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TIIVISTELMA

Hannele Hypponen (toim.), Kirsi Hinnikdinen, Marja Pajukoski, Pekka Ruotsalainen, Lauri Salmivalli,
Emmi Tenhunen. Sihkoisen reseptin pilotin arviointi II (2005-2006). Stakes, Raportteja 11/2006.
120 sivua, hinta 22 €. Helsinki 2006. ISBN 951-33-1733-1

Sahkoisen reseptin pilotin arviointia edellytettiin valtakunnallisen pilotoinnin kdynnistyessd tou-
kokuussa 2002. Arviointia on toteutettu STM:n ja Stakesin yhteisrahoitteisena hankkeena vuosina
2004-2006. Arvioinnille asetettiin kaksi pdatavoitetta: 1) Tuottaa kdytdnnonldheistd tietoa pilotin
etenemisen suuntaamiseksi 2) arvioida pilottijirjestelmén toimivuutta, kiytettavyytti ja vaikutuk-
sia tyontekijoiden ja potilaiden nikokulmasta sekd kustannus-hy6tyji ja normienmukaisuutta. Lo-
pullisena pddmairini oli tuottaa tietoa pysyvin lainsdddannon laatimisen tueksi.

Arviointi jaettiin kahteen vaiheeseen kun kivi ilmi, ettd jirjestelmin kdyttoonotto viivistyy. En-
simmadinen vaihe kattoi jarjestelman suunnittelun, rakentamisen ja implementoinnin (2002-2004)
konstruktiivisen arvioinnin. T4st4 on julkaistu raportti kevailld 2005 (Hypponen 2005). Késilla ole-
va raportti kattaa toisen vaiheen, pilottijirjestelman kliinisen koekadyton (2005-2006). Pilotointi ja
sen myoti arviointi lakkautettiin kesikuussa 2006 keskittiden resurssit valtakunnallisen levittimisen
suunnitteluun. Pilottijirjestelma ei pilotointiaikana levinnyt kliiniseen kokeilukdytto6n suunnitel-
lussa mittakaavassa. Téstd johtuen jédrjestelmin vaikutuksista ja hyodyisti ei voitu keritd kattavaa
tietoa. Kdyttoonotto osoittautui pitkilliseksi prosessiksi, jossa kayttdjit pyrkivit ottamaan jérjestel-
mid haltuun ja liittimain sen osaksi arkipdivin tyotdan. Arvioinnin II vaihe tuotti tietoa téstd kiyt-
toonottoprosessista, siind esiintyneistd teknisistd ja toiminnallisista ongelmista seki jarjestelmin
kehittimisen mahdollisuuksista.

Tulosten mukaan kidyttoon otettu jirjestelma vastasi pddosin niihin tavoitteisiin, joita asetettiin
sdhkoisen reseptin tekniselle pilotoinnille: se testasi, toimivatko sihkoiseen reseptiin luodun kan-
sallisen arkkitehtuurisuunnittelun ratkaisut kdytdnndssd, erityisesti reseptitietokanta, sihkoinen al-
lekirjoitus ja avoimet rajapinnat. Toiminnallisten tavoitteiden osalta pilotointi osoitti, ett4 jirjestel-
mi voi realisoida monia visioiduista hyodyistd, kuten vddrennosten vaheneminen seka apteekkien
tyon rationalisointi. Hydtyjen realisoituminen edellyttid kuitenkin jirjestelmén laajaa kiyttod. Jot-
ta jarjestelmai voisi parantaa potilaiden kokonaislddkityksen hallintaa, vihentdd haitallisia interakti-
oita ja auttaa rationalisoimaan ldakirin tyotd, taytyy jarjestelmin kiytettdvyyttd ja toiminnallisuut-
ta kehittdd. Ndiden hyotyjen tdysimdidridinen saavuttaminen edellyttinee, ettd reseptinkirjoitusoh-
jelmat, potilastietojdrjestelmit, reseptitietokanta (ldakityshistoria) seki ladketietokannat integroi-
taisiin saumattomaksi kokonaisuudeksi, joka sisiltdisi kehittyneet varoitusjirjestelmit. Hyotyjen
realisoituminen tdysmiiriisend edellyttiisi lisiksi, ettd organisaatiot uudistaisivat toimintamallin-
sa, ja ettd e-reseptijarjestelmin toiminnallisuudet rakennettaisiin tukemaan uusia toimintatapoja.
Arviointi toi esiin kehittimishaasteita, jotka tulisi ratkaista pysyvid jarjestelmad suunniteltaessa.
Erddna keskeisend ndistd on potilaan aseman, oikeuksien ja erilaisten tarpeiden huomioiminen seki
reseptitietokannan muun kuin hoitoon liittyvin kiyton suunnittelu.

