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Esiselvityksen tavoitteet ja toteutus

Taman esiselvityksen tavoitteena on kuvata eldimille méérattavien ja luovutettavien ladkkeiden
toimintakaytannot ja lainsdédantod seka sahkoiseen ladkeméaardykseen liittyvét toimintakaytannot ja
lains&adanto, kuvata sdhkoisen eldinlddkemaarayksen tavoitetila, arvioida jo olemassa olevan
eResepti-palvelun sopivuus sahkdisen eléinladkeméaarayksen toteuttamiseen seké laatia endotukset
kehittamistoimenpiteiksi.

Ohjausryhma tarkensi esiselvityksen tavoitteita siten, etta tavoitteena on kuvata toimintaympaéristo
eldinladkéareiden toiminnan seka eldinlaédkkeiden maaraamisen ja luovutuksen osalta
mahdollisimman kattavasti. Tarkastelun lahtokohtana on kaikkien eldinladékérien reseptien
muuttaminen séhkdiseksi. Selvityksen piiriin kuuluu myés eldinlaékkeiden luovutus eldinlaakarin
vastaanotolta ja luovuttaminen varalle. Ladkerehujen kaytto on esiselvityksessé kuvattu yleiselld
tasolla, mutta sen rekisterdinnin ja seurannan kehittdminen on rajattu esiselvityksen ulkopuolelle.
Perusteluna rajaukselle on, ettd ladkerehuja ei luovuteta apteekista ja niiden k&yton seuranta seka
valvonta on jérjestetty muulla tavalla.

Ohjausryhma totesi, ettd sdhkdiseen reseptiin voitaisiin siirtyd ensin huumaavien ja pkv-ladkkeiden
maaraédmisessd, mutta esiselvitysta ei ole kuitenkaan rajattu mihinkaan laakeryhmaan.

Eldinladkkeiden kayton seuranta ei perustu yksinomaan ladkemaarayksiin ja sahkoisen
ladkeméaarayksen ja reseptikeskuksen mahdollisen kayttoonoton liséksi on tarke&a arvioida myos
muita tietovarantojen kehittdmistarpeita. Selvityksen tekovaiheessa eldinten ladkitsemiseen liittyvia
tietovarantoja ei juurikaan ole kaytossa.

Esiselvityksen tekovaiheessa seka ohjausryhman kokouksissa etté asiantuntijatahojen
haastatteluissa nousi esiin kustannus-hyoty —suhde. Humaaniterveydenhuollossa sahkdisen
ladkemaarayksen kenties oleellisin hyoty liittyy kokonaislaakityksen hallintaan ja siten
potilasturvallisuuteen, kun taas sahkdisen eldinlaakemaarayksen osalta keskusteltiin eniten
vaadrinkayton ja vaarinkaytosten riskin vahentamisesta.

Sahkaisen eldinladkemadarayksen toteuttaminen jo kdytdssa olevaan eResepti-palveluun vaatisi
eldinladkaripalveluja tarjoavilta yrityksiltd huomattavaa panostusta tietoturvaan. Valtaosa
eldinladkariohjelmistojen tuottajista on pienia yrityksia, joilla ei todenndkdisesti olisi resursseja
toteuttaa sdhkoisen ladkemadrayksen toteuttamisen vaatimia ominaisuuksia ohjelmistoon. Sahkoista
ladkemaaraysta ei siis voisi sitoa eldinlddkériohjelmistoihin, vaan jarjestelmé olisi rakennettava
muulla tavoin.

Ennen mahdollista paatdsta sahkoisen eldinladkemaarayksen kayttéonotosta ja valmisteluprojektin
kaynnistamisesta on syytd selvittadd vaihtoehtoiset, kustannuksiltaan kevyemmat tavat saavuttaa
séhkdisen ladkeméaardayksen edut. Osa vaihtoehtoisista menetelmisté voi toimia myds
siirtymapolkuna sahkoiseen ladkemaaraykseen.



Esiselvityksen tilaajana ja rahoittajana on toiminut maa- ja metsatalousministerid. Selvitys on tehty
yhteistydssa sosiaali- ja terveysministerion ja muiden sidosryhmien kanssa. Esiselvityksen tekijana
ja kirjoittajana on toiminut ELL Outi Korhonen. Esiselvitys on laadittu 1.3.2015 - 30.6.2015.

Selvitys perustuu lainsdadanto- ja Kirjallisuuskatsaukseen, muuhun julkiseen materiaaliin ja
asiantuntijoiden haastatteluihin. Lahdemateriaali ja haastatellut henkil6t on esitetty selvityksen
lopussa.

Tyon ohjausryhmaéssa ovat toimineet Anne Haikonen (MMM), Péivi Virtanen (MMM), Henriette
Helin-Soilevaara (Evira), Marjatta VVehkaoja (Suomen El&inlaakariliitto), Maritta Korhonen (STM),
Marina Lindgren (Kela) ja Riitta Konttinen (THL). Lisaksi tyoskentelyyn ovat osallistuneet Kirsi
Hammar ja Jukka Kuusisto Elainlaakariliiton kutsumina asiantuntijoina.



Eldinlddkireiden toimintaympdristéon kuvaus

Tammikuussa 2015 Suomen Eldinlaakériliitossa oli 2606 jasenta, joista elékel&isia ja opiskelijoita
oli lahes 800 henkilta. Tydelaméssa oli 1811 jasentd, joista kuntien palveluksessa tyoskenteli 23 %
(414 henkil®d), valtion ja EU:n palveluksessa 11 % (204 henkil6d), yrittajané tai itsendisena
ammatinharjoittajana 14 % (259 henkil6d), yksityisessé praktiikassa tyontekijana 15 % (268
henkil6d), sijaisuuksia teki 26 % (462 henkil6d), yliopiston palveluksessa 5 % (88 henkil6d) ja
yksityisell& sektorilla tyontekijané 4 % (72 henkil6d). Tilapaisesti tydelaman ulkopuolella oli 2 %
(44 henkil6d). Kaikki eldinlaékarit eivat kuitenkaan ole liiton j&senia.

Yleisti lddkkeiden maardadmisesta ja luovutuksesta

Pieneldinlaakari

Pieneldinl&d&karin tyd muistuttaa lahimmin vastaavaa tyota ihmisten terveydenhuollossa.
Pieneldinlaékari tyoskentelee paéasiassa vastaanotolla, joskin osa pieneldinlaakareista tekee myos
kotikéynteja. Pieneldinvastaanotot vaihtelevat hyvin pienisté vastaanotoista, joilla tydskentelee yksi
elainlaakari, suuriin klinikoihin, joilla tyoskentelee useita eldinlédékareita ja hoitajia.

Viime vuosina pieneldinladkinnan kentalla merkittava ilmi6 on ollut ketjuuntuminen: aiemmin
suurin osa pieneldinvastaanotoista on ollut pienehkdja, muutaman eldinlaékarin tyépanokseen
perustuvia yrityksid, mutta viime vuosina merkittava osuus yrityksisté on siirtynyt
elainlaakintapalvelua tarjoavien ketjujen omistukseen.

Ihmisten ja eldinten terveydenhuollon vélilla on ladkkeiden luovutuksessa merkittava ero. On hyvin
tavallista, ettd akuuttipotilaille aloitetaan laékitys jo vastaanotolla, ja eldimen omistaja tai haltija saa
eldimen jatkohoitoa varten ladkkeet mukaan vastaanotolta. Paivystyspotilaiden kohdalla lienee jopa
harvinaisempaa saada jatkohoitoa varten laddkemé&éarays kuin laakkeet mukaan vastaanotolta.

Kroonisesti sairaille eldimille, joilla on esimerkiksi jatkuva laakitys, ladkkeiden méaardaminen
reseptilla on selvésti yleisempéa kuin akuuttipotilaille. Toisaalta esimerkiksi erityislupavalmisteita
saatetaan luovuttaa vastaanotolta myos jatkuvaan kayttéon, koska etenkin isojen klinikkojen on
merkittavasti yksinkertaisempaa hakea klinikkakohtaista erityislupaa kuin hakea potilaskohtaista
erityislupaa jokaiselle potilaalle, joka tarvitsee kyseista erityislupavalmistetta jatkuvaan kayttoon.

Laé&keluovutuskaytannot vaihtelevat merkittavasti paikkakuntien, vastaanottojen ja eléinladkéarien
valilla. Esimerkiksi apteekkien sijainti, aukioloajat ja valikoima voivat vaikuttaa eléinlédékérien
la&keluovutuskéytantoihin, ja toisaalta eléinldékérien la&keluovutuskéytannoilld on vastaavasti
merkittava vaikutus apteekkien yllapitdmaan ladkevalikoimaan.

Erityisesti pieneldimille maaratadén ladkeaineita, joiden vaarinkaytté on mahdollista, ja la&dkkeen
oikeaa kayttoa voi olla hankala seurata. Eldinlaakarit eivat myodskaén pysty seuraamaan muiden
eldinlaakarien tietylle eldimelle maard&dmia ladkkeita. Esimerkiksi idiopaattista epilepsiaa, jota
hoidetaan yleisesti fenobarbitaalilla, on mahdotonta todentaa vastaanotolla, ja toisaalta el&inta



ensimmadista kertaa hoitavan eldinladkarin on mahdotonta tietdd varmasti, onko kyseiselle elédimelle
maéaratty aiemmin la&kkeitd, tai ovatko eldimelle mahdollisesti maaratyt ladkkeet koskaan paatyneet
eldimeen.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksessa ladkkeiden ja ld&kerehujen mééaraédmisesta
(7/EEO/2008; maaraadmisasetus) saadetaan, ettd elainlaékarin on mééarattava ladkkeita kaupan
olevina pakkauskokoina. Eldinlaakérilla on oikeus maarata laékkeita erityisista hoidollisista syista
my06s muina maéariné. Esimerkiksi vaarinkayttoon soveltuvat, paaasiassa keskushermostoon
vaikuttavia ladkeaineita, kuten bentsodiatsepiineja, tai esimerkiksi opioidikipulaakkeitd, kuten
tramadolia, on perusteltua maarata vain elaimen la&kitykseen tarvittava maara.

Huumausainelain (373/2008) 3 8 mukaisia huumausaineita ei saa luovuttaa vastaanotolta
(esimerkiksi tramadoli), tai niiden luovutusta on rajoitettu vain ensiapuannoksiin (esimerkiksi
fenobarbitaali). Tiettyja ladkeaineita (PKV —a), kuten tramadolia, ei mydskaan voi maarata
puhelinreseptilld, ja tiettyja ladkeaineita (PKV —t) saa mééarata puhelinreseptilld vain pienimman
mahdollisen pakkauksen (esimerkiksi alpratsolaami ja fenobarbitaali).

Kunnanelainladkari

Vaikka kunnanel&inladkari on virkasuhteessa, kunnaneldinlaakéari on praktiikkatoiminnan osalta
itsendinen ammatinharjoittaja. Kunnaneldinlaakérin tyo on liikkuvaa praktiikkaa. Vain osa potilaista
(pieneldimet) hoidetaan vastaanotolla, ja tila- ja tallikdynnit vievét suuren osan tydajasta.
Kunnaneldinlaakéarin tyohon liittyy paivystysvelvollisuus. Harvaanasutuilla seuduilla véalimatkat
ovat pitkid, ja kunnanelédinladkarin tydpaivasta suuri osa kuluu autossa; esimerkiksi Lapissa tydajoa
voi kertya noin 60 000 km vuodessa. My®ds tietoliikenneyhteydet voivat olla paikoitellen hyvin
heikot.

Y hteisvastaanotot ovat yleistyneet viime vuosina. Yhteisvastaanotoilla tydskentelee useampia
saman kuntayhtyman kunnaneldinl&ékéreitd, jotka tydskentelevat toisaalta yhdessd, toisaalta
itsendisesti. Yhteisvastaanottojarjestelma mahdollistaa sen, ettd eldinladkarit voivat esimerkiksi
jakaa potilaat siten, ettd tietty eldinlaakari voi esimerkiksi hoitaa tiettyna paivana kaikki
pieneldinpotilaat, jolloin paivystysluonteista hoitoa vaativat tuotantoeldinpotilaat eivét sekoita
pieneldinajanvarausta. Myo6s esimerkiksi laitteet ovat kuntayhtymén omistamia. Toisaalta
kunnanel&inlaakarit hankkivat itse tarvitsemansa ladkkeet ja yllapitavat itse omaa ladkevarastoaan.
Samalla yhteisvastaanotolla tydskentelevilla kunnaneléinlaakéreilla voi mydos olla eri
eldinladkéariohjelmistot.

Myos kunnaneldinléékarien vélilla on suurta vaihtelua ladkeluovutuskaytantdjen suhteen. Kuten
pieneldinpuolella, myds kunnaneldinladkarin ladkeluovutuskaytantoihin vaikuttaa esimerkiksi
apteekkien sijainti ja aukioloajat. Kunnaneldinladékarien ladkeluovutuskaytantdihin vaikuttaa
huomattavasti myds asemapaikkakunnan sijainti ja alueen eldinjakauma: esimerkiksi
pieneldinvoittoisella alueella kunnaneldinld&karin on mielekk&&dmpéé yllapitdd monipuolista



la&kevarastoa seuraeldinten laakintdén, kun taas vahan pieneldimia hoitava kunnaneléinlaéakari ei
valttamatté pidé varastossa kovin monia pienelaimille tarkoitettuja ladkevalmisteita.

Tuotantoeldinten hoidossa laékeluovutukset ovat viela yleisempia kuin pieneldinten hoidossa.
Elainladkari aloittaa usein hoidon tilakaynnilla ja jattaa laakkeet jatkohoitoa varten tilalle. Mikéli
elainlaakarilla ei ole riittavasti ladkkeitd mukana, tai ladkitys aloitetaan esimerkiksi eldimen
omistajan ottaman ja tutkituttaman naytteen tutkimustuloksen perusteella, eldinlaakari saattaa
maaraté ladkkeen reseptilla apteekkiin, mutta kaytdnndssa usein myods néissa tapauksissa eldimen
omistaja hakee ladkkeet vastaanotolta tai eldinlaakéri tuo ladkkeet tilalle muun kdynnin yhteydessa.

El&inlaakari ei saa ottaa ladkkeista katetta, joten eléinladkariltd ostetut ladkkeet ovat edullisempia
kuin apteekista ostetut. L&&kityksen hinta lieneekin kaytannollisyyden ja helppouden ohella suuri
syy ladkeluovutusten yleisyyteen tuotantoeldinten hoidossa.

Uudistunut laki eldinten ladkitsemisestd mahdollistaa aiempaa laajemmin ladkkeiden luovutuksen
valtakunnalliseen terveydenhuolto-ohjelmaan liittyneille eldinten omistajille tai haltijoille.
Eldinlaakari saa luovuttaa varalle laékkeita eldintenpitopaikassa tavanomaisesti esiintyvien
sairauksien hoitoon seké eldinten terveydenhoitoa varten. Varalle luovuttaminen edellyttad muun
muassa terveydenhuoltosuunnitelmaa (joka sisaltaa esimerkiksi eléintenpitopaikkakohtaiset
la&kkeiden kayttotavoitteet) ja eldinten omistajalta tai haltijalta sahkoistéa ladkekirjanpitoa.

Esimerkiksi sian- ja kalankasvatuksessa kaytetaan ryhmalaakityksissa laékerehuja, jotka ovat
sellaisenaan annettavaksi tarkoitettuja ladkkeen ja rehun sekoituksia, jolla on sairautta parantavia tai
ehkaisevia ominaisuuksia tai muita ladkkeellisid ominaisuuksia. Laakerehun valmistaja ja
jalleenmyyjéa saavat luovuttaa ladkerehua vain eldinlaakarin kirjoittaman ladkerehuméaéarayksen
perusteella eldimen omistajalle tai haltijalle.

Hevoselainlaakari

Hevoselainladkarin toimintaymparistd vaihtelee pieneldinlaakérin ja kunnaneldinlaakarin valilla.
Osa potilaista hoidetaan klinikkaympéristossa, mutta myos tallikdynnit ovat suuressa osassa. Osa
hevoseldinlédékareista tekee vain kiertavaé praktiikkaa.

Yksityiset ammatinharjoittajat tuotantoeldinpuolella

Pieni osa eldinladkareista tyoskentelee yksityisind ammatinharjoittajina tuotantoeldinpuolella,
esimerkiksi terveydenhuoltoon tai nautojen lisdantymiseen perehtyneind. Tyénkuva on suppeampi
ja erikoistuneempi kuin kunnaneléinlaakérilla ja myos kaytettyjen, luovutettujen ja méérattyjen
la&kkeiden suhteet hieman erilaisia, mutta muita oleellisia eroja ladkkeiden kaytdssé, luovutuksessa
ja madraamisessa ei ole.



Avustava henkilokunta

Eldinladkarien avustavana henkilokuntana tydskentelee henkil6itd, joiden koulutustaso vaihtelee.
Avustavan henkilékunnan koulutus voi olla esimerkiksi eldintenhoitaja tai klinikkaeldinhoitaja;
edelld mainitut tutkinnot ovat ammattitutkintoja. Esimerkiksi klinikkaeldinhoitajaksi voi opiskella
joko oppisopimuskoulutuksella tai paivakoulutuksena. Avustavan henkilékunnan koulutukselle ei
kuitenkaan ole lainsaddannon asettamia vaatimuksia, joten eldinld&kérin avustajana voi
periaatteessa tyoskennelld mink&énlaista alan koulutusta. Avustavan henkilékunnan riittdvan
osaamis- ja koulutustason arviointi on eldinlaakarin tai klinikan vastuulla. El&inladkarien
avustavalla henkilokunnalla ei ole oikeutta tehda ladkemé&éarayksié.

Varsinaisessa eldinladkinnallisessé tydssa avustavan henkilokunnan liséksi etenkin isommilla
klinikoilla on myds l&dhinna tai ainoastaan asiakaspalvelutehtévissé olevaa henkilokuntaa.
Asiakaspalveluhenkildston tehtaviin kuuluu esimerkiksi ajanvarausten tekeminen,
reseptinuusimispyyntojen vastaanottaminen, laskuttaminen ja rehu- ja tarvikemyynti. Koska
asiakaspalvelutytssa oleva henkildsto ei valttamétté osallistu lainkaan varsinaisiin
elainlaakinnallisiin toimenpiteisiin, koulutus- ja osaamistason suhteen vaatimustaso vaihtelee.

Koska lainsdadanto ei aseta vaatimuksia avustavan henkilékunnan koulutukselle, ei ole mydsk&éan
olemassa rekisteria henkildista, joilla on oikeus toimia eldinlaakarin avustajana.

Elainlaakemaddraykseen liittyva lainsaadéanto

Elédinten laakitsemisesta annetussa laissa (387/2014) saadetdaan mm. eldinlaékarin oikeudesta
hankkia ja luovuttaa ladkkeitd, velvollisuudesta varmistua laakityksen tarpeellisuudesta seka
viranomaisista ja niiden tehtévista. Laissa eldinlaakarinammatin harjoittamisesta (29/2000)
saadetdan mm. eldinlaakarin ja elainlaéketieteen opiskelijan oikeudesta maarata ladkkeitd. Maa- ja
metsatalousministerion asetuksessa ladkkeiden ja la&kerehujen méardéamisesta elainladkinnassa
(7/EEO/2008, maaraamisasetus) saddetaan ladkemaarayksen ja ladkerehumaarayksen sisallostéa.
Maa- ja metsatalousministerion asetuksessa ladkkeiden kéytosté ja luovutuksesta eldinldékinnéssa
(17/14) saadetd&n mm. kaskadiperiaatteesta seké ladkkeiden luovutuksesta
terveydenhuoltosopimuksen tehneille tiloille.

Elainla&kéarin ammattia harjoittamaan oikeutetulla henkil6l1& on oikeus mééarata ladkkeita apteekista
eldinlaakinnéllista tai elainlaéketieteellista tarkoitusta varten sekd pro auctore —reseptilla
ammattinsa harjoittamista varten.

Elainladketieteen opiskelijalla, jolla on véliaikainen oikeus elainlddkarinammatin harjoittamiseen, ja
joka toimii tilapdisesti eldinladkarin tydtehtavissa, on oikeus méaraté ladkkeitd vain kyseisissa
tyotehtavissé hoitamiensa eldinten hoitoa varten.
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El&inlaakari saa madrata ladkkeité apteekista elaimen omistajalle tai haltijalle eldimen sairauden
hoitoon tai ehkaisyyn, pro auctore elainlaakarin ammatin harjoittamista varten, laakerehun
valmistamista varten la&kerehun valmistajalle, sekd injektiona annettavia puudutteita
alkionsiirtoseminologille.

Elainlaakari saa maarata ladkkeité ja ladkerehuja eldimen omistajalle tai haltijalle vain tutkittuaan
itse eldimen tai eldimet tai varmistuttuaan muuten ladkityksen tarpeesta. Mikali elainlaékari ei ole
itse tutkinut eldintd tai elaimi&, han saa méaréta laékkeen tai ladkerehun eldimen tai eldinten
omistajalle tai haltijalle vain, jos h&n tuntee hyvin eldimen terveydentilan, kyseisen
eldintenpitoyksikon tai ndista tehtyjen tutkimusten tulokset. Poikkeuksellisissa tilanteissa, kuten
eldinten vaikeissa joukkosairastumisissa, eldinlaékari voi poiketa vaatimuksesta tutkia hoidettavat
eldimet ennen laakkeen maaraamistd. Néaissé tilanteissa elainladkarin on tehtdva vélittomasti
ilmoitus poikkeamisesta toimialueensa aluehallintovirastoon.

Laakkeiden maaraamisen tulee olla eldinlaédketieteellisesti tai eldainten hyvinvoinnin kannalta
perusteltua.

Elainlaakarin on ladkkeitd maaratessaan noudatettava laékevalmisteen myyntiluvassa tai muussa
kulutukseen luovuttamisluvassa annettuja tai toimivaltaisen viranomaisen muutoin maéraamia
rajoituksia ja ehtoja. Myds mahdolliset lddkkeiden kaytostd annetut suositukset on huomioitava.
Laadkevalmisteen maaraamistéd ihmisille koskevat rajoitukset eivét kuitenkaan rajoita
la&kevalmisteen mé&araédmista eldimille.

Eldimen ladkehoidosta eldinladkari paattaa yhteisymmarryksessa eldaimen omistajan tai haltijan
kanssa. Eldinlaakarin on annettava elaimen omistajalle tai haltijalle riittavat tiedot ladkkeen
kayttbaiheesta, kaytostd, haittavaikutuksista ja mahdollisista yhteisvaikutuksista muiden laékkeiden
kanssa.

