ap-
teekin ja potilaan kaytettavissa ja yllapidettavissa. Asiakastietolaissa sdadetaan, etta reseptikeskuk-
seen tallennetut ladkemaaraykset ja niihin liittyvat tiedot ovat potilastietoja, joten ladkemaarayksen
tiedot tulevat jo sité kautta potilasasiakirjoihin. Ladkemaarays on asiakastietolain 26 8:n mukaan po-
tilasasiakirja. Potilaan ladkemaarayksen tietoja ei siten enaa tarvitse kirjata erikseen ladkemaarayk-
sen lisaksi potilasasiakirjoihin eika siten potilasasiakirjoihin tallennettavista ladkeméaarayksen tie-
doista tarvitse sdataa asetuksessa.

7. Voimaantulo

Asetuksen olisi tarkoitus tulla voimaan mahdollisimman pian.

Esitetdan, etta sosiaali- ja terveysministerit antaa asetuksen ladkkeen maaraamisesta annetun sosiaali- ja terveys-
ministerion asetuksen muuttamisesta.