Sahkoisen reseptihankkeen kehitystyotd tukeva arviointi on kansallisissa terveydenhuollon tek-
nologiahankkeissa uutta, ja osoittaa ministerion sitoutumista nayttoén pohjaavaan piitoksente-
koon uutta teknologiaa terveydenhuoltoon implementoitaessa. Arviointia olisi tarpeen jatkaa niin,
ettd saataisiin tietoa pysyvin jirjestelmidn implementoinnista yhdelld alueella kattavasti, sekd uudis-
tuksen pitkin aikavilin kansallisista vaikutuksista. Jatkossa olisi myds hyodyllistd edelleen tutkia,
millaista ndytt64 tarvitaan, tuotetaan ja miten sitd kdytetiddn kansallisten terveydenhuollon tietojir-
jestelmien rakentamisessa.

Avainsanat: tietoteknologia; teknologian arviointi; kehittiminen; tutkimus

Stakes, Raportteja 11/2006



Séhkaisen reseptin pilotin arviointi Il (2005-2006)

SAMMANDRAG

Hannele Hypponen (toim.), Kirsi Hannikdinen, Marja Pajukoski, Pekka Ruotsalainen, Lauri
Salmivalli, Emmi Tenhunen. Sihkéisen reseptin pilotin arviointi IT (2005-2006) [Utvirdering av
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Utvirdering av pilotférsoket med elektroniska ldkarrecept var ett krav nir forsoket borjade i maj
2002. Utvirderingen finansierades av social- och hilsovirdsministeriet (SHM) och forsknings- och
utvecklingscentralen for social- och hilsovarden (Stakes) och genomférdes i form av ett projekt
2004-2006. For utvirderingen uppstilldes tvd mél: 1) Att samla in praktiskt inriktad information,
som sedan styr projektarbetet, och 2) att utvirdera hur det kliniska forsoket fungerar och vilka
effekter det far ur de anstilldas och patienternas perspektiv, samt kostnaderna och de normativa
ramarna i relation till nyttan. Det slutliga syftet var att producera information som stod for
stiftandet av permanent lagstiftning.

Utvirderingen delades in i tva skeden nir det framgick att ibruktagandet av systemet kommer
att forsenas. Det forsta skedet omfattade planering, utformning och genomforande (2002-2004) av
en konstruktiv utvirdering for det nationella systemet. Resultaten publicerades varen 2005
(Hypponen 2005). Denna rapport redogor for det andra skedet av utvirderingen: det kliniska
forsoket 2005-2006. Forsoket och utvirderingen avslutades i juni 2006, dd resurserna
koncentrerades pa planering av hur systemet ska spridas. Varen 2006 hade systemet inte godkants
for kliniskt bruk i den utstrackning som planerats. Déarfor var det inte mojligt att pa ett heltdckande
sitt utvirdera effekterna och nyttan av systemet. Ibruktagandet visade sig bli en lang process, under
vilken brukarna forsokte ldra sig systemet och gora det till en del av sitt arbete. Under det andra
skedet av utvdrderingen fick man information om ibruktagandet, tekniska och funktionella
problem samt mojligheterna att utveckla systemet.

Resultaten visar att systemet nddde ménga av de tekniska mal som uppstillts for forsoket: det
testade genomforbarheten av tekniska losningar i det nationella systemkonceptet, sirskilt en
nationell receptdatabas, elektronisk signatur och éppna grinssnitt mellan olika system. Forsoket
visade att systemet medfor funktionella fordelar, t.ex. minskning av antalet forfalskade recept och
rationalisering av arbetet pd apoteken, om det tas i bruk i stor skala. Systemets anvandbarhet och
funktionalitet mdste emellertid utvecklas innan det medfor forbittringar i kontrollen av
patienternas medicinering samt minskning av skadliga interaktioner och rationalisering av ldkarnas
arbete. Forutsittningen f6r att uppnd detta dr att de elektroniska receptprogrammen,
patientdatasystemen, receptdatabasen (likemedelshistoria) och de farmakologiska databaserna
gors till en helhet med obrutna kedjor, som ocksa skulle omfatta avancerade varningssystem.
Dessutom skulle det krivas att organisationerna férnyar sina arbetsprocesser for att fa full nytta av
systemet. Utvirderingen av forsoket visade ocksé ndgra problem i planeringen av systemet. Dessa
maste 16sas ndr det permanenta systemet planeras. Ett centralt problem ir att beakta patientens
stallning, rattigheter och olika behov samt planeringen av annat bruk av receptdatabasen dn kliniskt
bruk (t.ex. statistiska andamal eller forskningsindamal).

Den konstruktiva utvarderingen, som stoder utvecklingsarbetet i forsoket med elektroniska
recept, dr ndgonting helt nytt i de nationella teknologiprojekten inom hilso- och sjukvérden.
Ministeriets begidran av en sddan utvirdering visar att det stoder evidensbaserat beslutsfattande nir
det giller ny teknologi inom hilso- och sjukvéirden. Utvirderingen bor fortsitta, sd att man fir
heltickande information om genomférandet av det permanenta systemet inom en region. Det
skulle ocksé vara viktigt att utvirdera dels genomforandet av lagen om elektroniska recept, dels
hurdana ldngsiktiga effekter den far. I framtiden skulle det vara viktigt att undersoka hurdan
evidens som bist stoder uppbyggandet av datasystem inom den nationella hilso- och sjukvarden.