Reseptin antaminen tai uusiminen jatkuvan sairauden hoitoon muulla kuin tuotantoelédimell&
edellyttaa sitd, ettd eldinlaakari on tutkinut eldimen edeltdneen vuoden aikana.

Elainladkarin on madarattavéa ladkevalmisteet kaupan olevia pakkauskokoja vastaavina mééarina.
Erityisista hoidollisista syista elainlddkari voi maarata ladketta kaupan olevasta pakkauskoosta
poikkeavan méaaran.

Vadrinkayttoon soveltuvan ladkkeen, kuten huumausaineen tai PKV-l1aékkeen, méardadmisessé on
noudatettava erityistd varovaisuutta. Elainladkari ei saa madrata vaarinkayttoon soveltuvia ladkkeita
ensimmadistd kertaa eldinta hoitaessaan, ellei eléinlaakari totea valitonta laakitystarvetta.
Ensiapuluonteiset l1ddkemé&éaraykset on rajoitettava pieniksi vaarinkdyton estamiseksi.

Resepti on voimassa yhden vuoden sen mééraamis- tai uusimispéivasté alkaen. Reseptin
voimassaoloaikaa voi rajoittaa erilliselld ’per usum ad” —merkinnalla.
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Eldinlaakarin on pidettava kirjaa huumausaine- ja alkoholiresepteista siten kuin eldinlaakéarien
la&kekirjanpitoasetuksessa saadetaan. Kirjanpitoon on merkittdva samat tiedot kuin reseptiin.
Lisdksi MMMa:ssa potilasasiakirjojen laatimisesta ja sdilyttamisesta (6/EEO/2000) edellytetaan,
ettd eldinladkari kirjaa potilasasiakirjaan elaimelle annetun tai méératyn hoidon laakityksineen.

Elainladkarin on reseptiladkkeitd maaratessaan otettava huomioon laékitsemisasetuksen ja
laékekieltoasetuksen ladkkeiden kaytosta seka ladkitsemisasetuksen ladkevalinnasta annetut
saadokset (kaskadisdédnnokset). Eldinlaakérin on pidettéva kirjaa kaskadisadnnoksen mukaisesti
tuotantoeldaimille méaratyisté ladkkeista siten kuin eldinlaakarien laékekirjanpitoasetuksessa
séadetaan.

Kirjallinen resepti on laadittava ensisijaisesti tata tarkoitusta varten painetulle tai tietojarjestelmaan
laaditulle lomakkeelle. Resepti on kirjoitettava kasin selkeéll& kasialalla, tietokoneella tai
kirjoituskoneella. Resepti saa sisaltaa vain sellaisia merkintoja, lyhenteitd ja korjauksia, jotka eivét
voi aiheuttaa virheellisia tulkintoja. Reseptiin tehtdvéat korjaukset on vahvistettava
nimikirjoituksella, nimen selvennykselld ja paivaméaaralla. Jos reseptin toimittamismerkinndille
varatut kohdat ovat tdynna, sité ei voi uusia, vaan on laadittava uusi resepti.

Laaketta ei saa maarata reseptilld, johon la&dkkeen nimi on valmiiksi painettu tai leimattu, eika
resepteja saa allekirjoittaa tai leimata etukateen. Lomakkeita ja leimasimia on séilytettava niin,
etteivat ne voi joutua asiattomien haltuun.

Eldinlddkemadrayksen tietosisdlto

Méaardédmisasetuksessa séadetédan ladkemaarayksen ja ladkerehumaarayksen sisallosta.
Laakemaaraykseen on kirjattava seuraavat tiedot:

1) eldimen omistajan tai haltijan nimi ja osoite

2) elainlaji ja eldimen tai eldinryhman tunnistustiedot

3) vaikuttavan ladkeaineen tai —aineiden nimi tai laédkevalmisteen kauppanimi, ladkemuoto,
vahvuus ja mééra

4) apteekissa valmistettavan ldédkkeen koostumus ja maaré

5) ladkkeen kayttoaihe

6) laékkeen annostus- ja kéyttoohje, kerta-annoksen suuruus, antotiheys ja ladkehoidon kesto

7) tuotantoeldimelle tarkoitetun la&kkeen osalta ld&kkeen varoaikatiedot

8) reseptin Kirjoittamispaikkakunta ja paivamaara

9) eldinld&karin omakaétinen allekirjoitus sekd nimenselvennys tai leima

10) el&inl&ékarin oppiarvo ja tunnusnumero

11) virka, toimi tai tehtdva, jos ladkemaarayksen tekija on eldinlédéketieteen opiskelija

Puhelinreseptin on siséllettdva samat tiedot kuin kirjallisen ladkemaarayksen.
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Laakerehumaardykseen on Kirjattava seuraavat tiedot:

1) eldinl&d&karin nimi, osoite ja puhelinnumero

2) laé&kerehun valmistajan tai jalleenmyyjan nimi ja osoite

3) eléinten omistajan tai haltijan nimi ja osoite

4) el&inlaji, eldinten tunnistetiedot (ml. ikdryhm@, keskipaino) ja luku- tai muu maaré

5) hoidettava sairaus

6) kaytettavat ladkkeet ja ladkevalmisteet, niiden méaara sekd rehun méard, johon laékkeet ja
la&kevalmisteet sekoitetaan

7) laékerehun méara ja ladkeaineen pitoisuus valmiissa rehussa seka kaupallisen ladkerehun
nimi

8) la&kerehun osuus paivédannoksesta, antotiheys ja hoidon kesto

9) varoajat

10) reseptin kirjoittamispaikkakunta ja paivadmaara

11) elainlaékarin omakaétinen allekirjoitus sek& nimenselvennys tai leima

12) eldinlaékérin oppiarvo ja tunnusnumero

13) virka, toimi tai tehtdva, jos ladkemaarayksen tekija on eldinlaéketieteen opiskelija

Liséksi rehun valmistaja tai jalleenmyyja kirjaa ladkerehumaaraykseen seuraavat tiedot:
1) rehun luovutuspéivamaara
2) viimeinen kayttopaivadmaara
3) laé&kerehun valmistajan tai jalleenmyyjan allekirjoitus

Eldinlddkemaarayksen tiedot -vertailu sdhkoisen reseptin tietosisidltoon

Eldimen omistajan tai haltijan nimi ja osoite

Jos eléinten s&hkoinen ldakemaaréys toteutetaan talla hetkelld kaytossa olevaan jarjestelméan siten,
ettd eldimen ladkemaarays laaditaan eldimen omistajalle tai haltijalle, omistajan yksildinti siséltyy
automaattisesti ladkemaaraykseen.

Eléinlaji ja elaimen tai elainryhman tunnistustiedot

Koska talla hetkella kéytossa oleva jarjestelméa on kehitetty puhtaasti ihmisten terveydenhuollon
tarpeisiin, jarjestelméssa ei ole talla hetkelld mahdollisuutta kirjata eldinlajia tai
eldimen/elédinryhman tunnistustietoja.

Ladkkeiden kayton ja maarddmisen valvonnan kannalta on syyta harkita tarkkaan, miten eldinlajin
ja eldimen/eldinryhman tunnistustietojen kirjaaminen toteutetaan; kirjataanko ladkemaaraykseen
esimerkiksi eldimen nimi, tilatunnus, eldimen mahdollinen EU-tunnus, sirunumero tms.

Vaikuttavan ladkeaineen tai —aineiden nimi tai ladkevalmisteen kauppanimi, lddkemuoto,
vahvuus ja maara
Sisaltyy séhkoiseen ladkema&raykseen talla hetkella.
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Apteekissa valmistettavan ladkkeen koostumus ja maara
Myds ex tempore —valmistetta on mahdollista maaraté nykymuotoisella sahkoisella
ladkemadrayksella.

Laakkeen kayttoaihe

Siséltyy sahkoiseen lddkemaaraykseen talla hetkelld. VValvontatavoitteiden kannalta esimerkiksi
tuotantoelaimilld k&ytossa olevat hoitosyykoodit voivat olla hyodyllisid rakenteellisena tietona
tallennettuna.

Laakkeen annostus- ja kayttdohje, kerta-annoksen suuruus, antotiheys ja ladkehoidon kesto
Sisaltyy séhkoiseen ladkemaaraykseen talla hetkella.

Tuotantoeldimelle tarkoitetun ladkkeen osalta ladkkeen varoaikatiedot
Koska talla hetkelld kéytossa oleva jarjestelmé on kehitetty puhtaasti ihmisten terveydenhuollon
tarpeisiin, jarjestelméassa ei ole talla hetkella mahdollisuutta kirjata ladkkeen varoaikatietoja.

Reseptin kirjoittamispaikkakunta ja paivamaara
Siséltyy sahkoiseen ladkemaaraykseen talla hetkella.

Elainlaakarin omakatinen allekirjoitus sek& nimenselvennys tai leima
Sahkaoinen allekirjoitus korvaa allekirjoituksen ja leiman. S&hkoinen allekirjoitus on luotettavampi
kuin perinteinen kirjoitettu.

Elédinladkarin oppiarvo ja tunnusnumero
Laakérin oppiarvo sisaltyy talla hetkelld sdhkoisen ladkeméaarayksen tekniseen siséltoon, mutta
oppiarvo tai SV-numero ei sisally potilaan katsottavissa oleviin tietoihin.

Virka, toimi tai tehtava, jos ladkemaarayksen tekija on eldinlaaketieteen opiskelija
Siséltyy sahkoiseen ladkemadraykseen talla hetkella (la&ketieteen kandidaatti).
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Ladkemadadraysten erityispiirteet eldinlaakinnassa

Laakkeiden luovutus vastaanotolta ja ladkkeiden jattaminen tilalle

Laakelaki 395/87: ”Sairaala-apteekista ja ladkekeskuksesta voidaan luovuttaa vastikkeetta sairaalan
tai terveyskeskuksen sairaansijalta poistettavan tai avohoitoon tilapaisesti siirrettavan potilaan
hoidon keskeytymattnta jatkamista varten tarvittavat ladkkeet. Sairaalan poliklinikalla tai
terveyskeskuksen vastaanotolla kdyneelle potilaalle voidaan vastikkeetta luovuttaa hoidon
aloittamiseksi tarvittavat ladkkeet, kunnes hanen voidaan paikalliset olosuhteet huomioon ottaen
kohtuudella olettaa saavan ne apteekista.”

Eldinlaakinnassa ladkkeiden luovutus vastaanotolta on huomattavan yleistd. Elainladkari saa
luovuttaa laakkeité tutkimansa potilaan jatkohoitoon, ja usein tatd mahdollisuutta kaytetadn myos
Kiireettoman hoidon tapauksessa, vaikka laékkeet olisivat kohtuudella saatavissa apteekista.

Tuotantoeldinten hoitoon liittyvilla tilakaynneilla eléinlaéakéri jattad yleensa ladkkeet tilalle
aloittamansa hoidon jatkamiseksi.

Asiakkaille ladkkeiden luovutus nayttaytyy osaksi hyvané asiakaspalveluna ja ajansaastona, kun
ladkkeita saa juuri oikean maaran kaynnin yhteydessd, eika asiakkaan tarvitse hakea ladkkeita
apteekista, osaksi saastond, koska eldinladkarin luovuttamat laékkeet ovat edullisempia kuin
apteekista ostetut.

Laakkeidenluovutuskéytantdjen valilla on suuria eroja eri elainlaékarien valilla.

Kaskadiperiaate

Eldimelle on ensisijaisesti kaytettava kyseiselle eldinlajille kyseessa olevaan kéayttdaiheeseen
kaytettavaksi hyvéksyttya ladkevalmistetta. Elainladkari voi kuitenkin valita eldimen hoitoon
sopivimman ladkeaineen, ladkemuodon ja ladkevahvuuden.

Suomen eldinld&dkemarkkinat ovat verrattain pienet, eikd kaikkien eléinlajien kaikkien sairauksien
hoitoon ole myyntiluvallista ladkevalmistetta. Kaskadiperiaatteen mukaan eldimen hoidosta
vastaava eldinladkari voi omalla vastuullaan hoitaa eldinté

a) toiselle eléinlajille tai toiseen kayttdaiheeseen samalle eléinlajille kaytettavaksi hyvéksytylla
eldinlaakkeella.

b) jos kohdan a tarkoittamaa eléinladketta ei ole saatavissa, joko Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen myontamalla erityisluvalla kéytettavaksi hyvéksytylla eldinladkkeell tai
ihmisille hyvaksytylla ladkkeella.

c) jos kohdassa a ja b tarkoitettuja ladkevalmisteita ei ole saatavissa, elainlaékarin reseptin mukaan
apteekissa valmistetulla ex tempore —ladkkeelld.
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Kaskadiperiaatetta ei saa soveltaa lagkekieltoasetuksen mikrobiladkkeisiin, erityislupavalmisteisiin
ja madréaaikaisiin erityislupavalmisteisiin. Lisaksi Fimea on laatinut luettelon tietyista l4&keaineista
ja ihmisille hyvaksytyistd ladkevalmisteista, joihin ei voi soveltaa kaskadiperiaatetta.
(http://www.fimea.fi/download/26433 Luettelo_tuotantoelaimille_kaytettavista laakeaineista-
ihmislaakevalmisteista 2014-06-13_etuteks.pdf). Edelld mainitun luettelon aineita ja valmisteita
koskevat rajoitukset koskevat kuitenkin vain tuotantoeldimia.

Erityislupavalmisteet

Laadkevalmisteiden tarvetta kattamaan kaytettdvid menettelyjd ovat kaskadiperiaatteen lisaksi
erityislupa ja maaraaikainen erityislupa.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi myontéa erityisluvan ladkevalmisteen kulutukseen
luovuttamiseksi, jos yksittaisen eldimen tai eldinryhman hoitoon ei ole kaytettavissa
myyntiluvallista valmistetta, tai muulla hoidolla ei ole saavutettavissa toivottua tulosta.

Erityislupa haetaan kirjallisesti Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselta, ja se myonnetaan
enintdan yhden vuoden tarvetta varten. Erityislupavalmisteita saa kéyttaa vain luvassa méaaritellyin
ehdoin siind mainituille eldinlajeille. Erityislupa on voimassa vuoden.

Eldinladkarit ja elainladketieteen kandidaatit, jotka toimivat eldinlaékarin viransijaisena, voivat
hakea erityislupaa. Erityislupa voidaan myodntaa myos klinikkakohtaisesti. Mikali kyseessa on
jatkuva laékitys tai ladkevalmiste soveltuu muuten avohoitoon, erityislupaa voi hakea myos
potilaskohtaisesti. Talloin eldimen omistaja tai haltija toimittaa eldinladkarin tayttaman
erityislupahakemuksen siihen apteekkiin, josta han haluaa noutaa laékkeet.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus asettaa varoajat tuotantoeldinten hoitoon kéytetyille
ladkevalmisteille, joille on my6nnetty erityislupa.

Erityisista hoidollisista tai kansanterveydellisista syistd Ladkealan turvallisuus ja kehittdmiskeskus
voi myontad madraaikaisen erityisluvan ladkevalmisteelle, jolla ei ole myyntilupaa.
Ladkevalmisteita, joille on my6nnetty maardaikainen erityislupa, saa kayttad vain
valmistekohtaisesti mééritellyille eldinlajeille ja méariteltyihin kayttoaiheisiin.

Laidkerehut

Tiettyja tuotantoeldimid, kuten lihaksi kasvatettavia sikoja ja kaloja seka turkiseldimia, 1aakitaan
verrattain yleisesti eldinryhmind, eika yksittaisiné eldiminé. Suurten eldinméarien laékitseminen
tapahtuu helpoimmin ladkerehua kayttamaélla. Ladkerehulla tarkoitetaan sellaisenaan syotavaksi
tarkoitettua rehun ja ld&kkeen sekoitusta, jolla on sairautta ehkaisevié tai parantavia tai muita
la&kkeellisi& ominaisuuksia.


http://www.fimea.fi/download/26433_Luettelo_tuotantoelaimille_kaytettavista_laakeaineista-ihmislaakevalmisteista_2014-06-13_etuteks.pdf
http://www.fimea.fi/download/26433_Luettelo_tuotantoelaimille_kaytettavista_laakeaineista-ihmislaakevalmisteista_2014-06-13_etuteks.pdf
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Laakerehuja saavat valmistaa ja jalleenmyyda vain ne rehualan toimijat, jotka
Elintarviketurvallisuusvirasto on hyvéksynyt ladkerehun valmistajaksi tai jalleenmyyjaksi
(Elintarviketurvallisuusviraston yllapitdma lista).

Valmistaja ja jalleenmyyjé saavat luovuttaa ladkerehua eldimen omistajalle tai haltijalle vain
elainlaakarin kirjoittaman ladkeméaarayksen perusteella.

Laakerehua saa maaraté kerrallaan vain sen verran, kuin on hoidon kannalta valttaméatonta, vain
yhté hoitojaksoa varten. Laakerehua saa méaarata korkeintaan yhden kuukauden tarvetta varten.
Ladkerehumadréys on voimassa kaksi kuukautta.

Laakerehumadréys on tehtava kirjallisesti neljané kappaleena méaraédmisasetuksen liitteen 7 mallin
mukaiselle lomakkeelle (ks. elédinladkemaarayksen tietosisaltd). Alkuperdinen ladkerenumaarays ja
sen kopio toimitetaan ladkerehun valmistajalle tai jalleenmyyjalle, yksio kopio toimitetaan sen
alueen, jolla kyseinen eléintenpitoyksikkd sijaitsee, aluehallintovirastoon, ja eldinlaakérin tulee
séilyttad yksi kopio ladkerehumaérayksesta itselladn. Ladkerehumaaraysta ja sen kopioita tulee
séilyttaa 5 vuotta.

Kielletyt lddkeaineet

VNa:n 1054/2014 eraiden la&keaineiden kayton kieltamisesta eldimille tarkoitus on varmistaa, ettei
eldinten laakitsemiseen kayteta sellaisia ladkeaineita, jotka voivat aiheuttaa haittaa ihmisten
terveydelle tai sairauksien hoidolle, eldimille tai ymparistolle.

Kiellettyjen ladkeaineiden listalla on seké ladkeaineita, joiden kaytto on kielletty vain
tuotantoeldaimilld (EU-lainsdadanndn asettamat rajoitukset), etta laékeaineita, joiden kéytto on
kiellettyja kaikilla eldaimilla (kansallisen lainsdad&dnnon asettamat rajoitukset: tietyt
mikrobil&ékkeet).

Tuotantoeldimille, joita pidetéan tai kasvatetaan elintarvikkeiden tuottamiseksi, ei saa kéyttaa
kasvua tai tuotantoa edistévié ladkeaineita, kuten stilbeeneja tai stilbeenijohdannaisia tai
tyreostaattisesti vaikuttavia ldékeaineita. My0s estrogeenisesti, androgeenisesti tai gestageenisesti
vaikuttavien aineiden kaytto on kielletty tiettyja poikkeuksia lukuun ottamatta. Esimerkiksi
estrogeenisesti ja gestageenisesti vaikuttavia aineita saa eldinladkari kayttaa lisadntymishéirididen
hoitoon ja lisddntymiseen liittyvaéan késittelyyn. Suun kautta annettavia, gestageenisesti vaikuttavia
la&kevalmisteita saa kayttaa sioille ja hevosille. Testosteronia saa kéyttda kalanpoikasten
sukupuolen vaihtamiseen, mutta késiteltyja kaloja ei saa kéyttaa elintarvikkeena. Beeta-agonisteja
saa kayttad vain méaéréatyille eldinlajeille maarattyihin kayttoaiheisiin.

Myos niiden l&d&keaineiden, joiden kaikentasoiset jadmat voivat aiheuttaa vaaran ihmisten
terveydelle, ja joille ei ole siten voitu maaritella MRL-arvoa (jddmien enimmaismaara), on kielletty
tuotantoeldimille, joita pidet&én tai kasvatetaan elintarvikkeiden tuottamiseksi. Téllaisia ladkeaineita
ovat esimerkiksi kloramfenikoli ja metronidatsoli (EY N:o 37/2010 farmakologisesti vaikuttavista
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aineista ja niiden eldinperaisissa elintarvikkeissa esiintyvien jadmien enimmaismaaria koskevasta
luokituksesta: liitteen taulukko 2).

Tiettyjen antibioottien (1&hinné “reserviantibioottien) kdytto on kielletty kaikilla eldinlajeilla. N&it&
mikrobil&&keaineita siséltavia la&dkevalmisteita saa kuitenkin kayttaa, jos kyseisilla ladkevalmisteilla
on voimassaoleva myyntilupa, mutta vain myyntiluvassa mainituille eléinlajeille ja
kayttotarkoituksiin. Liséksi poikkeuksena ovat tietyt hevosten ja pieneldinten silmétulendusten
hoitoon kéytetyt antibioottivalmisteet seka rifampisiini yhdistettyna tiettyihin makrolideihin
pikkuvarsojen Rhodococcus equi —infektioiden hoidossa.

Hevosten lddkitseminen ja elintarvikeketjusta poistaminen

Hevonen on lainsaadanndn kannalta tuotantoeldin. Elainlaékari voi siis maaraté tai kayttaa
hevoselle ilman muita toimenpiteita ladkevalmisteita, joilla on voimassa oleva myyntilupa ja kohde-
eldimend jokin tuotantoeldin, hevosille hyvaksyttyja erityislupavalmisteita, joiden kaytto ei edellytd
teurastuskieltoa tai merkintad kuuden kuukauden varoajasta tunnistusasiakirjaan, ladkevalmisteita,
joilla on mé&aréaikainen erityislupa hevoselle, seka tiettyja ld&keaineita ja ihmisille tarkoitettuja
valmisteita, joita saa madréatyin ehdoin kayttaa hevosille.

Hevoselle voi kayttaa tai madrata myos ns. hevoslaédkelistassa (Komission asetus (EU) N:o
122/2013 hevoseldinten hoidossa keskeisten aineiden luettelon laatimisesta eldinladkkeita
koskevista yhteison sdédnndista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY
mukaisesti annetun asetuksen (EY) N:o 1950/2006 muuttamisesta) mainittuja ladkeaineita, mutta
naiden ladkeaineiden kaytosta tulee tehdd merkinta hevosen tunnistusasiakirjaan. Ns.
hevoslaékelistan ladkeaineilla on 6 kk varoaika.