Stakes, Raportteja 11/2006
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ABSTRACT

Hannele Hypponen (toim.), Kirsi Hinnikdinen, Marja Pajukoski, Pekka Ruotsalainen, Lauri Salmivalli,
Emmi Tenhunen. Sihkoisen reseptin pilotin arviointi IT (2005-2006) [Evaluation of the National
Electronic Prescribing Pilot II (2005-2006)]. STAKES, Reports 11/2006. 120 pages, price 22 €.
Helsingfors 2006. ISBN 951-33-1733-1

An assessment of the Finnish National Electronic Prescribing pilot was expected following the pilot
project, which sprang into action in May 2002. The assessment has been co-financed by the
Ministry of Health and Social Affairs (STM) and the National Research and Development Centre
for Welfare and Health during 2004 - 2006. Two main tasks were set for the evaluation: 1) to collect
practical information for steering the decision-making in the pilot, and 2) to assess the functionality
and impacts of the pilot system from the point of view of workers, clients, cost-benefits and a
normative framework. The aim was to get reliable data to steer the preparation of permanent
legislation on electronic prescribing.

The assessment task was split into two when it became evident that the implementation would
be delayed. The first assessment phase covered the history of ePrescribing in Finland, the national
system concept generation, and the constructive assessment of the construction of the system. The
results were published in spring 2005 (Hypponen 2005). The report at hand covers the second
assessment phase, the clinical piloting of the system during 2005 — 2006. In June 2006 the
assessment was terminated along with termination of the pilot. Resources were thereafter
concentrated on planning the dissemination of the system. By spring 2006 the pilot system had not
been adopted into clinical use to the planned extent. Consequently, the impacts of the system could
not be reliably evaluated. Implementation proved to be a long process, with pilot users struggling
with appropriation and incorporation of the system into clinical use. The second assessment phase
studied this process, revealing some technical and planning challenges to be solved as well as
possibilities for further development.

The results show that the system meets most of the technical objectives set for the piloting: it
tested the feasibility of technical solutions selected for the electronic prescription programmes
integrated with electronic health records, the national prescription database, electronic signature
and open interfaces. The piloting also proved that if it is adopted into wide use the system can
deliver some functional benefits, especially a reduction of fraud and a rationalisation of work in
pharmacies. Developing the usability of the system further will be necessary to achieve
improvements in patients' medication management, a reduction of harmful interactions, and a
rationalizing of doctors' work. It is foreseen that these objectives will eventually be met only by full
integration of the prescription authoring programme, electronic health records, a prescriptions
database (patient's medication history) and integrated pharmaceuticals databases, all with
advanced warning systems. In addition, organisations and workers would need to re-engineer their
work processes to take full advantage of the system. The assessment also brought to light some
challenges in the planning of the system, which need to be solved in any permanent system: Firstly,
patients' status, rights and needs need to be taken into consideration, and secondly planning needs
to ensure that the database can be used for other than clinical purposes (e.g. for statistical and
research purposes).

A constructive assessment of a national eHealth system is new, and shows the commitment of
the Ministry of Health and Social Affairs to evidence-based decision-making. It would be important
to further study the type and significance of evidence used and needed in national eHealth projects.
It would also be important to study diffusion and the long-term impacts of the Finnish electronic
prescribing system after implementation of the permanent legislation in 2007.

Stakes, Raportteja 11/2006
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1 JOHDANTO

Hannele Hypponen

Teknologian kehitystyo on ongelmanratkaisua. Tulevaisuuden teknologiapohjaiset palvelut muo-
vataan timdn pdivin paitoksilld. Padtosten pohjaksi tarvitaan runsaasti erilaista tietoa. Teknologia-
tutkimuksen mukaan erids keskeinen edellytys teknologian kehitystyén onnistumiselle ja tekniikan
juurtumiselle toiminnan vilineeksi on tieto kayttdjistd, heiddn tarpeistaan ja kdyttoymparistoistd,
joihin jirjestelmid ollaan kehittimassd (mm. Porter ym. 1991; Adler & Winograd 1992).

Arviointi on keino tuottaa tietoa paatoksenteon pohjaksi. E-reseptin pilotin arviointia edellytet-
tiin valtakunnallisen pilotoinnin kdynnistyessd toukokuussa 2002. Arviointi toteutettiin STM:n ja
Stakesin yhteisrahoitteisena hankkeena vuosina 2004—2006 kahdessa vaiheessa. Ensimmiisen vai-
heen tarkoituksena oli tuottaa tietoa pilottijirjestelmin rakentamisen pohjaksi. Toisen vaiheen tar-
koituksena oli tuottaa tietoa pysyvin jarjestelmin rakentamisen pohjaksi. Ensimméinen arviointi-
vaihe kohdistui pilotin lihtokohtiin ja kehitystyohon. Ensimmaéisen vaiheen arviointi on raportoitu
vuonna 2005 (Hypponen 2005). Se vastasi seuraaviin kysymyksiin:

1. Mitk olivat tarpeet valtakunnalliselle e-reseptijirjestelmaille ja miten sihkoinen reseptijirjes-
telmi vastaa niihin?

2. Millainen suunniteltu jirjestelma on ja miten se on rakentunut pilotoitavaksi jarjestelmaksi?

3. Miten perusteltavissa suomalainen malli on?

Ensimmiisessa vaiheessa arviointi keskittyi suunnitellun jirjestelmin sekd eri toimijoiden lahtékoh-
tien, tarpeiden ja vaatimusten kuvaamiseen ja arviointiin sekd palautteen antamiseen hankkeelle siit3,
kuinka eri tahojen tarpeita ja vaatimuksia huomioitiin jirjestelmin kehitystyossi. Ensimmaiseen kysy-
mykseen vastattiin kuvaamalla valtakunnallisen e-reseptin pilotoinnin lihtokohdat ja eri tahojen tarpeet
ja tavoitteet ja vertaamalla toteutettavaa jarjestelmai niihin. Tdhan sisaltyivit jarjestelmin oikeudellisten
ja tietoturvavaatimusten vertailu toteutettavaan jirjestelméiin. Toiseen kysymykseen vastattiin tarkaste-
lemalla jirjestelmin kehitystyon etenemistd ja ominaisuuksien rakentumista vuosina 2002—2004, verra-
ten niité eri tahojen esittdmiin tarpeisiin ja vaatimuksiin. Kolmanteen kysymykseen vastaamiseksi ver-
rattiin suomalaista toteutusmallia Ruotsin, Tanskan ja Saksan malleihin.

Arvioinnin toinen vaihe toteutettiin vuosina 2005-2006. T4n4 aikana e-resepti on ollut koekiy-
tossd Suomessa kolmella neljistd kokeilupaikkakunnasta (Joensuu, Kotka ja Helsinki). Valtakun-
nallista kidyttdonottoa on suunniteltu samanaikaisesti. Toisen vaiheen arvioinnille esitettiin seuraa-
vat kysymykset:

1. Miten kehitystyd ja kidyttoonotto ovat edenneet?

2. Miten kidyttoonotettu jirjestelmi toimii ja vastaa eri toimijatahojen tarpeisiin?
2a) Miten jirjestelmia sadteleva asetus toimii suhteessa kdytdntoon ja muuhun lainsdddantoon?
2b) Miten tietoturvallinen kiyttoonotettu jirjestelma ja tuotetut vaatimusméarittelyt ovat?
2¢) Miten perusteltuja ovat jirjestelman kustannushyotylaskelmat?

3. Mitd Suomen jérjestelmissi voitaisiin oppia Ruotsin jirjestelmasta?

Tamd raportti esittdd koosteen ensimmadisen vaiheen arviointituloksista sekd toisen vaiheen ar-
viointitulokset. Raportti rakentuu siten, ettd luvussa 2 kuvataan arvioinnin viitekehys, arviointiteh-
tdvd ja sen toteuttaminen. Luvussa 3 esitetddn tiivistelmi vastauksista arvioinnin ensimmdisen vai-
heen kysymyksiin, ensimmadisen vaiheen tuottamat suositukset sekd katsaus siithen, kuinka pilotti
on edennyt vuoden 2004 jilkeen suhteessa suosituksiin. E-reseptijirjestelmén yksityiskohtaista ku-
vausta ei tdssd raportissa endi toisteta, se on luettavissa ensimmadisesté raportista ja tarkasteltavissa
luvun 3.1 kuviossa 3 ja luvun 4.4 kuviossa 6. Luvussa 4 esitetdéin arvioinnin toisen vaiheen tulokset
jaluvuissa 5 ja 6 esitetddn kooste luvussa 4 esitetyistd arvioinneista ja johtopditoksistd koekayttoon
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otetun jarjestelman toimivuudesta, tietoturvallisuudesta, sdddostenmukaisuudesta, vastaavuudesta
eri toimijatahojen (lddkireiden, apteekin henkilokunnan sekd potilaiden) tarpeisiin seki perustelta-
vuudesta. sekd pohditaan jirjestelman levittdmistd sekd arvioinnin luotettavuuteen vaikuttavia te-
kijoita.

Arviointia on toteutettu monitieteellisend yhteistyoni. Raportin pdaluku 4 koostuu eri asian-
tuntijoiden arvioinneista. Kukin kirjoittaja on rakentanut tekstin kolmesta osasta: 1) tiedonkeruun
tulokset 2) arviot tuloksista 3) arviointien pohjalta tehdyt johtopditokset. Raportin luvut 5 ja 6 on
laadittu siten, ettd raportin toimittaja on koonnut lukua 5 varten eri asiantuntijoiden kirjoituksista
arviotekstit ja lukua 6 varten johtopaitostekstit erillisiksi tiedostoiksi, jotka on tyostetty sisdllonan-
alyysilld. Ndin on saatu eri asiantuntijoiden arvioista ja johtopaitoksistd laadittua yhtendiset koos-
teet, jotka asiantuntijat ovat vield lukeneet ldpi. Kiireinen lukija voi lukea tiiviin yhteenvedon arvi-
oinnin tuloksista ja johtopdatoksistd (suosituksista etenemiselle) luvuista 5-6. Nopean katsauksen
tuloksiin saa my6s lukemalla Arviointi- ja johtopaitostekstit raportin kustakin luvusta.