Mikali hevosta ei aiota kéyttaa elintarvikkeeksi, sen voi poistaa elintarvikeketjusta hevosen
tunnistusasiakirjaan tehtavalla merkinnalld, jolloin kaytettavissa on kaytanndssa kaikki muut paitsi
laékekieltoasetuksen mikrobiladkkeet. Merkintd on voimassa koko hevosen elinian.
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Eldinlddkemaariykseen liittyviad toimijoita

Elainlaakari Pieneldinten omistajat
i ) " | Hevosten omistajat
ApteekKi
. Nautojen, lampaiden ja vuohien omistajat

v l >

Ladkerehun g Sikojen omistajat

valmistaja L
Ladkerehu —— | Siipikarjan omistajat
jélleenmyyja >

ﬁ -ge -
5 | Kalanviljelijat
Turkiseldinten omistajat

Kuva 1. Elainladkeméaaraykseen liittyvia toimijoita

Elaintenpitédjien eldineldinladkema&araykseen ja laakkeiden luovutukseen liittyvat tarpeet vaihtelevat
voimakkaasti sen mukaan, onko kyse seura- ja harraste-eldimesté vai tuotantoeldimestd, yksilo- vai
ryhmalaékittavasta.

Seura- ja harraste-eldimet, kuten Kkoirat, kissat ja hevoset, ladkitdan kaytannossa aina yksittéin.
Myos yksilditavat tuotantoeldimet, kuten naudat, laékitaan tyypillisesti yksittdin, jolloin esimerkiksi
injektioina annettavat ladkkeet ovat kaytannollisid. Naiden eldinlajien kohdalla poikkeuksina ovat
lahinna loislaakitykset, jotka annetaan samaan aikaan koko eldinryhmélle. Esimerkiksi siipikarjaa
tai viljeltyja kaloja ei kdytannossa laékita yksiloing, vaan ladkitykset annetaan koko eldinryhmalle.
Koska elainryhma tai parvi voi koostua sadoista tai tuhansista eldimistd, rehun tai juomaveden
mukana suun kautta annettava laakitys on esimerkiksi injektiona annettavaa laakitysta
kéaytannollisempi.

Mitd suuremmasta ladkemaarasta (laakittavan eldimen koko, laékittavan eldinryhman koko) on
kyse, sitd merkittdvampi on la&kityksen hinta. Yksittaislaakittavan, pienikokoisen seuraeldimen
la&kityksen hinnalla ei ole yhta suurta merkitysta kuin esimerkiksi kokonaisen sikakasvatuseran
laékitykselld. Lemmikin omistaja voi arvostaa sitd, etté etenkin jatkuvaan ladkitykseen kéytetyn
la&kkeen voi hakea haluamastaan apteekista haluamaansa aikaan, eiké laaketté tarvitse hakea
elainlaakarilta. Akuutisti sairaiden pieneldinpotilaiden omistajat kuitenkin arvostavat sitd, etta
tarvittavat ladkkeet saa heti mukaan eléinlaakarilta, eika ladkkeita tarvitse erikseen hakea apteekista.
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Eldinladkareiden rekisterointi

Evira pita4 rekisteria elainlaakarinammatin harjoittajista. Rekisteriin merkitd&dn Suomessa
eldinlaakariksi laillistetut henkilot, henkil6t, jotka tarjoavat valiaikaisia ja satunnaisia
eldinlaakéaripalveluja Suomessa, seké eldinladketieteen opiskelijat, joilla on oikeus harjoittaa
eldinlaédkarinammattia véliaikaisesti Suomessa.

Rekisterin paivitysoikeus on ainoastaan Eviralla. Elainlaékarirekisteria paivitetaan jatkuvasti:
muutokset tiedoissa ammatinharjoittamisoikeudesta paivitetddn mahdollisimman nopeasti, muut
tiedot hieman hitaammin.

Elainladkarinammatin harjoittamisesta annetussa laissa saadetdan (29/2000) rekisteriin
talletettavista tiedoista.

Rekisteriin talletettavia tietoja ovat:

1) eldinladkarinammatin harjoittajan nimi, henkilétunnus, tunnusnumero, laillistamispéiva ja tiedot
mahdollisesti suoritetusta erikoiseldinlagkaritutkinnosta

2) elainlaakarinammatin harjoittajan tyopaikka- ja yhteystiedot seké toiminta itsendisena
ammatinharjoittajana

3) aika, jolloin eldinladketieteen opiskelijalla on oikeus valiaikaisesti harjoittaa eldinlaakérin
ammattia

4) aika, jolloin yliopiston tutkimus- ja opetustehtavissa toimivalla henkil6lld on oikeus valiaikaisesti
harjoittaa elainld&kéarin ammattia

5) aika, jolloin elainlddkarinammatin harjoittaja, jolla on laillinen oikeus harjoittaa elainlaakarin
ammattia jossain muussa Euroopan unioniin tai Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valtiossa kuin
Suomessa, véliaikaisesti tarjoaa eldinlaakaripalveluja

6) ammatinharjoittamisoikeuden valiaikainen rajoittaminen tai kieltdminen

7) toistaiseksi voimassa oleva ammatinharjoittamisoikeuden rajoittaminen tai kieltdminen.
Elintarviketurvallisuusvirasto voi tallettaa eldinl&dékarirekisteriin tassé laissa saadettyjen
valvontatehtévien hoitamisen edellyttdmét tiedot eldinladkarinammatin harjoittajan
ammattitoiminnassaan saamasta varoituksesta, sakko- tai vankeusrangaistuksesta seké

viraltapanosta tai virantoimituksesta erottamisesta.

Eldinladk&rinammatin harjoittamisesta annetussa laissa saadettyjen tietojen liséksi
elainlaakarirekisteriin Kirjataan kansalaisuus, aidinkieli, asiointikieli seka entiset etu- ja sukunimet.
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Ammatinharjoittamisoikeuden rajoitus ja kielto liittyvat lahinnd vakaviin vaarinkaytoksiin, ja
eldinlaakarien ammatinharjoittamisoikeuden rajoittaminen ja kieltdminen on varsin harvinaista.

Elainlaakarirekisteristd on olemassa julkinen tietopalvelu, josta on mahdollista hakea eléinlaakérin
tietoja nimen tai tunnusnumeron perusteella. Julkisessa tietopalvelussa on nimen ja tunnusnumeron
lisaksi nahtavissa tiedot ammatinharjoittamisoikeudesta ja ammatinharjoittamisoikeuden
rajoittamisesta, mutta tarkemmat tiedot rajoituksista (kesto ja sisalt®) ovat saatavilla vain
pyydettéessa Evirasta.

Eldinlaakareita valvovalla laanineldinlaakarilla on oikeus katsella varsinaisen eldinlaakarirekisterin
tietoja.

Talla hetkella elainladkarirekisteriin liittyva merkittavin kehittamistyd kohdistuu séhkdiseen
asiointipalveluun, jossa eldinlaékérit paasevat pankkitunnisteiden avulla katselemaan itsestaan
rekisteriin tallennettuja tietoja, muokkaamaan yhteystietoja ja toimen tietoja seka tietojen luovutusta
koskevia tietoja. Muita yksittaisia kehityssuunnitelmia ei talla hetkella ole, eika
eldinlaékarirekisteriin tallennettaviin tietoihin ole tiedettavésti tulossa l&hiaikoina muutoksia.

Elainlaakarirekisterista on talla hetkelld rajapintoja muihin samassa ympéristossa toimiviin
jarjestelmiin, mutta ulkopuolisiin jarjestelmiin eldinlaakéarirekisterista ei talla hetkella ole
rajapintoja. Rajapintojen muodostaminen ulkopuolisiin jarjestelmiin on sindnsa mahdollista, mutta
vaatii liséselvitystd oikeudesta luovuttaa tietoja. Toisaalta sdhkdisen ladkemaarayksen
toteuttamiseen vaadittavat tiedot ammatinharjoittamisoikeudesta ja sen mahdollisista kielloista tai
rajoituksista ovat jo nyt julkisia. Mahdolliset rajapinnat vaativat myos tietosisallon muokkausta:
talla hetkella esimerkiksi ammatinharjoittamisoikeuden rajoittamista koskevat tiedot ovat
rajoitustoimenpiteen lisdtietokentdssa vapaana teksting, joten kyselyiden tekeminen
nykymuotoiseen jarjestelméan olisi mahdotonta.

Eurooppalaista ammattikorttia ei timéanhetkisten tietojen perusteella olla ottamassa kayttoon
elainlaakintasektorilla ainakaan viela lahivuosina.

Seuraavassa taulukossa on esitetty El&inlaakéarirekisterin ja Terhikki-rekisterin siséltdmat tiedot ja
rekisterien erot.

Elainlaakarirekisteri Terhikki
Rekisterinpitaja Evira Valvira
Rekisteroitavat Eldinlaékarit ja eldinlddketieteen | Terveydenhuollon ammattihenkil6t;
ammattihenkilot opiskelijat ladkarien lisdksi mm.
hammaslaakarit, psykologit,
sairaanhoitajat, proviisorit, katilot ja
optikot seka laillistetun
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Rekisterditavat tiedot

1. nimi, henkil6tunnus, entinen
nimi, tunnusnumero,
laillistamispaiva ja tiedot
mahdollisesti suoritetusta
erikoiseldinlaakaritutkinnosta

2. tyopaikkatiedot ja yhteystiedot
sek& toiminta itsendisend
ammatinharjoittajana

3. aika, jolloin eldinlaaketieteen
opiskelijalla on oikeus
valiaikaisesti harjoittaa
eldinladkarin ammattia

4. aika, jolloin yliopiston
tutkimus- ja opetustehtévissa
toimivalla henkil6ll& on oikeus
valiaikaisesti harjoittaa
eldinlaékarin ammattia

5. aika, jolloin
eldinladkarinammatin harjoittaja,
jolla on laillinen oikeus harjoittaa
eldinlaakarin ammattia jossain
muussa Euroopan unioniin tai
Euroopan talousalueeseen
kuuluvassa valtiossa kuin
Suomessa, valiaikaisesti tarjoaa
eldinlaakaripalveluja

6. ammatinharjoittamisoikeuden
véliaikainen rajoittaminen tai
kieltdminen

7. toistaiseksi voimassa oleva
ammatinharjoittamisoikeuden
rajoittaminen tai kieltdminen

8. poistumatiedot - eldkkeelld
(la&karit) - kuollut, pvm

ammattihenkilon tehtévassa
tilapaisesti toimimaan oikeutetun
la&ketieteen, hammaslééketieteen ja
farmasian

opiskelija

Nimikesuojatut ammattihenkilot;
mm. osteopaatti ja lahihoitaja

1. nimi, henkilétunnus, entinen nimi,
rekisterdintinumero, yksilointitunnus,
erikoislaakarin tai
erikoishammasléakérin oikeuden
perusteena oleva koulutus

2. tyopaikkatiedot, yhteystiedot,
postituskielto ja —rajoitus, tieto
turvakiellosta

3. kansalaisuus, aidinkieli

4. ammatinharjoittamisoikeuden, -
luvan tai nimikesuojauksen
perusteena oleva koulutus, oppilaitos
tai maa, jossa koulutus on suoritettu
5. ammatinharjoittamisoikeus,
ammatinharjoittamislupa ja
ammattinimikkeen kayttooikeus,
ulkomailla myonnetty
ammatinharjoittamisoikeus

6. Valviran ja aluehallintoviraston
ratkaisu, jossa ammattihenkilon
ammattitoiminnassa on todettu
virheellisyytta, laiminlyonteja tai
moitittavuutta:

- ammatinharjoittamisoikeuden
rajoitus

- ammatinharjoittamisoikeuden
poisto, luvan peruutus,
ammattinimikkeen kéayton kielto

- Valviran tai aluehallintoviraston
antama huomautus

7. tiedot ammattitoiminnassa
saadusta varoituksesta, sakko- tai
vankeusrangaistuksesta,
viraltapanosta tai virantoimituksesta
pidattdmisesta
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Tietojen
luovuttaminen

Julkinen tietopalvelu:
julkisesti ilmoitettavat
tiedot

Aluehallintovirastoille
valvontatehtavien hoitamiseksi

Elainlaakarirekisterin julkinen
tietopalvelu:

1. eldinlaakarinammatin
harjoittajan nimi

2. tunnusnumero

3. tiedot
ammatinharjoittamisoikeuksista
4. tieto
ammatinharjoittamisoikeuden

8. ammatinharjoittamisoikeudesta
luopuminen

9. tieto ladkareista, jotka Valvira on
maarannyt toimimaan
lausunnonantajalédakéreiné raskauden
keskeyttamista koskevissa asioissa
10. tieto l&ékéreista, joille on
myonnetty merimieslaékarioikeus
sekd merimiesladkaritydpaikkatiedot
11. tiedot ammattihenkiliden
varautumisesta valmiuslain
(1080/1991) mukaista varautumista
varten

12. poistumatiedot - elakkeella
(laékaérit) - kuollut, pvm

13. la&ketieteen, hammasladketieteen
tai farmasian opiskelijan nimi,
henkil6tunnus, rekisteréintinumero,
opintojen aloitusajankohta ja tiedot
suoritetuista opinnoista sellaisissa
tapauksissa, etta opiskelija saa toimia
terveydenhuollon ammattihenkilGista
annetun asetuksen (564/1994) 3 -3¢
§:n mukaisissa tehtaviss.

STM:n valmiusyksikolle
(poikkeusolosijoittelu)
Aluehallintovirastoille lupa- ja
valvontatehtévien hoitamiseksi
Kansanelakelaitokselle
Puolustusvoimien
asevelvollisuusrekisteriin
Vaestorekisterin
muutostietopalvelulle
Varmennepalveluun
Valveri-rekisteriin

JulkiTerhikki:

1. terveydenhuollon ammattihenkilén
nimi

2. rekisterdintinumero

3. syntymavuosi

4. ammattihenkilon ammattioikeus

5. tieto ammatinharjoittamisoikeuden
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rajoittamisesta

rajoittamisesta

6. laillistetun ammattihenkilén
tehtavassa tilapdisesti toimimaan
oikeutetun ladketieteen,
hammaslaaketieteen ja farmasian
opiskelijan nimi ja
rekisteréintinumero, syntymavuosi ja
opintojen

aloittamisajankohta
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Eldinladkkeiden kayton ja maaraamisen Kirjanpito, valvonta ja
seurantatarpeet

Tuotantoeldinten ldakityksista pidettava Kirjanpito

Maa- ja metsatalousministerion asetuksessa 21/14 séédetaan tuotantoeldinten laakityksesta
pidettdvasta kirjanpidosta. Omistajan/haltijan pitdama Kirjanpitoon tulee merkita eldimen tai
eldinryhman tunnistustiedot, laakityksen antopaivamaarat, ladkityksen aloittaja (elainlaakari,
eldimen omistaja tai haltija tai ndiden valtuuttama henkil6), ladkkeen tai ladkerehun kayttoaihe,
laékkeen nimi, laékkeen tai ladkerehun maara, ladkkeelle tai ladkerehulle méaaratty varoaika seké
la&kkeen tai ld&kerehun myyja.

El&dimen omistajan tai haltijan on sdilytettavé kirjanpidon yhteydessa eldinlaékarin reseptit ja
kirjalliset selvitykset laakkeen tai lddkerehun luovutuksesta seka elainlaakarilt, apteekista tai
laékerehun luovuttajalta saamansa muut tositteet ladkkeiden tai ladkerehujen myynnista tai muusta
luovutuksesta. Eldinladkarin nimen asemasta kirjanpitoon voidaan merkita elainlaékarin
tunnusnumero.

Hevosten ladkityksista pidettiva Kirjanpito

Hevosen omistajan tai haltijan tulee pitaa hevoselle annetuista laakkeista vastaavaa ladkekirjanpitoa
kuin tuotantoeldimen omistajan tai haltijan, lukuun ottamatta niita hevosia, joiden
tunnistusasiakirjassa on ns. teurastuskieltomerkinta.

Hevosen tunnistusasiakirjaan tehtdvat merkinnat voivat olla myos osa hevoselle annetuista
laékityksisté pidettavaa kirjanpitoa. Hevosen tunnistusasiakirjaan eldinladkari tekee merkinnat ns.
hevoslaédkelistan (Komission asetus (EU) N:o 122/2013 hevosel&dinten hoidossa keskeisten aineiden
luettelon laatimisesta eldinladkkeita koskevista yhteison sdédnndista annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY mukaisesti annetun asetuksen (EY) N:o 1950/2006
muuttamisesta)laékeaineiden kaytosta. Hevosladkelistan ladkeaineiden kaytto aiheuttaa kuuden
kuukauden teurasvaroajan. Hevosen tunnistusasiakirjaan tehtavalla merkinnéll4 hevonen voidaan
poistaa elintarviketuotantoketjusta (teurastuskielto), jolloin hevoselle voidaan kéyttaa ladkkeita
huomattavasti vapaammin. Hevosen tunnistusasiakirjaan tehtavien merkint6jen tekeminen on
eldinlaékarin vastuulla, mutta myds hevosen omistaja voi harkintansa mukaan tehdé hevoselle
annetuista ladkityksista riippumatta merkinnan teurastuskiellosta. Jos tunnistusasiakirjassa on
teurastuskieltomerkintd, ei muita merkint6ja tarvitse enda tehda eiké siis myoskaan pitaé
ladkekirjanpitoa.

Elainlaakarin laakekirjanpito

Elainlaédkéarin tulee laatia tutkimiaan tai hoitamiaan potilaita koskevat asiakirjat (potilaskortisto)
maa- ja metsatalousministerion asetuksen potilasasiakirjojen laatimisesta ja sailyttamisesta
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(6/EEO/2000) mukaan. Potilaskortistoon on merkittava eldimen tai eldinten omistajan ja haltijan
nimi sek& yhteystiedot, elaimen tai elainryhman tunnistamiseksi tarpeelliset tiedot, esitiedot
tarpeellisilta osin, naytteiden, rontgenkuvien ja muiden vastaavien eldimen terveydentilaa koskevien
selvitysten lahettdminen muualle tutkittavaksi tai lausuttavaksi, 10ydokset tai diagnoosi, eldimelle
tai eldimille annettu tai maaratty hoito laakityksineen, seké toimenpiteen paivamaara ja
toimenpiteen suorittaja.

Estrogeenisesti, androgeenisesti tai gestageenisesti vaikuttavia aineita seka beeta-agonisteja
sisaltavien ladkevalmisteiden sekd kaskadisaannosten mukaan kaytettyjen ladkevalmisteiden ja
apteekissa valmistettujen ladkkeiden k&ytosta, luovuttamisesta ja madradmisesta seka alkoholi- ja
huumausaineresepteistd pidettavésté kirjanpidosta saddetddn erikseen maa- ja
metsatalousministerion asetuksessa eldinlaakarin ladkekirjanpidosta (22/14). Samassa asetuksessa
séadetddn myos mm. ladkkeiden hankkimista, luovutusta ja havittdmista koskevasta kirjanpidosta.
Valtioneuvoston asetuksessa huumausaineiden valvonnasta (548/2008) sdadetdén lisaksi
elainladkareiden huumausainekirjanpidosta kaytettyjen laédkkeiden suhteen.

Ladkkeiden kdyton ja madraamisen valvonta ja seuranta

Aluehallintovirasto ja sen tehtdvaan maaradmat kunnanelédinladkarit valvovat tuotantoeléintiloilla
eldinten laakityksista pidettavaa Kirjanpitoa, eldinten merkitsemisté ladkkeiden kéyton ja varoajan
aikana seka laakkeiden séilytystd. Valvonnasta raportoidaan Elintarviketurvallisuusvirastolle.
Valvontaa tehddéan seka otantaperusteisesti ettd epéilyyn perustuen.

Aluehallintovirasto valvoo myos eldinlédékéreitd ja raportoi valvonnasta
Elintarviketurvallisuusvirastolle. Valvonnan kohteena on ladkkeiden luovutus ja méaéradminen,
la&kkeiden hankkiminen ja havittdminen sek& ladkekirjanpito ja potilaskortisto. Valvontaa tehd&an
lahinna epdilyyn (kantelu, ilmoitus, muu epdily) perustuen.

Laaketukut toimittavat Eviralle eldinla&karikohtaiset tiedot tilauksista valvontaa varten. Tdmén
lisdksi valvonta tapahtuu erillisista lahteista kokoamalla suurimmaksi osaksi erillisten
tietopyyntdjen perusteella. Hajanaisista lahteista koottujen tietojen perusteella tapahtuva valvonta
vie paljon resursseja.

Laaketukut toimittavat tiedot mikrobildékkeiden toimitusmaaristé L&ékealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimealle. Koska samoja mikrobilddkkeitd voi kayttad useammalle eri elinlajille,
eldinlajikohtainen mikrobilddkkeiden kayton seuranta ei ole talla hetkell& mahdollista.
Mikrobilddkkeiden kéayttod on talla hetkelld mahdollista seurata vain antoreitin mukaan (suun
kautta/parenteraalinen).

Ladkitsemislain 27 §:ssa Eviran tehtdvana on mm. kehittdd mikrobil&dakkeiden kdyton seurantaa eri
eldinlajeilla. Tata tarkoitusta varten Evira mm. saa laékitsemislain 34 § mukaisesti

terveydenhuollon seurantajérjestelmista (Sikava ja Naseva) yhteenvetotietoa kdytetyistd laakkeista.
Saatava yhteenvetotieto kattaa kuitenkin ainoastaan sioille kaytetyt ladkkeet lahes kokonaan ja vain
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osin naudoille kaytetyt ladkkeet. Muiden eléinlajien laékitystietoja ei ole mahdollista keraté
keskitetysti.

Eldinrekisterit

Lainsdaddnnon edellyttimit eldinrekisterit

Lainsdadanto edellyttad, ettd kaikki naudat, lampaat ja vuohet rekisterdidadn ja merkitaan
korvamerkeilld. Eldinten osto-, myynti- ja siirtotapahtumat seka tieto eldimen kuolemasta on
toimitettava rekisterinpitdjélle. Sikarekisteriin tallennetaan tiedot elainryhmien osto-, myynti- ja
siirtotapahtumista eldinmaarien mukaan.

El&inrekisterien lisdksi on olemassa eldintenpitéjarekisteri, johon tuotantoeldinten (mukaan lukien
esimerkiksi mehildisten, turkiseldinten ja tarhatun riistan) pitdjien ja pitopaikkojen tulee
rekisteroitya.

Nautarekisterin tiedot ovat talla hetkella kattavat, lammas- ja vuohirekisterien tietojen
ajantasaisuudessa ja luotettavuudessa lienee huomautettavaa.

Komission taytantdonpanoasetus (EU) N:o 2015/262 neuvoston direktiivien 90/427/ETY ja
2009/156/EY mukaisten sédantdjen vahvistamisesta hevoseldinten tunnistusmenetelmien osalta
(hevospassista annettu asetus), jonka seurauksena myos hevosten rekisteréinnista tulee pakollista, ja
tieto hevosista yksilgind viranomaisten kayttoon, tulee voimaan vuoden 2016 alussa. Jo talla
hetkelld lainsdadanto edellyttdd kaikkien hevosten tunnistamista (tunnistusasiakirja ja mikrosiru).