Arvioinnin II vaiheen arviointitiimi asiantuntijuus- ja raportin vastuualueineen on koostunut
seuraavista tahoista:

FT kehittdmispaillikké Hannele Hypponen, Stakes (Arviointihankkeen vetdja, kayttoliittyma-
kehitys- ja kaytettdavyystutkimus, teknologian sosiologia ja konstruktiivinen teknologian arviointi.
Raportin toimittaja, kirjoittajana luvuissa 1; 2; 3; 4.1; 4.3; 4.6; 5ja 6)

Lakimies Marja Pajukoski, Stakes (Sosiaali- ja terveydenhuollon lainsdddinto ja tietosuoja. Kir-
joittajana luvuissa 4.1 ja 4.3)

Tutkimusprofessori Pekka Ruotsalainen, Stakes (Sosiaali- ja terveydenhuollon tietoturva. Kir-
joittajana luvussa 4.4)

Projektipaillikko Lauri Salmivalli, TuKKK (Terveydenhuollon tietojérjestelmien kustannus-
hyétyjen arviointi. Kirjoittajana luvuissa 4.5 ja 4.6)

Suunnittelija Emmi Tenhunen, Stakes (Kvantitatiivisen ja kvalitatiivisen aineiston analyysi. Kir-
joittajana luvuissa 4.3 ja 4.7 )

Erikoisfarmaseutti, sosiaali- ja terveydenhuollon tietohallinnon opiskelija Kirsi Hannikiinen,
KuY (Farmaseuttinen ty6. Kirjoittajana luvussa 4.2)

Raportit I ja IT on suunnattu erityisesti kolmelle lukijakunnalle: ensinnékin tilaajalle (STM) sekd kan-
sallisen e-reseptijarjestelmin pilotoinnista ja pysyvén jirjestelmin rakentamisesta vastaaville seki siihen
osallistuville. Toiseksi raportit tarjoavat arvokasta tietoa niille sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksi-
koille, joilla on suunnitelmissa ottaa e-resepti kiyttoon lahitulevaisuudessa. Kolmanneksi raportit (nii-
hin pohjaavine artikkeleineen) tarjoavat terveydenhuollon teknologian tutkijoille ja kehittéjille esimer-
kin monitieteistd lihestymistapaa soveltavasta arviointitutkimuksesta, joka kattaa innovaation kehitys-
kaaren sen suunnittelusta ja rakentamisesta aina kdyttdonottoon asti.

Stakes, Raportteja 11/2006
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2 KEHITTYVAN JARJESTELMAN ARVIOINTI

Hannele Hypponen

E-resepti on ollut monesta syystd haastava arvioinnin kohde. Ensinnikin e-resepti ei ole vain yksi
yksittdinen ohjelma tai tekniikka, jonka avulla paperilla oleva tieto muutetaan sihkoiseen muotoon
(Kuvio 1). E-resepti koostuu monien eri ohjelmien ja laitteiden yhteensovittamisesta. Se muuttaa
reseptitietojen kisittelyd prosessin joka vaiheessa sekid vaikuttaa monien eri tahojen toimintaan
(Toimintamalli on esitetty Kuvio 3:ssa). Arvioinnin kohteena on siis ollut monimutkainen teknis-
ten, toiminnallisten ja sosiaalisten osajirjestelmien kokonaisuus.!

Sahkdinen resepli
kockilyttbon 7.

S .......,.....-]: =% )

ARATRMIEEL SUSHAEY, T8I 13 Lijnole 46 3020 F— — > X J

S G e B o T AYVIA UUTISIA NILLE, JOTKA EIVAT BALIAIS] LUORUA
ACIEC = e ARSTA, KYNALLE SEHERRETYSTA el
; o — LAAIKARERLE ON KEHITETTY ERITYINEN HARAKANVARVAS:
- e TIETOKONENAPPANNISTS SAHKOISIA RESEPTEIA VARTEN.

Kaleva.plus.jari 23.3.2004, julkaistu piirtajan luvalla
KUVIO 1. Yksi laite tai ohjelma ei ratkaise epdselvien reseptien ongelmaa.

Toisen haasteen muodostaa arvioinnin kohde, joka on muuttunut ja kehittynyt arvioinnin aika-
na. Tdmi on edellyttianyt arvioinnin jatkuvaa sopeuttamista kehityksen vaiheisiin. Arviointi aloitet-
tiin talvella 2004 ja se suunniteltiin aluksi vajaan vuoden mittaiseksi. Arvioinnin alkaessa jirjestel-
mi ei ollut vield kdytossa millddn pilottialueella. STM toivoi arvioinnilta sekd konkreettista tukea e-
reseptiprosessin eteenpiin viemiseen ettd hankkeen tuotosten arviointia. Vuosien 2003—2004 vaih-
teessa ennakoitiin, ettd kokeilu saadaan kdynnistymain pilottialueilla kesdidn 2004 mennessa. Pilo-
tin oli tarkoitus pdéttyd vuoden 2004 lopussa, jolloin tarvittiin tietoa jirjestelmén toimivuudesta ja
perusteltavuudesta pysyvin lainsddddnnon pohjaksi.