Vapaaehtoisuuteen perustuvat eliainrekisterit

Seura- ja harraste-eldimista yllapidetaan talla hetkelld vain vapaaehtoisuuteen perustuvia
rekistereitd: Suomen Kennelliitto rekisteroi rotukoiria ja yllapitdd FIX-rekisterid muista
tunnistusmerkityista koirista, Suomen Kissaliitto yllapitéa rekisteria rotukissoista.

Myos koirien ja kissojen tunnistusmerkinnan ja rekisterdinnin pakolliseksi saattamisesta on tehty
hyvin alustavia selvityksid, mutta varsinaisia suunnitelmia lainsddddnnén muutoksista silté osin el
ole.

Eldinten lddkitystiedot eldinrekistereissa ja tietokannoissa

Eldinrekistereihin ei tallenneta tietoja eldinten ladkityksistd. Nautarekisteri, lammas- ja
vuohirekisteri sekd hevoseldinten lainsaadanndn edellyttdméa tunnistusmerkintd mahdollistavat
la&kitysten kirjaamisen muihin jarjestelmiin tavalla, joka yksiloi eldimen luotettavasti. Sikarekisteri
mahdollistaa l&ékitysten kirjaamisen ainoastaan eldinryhmittain.

Naseva ja Sikava ovat talla hetkelld ainoat laajassa kaytdssé olevat tietokannat, joihin tallennetaan
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eldinten laakitystietoja. Lahes kaikissa talla hetkella markkinoilla olevissa, elainlaékinnéssa
kéytettavissa potilastietojérjestelmissa on talla hetkell& rajapinta Nasevaan, ja useammassa myos
Sikavaan. Nautojen laékitykset tallennetaan yksiloittain (EU-tunnuksen mukaan), sikojen
la&kitykset elainryhmittdin. Kaikki suomalaiset nauta- ja sikatilat eivat kuitenkaan kuulu Nasevaan
tai Sikavaan, joten kaikkien nauta- ja sikatilojen ladkitystietoja ei ole talla hetkella mahdollista
koota yhteen jarjestelméén. Nasevan ja Sikavan tiedot eivat mydské&én ole suoraan valvontaa
suorittavien tahojen kéytettavissa.

Nauta- ja sikatietokantojen ladkitystietojen tallennustarve on helppo perustella jo
elintarvikeketjuinformaation kannalta: ladkitystietojen on tarkeéa olla eri tuotantoportaiden
saavutettavissa. Muille eldinlajeille vastaavia yhteisia tietokantoja ei talla hetkell& ole.

Haasteena eldinten yksildinnin kannalta on myos se, ettei kaikkien el&inlajien rekisterginti ole
pakollista, vaan seura- ja harraste-eldinten rekisterdinti perustuu vapaaehtoisuuteen.
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Eldinlddkarien kidytossa olevat tietojarjestelmat

Alla mainituille eldinladkéarien kaytossa olevien tietojarjestelmien toimittajille l1ahetettiin 9.4.2015
tietopyynto, johon pyydettiin vastaus 30.4.2015 mennessa.

Finnish Net Solutions

TeraKuu

ZBRA Solutions

ProAgria Maatalouden Laskentakeskus
ELO-Ohjelmistot

Ajas

Maéaraaikaan mennessa saapui kaksi vastausta (TeraKuu ja Finnish Net Solutions). ELO-ohjelmistot
toimitti vastauksen 3.5.2015.

9.5.2015 lahetettiin tietojarjestelméatoimittajille muistutusviesti, jossa pyydettiin vastaamaan
tietopyyntdon viimeistadn 15.5.2015. ZBRA Solutions vastasi 15.5.2015 ja ProAgria Maatalouden
Laskentakeskus 17.5.2015.

Finnish Net Solutions Oy

Finnish Net Solutions Oy:n tyontekijamaaré oli vastaushetkelld 28. Yrityksen liikevaihto oli vuonna
2014 noin 2 miljoonaa euroa.

Finnish Net Solutions Oy:n eldinlaakéreille tarjoamaan Provet-tuoteperheeseen kuuluu Provet Win,
joka on kunnaneldinlaékéreille ja muille yksityisille ammatinharjoittajille tarkoitettu ohjelmisto,
sekd Provet Net, joka on suomalaisille pieneldin- ja hevosklinikoille tarkoitettu eldinklinikan
toiminnanohjausjarjestelma. Lisaksi tuoteperheeseen kuuluu Provet Cloud, joka on kansainvalisille
markkinoille tarkoitettu eldinklinikan toiminnanohjausjérjestelméd, mutta joka ei ole toistaiseksi
markkinoilla Suomessa. Talla hetkella kaytossa on lisaksi yksittéisia kappaleita vanhaa Provet Pet —
ohjelmistoa, mutta ohjelmiston kayttdjia on kehotettu paivittdamaan mahdollisimman nopeasti
Provet Net —jarjestelmaan. Provet Win —ohjelmistolla on noin 600 yksityisenda ammatinharjoittajana
toimivaa eldinladkaria, ja Provet Net —ohjelmistoa kéayttad noin 160-200 eldinklinikkaa tai
eldinsairaalaa, ja ohjelmistolla on noin 2000 henkilok&yttéjaa.

Provet Win —ohjelmistossa on kunnaneldinlaakarin tai muun yksityisen ammatinharjoittajan
paivittdiseen toimintaan tarvittavat ominaisuudet potilaskortistoon, laskutukseen, maksuseurantaan
seka talous- ja viranomaisraportointiin ja yhteistyon edellyttdmiin liitdntéihin. Ohjelmistossa on
seuraavat rajapinnat: Naseva- ja Sikava-rekisterien tiedonvélitysliitdnnat, automaattinen
varmuuskopiointi Provet Fin-verkkopalveluun, keskitetty tietovarasto Provet Fin, séhkoposti- ja
tekstiviestinldhetysrajapinnat, Provet yhteiso-tiedonvélityspalvelu saman toimialueen
eldinlaakareille ja Provet Pharmaca Fennica —la&kerekisteripalvelu.
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Provet Net —ohjelmistossa on kattavat eldinklinikan toiminnanohjausjarjestelmén ominaisuudet,
mm. ajanvaraus, potilaskortistointi, laskutus, raportointi, laboratorioliitdnnét ja muistutustoiminnot.
Ohjelmistossa on laaja valikoima rajapintoja, joista keskeisimmaét ovat keskitetty
kayttajahallintapalvelu (esim. yliopistot), LDAP-kirjautuminen, digitaaliset rontgenjarjestelmat,
PACS ja tyolistat, ulkoiset laboratoriopalvelut: Movet, Laboklin, IDEXX, laboratoriolaiteliitannat:
IDEXX, Scil Vet ABC, VS2, HM5, Vet ABC+ ym., sdhkdinen laskutus, tekstiviestien lahetys,
eldimen omistajan mobiilisovellus, tydajanseuranta, itsepalvelukirjautuminen, Kennelliiton
liitannat, julkinen nettiajanvaraus klinikan nettisivuille, tilaus- ja tuoteluetteloliitannét
tukkuliikkeisiin, Siruhaku.fi —verkkopalvelu ja automaattinen ld&kepakkausten tarrojen
tulostuspalvelu.

Molemmissa ohjelmistoissa on reseptinkirjoitusominaisuus ja mahdollisuus tallentaa tiedot
puhelinresepteista.

Talla hetkella yrityksella ei ole potilastietojérjestelmiin liittyvia yksityiskohtaisia
kehittdmissuunnitelmia, vaan kehitystyd tapahtuu asiakkaiden toiveiden perusteella.

Finnish Net Solutions Oy:lla on entuudestaan kokemusta ja tietoa sdhkdisen ladkemaarayksen
taustalla olevista teknologioista, ja myos yrityksen eldinlaékareille tarjoamiin ohjelmistoihin on
mahdollista toteuttaa sahkoisen lddkemaadrayksen vaatimat toiminnot. Mikali s&éhkdinen
eldinladkemaarays perustuu samaan teknologiaan kuin ihmisten sahkoinen ladkemaarays, Finnish
Net Solutions arvioi suunnittelu-, toteutus- ja testausprojektin kestoksi 1-2 vuotta ja kustannuksiksi
noin 150-200 000 euroa ensimmadisen integroitavan ohjelmiston osalta. Mikali kaytetaan y
ksinkertaisempia, vain eldinterveydenhuoltoon suunniteltuja maarittelyja, voi projekti olla
mittakaavaltaan noin 1/5 téstd, 2 kuukautta ja 30 000 euroa. IThmisterveydenhuollon edellyttdmien
maarittelyjen ja niiden sopeuttamisen eldinterveydenhuoltoon koetaan monimutkaistavan tyotéa
merkittavasti.

TeraKuu Oy

TeraKuu Oy:n tyontekijaméaara oli vastaushetkelld 4. Yrityksen liikevaihdoksi ilmoitettiin 284 000
e.

TeraKuu Oy:n eldinlaékareille tarjoama KliniQ-ohjelma on suunnattu seka yksityisille
ammatinharjoittajille ettd klinikoille. Vastaushetkell& ohjelmaa kaytti 34 pieneldinvastaanottoa,
joilla henkilokayttajia oli 152, ja 70-75 yksittdistd kayttajaa. Yhteenlaskettu kayttajamaaré on siis
noin 220-230 henkilokayttajaa.

Ohjelmisto sisaltad yhden- ja kahdenkertaisen kirjanpidon ominaisuudet, varastokirjanpidon,
laskujen lahetyksen sahkdpostilla, ajanvarausjérjestelma ja nettiajanvarausmahdollisuuden,
séhkoisen saatavien seurannan pankkiaineiston sisdénluvulla seka laajat raportointimahdollisuudet.
Ohjelmassa on reseptinkirjoitusmahdollisuus.
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Ohjelmistossa on rajapinnat yleisimpiin laboratoriolaitteisiin ja laboratoriopalveluihin (Movet,
Idexx Tampere, Idexx Express), maksupaatteisiin, rontgenpaétteisiin, Kennelliiton liitantaan,
Lindorff klinikkalaskuun, Nasevaan ja Sikavaan, tekstiviestijarjestelmaan seké puhelujen
hallintajarjestelmaan.

Talla hetkelld ohjelmiston kehittdmissuunnitelmiin kuuluu esimerkiksi rajapinnat laéketukkuihin
seka kaikille yhteinen ladkehinnasto.

Yrityksessa oleva tietdmystaso séhkdisesta l1adkemadrayksesté potilastietojarjestelmén kannalta on
talla hetkella melko vahainen. Ohjelmistoon on mahdollista toteuttaa sahkoisen ladkema&rayksen
vaatimat toiminnot. Koska t&ssé vaiheessa on hyvin vaikea arvioida jarjestelman rakentamisen ja
siihen liittyvien sertifikaattien ja omavalvontasuunnitelmien todellisia kustannuksia, TeraKuu
esittad karkeana arviona kustannukseksi 50.000-250.000 euroa riippuen siita miten jarjestelma on
tarkoitus toteuttaa ja vaaditaanko sen toteuttamiseksi massiivisia sertifikaatteja ja
omavalvontasuunnitelmia.

TeraKuu toi vastauksessaan esille huolensa saada kustannuksia katettua lahellekaéan asiakkailta
perittavilla maksuilla. Siksi olisi vélttaméatonté toteutusmahdollisuuksia suunniteltaessa, ettd
kustannuksiin oltaisiin valmiita osallistumaan merkittavéasti esim. valtion varoista.

ZBRA Solutions
ZBRA Solutionsin tyontekijaméaara on alle 5 ja yrityksen liikevaihto alle 100 000 e.

ZBRAVet on puhtaasti verkossa toimiva sovellus, eli sitd voi kayttaa eri padateasemilla, kunhan
saatavilla on Internet-yhteys. Ohjelmistolla on talla hetkelld alle 100 kayttajaa. ZBRAVet tarjoaa
elainlaakarin praktiikassa tarvitsemat perustydkalut, mukaan lukien reseptinkirjoitustoiminto.
Ohjelmisto on tarkoitettu niin yksityisen ammatinharjoittajan kayttdén kuin myos usean
elainlaakarin asemille. Ohjelmistossa on mahdollisuus integroida nettiajanvaraus suoraan
praktiikkaohjelmaan.

ZBRAVetia kehitetadn kéyttdjien toivomusten perusteella. L&hivuosien suurimmat
kehittdmistarpeet liittyvét erilaisten rajapintojen rakentamiseen, mm. Naseva- ja Sikava-rajapinnat
ovat toteutuslistalla.

Yrityksessa on sahkoisesté ladkemadrayksesté perustietdmys, joka liittyy sahkoisen
ladkemaarayksen rajapintakuvauksiin ja tekniseen dokumentaatioon. Ohjelmistoon on mahdollista
toteuttaa sdhkoisen ladkemadrayksen vaatimat toiminnot, mutta arviota toteutuksen aikatauluista tai
budjetista on mahdotonta esittaa tassd vaiheessa.
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Maatalouden Laskentakeskus Oy

Maatalouden Laskentakeskus Oy:n tyontekijamaéara oli vastaushetkelld kokonaisuudessaan 110 ja
liikevaihto 9,5 miljoonaa euroa.

MLOY::n tarjoamat ohjelmistot Viljo Praktiikka ja Viljo Praktiikka ja kirjapito on suunnattu vain
yksittdisen eldinlaakarin kayttoon, ei useamman eléinlaékarin asemille. Ohjelmistoilla on noin 50
kayttajaa. Ohjelmistoissa on eldinladkarin praktiikassa tarvitsemat perustytkalut, mukaan lukien
reseptinkirjoitustoiminto, laskutukseen liittyvid ominaisuuksia ja raportointiominaisuuksia.
Ohjelmistoissa on rajapinta Nasevaan. Viljo Kirjanpidossa on ominaisuutena lisaksi yksinkertainen
Kirjanpito.

Talla hetkella MLOY: 114 ei ole Viljoon liittyvia kehityssuunnitelmia.
MLOY :ssd ei ole vastauksen mukaan tietdmysta sahkoisestd ladkemaarayksesta tai sen

toteuttamiseen vaadittavista muutoksista ohjelmistoon. Vastauksessa ei osattu arvioida, onko
ohjelmistoon mahdollista toteuttaa sahkdisen ladkema&rayksen vaatimat toiminnot.

Ohjelmistosuunnittelu A. Klemetti
Ohjelmistosuunnittelu A. Klemetin tyontekijaméaéra on 2-3.

Yrityksen tarjoama ELO-elainl&dakariohjelmisto on suunnattu sek& pieneldin- etta
suurelainlaakéreille. Ohjelmassa on reseptinkirjoitusmahdollisuus.

Talla hetkelld ohjelmistosta on rajapinta Nasevaan ja Sikavaan, ja sen kautta on mahdollista lukea
pankkien sahkaoisia suorituksia.

Ohjelmistoon on A. Klemetin vastauksen mukaan mahdollista toteuttaa sahkdisen ladkemé&arayksen
vaatimat toiminnot.

Eldinten terveydenhuollon ja tuotosseurannan tietojarjestelmat

Eldinten terveys ETT Ry yllapita4 Sikavaa, eli sikaloiden terveysluokitusrekisterid, ja Nasevaa, eli
nautatilojen terveydenhuollon seurantajarjestelméa. Sek& Sikavaan ettd Nasevaan liitytaan
tekemaélla terveydenhuoltosopimus eléinlédakarin kanssa. Sikavaan kuuluvat tilat kattavat Idhes
taysin suomalaisen sianlihantuotannon, nautatiloista Nasevassa on mukana yli puolet.



32

Seké Sikavaan ettd Nasevaan voivat seké eldinlaékarit, joilla on oikeus tilan tietoihin, etté eldinten
omistajat ja haltijat lisata tietoja eléinten laakityksista. Eldinlaakarin eldinlagkariohjelmistoon
tekemat la&kitystiedot siirtyvat suoraan Nasevaan ja Sikavaan, mikéli k&ytetylla ohjelmistolla on
rajapinta tietojarjestelmiin. Nasevan ja Sikavan tiedot ovat mm. el&inten omistajan tai haltijan, tilan
kanssa terveydenhuoltosopimuksen tehneen eldinlaakéarin sek& hénen sijaisensa, meijerin ja
teurastamon kaytettavissa.

Maatalouden laskentakeskus yllapitad ohjelmistoja nauta-, lammas- ja vuohitiloille. Naihin
ohjelmistoihin eldinten omistajat voivat tallentaa tietoja eldimista ja niiden laakitystiedoista.
Nautaohjelmilla on rajapinta Nasevaan, eli eldinten omistajan tai haltijan ja ProAgrian
asiantuntijoiden tallentamat la&kitystiedot siirtyvat esimerkiksi Ammusta ja Pihvistd suoraan
Nasevaan.
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Sahkoinen laakemaaradys

Yleiskuvaus

Sahkainen resepti on ladkemaarays, jonka laakari laatii ja allekirjoittaa sdhkoisesti. Sahkdinen
ladkemaadrays tallennetaan keskitettyyn tietokantaan, Reseptikeskukseen, jonka rekisterinpitdja on
Kela. Valtakunnallinen Reseptikeskus sisaltaa kaikki sahkoiset reseptit ja apteekkien niihin tekemat
toimitusmerkinnat. Reseptikeskuksen tietojen perusteella mika tahansa apteekki voi toimittaa
ladkkeet. Paperi-, puhelin- ja faksiresepteja ei tallenneta Reseptikeskukseen.

Kuvassa 2 on esitetty sdhkoisen ladkeméaérayksen prosessikaavio.
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Kuva 2. Sahkoisen ladkemadrayksen prosessikaavio

Séhkadisen reseptin kayttéonoton jalkeen potilaalla on edelleen oikeus saada paperiresepti, jos han
kieltaytyy séhkdisesta reseptistad. Hanelld on myds oikeus kielt&4 reseptitietojen katsominen
Reseptikeskuksesta. Sahkoinen laddkemaéarays on pakollinen 1.1.2017 alkaen ja paperi- ja
puhelinreseptit ovat tdmén jalkeen mahdollisia vain poikkeustilanteissa. Talloin apteekki tallettaa
ladkemadrayksen tiedot Reseptikeskukseen toimituksen yhteydessa. Pkv- ja huumaavia ladkkeita
maarattaessa sdhkoinen ladkemaéarays on pakollinen 1.11.2015 alkaen.

Séhkdiset reseptit ja niiden toimitustiedot sdilyvat Reseptikeskuksessa 30 kuukautta eli 2,5 vuotta.
Sen jalkeen ne siirtyvat toiseen keskitettyyn tietokantaan, jota kutsutaan Reseptiarkistoksi.

Potilas voi tarkastella omia reseptitietojaan Omakanta-palvelun kautta. Palveluun padsee
kirjautumaan pankkitunnuksilla kanta.fi -sivujen kautta. Omakannasta jokainen téysi-ikainen voi
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mm. tarkastaa mita resepteja hanelle on méératty, mihin asti reseptit ovat voimassa ja paljonko
resepteissé on vielé toimittamattomia laakkeita. Omakantaan voi kirjautua verkkopankkitunnuksilla,
HST-kortilla tai mobiilivermenteen avulla.

Kun potilaan kaikki reseptit on tallennettu Reseptikeskukseen, 148kéri voi potilaan suostumuksella
tarkistaa tdman kokonaislaakityksen ja ehkéistéd ladkkeiden haitallisia yhteisvaikutuksia ja
paallekkaisyyksia. Potilaan pyynndsta myods farmaseutti tai proviisori voi tarkistaa
kokonaislaakityksen. Potilasta hoitava sairaanhoitaja voi myos potilaan suostumuksella tarkastella
Reseptikeskuksessa olevia tietoja.

Sahkaoisen reseptin kayttoonoton jalkeen kaikilla terveydenhuollon toimipisteill& ja apteekeilla on
kaytossadn yhtendiseen Ladketietokantaan perustuvat tiedot. Laaketietokanta sisalta ladkkeen
méaardédmisen ja toimittamisen kannalta tarpeelliset tiedot 1ddkkeesta, sen hinnasta ja
korvattavuudesta seké keskendan vaihtokelpoisista ladkevalmisteista. Tietokannassa on myds tiedot
korvattavista perusvoiteista ja kliinisista ravintovalmisteista.

Laki séhkoisesta ladkemaarayksesta 61/2007 (ladkemaarayslaki) sadtaa sahkoisen reseptin
kayttoonoton pakolliseksi apteekeille, terveydenhuollon toimintayksikoille ja terveydenhuollon
toimintayksikoiden tiloissa vastaanottoa pitaville ammatinharjoittajille.

Sahkoinen resepti on jo kaytossa kaikissa apteekeissa ja julkisessa terveydenhuollossa ja suurissa
yksityisen terveydenhuollon organisaatioissa. Alle 5000 reseptid vuodessa Kirjoittavien
terveydenhuollon yksikdiden ja itsendisten ammatinharjoittajien seka sosiaalihuollon palvelun
antajien ja Ahvenanmaalla toimivien yksikdiden séhkdisen ladkeméaarayksen kayttdonoton takaraja
on 31.12.2016.

Reseptikeskuksessa olevat tiedot ovat hoitavien terveydenhuollon ammattilaisten ja apteekissa
farmaseuttien ja proviisoreiden, sekd ao. alojen opiskelijoiden, kéytettavissé potilaan
suostumuksella. Potilas voi tarkastella reseptejéan ja niiden toimituksia seka ndihin liittyvia
lokitietoja Omakanta-nettipalvelusta.

1.4.2014 voimaan tulleen lainmuutoksen (251/2014) myo6ta reseptiarkiston tiedot on tarkoitus avata
terveydenhuollon ja sosiaalihuollon toimintayksikélle ja 1adkkeen maarédjille potilaan terveyden- ja
sairaanhoidon jérjestdmiseksi ja toteuttamiseksi, jos potilas on antanut siihen Kirjallisen
suostumuksensa lain 14 §:n mukaisesti (ladkemaarayslaki 13.1 8). Tiedot annetaan jatkossa myods
potilaalle Omakanta-palvelun kautta (ladkeméaarayslaki 17 8). Apteekilla ei edelleenkaan ole
oikeutta reseptiarkistoon siirrettyihin tietoihin (ladkemaardyslaki 19.2 8).

Sahkaoisen ladkemaérayksen toteuttamiseksi tarvittavat toiminnallisuudet reseptikeskukseen
liittyvien tietojarjestelmien ja niiden kayttdjien osalta on kuvattu Kanta-sivustolta 16ytyvistéa
dokumenteista.

http://www.kanta.fi/fi/web/ammattilaisille/sahkoisen-reseptin-maarittelyt
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http://www.kanta.fi/documents/12105/3448591/eResepti Maarittely Kayttotapaukset Terveydenhu
oltoV2.6.pdf/d0057c2d-af07-45ac-a750-94c634deecal

http://www.kanta.fi/documents/12105/3448591/eResepti Maarittely Vaatimukset Terveydenhuolt
0V2.6.pdf/46fb59de-3baa-4a82-beec-e1e81e82bf53

Kuvassa 3 on esitetty terveydenhuollon kansallisten tietojarjestelméapalveluiden kokonaisuus ja
siihen liittyvat toimijat.