Kolmannen haasteen on muodostanut arvioinnin kohteen monialaisuus. Arvioinnilta on odo-
tettu niin juridista, tietojenkdsittelytieteen, teknologian sosiologian, organisaatiotutkimuksen kuin
taloustieteellistdkin tietdimysta. Jarjestelmdn monimutkaisuus on yksi keskeisid syit4 siihen, etti ke-
hitys on edennyt odotettua hitaammin. Organisatorisesti kokeilu on kattanut nelja erilaista tervey-
denhuollon organisaatiota neljilld eri paikkakunnalla. Kaikissa on eri potilastietojirjestelmd, johon

1. USA:ssa on tunnistettu pelkistiin 6 eri teknisti osajarjestelmai, joiden yhteistoiminnasta sihkdinen resepti koostuu:
1) sihkoiset liiketiedot

2) sihkdiset varoitusjirjestelmit

3) potilaan liikelista

4) potilaan sairauskertomus

5) sihkdisessd muodossa tuotettu resepti

6) yhteydet apteekkiin, vakuutusyhtioon ja potilaalle (eHealth initiative 2004)
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e-reseptid on integroitu. Apteekeissa on kiytossd kaksi toimitusohjelmaa, mutta tietoliikenneyhtey-
det vaihtelevat. Yliopiston apteekin lisiksi jokaisella neljilli pilottialueella jarjestelmid kokeilee yksi
tai jokunen apteekkiverkkoon kuuluva yksityisapteekki.

Kehittyvin jirjestelmdn monitieteisen arvioinnin teoreettiset ja metodologiset perusteet on esi-
tetty kirjoittajan viitoskirjassa (Hypponen 2004) sekd kansainvilisissd artikkeleissa (Hypponen
2006; Hypponen ym. 2006), eiki niitd endi kerrata tdssd yhteydessad. Kuvio 2 esittdi yleisen innovaa-
tion kehittymisen ja levidmisen mallin, jonka avulla arvioinnin menetelmii on painotettu suhteessa
jarjestelmén kehittymisen eri vaiheisiin (vrt. OECD 2005). OECD:n alkuperiisessd mallissa on vain
3 vaihetta: valmius (readiness), kiyttoonotto (implementation) ja vaikutukset (impact).Teknolo-
giatutkimus osoittaa, ettd kiyttoonotto edellyttdd jarjestelman suunnittelua ja rakentamista vastaa-
maan kiyttajien ja kiyttokontekstien vaatimuksia. Jarjestelmin rakentaminen ja kdyttoonotto to-
teutetaan usein niin erilldan, ettd kiyttdjien tieto tekniikan mahdollisuuksista ja toisaalta rakentaji-
en tieto kiyttdjien vaatimuksista jdi lilan puutteelliseksi. OECD:n innovaation levidmisen malliin
on siksi lisitty jirjestelmidn ennakoinnin ja kehitystyon vaiheet ja niihin liittyvit arvioinnin syklit 1
ja 2. OECD:n malli rajautuu makrotason tarkasteluun, joten sitd oli myds tdydennettivi yksityis-
kohtaisemmalla mallilla kehitettdvistd jirjestelmistd (Hypponen 2006; Hypponen ym. 2006).

TTekr]oIogian

levidmisen ; .
aste 5. JARJESTELMAN
VAKIINTUMISEN VAIHE
LT

/—JR VAIHE Toiminnan tehostuminen
1. JARJESTELMAN 2. JARJESTELMAN 3. JARJESTELMAN Kustannussaastot
SUUNNITTELU- RAKENTAMISVAIHE ~ KAYTTOONOTTO- Vaikuttkset tychon,
VAIHE JATESTAUSVAIHE palvelujarjestelmaan

Yudet, innovatiiviset,
palvelukonseptit

Kayttoaste
Kéyton luonne
Kéyttokokemukset

Tarpeisiin vastaavyus:
Vaikutukset tyhon,
potilaisiin, kustannuksiin
Toimivuus ja kaytettavyys
Saadostenmukaisuus
Vertailu vaihtoehtoihin

Potentiaalinen tarve
Vaihtoehdot, riskit

Oikeudellinen, teknirien
ja toiminnallinen
infrastruktuuri

>

2001 2002 2004 2006 Aika
Vaikutusten Vaikutusten Kayttéonoton Kayttoon Vaikutusten
ennakointi rakentamisen arviointi leviamisen arviointi
arviointi arviointi
(osallistuva,
prosessiarviointi) (Mukaeltu OECD 2005)

KUVIO 2. Arvioinnin painottuminen suhteessa innovaation kehittymisen ja levidmisen vaiheisiin