Kansallisten tietojdrjestelmédpalvelujen kokonaisuus
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Kuva 3. Terveydenhuollon kansallisten tietojarjestelmépalveluiden kokonaisuus

Sahkoiseen ladkemaardykseen liittyva lainsaadanto

Séhkoisestd ladkeméaarayksestd annetussa laissa (61/2007 muutoksineen) saddetédéan sahkoisen
ladkemaarayksen laatimisesta ja sisallostd, sdéhkoisen ladkemaadrdyksen toimittamisesta,
Reseptikeskuksen tietojen luovuttamisesta ja potilaan tarkastusoikeudesta , ladketietokannasta seka
séhkdisen ladkemaarayksen tietoteknisesté toteutuksesta ja ladkemadrays- ja toimitusohjelmistoista.
Sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa ladkkeen méaraédmisesté (1088/2010) sdaadetdédn mm.
oikeudesta maarata laékettd, velvollisuudesta varmistua l&aékityksen tarpeesta, erilaisista
ladkemaarayksista (kirjallinen ladkemaarays, puhelinlddkeméaérays, sahkoinen lddkemaéaarays jne.),
ladkemaarayksen sisallostd sekd huumausaineiden ja pkv-ladkkeiden méaraamisesta.
Terveydenhuollon ammattihenkil6ista annetussa laissa (559/1994) séadetddn mm. rajatusta
ladkkeenmaadraamisesté sekd oikeudesta toimia terveydenhuollon ammattihenkiléna.
Valtioneuvoston asetuksessa ladkkeen maaraédmisen edellyttdmasta koulutuksesta (1089/2010)
saédetddn mm. rajatun ladkkeenmaarda@misen erikoispatevyydesta.
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Laakarin ammattia itsenaisesti harjoittamaan oikeutetulla henkil0ll4 on oikeus mééarata laékkeita
ihmiselle 1a&kinnéllista tai ladketieteellista tarkoitusta varten ja pro auctore —ld&dkemaarayksella
ammatinharjoittamista varten. Tall& hetkella pro auctore —ladkemaarayksen laatiminen séahkoisesti
ei ole kuitenkaan mahdollista. Perusterveydenhuollon lisékoulutusta suorittavalla ladkarill& on
oikeus maarata ladkkeitd ihmiselle la&kinnallista tai la&ketieteellisté tarkoitusta varten, mutta
héanell& ei ole oikeutta hankkia ladkkeitéd pro auctore —ladkemaaraykselld. Hammaslaakéarin
ammattia itsendisesti harjoittamaan oikeutetulla henkil6lld on vastaavasti oikeus maarata ladkkeita
ihmiselle hammaslaéakinnallista tai hammasléaéketieteellisté tarkoitusta varten ja pro auctore —
ladkemadraykselld ammatinharjoittamista varten. Peruskoulutuksen jalkeistd k&ytannon palvelua
suorittavalla hammaslaakérilla on oikeus maarata laakkeita ihmiselle hammasladkinnallista tai
hammasléaketieteellisté tarkoitusta varten, mutta hanelld ei ole oikeutta hankkia laakkeita pro
auctore —laakeméaarayksella.

Laaketieteen ja hammaslaaketieteen opiskelijat, jotka toimivat tilapéisesti laékérin tai
hammaslaakarin tehtavassa, saavat maarata laakkeita vain kyseisessa tehtévassa hoitamilleen
potilaille.

Laillistettu sairaanhoitaja tai sairaanhoitajana tydskenteleva terveydenhoitaja ja katilo saa tehda
ladkemadrayksen saamansa kirjallisen maéarayksen perusteella. Rajatun ladkkeenmééradmisen
piirissé olevat la&kkeet ja tautitilat on méaaritelty lainsdaddénnossa erikseen.

Optikko ja suuhygienisti saavat maarata laakkeita pro auctore —ladkemaarayksella
ammatinharjoittamista varten, mutta he eivét saa maarata laakkeité potilaalle.

Ladkehoidosta tulee paattaa yhteisymmarryksessé potilaan kanssa. Laaketta saa maarata vain
potilaalle, jonka ladkkeen maaradja on tutkinut tai varmistunut muulla luotettavalla ladkehoidon
tarpeellisuudesta. La&kityksen tarpeellisuuteen seké valitun ladkkeen tehoon, turvallisuuteen ja
hintaan on kiinnitettdva erityista huomiota.

Ladkemadrays on annettava séhkoisesti. Mikéli sahkoisen l1adkema&rdayksen antaminen ei teknisen
vian vuoksi ole mahdollista, ladkeméaérayksen voi antaa myos kirjallisena tai
puhelinld&@kemaardyksend. Myos erityisesté syystd, kuten erityisen Kiireellisissé tapauksissa, joissa
sdhkoisen ladkemadrayksen antaminen ei ole mahdollista, on mahdollista antaa lddkemé&éarays myos
kirjallisena tai puhelinld@keméaarayksena. Kirjallisessa ja puhelinladkemaarayksessé on perusteltava,
miksi ladkemaaraysta ei ole annettu sdhkaoisesti.

Sahkainen ladkemaarays on allekirjoitettava ladkemaarayksen laatijan todentavalla séhkdisella
allekirjoituksella. Sahkoinen allekirjoitus on toteutettava siten, ettd ladkeméaérdayksen laatijan oikeus
madrata kyseista laaketta varmennetaan ennen allekirjoitusta. Kaikki samalla kerralla annettavat
ladkemaaraykset voi allekirjoittaa yhdella allekirjoitustoiminnolla.

Séhkdoisestd ladkeméaarayksesta on annettava potilaalle erillinen selvitys, potilasohje. Potilasohjetta
ei tarvitse antaa, jos potilas ei ole ladkkeen mé&radjan vastaanotolla ladkemaaraysté laadittaessa, jos
ladkemadrays laaditaan laitteella, jolla ei ole kiinte&a sijaintia, tai jos potilasohjeen antaminen ei ole
teknisistd syistd mahdollista. Potilasohjeessa tulee olla ainakin potilaan nimi ja syntyméaaika,
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la&kevalmisteen nimi ja ladkeaine seké sen vahvuus ja ladkemuoto, kayttétarkoitus ja annostus, tieto
la&dkkeen méarastd, ladkemaarayksen tunniste, ladkkeen maaréajan tai terveydenhuollon
toimintayksikon yhteystiedot, ladkemaaréyksen laatimispéiva seka potilaan mahdollisesti tekemasté
tietojenluovutuskiellosta.

Jos reseptikeskuksessa oleva ladkemadrays on virheellinen, voi potilasta hoitava ladkkeen maaraaja
tehda ladkemaaraykseen tarpeelliset korjaukset. Laakettéd apteekista toimittava proviisori tai
farmaseutti voi myos tehda ladkemadraykseen tarvittavat tekniset korjaukset, mutta epéselvan tai
puutteellisen ladkemaarayksen korjaamiseen on saatava ladkkeen maaraéjan suullinen suostumus.
Reseptikeskuksessa olevan, toimittamattoman tai osittain toimitetun l1adkemaérayksen voi laakkeen
ma&araéjé tai toimittaja mitatdida yhteisymmarryksessa potilaan kanssa. La&dkkeen mééraajé tai
toimittaja voi mitatdida reseptikeskuksessa olevan laakemadrayksen ilman potilaan suostumusta,
miké&li 1adkemaéardys on tehty potilaan antamien virheellisten tietojen perusteella. Ladkemadraykset
mitatoityvat myos potilaan kuollessa.

Sahkaisen ladkemaarayksen uudistaminen tapahtuu reseptikeskuksessa olevan ladkeméaéarayksen
pohjalta. Potilas tai potilaan pyynnosté apteekki voi tehda ladkemaarayksen uudistamispyynnén
ladkkeen méaaradjalle ja terveydenhuollon toimintayksikolle. Mikéli reseptikeskuksessa oleva
ladkemaarays on tehty potilaan antamien virheellisten tietojen perusteella, 1adkkeen maarédamiseen
oikeutettu voi estaa ladkemadrayksen uudistamisen.

Mikali sahkoisté ladkemaaraysta korjataan, se mitatoidaan, tai sen uudistaminen estetdan, on
ladkemaaraykseen liitettdva perustelu toimenpiteelle. Korjaaminen, mitatdinti tai uudistamisen
estaminen on allekirjoitettava sahkoisella allekirjoituksella.

Apteekilla on potilaan tai potilaan puolesta toimivan henkilon pyynndsta oikeus saada
reseptikeskuksesta potilaan sdhkoisen laakemaarayksen yksiloimiseksi valttaméattomat,
toimittamattomia tai osittain toimitettuja sahkoisid ladkeméaarayksia koskevat tiedot, sdhkodisen
lagdkeméaarayksen toimittamisessa tarvittavat tiedot sekd muut reseptikeskuksessa olevat tiedot
potilaan ladkemaarayksista. Mikali ladkkeen noutaa joku muu kuin potilas tai hanen laillinen
edustajansa, ladkkeen ostajalle tulee kuitenkin olla potilaan tai hdnen laillisen edustajansa
allekirjoittama suostumus, jotta ladkkeen ostajalle saa luovuttaa muut reseptikeskuksessa olevat
tiedot potilaan ladkemaarayksisté.

Kun ladke toimitetaan sahkoisen ladkemaarayksen perusteella, ladkkeen ostajan on luotettavasti
osoitettava oikeutensa vastaanottaa ladke. Jos ladkemaarayksen saajalla ei ole henkil6tunnusta,
la&kkeen toimittaminen edellyttad, ettd apteekissa esitetdadn potilasohje. Ladkkeen toimittamisen
yhteydessé potilaalle on annettava kirjallinen selvitys toimitetusta ladkkeesta ja ladkeméaérayksen
toimittamatta olevasta osasta. Selvityksessé voi olla potilaan suostumuksella tiedot kaikista
reseptikeskukseen tallennetuista potilaan 1adkemaarayksista. Mikéli ld&dkkeen noutaa joku muu kuin
potilas tai hanen laillinen edustajansa, l&&kkeen ostajalle tulee kuitenkin olla potilaan tai hanen
laillisen edustajansa allekirjoittama suostumus, jotta ladkkeen ostajalle saa luovuttaa kaikki
reseptikeskuksessa olevat tiedot potilaan ladkemaarayksista. Jos potilas ilmoittaa, ettei han halua
selvitystd, selvitysta ei tarvitse toimittaa.
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Laakkeen toimitustiedot tulee liittad reseptikeskuksessa olevaan séhkoiseen ladkemadaréykseen ja
allekirjoittaa sahkoisella allekirjoituksella. Ladkkeen toimittanut apteekki voi korjata virheellisen
toimitustiedon. My0s korjaus tulee allekirjoittaa sahkoisella allekirjoituksella. My0s laéketta
toimitettaessa sahkdinen allekirjoitus on toteutettava siten, etta ldadkkeen toimittajan oikeus toimittaa
laékettd varmennetaan ennen allekirjoitusta. Kaikkien samalla kerralla toimitettavien
ladkemadraysten toimitustiedot voi allekirjoittaa yhdella allekirjoitustoiminnolla.

Jos ladkeméardys on tehty teknisen vian vuoksi puhelimitse tai Kirjallisesti, apteekin on
tallennettava ladkemaardys ja toimitustiedot reseptikeskukseen ladkkeen toimittamisen yhteydessa
tai teknisen vian tapauksessa mahdollisimman pian.

Reseptikeskuksessa ja reseptiarkistossa olevat tiedot potilaan l1adkemadaréayksista seka niiden
toimitustiedoista ja uudistuspyynnoistd saa luovuttaa terveydenhuollon ja sosiaalihuollon
toimintayksikolle, jos potilas on antanut siihen kirjallisen suostumuksen. Suostumus on voimassa
toistaiseksi, ja se kasittaa kaikki reseptikeskuksessa ja reseptiarkistossa olevat tiedot. Potilas voi
kuitenkin Kieltaa tietojen luovutuksen yksildimistaan ladkemaarayksista. Potilas voi peruuttaa
suostumuksen tai kiellon milloin tahansa. Potilas ei kuitenkaan voi kieltd4 luovuttamasta kaikkia
tietoja, kuten tietoja, joiden antamisesta on laissa erikseen saadetty, tai pkv- ja huumausainelaéketta
maéaaraavalle tietoja potilaalle maaréatyista pkv- ja huumausaineldékkeisté ja niiden toimituksista.

Kansaneldkelaitos saa rekisterinpitajana luovuttaa reseptikeskuksesta ja reseptiarkistosta sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolle ja aluehallintovirastolle tietoja ladkkeen mééaraajien
laatimista ladkemaarayksista ja niiden toimittamisesta terveydenhuollon ammattihenkil6iden
valvontaa varten. Erityisluvan hakemiseksi laaditun ladkemaarayksen, turvallisen ja
tarkoituksenmukaisen ladkkeiden kayton ohjauksessa tarvittavat tiedot seka laékelain ja
huumausainelain mukaisessa valvonnassa tarvittavat tiedot ladkemaarayksista ja niiden
toimittamisesta saa luovuttaa L&éakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. Kansanelékelaitos
saa myos luovuttaa reseptikeskuksessa ja reseptiarkistossa olevia tietoja tieteelliseen tutkimukseen,
mutta luovutus edellyttédd aina Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen lupaa. Kansanelékelaitos saa
laatia ja luovuttaa yhteenvetoja reseptikeskuksessa ja reseptiarkistossa olevista tiedoista, joilla voi
olla merkitysta ladketurvallisuuden seké ladkehoidon hyétyjen ja kustannusten selvittamisessa.

Potilas saa milloin tahansa tarkastaa, mita tietoja hénesta on tallennettu reseptikeskukseen.
Tarkastuspyynnon voi tehdéd Kansanelékelaitokselle, apteekille tai terveydenhuollon
toimintayksikolle. Tarkastuspyyntd on allekirjoitettava. Potilaalla on myds oikeus saada pyynndsta
lokitietojen perusteella tieto siitd, ketk& ovat kasitelleet tai katselleet hantd koskevia
reseptikeskuksessa, reseptiarkistossa tai potilaan tiedonhallintapalvelussa olevia tietoja.
Tiedonhallintapalveluun tallennetaan tiedot potilaan antamista suostumuksista ja tekemista
kielloista seka potilaalle annetuista tiedoista. Tiedot reseptikeskuksessa ja reseptiarkistossa olevista
ladkemaarayksista voidaan myos nayttaa tiedonhallintapalvelun kautta.

Kansalaisen kayttoliittymén avulla potilaalle annetaan tiedot reseptikeskukseen ja reseptiarkistoon
tallennetuista ladkemé&éarayksista seké niihin liitetyista korjaus- ja toimitusmerkinngist, tiedot
potilaan tekemistd suostumuksista ja kielloista sek& luovutuslokitiedot. Kansalaisen kayttoliittymén
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valityksella potilas voi myods maéarata tietojensa luovutuksesta syksysta 2015 alkaen ja vastaanottaa
tietoa sdhkoisesta lddkemadrayksestd. Uudistuspyynnon voi toimittaa kayttoliittyman kautta
syksysté 2015 alkaen.

Kansanelakelaitos toimii rekisterinpitdjand ja vastaa reseptikeskuksessa ja reseptiarkistossa olevien
tietojen kaytettavyydestd ja eheydestd, tietosiséltdjen muuttumattomuudesta seka tietojen
sédilyttamisesta ja havittamisestd. Ladkemadrayksen tekija vastaa reseptikeskukseen tallennettavan
ladkemadrayksen tietojen oikeellisuudesta, ja ladkkeen toimittaja toimitustietojen oikeellisuudesta.
Sahkaisia ladkemaarayksia ja niita koskevia tietoja sailytetadan reseptikeskuksessa 30 kuukautta,
minka jalkeen ne arkistoidaan reseptiarkistoon. Reseptiarkistossa olevia tietoja sailytetdan 20
vuotta.

Sahkoinen ladkemaarays tulee toteuttaa niin, ettd kaikki reseptikeskukseen tallennettujen tietojen
késittely ja katselu edellyttaa késittelijan yksiloivaa vahvaa tunnistusmenetelmaa ja jarjestelmaan
liittyvaa kayttooikeuksien hallintaa. Ladketta koskevien tietojen tulee olla yhtapitavia
laéketietokannan tietojen kanssa. Vain sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain ja sen nojalla
annettujen sda@nndsten ja maaraysten mukainen ladkemaarays saadaan tallentaa reseptikeskukseen.

Sahkoisen ladkemadrayksen ja sitd koskevien tietojen siirtdminen reseptikeskukseen tai sieltd
muualle on salattava ja sahkoisesti allekirjoitettava siten, etteivat sivulliset voi saada salattua
sanomaa selville, tai etteivat tiedot voi muuttua siirrossa. Reseptikeskuksen on oltava kéytossa
keskeytyksettd, ja siind on oltava tarpeelliset varajarjestelmat toimintahéairididen varalta.
Reseptikeskukseen on tallennuttava kustakin ladkemaarayksesta lokitiedot siitd, ketka ovat
katselleet tai kasitelleet l1adkemaaraykseen liittyvia tietoja. Ladkemaarayksen tulee olla laadittavissa
ja toimitettavissa kaikilla sdhkdisesta ladkemaarayksesta annetun lain ja sen nojalla annettujen
sdannosten ja maaraysten mukaisilla ja tekniset vaatimukset tayttavilla ohjelmistoilla ja
laitteistoilla. Kansaneldkelaitoksen on myds toteutettava kéyttoliittymépalvelu, joka mahdollistaa
séhkaoisten ladkemaéardysten laatimisen ja kasittelyn Internetin valitykselld sek& puhelin- ja
tietoliikenneverkkoja kayttavilla liikuteltavilla laitteilla.

Sahkoisen ladkemaarayksen laatimisessa ja toimittamisessa kéytettavat tietojarjestelmat ja niita
tukevat ohjelmistot tulee toteuttaa niin, ettd ladkkeita koskevat tiedot perustuvat ladketietokantaan,
ja kéytettavat ohjelmistot ohjaavat laékkeen valintaa rationaalisen la&dkehoidon toteuttamiseksi.
Tietojarjestelmét ja ohjelmistot on laadittava siten, ettd 1adkkeen maaraéjan on itse lisattava
ladkemadraykseen sellaiset merkinnét, jotka maarataan henkilokohtaisesti merkittéviksi.

Kansanelékelaitos yll&pitaé la&ketietokantaa, johon L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
toimittaa ladkevalmisteen yksiselitteiseksi tunnistamiseksi tarvittavat tiedot myyntiluvallisista ja
rekisteroidyista ladkevalmisteista sek& madraaikaisista erityislupaldékevalmisteista. Lisaksi
myyntiluvan haltijan, valmistajan tai maahantuojan on ilmoitettava ld&kkeiden, korvattavien
perusvoiteiden ja kliinisten ravintovalmisteiden hintatiedot Kansanelékelaitokselle.
Laéketietokantaan voidaan tallentaa myds muiden valmisteryhmien tietoja.

Muualla kuin Suomessa laadittu sahkdinen ladkemaarays voidaan hyvaksya ja toimittaa Suomessa
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toimivassa apteekissa, vaikka ladkemaarays ei tayta kaikkia tassé laissa sahkoiselle
ladkemadraykselle saddettyjd vaatimuksia, jos se tdyttdd Euroopan unionissa hyvaksytyt tai
Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen jasenvaltioiden kesken sovitut vaatimukset, ja se
valitetadn suomalaiseen apteekkiin laakemaaréyksen oikeellisuuden varmistavan ulkomaisen ja
Suomen kansallisen yhteyspisteen kautta. Sahkoinen ladkemadaradys voidaan vastaavasti luovuttaa
potilaan suostumuksella toimitettavaksi muualla kuin Suomessa, jos luovutus tapahtuu Suomen ja
vastaanottajamaan kansallisen yhteyspisteen kautta. Kansaneldkelaitos toimii Suomessa
kansallisena yhteyspisteena reseptikeskuksen, apteekkien ja ulkomaan kansallisen yhteyspisteen
valilla. Kansaneldkelaitos on kansalliseen yhteyspisteeseen tallennettavien tietojen rekisterinpitaja.

Sosiaali- ja terveysministeri0 vastaa sahkoisen ladkemaarayksen ja siihen liittyvien
valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen jarjestamisen ja toteuttamisen yleisesta suunnittelusta,
ohjauksesta ja valvonnasta. Sosiaali- ja terveysministeri6 ja valtiovarainministerio vastaavat
yhdessa Véestorekisterikeskuksen hoitaman varmennepalvelun yleisesta ohjauksesta ja valvonnasta.
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos vastaa sahkodisen ladkemaarayksen ja siihen liittyvien
valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen kéyton ja toteutuksen suunnittelusta ja ohjauksesta.
Tietosuojavaltuutettu, Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto seka aluehallintovirasto toimialueellaan ohjaavat ja valvovat niille sdadetyn
toimivallan mukaisesti séhkoisesta ladkemadrayksesté annetun lain noudattamista.

Kansaneldkelaitoksen on omalta osaltaan seurattava ja valvottava, etté reseptikeskukseen liittyva
tietosuoja toteutuu siten kuin siitd on laissa sdédetty. Liséksi terveydenhuollon toimintayksikon,
sosiaalihuollon toimintayksikon ja apteekin on valvottava, etta reseptikeskuksessa olevia tietoja
katsovat ja kasittelevat vain ne, joilla on siihen oikeus ja peruste. Terveydenhuollon
toimintayksikolla, sosiaalihuollon toimintayksikolla ja apteekilla on oikeus saada valvontaa varten
tarvittavat lokitiedot Kansaneldkelaitokselta.

Kansaneldkelaitos perii sairaanhoitopiireittdin sairaanhoitopiirin kuntayhtymaltd maksun, joka
vastaa sdhkoiseen ladkemaaraykseen liittyvien palveluiden kustannuksia. Maksuja peritddn myos
apteekeilta ja yksityiseltd terveydenhuollolta. Maksuilla katetaan sahkoisen laddkemadrayksen ja sen
toimitustietojen tallentaminen, varmentaminen seké reseptikeskuksen, reseptiarkiston ja
ladketietokannan tietojen kéytosta aiheutuvat kustannukset.