Kuvio 2 auttaa paikantamaan e-reseptin kehittimisen ja arvioinnin vaiheet seki jirjestelmin le-
vidmisen asteen vuosina 2001-2006. Jarjestelman suunnittelu (sykli 1) kdynnistyi vuonna 2001, jol-
loin tuotettiin esiselvitys ja konsepti kansalliseksi jarjestelméksi (STM 2001a). Asiantuntijat enna-
koivat jdrjestelmin tarpeita, hyotyji eri toimijoille, vaihtoehtoja ja riskejd. Jarjestelmad alettiin ra-
kentaa (sykli 2) vuonna 2002. Rakennusty6 ei edennyt ennakoidusti vuoden 2004 aikana, joten
vuoden 2004 arviointi painotettiin innovaation suunnittelu- ja rakentamisvaiheen arviointiin pa-
lautteen tuottamiseksi jirjestelmin kehittdmiseksi. Vuonna 2004 toteutettu ensimmadisen vaiheen
arviointi kattoi siis kuvion 2 ensimmiiset kaksi syklid (Hypponen 2005). Arvioinnin ensimmaisessé
vaiheessa arviointitiimi oli tiiviissd yhteistyossi pilotin toimijoiden kanssa. Arviointi oli luonteel-
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taan osallistuvaa "rinnalla kulkemista", tuottaen tietoa eri tahojen, sidddsten ja tietoturvan periaat-
teiden asettamista tarpeista ja vaatimuksista. Arviointi antoi pilotille palautetta siitd, miten vaati-
muksia onnistuttiin huomioimaan pilotin paiatoksenteossa.

Jarjestelmin koekaytto (sykli 3) alkoi toukokuussa 2004 ensimmdiiselld neljastd pilottialueesta, loka-
kuussa 2004 toisella ja kesakuussa 2005 kolmannella alueella. Loppuvuodesta 2004 pilottia sddtelevad ko-
keiluasetusta jatkettiin ensin vuoden 2005 loppuun, mybhemmin vuoden 2007 loppuun. Samalla
STM:n edustajat totesivat tirkedksi, ettd arviointi jatkuu kokeilun jatkuessa. Joulukuussa 2004 laadittiin
uusi sopimus STM:n kanssa arvioinnin jatkosta toukokuun loppuun 2006. Tarkoituksena olj, etti arvi-
oinnin toisessa vaiheessa saataisiin koottua tietoa jirjestelman toimivuudesta pilottikdytossd pysyvin jar-
jestelmin rakentamiseksi. Kaytto jdi pilottialueilla kuitenkin hyvin vihdiseksi: kaiken kaikkiaan kahden
vuoden aikana kirjoitettiin 1075 e-reseptid. Terveyskeskuksessa kliinistd kdyttd ei saatu kdynnistettyd
lainkaan, erikoissairaanhoidosta saatiin jonkin verran kokemusta, samoin ty6terveyshuollosta. E-resep-
tin johtoryhmd lopetti pilotoinnin kesiakuussa 2006 keskittden voimavarat valtakunnallisen levittimisen
(vaihe 4) valmisteluun. Jdrjestelmén kehitys oli tuolloin syklien edelleen 2 ja 3 vilisessi siirtymévaiheessa.
Pilotoinnin arviointi pattyi toukokuussa 2006.

Arvioinnin toisen vaiheen painotuksesta neuvoteltiin STM:n kanssa vuonna 2005. Kesilld
(13.8.05) pilotin johtoryhma vield naki, ettd arviointia tuli jatkaa vuoden 2006 loppuun, ja ettd arvi-
oinnin asiantuntemusta tulisi kiyttad edelleen pilottia tukevassa "supportiivisessa arvioinnissa", jol-
loin myos levittimissuunnitelman tekemiselle saataisiin tukea. Tiedon odotettiin hyodyntdvian
myds jirjestelmin levittdmisvaihetta (vaihe 4 kuviossa 2). Hankkeen "supportiivisen arvioinnin"
jatkaminen osoittautui kuitenkin hankkeen uudelleenorganisoiduttua niin hankalaksi', etti STM:n
kanssa katsottiin parhaaksi siirtyd arvioinnissa ulkoisen arvioinnin vaiheeseen, josta kisin saatettiin
tarkastella pilotin tuotoksia ulkopuolelta, tuottamatta tietoa kehityshankkeen péitoksentekoon.
Arvioinnin luonne muuttui nidin "kanssakulkijasta" "ulkopuoliseksi tarkkailijaksi", ja arviointitieto
kdytannonldheisestd palautteesta, jota oli annettu pitkin matkaa, kertaluontoiseen raportoitiin pi-
lotin johtoryhmiille arviointikauden pééttyessd 31.5.2006.

Arviointia 1. STM:n piiités pilotin arvioimiseksi ja arvioinnin jatkamiseksi pilotin tuotosten viiviistyttyii
on osoittanut STM:Itd sitoutumista niyttéon pohjaavaan piiitéksentekoon, mikd kirjallisuuden mukaan
perusteltua. Arvioinnin toisessa vaiheessa niyton luonteen mdiiirittely on tuottanut pilotissa vaikeuksia,
miki on ymmirrettiviid sikdli, etti innovaatioiden kehittymisti tukevaa "supportiivista” arviointia on
toistaiseksi kiytetty hyvin vihdin niyton tuottajana kansallisissa hankkeissa.