Terveydenhuollon toimikortti

Véestorekisterikeskuksen myontamaé terveydenhuollon toimikortti mahdollistaa terveydenhuollossa
toimivien henkil6iden luotettavan tunnistamisen ja potilasasiakirjojen seké ladkemaaraysten
sahkoisen allekirjoittamisen. Kaikki tiedonsiirto terveydenhuollon, apteekkien ja Reseptikeskuksen
valill4 tapahtuu salattuna tunnistettujen osapuolten kesken. Reseptikeskuksen kayttéjien
henkil6llisyys varmistetaan terveydenhuollon ammattikortilla.

Toimikorttitunnistuksen kaytto edellyttad, ettd kaytdssé on terveydenhuollon toimikortti, PIN-
tunnusluku, toimikortinlukija ja kortinlukijaohjelmisto.
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Terveydenhuollon toimikortteja on kolmea eri tyyppid: ammattikortti, henkildstokortti ja
toimijakortti. Ammattikortti on henkilokohtainen, ja sen kéayttdjia ovat esimerkiksi laakarit,
sairaanhoitajat ja proviisorit. Henkilostokortti on organisaatiokohtainen, ja sen kayttéjia ovat
terveydenhuollon muu henkildsto, kuten tietotekniset henkil6t. Toimijakortti on
organisaatiokohtainen, ja sen kayttéjia ovat terveydenhuollon ulkopuoliset sidosryhmét.

Terveydenhuollon ammatti-, henkildsto- ja toimijakortti sisaltaa sirun, johon on talletettu
terveydenhuollon séhkdiseen asiointiin tarkoitetut todentamis- ja salausvarmenne seké
allekirjoitusvarmenne. Ammatti-, henkildsto- ja toimijakorteissa on kortinhaltijan etu- ja sukunimi,
kortin voimassaoloaika seké kortinhaltijan rekistergintinumero. Ammattikortissa on naiden lisaksi
mainittu rekisterdity ammattioikeus. Henkil6sto- ja toimijakortissa ammattinimikkeend kaytetaan
organisaation virka- tai tehtdvanimikettd. Kortteihin voidaan tulostaa myos kortinhaltijan valokuva.

Ammattikortin kayttoon liittyy kolme tunnuslukua: PIN1-tunnusluvulla Kirjaudutaan
potilastietojarjestelméan, PIN2-tunnusluvulla kortinhaltija tekee sahkdisen allekirjoituksen, ja PUK-
avaustunnusluvulla avataan lukkiutunut toimikortti (jos PIN-tunnusluku Kirjoitetaan vaarin viisi
kertaa perakkain, kortti lukkiutuu).

Terveydenhuollon toimikortti haetaan julkisen terveydenhuollon rekistergintipisteistd. Hakeminen
edellyttdd henkilollisyyden todentamista poliisin mydntamaésta virallisesta voimassa olevasta
asiakirjasta.

Terveydenhuollon ammattikortin saaminen edellyttad, ettd hakija on rekisterdity Terhikki-
rekisteriin. Ammattikortin hakijan Vaestotietojarjestelméssa olevien henkilGtietojen on oltava
yhdenmukaiset Terhikki-rekisteriin merkittyjen henkil6tietojen kanssa (esim. nimenmuutokset).

Sosiaalihuollon kansallisten tietojarjestelmépalveluiden (Kansa) kéyttéonoton yhteydessa tullaan
my®0s sosiaalihuollon ammattihenkil6ilta edellyttdmaan vastaavaa rekisterdintia kuin
terveydenhuollon ammattihenkil6ilta sekd vastaavan ammatti- tai henkilostokortin kéyttoa
tietojarjestelmien kayton yhteydessa.

Sahkoisen ladkemadriyksen tietosuojavaatimukset

Sahkaisen ladkemadrayksen kayttoonotto terveydenhuollossa mahdollistaa potilaiden
la&kitystietojen luovutuksen myds ladkemaadrayksen kirjoittaneen organisaation tai ammattihenkilon
liséksi myds muille sen kayttoon oikeutetuille. Keskitetty tietovaranto saattaa houkutella myas
tietojen asiattomaan kayttoon.

Tama edellyttaa terveydenhuollon ammattihenkil6ilta ja muilta 1adkemaaraystietoja kasittelevilta
henkil6ilta lainsaddannon ja hyvien tietosuojakaytantojen edellyttdméé toimintaa ja yhtendisia
toimintamalleja, jotka on ohjeistettu kansallisesti. Lisaksi sahkdisen ladkemaarayksen kayttoonotto
on edellyttényt tietojarjestelmiin uusia toiminnallisuuksia, joiden avulla varmistetaan
terveydenhuollossa toimivan henkiln ja potilaan vélinen hoitosuhde. Lisaksi tietojen kéytosté ja
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luovutuksesta tulee syntya asianmukaiset lokimerkinnéat. Terveydenhuollon toimintayksikoissé tulee
olla nimettyna tietosuojavastaava.

Sahkoisestd ladkemaarayksesta annetun lain mukaan Kelan, terveydenhuollon toimintayksikoiden ja
apteekkien on valvottava Reseptikeskuksen tietojen katselua ja kasittelya potilastietojen
luottamuksellisuuden suojaamiseksi. Kela on rekisterinpitdjana velvollinen seuraamaan ja
valvomaan Reseptikeskuksen ja Reseptiarkiston kéayttéa kokonaisuudessaan. Terveydenhuollon
toimintayksikdiden ja apteekkien pitéa lain perusteella valvoa omassa organisaatiossaan
Reseptikeskuksen kayttoa.

Kaikista Reseptikeskuksessa suoritetuista toimenpiteisté tallentuu merkinta Reseptikeskuksen
kayttolokiin. Potilastieto- ja apteekkijarjestelmien on myos yllapidettava lokia toimenpiteista, joita
niiden kayttajat tekevat Reseptikeskuksessa. Potilastieto- ja apteekkijarjestelmien lokeista on
tarvittaessa pystyttava selvittdamadn myos, mihin Reseptikeskuksesta haettuja tietoja on kéytetty.

Potilastiedon arkistosta tehtyja potilastietojen luovutuksia voi kansalainen seurata Omakanta-
palvelun kautta tai pyytéé luovutustiedot Kelasta. Terveydenhuollon toimintayksikéiden pitaa lain
perusteella valvoa omassa organisaatiossaan potilastietojen kayttoa. Tietoturvan toteutumisen
varmistamiseksi terveydenhuollon toimintayksikot laativat omavalvontasuunnitelman ja huolehtivat
suunnitelman mukaisesti kayttooikeuksista ja lokiseurannasta. THL on antanut maaréykset Kanta-
palveluihin liittyvien tietojarjestelmien sertifioinnista ja palvelunantajien
omavalvontasuunnitelmasta

Myos potilaalla itselld&dn on mahdollisuus valvoa omien tietojensa kayttod. Han voi seurata
tietojensa kayttoa ja katselua Omakannan kautta organisaatiotasolla. Hanella on lisaksi oikeus saada
Kelasta lokitietojen perusteella tieto siitd, ketka ovat késitelleet ja katselleet hanta koskevia
Reseptikeskuksessa ja Reseptiarkistossa olevia tietoja. Lokitiedot annetaan kahden vuoden ajalta.
Sitd vanhempien tietojen saamiseen henkil6ll& tulee olla perusteltu syy. Potilas toimittaa lokitietojen
tarkastuspyynnon kirjallisena Kelaan, ja Kela luovuttaa tiedot potilaalle viimeistadn kahden viikon
kuluessa siité, kun tarkastuspyynto on saapunut Kelaan.

Terveydenhuollon toimintayksikon ja apteekin tulee oma-aloitteisesti ryhtya tarvittaviin
toimenpiteisiin, jos joku on lainvastaisesti katsonut, kayttanyt tai luovuttanut potilastietoja tai
Reseptikeskuksessa olevia tietoja. Toimenpiteind voi tulla kyseeseen tydoikeudellinen varoitus,
kayttooikeuksien poistaminen, tydsuhteen irtisanominen tai purku ja tarvittaessa rikosilmoituksen
tekeminen.

Terveydenhuollon palvelujen tarjoajan omavalvontasuunnitelma

Terveydenhuollon palvelujen antajan on laadittava tietoturvaan ja tietosuojaan seka
tietojarjestelmien kayttoon liittyvad omavalvontasuunnitelma. Omavalvontasuunnitelman
tarkoituksena on varmistaa, etta palvelujen antajan henkilokunta hallitsee kéytosséén olevien
tietojarjestelmien kdyton ja ottaa huomioon asiakas- ja potilastietojen salassapitoon ja tietoturvaan
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liittyvat vaatimukset ja ymmartaa vaarinkayttoon liittyvét seuraamukset. Omavalvontasuunnitelman
avulla varmistutaan myas siitg, ettd asiakas- ja potilastiedon kasittelyssa otetaan huomioon
tarvittavat tietosuoja- ja tietoturvaseikat omavalvonnan kohteen toiminnassa ja tietojarjestelmien
kayttoympaéristossa. Valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen kayton osalta
omavalvontasuunnitelmassa on selvitettdvd myos niihin liittyvét tietosuojan ja tietoturvan
erityiskysymykset.

Omavalvonnassa kuvatut asiat on voitava tarpeen mukaan todentaa omavalvonnan toteutumisen
tarkastusta suorittavalle valvontaviranomaiselle.

Tietojarjestelmépalvelun tuottajan, joka tarjoaa tietojarjestelmida omavalvonnan kohteelle, on
toteutettava tietojarjestelmad koskevat olennaiset vaatimukset. Ndiden vaatimusten tayttymisesta on
huolehdittava osana omavalvontaa ja ne on huomioitava esimerkiksi hankinnoissa ja sopimuksissa.

Kanta-palveluihin liittyvien tietojarjestelmien ja organisaatioiden sertifiointi

Sertifiointi on prosessi, jonka aikana todennetaan Kanta-palveluihin liittyvén tietojarjestelmén
tayttavan méaaritellyt vaatimukset. Vaatimukset ovat toiminnallisuuteen, jarjestelmien
yhteentoimivuuteen ja tietoturvaan liittyvia. Kaikki Kanta-palveluihin liittyvét organisaatiot seka
valityspalveluja tarjoavat tahot laativat omavalvontasuunnitelman. Viestintaviraston hyvaksyma
arviointilaitos todentaa vélityspalveluiden toteuttajan teknisen tietoturvan.

Sertifiointi koostuu kolmesta kokonaisuudesta:

» Toiminnalliset vaatimukset, jotka toimittaja todentaa ennen yhteistestausta

* Yhteentoimivuus, joka todennetaan Kelan yhteistestauksella

* Tietoturvallisuus, jonka todentaa Viestintdviraston hyviksyma arviointolaitos

Sertifiointi on suoritettu valmiiksi, kun jarjestelma on todettu vaatimukset tayttavaksi. Jarjestelman
toimittaja ilmoittaa hyvéksynnéstd Valviralle. Valvira valvoo ja edistaa tietojarjestelmien
kayttotarkoituksen mukaista kayttoa ja vaatimustenmukaisuutta.

Kanta-palveluihin liitettavalla jarjestelmalla ja vélityspalvelulla on oltava asiakastietolainmukainen
vaatimustenmukaisuustodistus. Jos jarjestelmé tai vélityspalvelu on liitetty valtakunnallisiin
tietojarjestelmépalveluihin ennen 1.1.2015, saa niitd kayttaa liittymisen yhteydesséa annetulla
auditointilausunnolla todetun méérdajan loppuun saakka. Maaréajan jalkeen, tai jos jarjestelmaan
tehdadn merkittdvid muutoksia, sertifiointi todennetaan uudelleen.

Jos valityspalvelulta puuttuu uuden lainsadddnnon mukainen sertifiointi (ulkoinen auditointi), on
sertifiointi hankittava kuuden (6) kuukauden kuluessa 1.2.2015 voimaan tulleista maarayksisté.

Tietoturva-auditoinnin kustannuksista vastaa kukin jarjestelmatoimittaja tai vélityspalvelun tuottaja
itse.
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Kanta-asiakastestipalvelu on tarkoitettu potilastieto- ja apteekkijérjestelméatoimittajille seké néiden
asiakastestaajina toimiville terveydenhuollon organisaatioille ja apteekeille. Myds jarjestelmien
sertifiointiin siséltyva yhteistestaus tapahtuu Kanta-asiakastestipalvelussa.

Kanta-asiakastestipalveluun liittyminen edellyttad, ettd asiakkaalla on kayt6ssadn potilastieto- tai
apteekkijarjestelma, joka toteuttaa sahkoisen reseptin tai Potilastiedon arkiston keskeiset
kayttotapaukset. Asiakastestipalveluun liitytdan testiymparistosta.

Kanta-asiakastestipalvelun kdyttdmisessa tarvittavat testivarmennekortit ja -palveluvarmenteet
(palvelin- ja jarjestelméaallekirjoitusvarmenteet) tilataan VRK:sta.

Tietojarjestelmien toimittajilla on mahdollisuus kayttad kehittdmistyssa myos Kanta-
validointipalvelua. Kanta-palvelut tarjoaa omatoimitestaamiseen selainkayttéisen HL7 CDA R2 -
asiakirjojen validointipalvelun. Palvelu on vapaasti kdytettdavissa ja maksutonta. Palvelu siséltaa
potilastietojarjestelmien tuottamien HL7 CDA R2 -asiakirjojen validointisaannot Potilastiedon
arkiston seké sahkoisen reseptin osalta.

Jarjestelmien yhteistestauksessa tietojarjestelmat testataan suunnitelmallisesti toistensa kanssa
Kanta-asiakastestipalvelussa. Testauksen tarkoituksena on varmistaa jarjestelmien valinen
yhteentoimivuus. Yhteistestaus on osa potilas- ja apteekkijérjestelmien sertifiointia, jonka
lapdiseminen on edellytys jarjestelmien tuotantokdyton aloittamiselle.

Kela laatii jarjestelmien testausaikataulut, suunnittelee suoritettavat testitapaukset seké koordinoi ja
valvoo testauksen etenemistd. Kunkin jarjestelmén testaajina toimivat jarjestelmatoimittaja ja
toimittajan nimeama asiakasorganisaatio.

Y hteistestaukseen osallistuminen edellyttad, ettd jarjestelméa on l&pdissyt ennalta maaritellyt testit ja
ettd jarjestelméatoimittaja sitoutuu yhteistestauksen toteuttamiseen yhteisen aikataulun ja
suunnitelman mukaan.

Y hteistestauksen vaatimuksiin ja potilastietojarjestelman kayttotarkoitukseen sisaltyvat
kayttotapaukset tulee olla toteutettu ja testattu toimittajan omassa testauksessa ennen
yhteistestausjakson alkua. lImoittautumisen jalkeen sovitaan, mihin mennessa jarjestelméatoimittajan
tulee raportoida yhteistestausvalmiutta kartoittavat testit ja lisatiedot Kanta-palveluille.

Sertifiointiin liittyvaa lisémateriaalia on saatavana Kanta-sivustosta
http://www.kanta.fi/fi/web/ammattilaisille/sertifiointi

Sertifiointiprosessi on osoittautunut erittain haasteelliseksi tietojarjestelméatoimittajille. Sen toteutus
on kaytanndssé edellyttdnyt useita iterointikierroksia ja kalenteriaikaa paasaantoisesti vahintaéan
kuusi kuukautta ja joiltain toimittajilta huomattavasti pitempad aikaa. Sahkoisen laddkeméaarayksen
kéayttoonottoa eldinld&kinndssa suunniteltaessa tulee siksi arvioida realistisesti
tietojarjestelmatoimittajien ja myos eléinlagkinnasta vastaavien toimintayksikoiden ja toimijoiden
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valmiudet sertifiointiprosessin lapivientiin ja mahdolliseen omavalvontasuunnitelman laatimiseen ja
kéaytantoon vientiin.

Ladketietokanta

Laéketietokanta on séhkoisesta ladkemaarayksesta annetussa laissa (61/2007 muutoksineen)
tarkoitettu tietokanta, joka siséltaa ladkkeen méaéaradmisen ja toimittamisen kannalta tarpeelliset
tiedot laakkeestd, sen hinnasta ja korvattavuudesta, keskenadn vaihtokelpoisista ladkevalmisteista,
korvattavista perusvoiteista ja kliinisista ravintovalmisteista seké sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella madritellyista muista valmisteryhmisté. La&ketietokantaan siséltyy sahkoisesta
ladkemadrayksestd annetun asetuksen (485/2008) liitteen mukaiset tiedot. Sahkdisen
ladkemadrayksen ladketta koskevien tietojen tulee olla yhtépitavat ladketietokannan tietojen kanssa.
Laaketietokanta on tarkoitettu kdytettavaksi laédkkeiden maaraamisessa terveydenhuollossa ja
laékkeiden toimittamisessa ja suorakorvaustoiminnassa apteekeissa. Lisaksi Ladketietokanta on
tarkoitettu kaytettavaksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkoisesta kasittelysta
annetussa laissa (159/2007, muutoksineen) mainittuja palveluja ja terveydenhuollon
organisaatioiden ladkehuoltoon liittyvi& tarkoituksia varten.

Laaketietokanta on osa terveydenhuollon kansallisia tietojarjestelmapalveluita, ja sen yllapitaja on
Kansanelékelaitos. Laaketietokannan teknisena yllapitajana toimii talla hetkella Kelan
toimeksiannosta Lééketietokeskus Oy.

Terveydenhuollon organisaatio tai apteekki voi hankkia Ladketietokannan tiedot ja niiden
paivitykset valitsemansa Laaketietokannan valittdjan kautta tai suoraan Kelasta. Laaketietokannan
kanssa yhtéapitavia tietoja voivat jakaa myds muut toimijat, jotka tuottavat jakelemansa
la&ketiedoston itse kokoamiensa tai muuta kautta hankkimiensa ladketietojen pohjalta.
Kansanelakelaitos toimittaa teknisen kéayttdyhteyden avulla uuden version Laaketietokannasta
Laaketietokannan valittajille ja muille kéayttajille kaksi kertaa kuukaudessa.

Laaketietokantaan tallennetaan tiedot pakkauksen yksiléivan tunnuksen tyypista, yksiléintitunnus
(esim. Vnr-numero), tukkuliikkeen tuotenumero, laji (esim. ladke, perusvoide jne.), kauppanimi,
myyntiluvan haltija, myyntilupanumero, tieto siit4, onko kyseessé rinnakkaistuonti-/jakeluvalmiste,
vaikuttava aine, vahvuusyksikko, vahvuus, ladkemuototunnus, pakkauskoko tekstimuotoisena,
pakkauskokokerroin, pakkauskoko, pakkausyksikko, laite, séilytysastia, tukkuhinta, Hilan
vahvistama tukkuhinta, veroton hinta, verollinen myyntihinta, arvonlisdverokoodi,
substituutioryhma@, substituutiokoodi, tieto l&&kevaihtovelvoitteesta, viitehinta, hintaputken ylin
hinta, tieto siitd, onko laé&ke tarkoitettu ihmiselle, reseptistatus, maaradmisehtokoodi, ATC-koodi,
tieto siitd, onko la&ke luokiteltu huumeeksi tai PKV-ladkkeeksi, tieto siitd, voiko 1a&ke heikent&a
ladkkeen kayttajan suorituskykya liikenteessé tai tarkkuutta vaativissa tyotehtavissa,
lastenladketieto, annosjakelutieto, tieto siitd, onko valmisteessa jakouurre tai onko valmiste
poistumassa kaupasta, muutostieto, hintamuutos, korvausluokka, sairauskoodi, erillisselvitys ja
suorakorvauskoodi.

Ladketietokantaan ei tallenneta talla hetkelld tietoja eléinladkkeisté.



46

Sahkoisen eldinlidkemaardyksen tavoitetila

Seuraavassa on esitetty sahkdisen eldinladkemaarayksen tavoitetilan kuvaus. Sen lahtokohtana ovat
seuraavat oletukset:

1. Séhkoinen eldinladkemaérays toteutetaan ihmisten sédhkdisen ladkeméaarayksen mukaisesti
(Reseptikeskus ja Reseptiarkisto) paaasiassa sen toimintamalleja, ohjeistusta ja kdytantoja
mukaillen.

Sahkoinen eldinladkemé&ardys toteutettaisiin olemassa olevaan jéarjestelméan siten, etta
eldin yksilditdisiin omistajan tai haltijan kautta. Ihmisten terveydenhuollossa potilaan
on osoitettava luotettavasti henkildllisyytensa, mutta on ratkaistava, onko eldimen
omistajan tai haltijan osoitettava henkilollisyytensa, jos eldimelle maarataan ladketta.
Eldimen haltijan kasitettd ei ole lainsdadanndlla maaritetty, joten eldimen haltijan ei
my0Oskaan tarvitse osoittaa oikeuttaan hoidattaa eldinté tai hankkia eldimelle la&kkeita.

Valmiin jarjestelmén hyddyntaminen vaatii huomattavan panostuksen
tietosuojavaatimusten tayttamiseksi. Eldinlaakinnéssa tietosuojavaatimukset eivat ole
yhté raskaat kuin humaanipuolella, joten tietosuojavaatimusten tayttdmiseen ei
esimerkiksi eldinlaakariohjelmistojen toimittajilla ole todennékdisesti riittavia
resursseja.

Suurimmat tietosuojavaatimukset syntyvat todennékdisesti ihmisten henkilGtietojen
kasittelystda myos eldinten séhkoisen ladkeméaarayksen yhteydessa.

2. Elaimille maarattavien ladkkeiden sahkoiset l1adkemaaraykset talletetaan Reseptikeskukseen
omistajan tai haltijan ladkemaaraysten yhteyteen.

Jos samalle eldimelle tarkoitetut 1ddkemadraykset tallennetaan eléinta kulloinkin
hoidattaneen omistajan tai haltijan lddkemé&éaraysten yhteyteen, yksittaisen eldimen
la&kitystietoja voi olla useamman eri ihmisen l&akitystietojen yhteydessa.

3. Sahkoisessa ladkeméaarayksessé kaytettdvad kansallista La&ketietokantaa hyddynnetéan
myos séhkdisessa eldinladkemaarayksessa.

4. Vdestorekisterikeskus myontéa toimikortit myos eldinlaakéareille. Kaikilla elédinlaakéareilld on
jatkossa kaytdssa toimikortti.

5. Elainla&kéarien ammatinharjoittamisoikeus ja mahdolliset kéyttorajoitukset tarkastetaan
Eviran yllapitdmasta elainlaékarirekisterista.
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Elainladkarirekisterin tietojen hyodyntdminen apteekeissa eldinladkéareiden
ammatinharjoittamisoikeuden tarkastamista varten olisi suhteellisen kevyilla
muutoksilla mahdollista, vaikka eldinten sahkdista ladkemadraysté ei otettaisi
kayttoon.

6. Reseptikeskukseen ei tallenneta tietoja luovutetuista ladkkeistd. Muiden eldinlaakinnan
laékitystietojen tallentaminen ja mahdollisten uusien rekisterien maarittely toteutetaan
erikseen (sahkoisen ladkemaarayksen valmisteluprojektin ulkopuolella)

Elainladkarin tyonkuva pieneldinvastaanotolla on suhteellisen lahelld vastaavaa tyota ihmisten
terveydenhuollossa, ja eldinten sahkoinen ladkemaarays olisi mahdollista ottaa kayttoon
kaytannoiltadn varsin samankaltaisena kuin ihmisten sdhkoinen ladkeméaéarays. Pieneléinten
laékinnassa ladkkeiden maardaminen on myos huomattavasti yleisempéaa kuin suureléinpraktiikassa.

Suureléinpraktiikka puolestaan on liikkuvaa praktiikkaa, jossa esimerkiksi nykymuotoisen
toimikortinlukijan kayttd on kaytannossd mahdotonta. Esimerkiksi eldinladkériohjelmistoa saatetaan
kayttdd mobiililaitteella, johon on mahdotonta yhdistdd nykymuotoista toimikortinlukijaa.
Sahkaoisten ladkemaéaraysten laatiminen liikkuvassa praktiikassa edellyttéa siis mobiilijarjestelmaa.

VRK myonta4 toimikortin eldinlaékarille hakemuksen perusteella. VRK myonté4 toimikortin
(ammattikortin) el&inladkarille, jonka ajantasaiset tiedot on tallennettu Eviran yllapitdmaén
eldinlaékérirekisteriin.

Eldinlaakariohjelmisto hakee eldinlaékarirekisterista kayttajan tiedot (ammatinharjoittamisoikeus,
erikoisalat, eldinlaakarinumero, ammatinharjoittamisoikeuden rajoitukset ja niiden voimassaolon).
El&inlaakariohjelmisto tallentaa kayttdjan ammatinharjoittamisoikeuden ja erikoisalat,
ammatinharjoittamisoikeuden rajoituksen vain siind tapauksessa, etta rajoitus on pysyva. Muita
rajoitustietoja ei tallenneta pysyvasti, vaan ne tarkastetaan aina, kun kayttdja kirjautuu jarjestelmaan
toimikortilla. Reseptikeskus ei tarkasta ladkkeen méaradjan ammatinharjoittamisoikeutta.

Séhkaoinen eldinlddkemé&éarays toteutetaan ihmisten eResepti-palveluun siten, ettd eldinladkemaarays
kirjoitetaan eldimen omistajalle tai haltijalle. EIdimen omistaja tai haltija padsee noutamaan
eldinlddkkeet omalla nimelldan ja katsomaan eldintensa laékitystietoja Omakanta-palvelussa omilla
tunnistautumistiedoillaan.

Eléinlaakariohjelmisto valvoo, etta ladkkeen maaradjan antamat ladketiedot (ladkevalmiste,
vaikuttava aine, maardaikainen erityislupavalmiste jne.) ovat ladketietokannan mukaiset. Apteekissa
valmistettavan ladkeseoksen (ex tempore -ladkemé&éardys) voi maarata rakenteellisessa muodossa tai
ainesosat voidaan tuoda tekstikentassa.

Eldinten sahkoinen ladkemé&éarays toteutetaan siten, ettd Reseptikeskus ja Reseptiarkisto toimivat
tietovarantona, jota voi hyodynt&4 eldinlaakkeiden kayton ja maaradmisen valvonnan apuvalineend.
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Tavoitteena on, ettei séhkdinen ladkemaérays muuta ladkemaérayksen tekemista tydladmmaksi.

Vastaanotolla eldinlaékari tekee sahkdisen ladkemaardyksen eldimen omistajalle tai haltijalle
eldinlaakariohjelmiston kautta, ja ladkitystiedot tallentuvat myos eldinldékariohjelmistoon.
Oleellisin ero perinteisen paperisen ladkemaarayksen ja séhkoisen ladkeméaarayksen valilla on
elainladkéarin kannalta sahkoinen allekirjoitus. Itse reseptid ei tarvitse endd tulostaa omistajalle tai
haltijalle, vaan ainoastaan potilasohje annetaan omistajalle tai haltijalle.

Liikkuvassa praktiikassa eldinlaakari tekee ladkemaarayksen mobiilijarjestelmén kautta.
Mobiilijarjestelmié kéytettdessa potilasohjeen antaminen omistajalle ei ole valttdméatonta.

El&inlaakarit, joilla ei ole kaytdssa eldinladkariohjelmistoa (esimerkiksi valvonta- ja
tarkastuseldinlaakarit, elakeléiset yms.) voivat laatia ladkemaarayksié esimerkiksi selainpohjaista
jarjestelmaa kayttaen.

Apteekki toimittaa elainladkkeet omistajalle tai haltijalle, kun omistaja tai haltija osoittaa
henkil6llisyytensa tai todistaa muulla tavoin (esimerkiksi potilasohje) oikeutensa lunastaa laéke.

Omistaja tai haltija voi katsella myds hénelle tehtyja eldinladkeméaarayksia Omakanta-palvelussa.

Kuvassa 4 on esitetty tavoitetilan peruspiirteet.

Lidkkeiden luovuttaminen Lidkkeiden maarddminen

Kuva 4. Sahkoinen ladkemaarays eldinladkkeiden osalta
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Toimijoiden nikemyksii sihkoéisen ldadkemaardyksen kaytosta
eliinladkinnassa

ApteeKkKariliitto

Talla hetkella Apteekkariliitolla ei ole olemassa tarkkaa tilastotietoa siitd, kuinka paljon eldimille
madrataan laakkeitéd ladkemaarayksella. Ainoastaan eldinladkkeiden méaardamisen seuranta ei
myosk&én anna luotettavaa kuvaa ladkemaardysten maarasté, koska eldimille maaratdan myos
humaanikayttoon tarkoitettuja ladkevalmisteita.

Elédinten ladkemadraysten toimittamisessa ei kdyteta apteekeissa erillisia jarjestelmi tai kaytantoja,
vaan Kirjaukset tehdaan samaan tietojarjestelmaan kuin ihmisten ladkemaéaraysten toimitustiedot.
Eldinlaékarin ja apteekin paikallinen yhteistyd on mahdollista: apteekki ja eldinlaakéri voivat
esimerkiksi tehd& yhteistyota apteekin laakevalikoimaa koskien.

Apteekkariliiton ndkemyksen mukaan oleellisin hydty mahdollisesta eléinten sahkoisen
lagdkeméaarayksen kayttoonotosta liittyy lahinna eldinladkarien ammatinharjoittamisoikeuden
varmentamisen helpottumiseen; télla hetkell& apteekkien ké&ytossa ei ole sahkoista rekisterid, josta
esimerkiksi eldinlaakarien ammatinharjoittamisoikeuden rajoitukset olisivat helposti ja nopeasti
selvitettavissd. Muut hyddyt liittyvat vaarinkaytdsten riskin alentamiseen ja jalkikéteisseurannan
parantamiseen. Erityisesti eldimen yksil6inti omistajan tai haltijan mukaan voi pienentéa
vaarinkaytosten riskié.

Mahdollisia haittoja ja huomioitavia asioita puolestaan ovat esimerkiksi jarjestelmakehityksen ja
kayton kustannukset eldinladkareille ja apteekeille. Mikéli eldinten yksilGinti tapahtuu samaan
tapaan kuin henkilétunnuksettomien ihmisten, ladkemadrayksen toimittaminen vaatii edelleen
paperisen potilasohjeen. Toimittaminen voi epaonnistua, jos tulosteen laatu on huono.
Apteekkariliitto muistuttaa myos, etté ladkkeitd maarataan eldimille myds muissa ymparistoissa
kuin vastaanotolla, joten erityisesti liikkuvan praktiikan vaatimukset tulee huomioida.

Mikali elainten sahkoinen ladkemadrays otetaan kéyttoon, nimettédvéan kansallisen toimijan tulee
maéaritell& eldinladkereseptit omana kokonaisuutena. Teknisten ratkaisujen luominen ja testaaminen
edellyttavat yhteistyota rekisterinpitajan ja jarjestelmatoimittajien seka apteekkien edustajien
kanssa. Mahdollinen kayttéonotto edellyttdd myos apteekkihenkilokunnan koulutusta. Eldinten
sdhkoinen ladkemadrays voitaisiin ottaa kayttoon aikaisintaan vuonna 2020. Tarkempia arvioita
kayttoonoton vaatimuksista tai esimerkiksi kustannusarvioista on mahdotonta tehdd, ennen kuin
Apteekkariliitolla on tarkempaa tietoa siitd, miten sdhkoinen ladkemadrays tultaisiin toteuttamaan.

Apteekkariliiton tiedossa ei ole PKV- ja huumausainelaakkeisiin liittyvia laajoja vaarinkaytoksia
eldinladkkeiden maaraamisen osalta, joten ei olisi perusteltua vaiheistaa sahkoisen ladkemaarayksen
kayttoonottoa siten, ettd PKV- ja huumausaineldékkeiden maaraaminen sahkaisesti tulisi
ensimmaisend pakolliseksi. Apteekeille ei aiheudu ongelmia myosk&an 1.1.2017 jalkeen (jolloin
séhkdinen ladkemaéarays tulee pakolliseksi ihmisten terveydenhuollossa), vaikka sahkdista
ladkemadraysta ei otettaisi kayttoon eldinlaakinnéssa.
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Apteekkariliitto esittag, ettd hankkeeseen liittyvid kustannuksia kannattaa arvioida kriittisesti
saavutettaviin hyotyihin ndhden, koska séhkoinen ladkkeenméaraédminen lisada vaistamatta erityisesti
eldinlaakareiden kustannuksia. Osa séhkdisella l1adkemaadraykselld saavutettavista hyodyista (esim.
jalkikateisvalvonnan tehostuminen) on toteutettavissa myos kevyemmin menettelyin. Elainla&karien
oikeuksien tarkastaminen olisi mahdollista tuomalla apteekkien kayttoon eldinlaakarirekisteri.
Vastaavasti ladkkeenmaédraamisté voisi valvoa nykyista tehokkaammin mahdollistamalla
eldinladkéareiden toimintaa valvovien viranomaisen valvontakyselyt apteekkeihin.

Mikali sahkoista ladkemaarays otetaan k&yttoon myos eldinldékinnassa, kayttoonotossa taytyy
hyodyntéé nyt jo humaanipuolelle tehtyja ratkaisuja ja maéarittelyja. Sahkoiset ladkemaéraykset
muodostavat pysyvéan arkiston, jossa ladkemaaréystiedot liitetd&n potilaaseen vuosikausiksi. Tdman
vuoksi elainlaakkeiden ladkemaarayksiin liittyviin omistajan ja eldimen tunnistamismenettelyihin
seka omistajan ja eldimen valisen yhteyden osoittamiseen tulisi kiinnittda sahkoista ladkemaaraysta
pohdittaessa merkittavasti enemmaéan huomiota. Muutoin eldinldédkkeiden maaraamiseen,
toimittamiseen ja valvontaan liittyvat hyodyt jaavat osin saavuttamatta.

Elainlaakariliitto
Liiton jasenten kannalta Eldinlaakériliitto ei née e-reseptijarjestelmassa merkittavia hyotyjéa.

Uhkia eldinten sdhkdisessa ladkemaarayksessa ovat eldinrekistereiden luomisesta ja yllapidosta
seka jarjestelméan (sertifiointeineen ja omavalvontasuunnitelmineen) aiheuttamat
potilasohjelmistotyon kustannukset, joiden rahoittamista on syyta arvioida ennen hankkeen
mahdollista seuraavaa vaihetta. Eldinladkariohjelmistojen pienilla ja yksityiseldinlaakarivetoisilla
markkinoilla ohjelmistotalojen mahdollisuudet toteuttaa ja jyvittdd kustannuksia asiakkaille ovat
haasteelliset. Isoimpienkin toimittajien ja toimijoiden kohdalla kayttajille aiheutuisi merkittavia
kustannuksia.

Liséksi on huomioitava joukko eldinldaakinnan erityispiirteitd, jotka liittyvat toimintaan eléinten
parissa. Eri eléinlajien yksildiden tunnistusongelma on hyvin vaikea ratkaista kattavasti.
Esimerkiksi koira- ja kissarekisterissa on haasteita. Myos rekisterien yll&pito (esim. kuolleiden
eldinten poistaminen rekisteristé tai omistajamuutokset) vaatii vield paljon kasittelyé ja
toimintatapojen muutoksia. llman luotettavaa eldimen tunnistamista ei saavutettaisi
séhkoistamisella tavoiteltavaa tarkeintd etua, ettd saman eldimen muiden eldinlaakareiden
maéaraamat laddkeméaaraykset olisivat hoitavan eldinladékarin kaytossa. Eldinlaékariliiton mukaan
hy6ty on kuitenkin marginaalinen. El&imill4 on harvoin kroonisia tauteja ja mahdolliset kroonikot
hoidetaan samalla klinikalla tai kunnanel&inlaakarin vastaanotolla.

Omistajan tietojen kaytto yksildintiin on haastavaa, silla samaa eldintd voi kayttaa eldinlaakarissa
usea henkild (perheenjésenet, véliaikaiset hoitajat, naapurit sekd esim. hevosen valmentajat).

Elainlaakariliiton mukaan vaarinkaytostapaukset ovat elédinpuolella erittdin harvinaisia, jolloin
vadrinkaytosten vuoksi séhkoinen ladkemé&éarays tehoton ja kallis ratkaisu. Apteekkien kayttoon
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tehtdva elainlaékarirekisteri vahentdisi huomattavasti halvempana osaltaan vaarinkéaytosten
mahdollisuutta.

Ladkemaarayksen tekemisen helppous ei olennaisesti huononisi eika paranisi siirryttaessa
séhkdiseen ladkemaaraykseen. Molemmat toteutuvat oikein tehdyissa potilasjéarjestelmissa hyvin
nopeasti ja helposti. Jos s&éhkdisen reseptin myo6té aiheutetaan klinikoille ja ammatinharjoittajille
kohtuuttoman suuria ohjelmistokustannuksia reseptien tekemiseen, on todennakadisté, etté reseptien
sijaan ladkkeitd aletaan entistd enemman luovuttaa eldimen omistajalle suoraan
klinikalta/vastaanotolta.

Eviran mahdolliset tiedonkeruutarpeet laédkkeiden eléinlajikohtaisesta kaytosta ja luovutuksesta olisi
edullisemmin toteutettavissa suoralla tietojen siirrolla Eviralle esim. suunnitteilla olevan
eldintautien kuukausi-ilmoitusten sahkdisen rajapinnan yhteydessa. Pro auctore -valvonnan
tehostamista tulisi myds arvioida esim. sahkoisten vuosi-ilmoitusten avulla.

Elainladkariliitto painotti erityisesti, ettd mahdollinen sahkoinen ladkemaarays tulee toteuttaa
huomioiden eldinlaakinnan erityispiirteet. Jarjestelma ei saa hankaloittaa tai hidastaa paivittdisen
tyon tekemisté vaan tukea ja tehostaa elainlaakarin toimintaa.

Ladkkeiden kdyton ja maiaraamisen valvonta

Sahkdinen valvonta vaatisi merkittavasti vahemman resursseja kuin fyysiset tarkastukset ja
tietopyynnét ja mahdollistaisi siten merkittavasti nykyista laajemman valvonnan. Jo tieto siita, etta
kaikki tieto tallentuu suoraan valvontaviranomaisten kayttoon, voi muuttaa elainladkareiden
toimintatapoja.

Tavoitteena on mahdollisimman kattava sdéhkdinen valvonta, joka voidaan toteuttaa yhdistamalla
tiedot ladkkeiden kaytostd, luovutuksesta ja maaradmisesta seké hankkimisesta
la&ketukkukaupoista. Sahkoinen ladkemaarays on siis yksi mahdollinen osa tavoitetta.

Ladkitsemislain 27 § mukaan Evira “kehittdd mikrobildidkkeiden kéyton seurantaa eri eldinlajeilla”.
Tavoitteena on kerata tietoa mikrobildakkeiden kéaytosta eldinlajeittain, ikdryhmittéin ja
indikaatioittain. Tiedot yhdistettyna resistenssiseurannan tuloksiin voisivat tuoda apua
mikrobilddkeresistenssin hillitsemiseen ja mikrobildadkkeiden hallittuun kayttoon.

Sahkaisia tietovarantoja voisi hyodyntdd myos vierasainevalvonnan naytteenoton kohdennuksessa.

Sahkoisestad ladkemaarayksesta olisi merkittdva apu eldinladkéreita koskevien vaarinkayttoon
soveltuvien la&kkeiden vaarinkayttotapausten I6ytamisesséd. Huumausaineiden ja PKV-ladkkeiden
hankkimista ladketukkukaupoista seurataan, ja valvonnan aloittamisen jalkeen vaarinkayttoon
soveltuvien la&kkeiden hankkiminen ladketukkukaupoista on véhentynyt. Ei ole tietoa siitd, onko
vadrinkaytto todellisuudessa vahentynyt, vai onko hankintareitti siirtynyt apteekkeihin. Vuosittain
tulee ilmi keskimaarin yksi eldinlaékaria koskeva vaarinkayttotapaus yleensa apteekkien ilmoitusten
perusteella tai muina ilmiantoina. Pro auctore —maéardysten selvittdminen apteekeista on hyvin
tyolastd, koska ne taytyy pyytaa jokaisesta apteekista erikseen. Yleensa tiedot pyydetdén
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eldainlaakarin sijaintikunnan ja naapurikuntien apteekeista. Tietoja pyydetéén vain siind tapauksessa,
ettd epdily on hyvin vahva, eika epdilya saada muilla keinoin vahvistettua.

Muita huomioita

Arvioitaessa sahkoisen ladkemaarayksen kayttoonottoa eldinladkinndssé kustannus-hyoty -suhde on
oleellinen kriteeri. Eldinla&kinnéan kentté on pieni ja suhteellisen heterogeeninen sek& toimijoiden
ettd toimintatapojen osalta. Elainlaékéreiden toiminta on kuitenkin paéosin jo tietokoneistunut, miké
mahdollistaa sdhkdiseen ladkemaardayksen mutta edellyttdd useita muutoksia ja myds investointeja.
lakkaammilla eldainlaakéreilla eivét tietokoneet valttamatta ole aktiivisessa kaytdssd, mutta toisaalta
nuorempi sukupolvi hankkii tietokoneen ja praktiikkaohjelman heti tyduransa alussa, jos sité ei
tydnantaja tarjoa.

Sahkaisen ladkemadrayksen hyvid puolia ovat ladkemaaraysten séilyvyys, jolloin séhkdinen
ladkemadrays helpottaisi seké asiakkaita etta elainlaakareitd. Reseptin Kirjoittaminen ei sahkdisessa
toimintamallissa edellyttaisi vastaanotolle menoa etsimaan reseptilomakkeita tai avaamaan
praktiikkaohjelmaa tai odottamaan, ettd apteekki aukeaisi ja puhelinreseptin soittaminen olisi
mahdollista. Sahkoinen ladkemaarays tulisi voida tehda myods mobiilisti.

Sahkaoista laakemadraysta ei voi sitoa ainoastaan eléinlédakariohjelmistoihin. Selainpohjainen tai
mobiiliohjelmisto on vélttamaton myos eldinladkareille. Sahkoisen 1adkemaarayksen toteutus
ainoastaan nykyisiin ohjelmistoihin aiheuttaa epédoikeudenmukaisen tilanteen ohjelmistojen
tuottajien kesken ja pakottaa elainldgkarin hankkimaan tietyn ohjelmiston. Jos eldinlaakari ei
sopivaa ohjelmaa hankkisi, hanen ammatinharjoittamisoikeutensa rajoittuisi toissijaisista syistéa.
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Sahkoisen ladkemadrayksen kdyttoonotto elainladkinndssa: tarvittavat
muutokset

Eldinlaakarirekisteri

Rajapintojen muodostaminen ulkopuolisiin jarjestelmiin elainlaéakarirekisterista
ammatinharjoittamisoikeuden tarkastusta varten on mahdollista, mutta vaatii lisaselvitysté
oikeudesta luovuttaa tietoja. Myo0s eldinladakérirekisterin tietojen tallennusmuoto vaatii muutosta:
talla hetkell& tiedot ammatinharjoittamisoikeuden rajoittamisesta tallennetaan vapaana tekstina,
joten kyselyiden tekeminen jarjestelm&én ammatinharjoittamisoikeudesta ja sen mahdollisista
rajoituksista on mahdotonta.

Nykytekniikan hyddyntaminen eldinten sahkdisen ladkemaarayksen kayttdonotossa edellyttaa
rajapintaa VRK:n tietojarjestelmien ja elainlaédkérirekisterin valilla (ammatinharjoittamisoikeuden
tarkastaminen toimikorttia varten) sek& eldinladkariohjelmistojen ja eléinlaakarirekisterin valilla
(ammatinharjoittamisoikeuden ja sen rajoitusten tarkastaminen sahkdisen ladkemaarayksen
kirjoittamisen yhteydessa).

ApteekKariliitto toivoo, ettd apteekkijarjestelmien olisi mahdollista tarkastaa elainlaakarin
ammatinharjoittamisoikeus ja sen mahdolliset rajoitukset suoraan Elainlaékarirekisteristd, tai etta
elainlaakaritiedot voitaisiin siirtad erdajona maaraajoin Eviralta apteekkijarjestelmiin. Nykyisin
tama toteutuu ihmisladkepuolella siten, ettd Kansaneldkelaitos vélittd4 Valviran Terhikki-
rekisterissa olevat ladkkeenmadarédja- ja rajoitustiedot sopimukseen perustuen péivittain véalittajina
toimiville apteekkijérjestelméatoimittajille, jotka jakelevat tiedot apteekkien tietojarjestelmiin.

Reseptikeskus ja Reseptiarkisto

Sahkoiset eldinlddkemadraykset on kyettéva tallentamaan muodossa, jossa ne erotetaan selvasti
ihmiselle (omistajalle/haltijalle) laadituista resepteistd. Elainladkemé&érdys on laadittava siten, ettd
se tayttda lainsdaddannon vaatimukset, jotka eroavat ihmiselle laaditun reseptin vaatimuksista.

Elainladkemadrayksien erottaminen omistajalle tai haltijalle maaratyista ladkkeista seka eldinten
yksildinti ovat suurimpia rakenteellisia kehitystarpeita Reseptikeskuksessa ja Reseptiarkistossa.
Elainladkemadrayksen vaatimat lisatiedot, kuten varoaika, ovat merkittavéasti pienempia
elementtejé.

Myads erillinen tietokanta eldinladékkeille on yksi vaihtoehto. Elainladkemadrayksia ei siis
tallennettaisi nykyiseen Reseptikeskukseen vaan erilliseen elainlddkemaaréysten rekisteriin.

Myos reseptipalkkioiden periminen tulee huomioida siirryttdessa eldinladkinnéan osalta sdhkodiseen
ladkemaaraykseen.
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Ladketietokanta
Talla hetkella Ladketietokannassa ei ole lainkaan tietoja elainlaakkeista.

El&inlaakkeisiin, mukaan lukien erityislupavalmisteisiin, liittyvien tietojen on oltava ajan tasalla.
Elainladkarien kayttamilla ohjelmistoilla on oltava oikeus kayttad Laéketietokannan tietoja, mukaan
lukien humaanivalmisteiden tietoja, koska kaskadiperiaate mahdollistaa humaanivalmisteiden
maéaaraamisen myos eldimille.

El&inlaakkeiden tiedot ovat saatavissa Léé&ketietokantaan Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselta.

Ammattikortti

VRKn tai muun toimijan tulee myéntad ammattikortit myos eléinlaakareille. Elainten
terveydenhuollossa tydskentelevistd ainoastaan eldinlaakareilla on oikeus méaarata laakkeita, joten
riittad, ettd ainoastaan eldinladkareilla on varsinainen ammattikortti.

Muulla henkil6stélla ei ole oikeutta maarata ladkkeitd, eikd suoranaista tarvetta padsta kayttdmaan
Reseptikeskuksen tietoja. Esimerkiksi reseptinuusimispyynnot voi jatkossakin Kirjata
eldinlaékariohjelmistoon. Muu henkil6sto ei siis tarvitse toimikorttia.

Eldinldakariohjelmistot

Elainladkariohjelmistojen tulee pystya tarkastamaan el&inldakérin ammatinharjoittamisoikeus ja sen
mahdolliset rajoitukset eldinladkarirekisteristd, hakemaan tiedot la&kkeistd ladketietokannasta seka
hakemaan tietoja Reseptikeskuksesta, muodostamaan sahkdinen ladkemaarays ja tallentamaan
tietoja Reseptikeskukseen.

Lisaksi tulee arvioida, milld tavalla ao. tietojarjestelmat tulisi sertifioida ja miten sahkdisen
ladkemaarayksen tietosuoja- ja tietoturvavaatimukset toteutetaan.

MLOY: :ta lukuun ottamatta kaikki kyselyyn vastanneet tietojarjestelmatoimittajat ilmoittivat, ettd
heidan edustamaansa eldinlaakariohjelmistoon on mahdollista toteuttaa séhkdisen ladkemaarayksen
vaatimat toiminnot. Terveydenhuollon tietojarjestelmista saatujen kokemusten perusteella on
kuitenkin todettava, ettd arviot toteutuksen vaatimasta ajasta sekd muista resursseista ovat ilmeisen
alimitoitettuja.
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Esiselvityksen yhteydessé tehdyt tietopyynnét eldinlaakariohjelmistojen toimittajille osoittivat, etta
tietojarjestelméatoimittajien kasitys sahkoisen ladkemaarayksen toteuttamisen vaatimista
ominaisuuksien toteuttamisesta on talla hetkelld hyvin rajallinen. Valtaosa eldinladkériohjelmistojen
toimittajista on pienid, korkeintaan muutaman tydntekijan yrityksia, joilla ei todennédkaisesti ole
resursseja toteuttaa sahkoisen ladkemadrayksen vaatimia ominaisuuksia ohjelmistoon yksin.

Sahkoisen ladkemaadrayksen kayttoonotto eldinladkinnassa edellyttaa todennakoisesti joko
elainladkariohjelmistoihin integroitavaa erillisen toimittajan tarjoamaa ohjelmaa tai pienten
ohjelmistotoimittajien yhteistyota.

Sdhkoisen lidkemaarayksen mobiilijarjestelma

Eldinlaakareiden liikkuva praktiikka edellyttdad mobiilijarjestelmad, joka mahdollistaa sahkoisen
ladkemaarayksen laatimisen myds muualla kuin kiintean tydaseman &éressa.

Kela on selvityksen laatimisen aikana kaynnistanyt ns. Kelain-toteutuksen. Kelain-sovelluksen eli
kansallisen ammattilaisen kéyttoliittyman toteutus perustuu lakiin sdhkoisesta asiakastiedon
késittelysta (159/2007) ja lakiin s&hkoisesta ladkemadrayksesté (61/2007). Naissé laeissa maarataan
Kansanelékelaitos (Kela) mahdollistamaan sahkoisten ladkemaaraysten laatiminen ja késittely seka
valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen kéyttaminen Internetin vélitykselld seké puhelin- ja
tietoliikenneverkkoja kayttavilla liikutettavilla laitteilla. Kansaneldkelaitoksen tulee toteuttaa lain
séhkoisesta ladkemaarayksestd 20 8:n 2 momentissa tarkoitetun sdhkdisen lddkemaaréyksen
kayttoliittymapalvelu 1. paivaan tammikuuta 2017 mennessd. Kansallinen kayttoliittyma palvelee
séhkoisen ladkemadrayksen tullessa 1.1.2017 pakolliseksi kaikkia la&kéareita ja ldakemaarayksen
omaavia henkil6ita, joilla on ammattioikeuteen liittyva oikeus laatia ladkemaarayksia.

Vastaava toteutus tarvitaan myos eldinladkareille. Jatkotoimenpiteissa tulee arvioida, miten toteutus
tapahtuu (Kelainta vastaava kansallinen palvelu, tietojarjestelméatoimittajien markkinavetoinen
toteutus, muut vaihtoehdot).

Lainsaddanto

Lakiin sdhkoisesta ladkemaarayksesta (61/2007) on rakennettava eldinten séhkdisen
ladkemaarayksen vaatimukset. Eldinten séhkdisesta ladkeméérayksesta laadittava erillinen laki on
vasta toinen vaihtoehto. Muutokset lakiin sahkoisesta ladkemaarayksesta edellyttavat yhteistyotéa
STM:n ja MMM:n vélilla.

Laki elainlaédkarinammatin harjoittamisesta (29/2000) on tarkastettava muutostarpeiden varalta.

Maa- ja metsatalousministerion asetus laékkeiden ja ladkerehujen maaraamisestd eldinldékinnassa
(7/EEO/2008) vaatii muutosta.
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Laki séhkdoisesta ladkemaarayksesta (61/2007) mahdollistaa uusien valmisteryhmien, kuten
eldinladkkeiden, lisddmisen Ladketietokantaan. Uudesta valmisteryhmaésta tulisi saataa sahkoisesta
ladkemadrayksestd annetussa asetuksessa (485/2008).

Eldimen omistajan tai haltijan tunnistaminen (elainlaakari/apteekki)

Haastatteluissa ja ohjausryhman kokouksissa on toistuvasti noussut esiin kysymys siitd, milla
tasolla omistaja tai haltija on tunnistettava. Tall& hetkella elaimen omistajalla tai haltijalla ei ole
velvollisuutta todistaa henkil6llisyyttaan hoidattaessaan eldintdan. El&imen omistaja ei edes
valttamatta ole luonnollinen henkilé: omistaja voi olla esimerkiksi osakeyhtio tai maatalousyhtyma.
Haltijan kasitetta ei ole maaritelty lainsdddannossa. Eldinladkkeen voi talla hetkelld lunastaa myos
muu henkild kuin eldéimen omistaja tai haltija.

Humaanipuolella potilaan tunnistaminen on valttaméattomyys, jotta esimerkiksi potilasturvallisuus
séilyy. Merkittava hyoty sahkoisessa ladkemadrayksessa on kokonaislaékityksen hallinta, jolloin
taytyy séilya varmuus siitd, ettd ladkemaaraykset tallennetaan oikealle henkil6lle. Eldinladkarien
séhkoisen ladkemadrayksen tarkeimmaét tavoitteet eivat kuitenkaan liity eléinten
kokonaislaakityksen hallintaan, joten ainoastaan potilasturvallisuudella eldimen omistajan tai
haltijan tunnistamista on hankala perustella.

PKV- ja huumausaineladkemaarayksiin liittyvien vaarinkaytosten torjuminen voi kuitenkin
edellyttdd eldimen omistajan tai haltijan luotettavaa tunnistamista.

Eldimen yKksilointi

Tamanhetkisen tavoitetilan mukaan eléin yksiloidaan sita kulloinkin hoidattavan omistajan tai
haltijan mukaan. Sahkoisella ladkemaarayksella ei kuitenkaan ole vaikutusta eldimen
kokonaislaakityksen hallintaan tai seurantaan, jos eléin yksiloidaédn omistajan tai haltijan mukaan,
silld on useampi omistaja tai haltija, eika eldinlaakari pysty nakemaan kaikkia eldéimelle maarattyja
la&kityksia. Valvonnan kannalta elédimid ei ole tarpeellista yksil6ida yksil6tasolla, vaan tilatason
tunnistaminen on riittavaa.

Talla hetkelld lainsdadanto edellyttdd nautojen, vuohien ja lampaiden yksilorekisteréintid, ja sioista
tallennetaan tiedot eldinryhmittain. Nautarekisteri on kattava, vuohi- ja lammasrekisterien tiedot
eivét ole yhtd kattavat. Vuoden 2016 alusta myds hevoseldinten rekisterdinnisté tulee pakollista.
Lains&adanto ei edellyta talla hetkelld seura-ja harraste-eléinten rekisterdintia ja tunnistusmerkintaa.
Kaytannodssé siis vain naudat ja hevoseldimet on mahdollista tunnistaa yksiloina l&hes poikkeuksetta
luotettavasti, vuohet ja lampaat kohtalaisella tasolla luotettavasti, mutta seura- ja harraste-elaimilta
ei voi talla hetkelld edellyttad rekisterdintia ja tunnistusmerkintéé.

Mikali sahkoiseen eldainladkemaaraykseen kirjataan rekistereihin kuuluvien eléinlajien
tunnistetiedot, on tarpeen selvittadd, milla laajuudella eldinl&dakéarilla on oltava oikeus katsoa
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eldinrekistereihin tallennettuja tietoja: tarvitseeko esimerkiksi EU-tunnusta tai sirunumeroa hakea
jarjestelmastd, vai riittddko tunnistetiedon kirjaaminen ladkemaaraykseen. Mikaéli tietojen luovutus
mahdollistetaan omistajan antamalla valtuutuksella, tarvitaan mahdollisuus valtuutustietojen
tallentamiseen.

Laakarin oikeus ndhda potilaan eldimelle tehdyt ladkemaaraykset

Esiselvityksen aikana nousi esille kysymys siité, kenell& on oikeus nédhda elédimelle tehdyt
ladkemadraykset. PKV- ja huumausaineladkeméaarayksiin liittyvien vaarinkaytdsten torjumiseen
pyrkimisen vuoksi voi olla perusteltua, ettd humaanipotilasta hoitavalla ladkarilla on oikeus nahda
mya0s potilaan eldimelle tai elaimille tehdyt PKV- ja huumausaineldédkemaaraykset.

Mikali laékarille halutaan oikeus ja mahdollisuus nédhdé potilaan elaimelle tai eldimille tehdyt PKV-
ja huumausaineldaakemaéaraykset, myds humaanipuolen potilastietojarjestelmiin voi syntya
muutostarpeita.

Sdhkoinen ladkemadrays eldinlddkkeiden kdyton ja maardaamisen valvonnassa

Elainladkkeiden kayton ja maarddmisen valvonnassa ja seurannassa sahkodinen ladkemaardys antaa
vadristyneen kuvan laékkeiden kaytostd, koska eldinladkari luovuttaa valtaosan etenkin
tuotantoeldinten ladkitsemiseen kaytetyisté laékkeista suoraan eldimen omistajalle tai haltijalle.
Mikali valvonnan ja seurannan tarpeisiin halutaan kehittaa kattavat tietovarannot, luovutetuista
ladkkeistéd koottavien tietovarantojen kehittdminen on tarkeaa.

Haastatteluissa tai ohjausryhman kokouksissa ei ole noussut esille sellaista jo talla hetkella kaytdssa
olevaa tietojarjestelméad, jota voisi hyodyntéa luovutettujen ladkkeiden tietojen tallentamisessa.

Sahkoista ladkemaaraystd on periaatteessa mahdollista hyodyntéé tietovarantona myds vastaanotolta
luovutettujen ladkkeiden suhteen: eldinladkari voi esimerkiksi tehda ladkemadrayksen ja merkitd sen
samalla kokonaan toimitetuksi.

Talla hetkelld valvonnan apuna ei ole minkaanlaista koottua tietovarantoa ladkkeiden kaytosta ja
maéradmisestd, vaan tietoa ladkkeiden kéytosta ja maaradmisesta taytyy keratd useammasta eri
lahteestd. S&hkoisesta ladkemaérayksesta toivotaan tietovarantoa valvontaa ja seurantaa varten,
mutta jos Reseptikeskukseen ja Reseptiarkistoon tallentuu tiedot ainoastaan ladkemaarayksisté,
valvonnan ja seurannan apuvalineend sdhkoinen 1ddkemé&érdys on vajavainen. Elainlaakinnéssa
la&kkeiden luovuttaminen on niin yleistd, ettd ainoastaan ladkemadaraysten seuranta antaa
vadristyneen kuvan la&kkeiden kaytostéa.

Mikali on tavoitteena, ettd Reseptikeskukseen ja Reseptiarkistoon tallennettavat tiedot antavat
kattavan kuvan ladkkeiden kaytosta ja maaraamisesta elainld&kinnéssa, Reseptikeskukseen tulisi siis
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tallentaa tiedot myds luovutetuista ladkkeista. Toinen vaihtoehto on muiden yhteisten
tietovarantojen kehittdminen.

Kaikilla elainlddkareilld yhtaldinen oikeus ja mahdollisuus laatia
laakemadrayksia

Kaikki elainlaakarit eivat tyoskentele praktiikassa. Myos niilla elainlaakareilla, jotka eivéat
tyoskentele jatkuvasti praktiikassa — elintarvikehygienian tai muun valvonnan parissa
tyoskentelevét, sijaisuuksia tekevat, elakeléiset jne. — tulee olla mahdollisuus laatia l1&ddkemaarayksia
ilman tarpeettomia kustannuksia.
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Jatkotoimenpide-ehdotukset

Ennen mahdollista paatdsta sahkoisen ladkemaérayksen kayttoonotosta ja valmisteluprojektin
kaynnistdmisestéd on syyta selvittaa vaihtoehtoiset, kustannuksiltaan kevyemmét tavat saavuttaa
séhkdisen ladkemaarayksen edut. Ohjausryhman kokouksissa ja haastatteluissa on nostettu esiin
seuraavat vaihtoehtoiset jarjestelmat. Osa vaihtoehtoisista menetelmista voi toimia myogs
siirtymapolkuna kohti séhkoista lddkemaaraysta.

ApteeKkKijirjestelmiin tallennettujen tietojen kaytto

Evira toivoo sahkoisestéd ladkeméaarayksesta apua eldinladkareita koskevien vaarinkayttoon
soveltuvien laakkeiden vaarinkéyttotapausten etsimisessé. Talla hetkell& esimerkiksi pro auctore —
ladkemadrayksista taytyy pyytéé tiedot apteekkikohtaisesti, joten pro auctore —ladkeméaaraysten
selvitykset aloitetaan vain erittdin vakavissa epailytapauksissa.

On tarpeen selvittadd, onko mahdollista koota ja kerata suoraan apteekkijérjestelmista tietoa
elainladkéarikohtaisesti pro auctore —ladkemaarayksista ja PKV- ja huumausainemaarayksista, ja
millaisia muutoksia téll& hetkell& k&ytossa oleviin jarjestelmiin tietojen kerddminen vaatisi.

Elainladakariohjelmistoihin tallennettujen tietojen kiytto

Tiedot la&kkeiden eléinlajikohtaisesta kaytosta ja luovutuksesta voisi olla mahdollista saada
valvonnan kayttoon suoralla tietojen siirrolla eldinladkériohjelmistosta. Esimerkiksi
mikrobil&d&kkeiden kdyton seurannan ja valvonnan kannalta tiedot luovutetuista ja jossain maarin
mya0s vastaanotolla kaytetyista ladkkeista ovat jopa oleellisempia kuin ladkemaarayksista saatavat
tiedot.

Myos eldinlaakériohjelmistoihin tallennettujen laakitystietojen kayttdmahdollisuudet valvonnassa
on tarpeen selvittaa.

Elainlaakarirekisterin tietojen kaytto apteekeissa

Eléinlaékarien tietojen tallennustapa vaihtelee apteekkijarjestelmien ja apteekkien valill, ja
eldinlaékarien ammatinharjoittamisoikeuden tarkastaminen perustuu usein manuaalisesti
laadittuihin listoihin.

Elainlaédkéarirekisterin ammatinharjoittamisoikeutta koskevien tietojen kaytto apteekeissa voisi
mahdollisesti helpottaa paitsi apteekkien toimintaa, myos apteekkijarjestelmiin tallennettavien
tietojen kayttod pro auctore —ladkeméaardysten seurannassa.
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Rajapintojen muodostaminen Elainlaékarirekisteriin on sindnsa mahdollista, mutta
tietojenluovutusoikeutta koskevat ndkokulmat vaativat jatkoselvitysta.

Laakitystietojen kokoaminen

Haastatteluissa ja ohjausryhman kokouksissa ei ole noussut esiin jarjestelmaa, jota voisi
sellaisenaan tai edes lievasti muokattuna hyodyntaa laakitystietojen koottuun tallentamiseen. Mikéli
tietoja eldinlaédkemadrayksista seka luovutetuista ja kéytetyisté eldinladkkeista keratédan jatkossa
kootusti, on todennakdisesti kehitettdva kokonaan erillinen jarjestelmé tietojen tallentamista varten.

Toiminnan muutokset sahkoisen laakemaariyksen muuttuessa pakolliseksi

Tahan mennessa ei ole seurattu sitd, onko ihmisten sahkoisen ladkemaarayksen kayttoonotto
vaikuttanut vaarinkaytosyritysten maaraan elainlaékarien asiakaskunnassa. Kustannus-hyoty —
arviota laadittaessa on valttaméatonta tietdd vaarinkdytdsten ja vaarinkaytosyritysten ongelman
laajuus.

Esimerkiksi apteekeille tehtdvia kyselyita voitaisiin hyodyntdd ongelmien laajuuden kartoituksessa.
Sahkoisen ladkemaarayksen kayttoonotto eldinldékinnéssé lienee helpompaa siiné vaiheessa, kun
kayttoonotto on viety ihmisten terveydenhuollossa loppuun asti, jolloin tietyt tekniset ratkaisut,
kuten eldinlaakinnassé tarvittava mobiilitekniikka, on jo kaytdssa ihmisten terveydenhuollossa.
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Haastattelut ja Kkirjalliset tieto- tai kommentointipyynnot

Tyon kuluessa kuultiin tai pyydettiin Kirjallisesti lisatietoja seuraavilta organisaatioilta ja
sidosryhmilta:

Elainladkariohjelmistojen toimittajat: Finnish Net Solutions (Provet), TeraKuu (KliniQ),
ZBRA Solutions (ZBRAVet), ProAgria Maatalouden Laskentakeskus (Viljo), ELO-
Ohjelmistot, Ajas

Tyon kuluessa haastateltiin tai saatiin sahkdpostikommentteja seuraavilta henkil6ilta:

Maa- ja metsatalousministerio: Péivi Virtanen (tietojarjestelmét)
Ulla Joutsenlahti (eléinrekisterit, tietojarjestelmét)

Sosiaali- ja terveysministerié: Marja Penttila (lainsaadanto)

Kela: Petri Kemppainen (s&hkdinen ladkemaarays), Annika Koivisto (Ladketietokanta)
Henna Koli, Anu Molander (sahk6inen ladkemaarays)

Evira: Michael Nylund, Eeva-Maria Liikanen, Anita Venaldinen (eldinladkarirekisteri)
Leena Rasanen (séaddsvalmistelu, ladkitsemislainsaadanto)
Henriette Helin-Soilevaara, Liisa Kaartinen (ladkkeiden kdyton ja maaraamisen
valvonta)

ApteekKariliitto: Ari Jansen, Saija Leikola
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Lahteet

http://www.fimea.fi/elainlaakkeet/erityisluvat

http://www.fimea.fi/elainlaakkeet/mikrobilaakkeiden kulutus elaimilla
http://www.evira.fi/portal/fi/tietoa+evirasta/esittely/toiminta/elainlaakarintoimi/elainlaakarirekisteri
http://www.evira.fi/portal/fi/tietoa+evirasta/esittely/toiminta/elainlaakarintoimi/elainlaakareiden+va
Ivonta/

http://www.kanta.fi/eresepti-esittely
http://www.kanta.fi/documents/12105/4054534/eResepti_Maarittely YleiskuvausV2.71.pdf/a6be64
69-1e02-4df4-983f-45d78171d82c

http://www.sell.fi/

http://www.thl.fi/attachments/oper/THL Maarays 2 Omavalvontasuunnitelma 20150130.pdf

Hevosten l&&kitysopas - Eviran ohje 15509/2
http://www.evira.fi/files/products/1384263168283 eviran ohje 15509 2 fi.pdf

Lains&adanto:

Laakelaki 395/87

Laki eldinten l&akitsemisesta 387/2014

Tuotantoel&inten l&akityksesta pidettdva kirjanpito MMMa 21/14

Erdiden la&keaineiden ké&yton kieltdmisesta tai rajoittamisesta eldimille VVNa 1054/2014
Elainladkarien ladkekirjanpidosta MMMa 22/14

Ladkerehuasetus MMMa 10/EEO/2008

Ladkkeiden ja ladkerehujen maaraamisesté eldainlaakinnassa MMMa 7/EEOQ/2008
Laakkeiden kéaytosta ja luovutuksesta eldinladkinndssa MMMa 17/14

Komission asetus (EU) N:o 122/2013 hevoseldinten hoidossa keskeisten aineiden luettelon
laatimisesta eldinlaakkeitd koskevista yhteisdn sadnngista annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/82/EY mukaisesti annetun asetuksen (EY) N:o 1950/2006
muuttamisesta

Laki elainldédkarinammatin harjoittamisesta 29/2000

Potilasasiakirjojen laatiminen ja sdilyttdaminen MMMa 6/EEO/2000

Huumausainelaki 373/2008

Valtioneuvoston asetus huumausaineiden valvonnasta VVNa 548/2008

Laki sahkoisesté ladkemaarayksestd 61/2007

Sosiaali- ja terveysministerion asetus ladkkeen maardédmisestd STMa 1088/2010

Laki terveydenhuollon ammattihenkil6ista 559/1994

Ladkkeen maardamisen edellyttdmasta koulutuksesta VNa 1089/2010
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