Johtopiidtiksid 1. Kansallisissa teknologiahankkeissa nivoutuvat yhteen monen toimijatahon intressit.
Mahdollisimman laajan hyviksynnin turvaamiseksi hankkeissa olisi hyodyllistii jatkossa jo ennalta sopia
siitd, millaisista asioista tarvitaan ndiyttod hankkeiden eri vaiheissa pditoksenteon pohjaksi, ja miten sitd
missikin hankkeiden vaiheissa tuotetaan.

Toinen arvioinnin toisen vaiheen painotukseen vaikuttanut tekiji on se, ettd e-reseptihanke jakautui
kiytinnossd kahteen osahankkeeseen vuonna 2005: Ensimmainen osahanke oli pilotointi, jota varten
kokeiluasetusta jatkettiin vuoden 2007 loppuun. Toinen osahanke kattoi valtakunnallisen kiytt6onoton
valmistelun. Arvioinnin tehtdviksianto kattoi pilotoinnin arvioinnin. Osahankkeet eivit kdytdnnossd
kuitenkaan erottuneet selkeisti toisistaan ja niilldi on ollut yhteinen hallinnointiorganisaatio. Luvussa
4.4, tietoturvallisuuden arvioinnissa, ja luvussa 4.5, taloudellisessa arvioinnissa, ovat aineistona olleet val-
takunnalliseen valmisteluun liittyvit dokumentit. Valtakunnallista kdyttoonottoprosessia on tarkasteltu
johtopaatoksissa.

1. Teknologiahankkeissa niyttoon pohjaava paitoksenteko on haasteellista, silli atkataulu on usein kired, intressitahoja hankkeissa on monia, ja int-
ressien yhteensovittaminen vie aikaa. Arviointitiedon kiytdsti nayttond paitoksenteon pohjaksi ef mydskiin ole vakiintuneita perinteiti teknologian
implementointihankkeissa. Niyttoon pohjaava padtoksenteko edellyttad, etti 1) luodaan konsensus evidenssin luonteesta, 2) luodaan strateginen -
hestymistapa evidenssin hankkimiseen, 3) toteutetaan tehokas tiedon jakaminen evidenssisti eri tahoille, ja 4) toteutetaan toimenpiteet evidenssin
‘hyédyntimiseksi paitoksenteossa (Davies & Nutley 2003).
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Kolmas arvioinnin toteuttamiseen vaikuttanut seikka on se, ettd pilotointi eteni ennakoitua hitaam-
min. Arvioinnissa pidettiin taukoa kevailld 2005 kiyttéonoton levidmistd odottaessa. Levidminen eteni
hitaasti siten, ettd kesalld 2005 kolmas pilottialue aloitti kokeilun. Neljannelld alueella (terveyskeskukses-
sa) Kliininen pilotointi ei alkanut lainkaan, ja ensimmadisend alkaneilla alueilla kaytto hiipui. Tam4 vai-
kutti erityisesti tiedonkeruun menetelmiin ja luonteeseen, silld laajamittaista empiiristd nayttod vaiku-
tuksista ei ole ollut saatavilla. Arvioinnissa on vuosien 2005-2006 aikana keritty tietoa, joka on tuottanut
enemmin nayttod kiyttoonoton esteisti ja ongelmista, mikd on tyypillistd vield kehittymissa olevan jér-
jestelmin arvioinnille. E-reseptin johtoryhmassikin pilotin eteneminen on havaittu ongelmalliseksi, ja
johtoryhmin (18.5.2006, poytakirjan kohta 5.3) mukaan pilotissa tulee selvittdd, mistd kdyttdonoton on-
gelmat johtuvat. Késilld oleva arviointi vastaa tdhdn kysymykseen.

Arvioinnin kriteerit, niitd mittaavat indikaattorit ja menetelmit, joilla jirjestelmid on toisessa vai-
heessa mitattu, on kuvattu alla. Tarkemmin tiedonkeruuta ja analyysid kuvataan kunkin osa-arvioinnin
yhteydessd. Monilla kriteereilld arvioituna on 16ytynyt niytt64 jarjestelman toteutuneista hyodyisté ja ta-
voitelluista vaikutuksista, monilla potentiaalista hyodyistd, mutta on 16ytynyt myos vakavia esteitd kiyt-
toonotolle ja jirjestelmin levidmiselle.

Toimivuus, hyoty

+  Indikaattorit: kdyttoon otetut toiminnot, toiminnon onnistuminen, toimintojen sopivuus
tehtdvain

+  Menetelmit: kiytettdvyystesti kevit 2006 (Pohjois-Karjalan keskussairaala, 1 14dakéri; Kymijo-
en tyoterveys, 1 ladkari; Keski-Kotkan apteekki, 1 farmaseutti), potilaskysely tammikuu 2006
(N=51), apteekkikysely huhtikuu 2006 (N=22)

Kaytettavyys

+  Indikaattorit: tehtdvadn kuluva aika, klikkausten maird, virheiden miéri ja laatu, opittavuus,
muistettavuus, kiyton miellyttivyys, tavoitteenmukaisuus
+  Menetelmit: kdytettivyystesti, potilaskysely, apteekkikysely (kuten edell)

Saadostenmukaisuus

+  Indikaattorit: toteutuksen asetuksenmukaisuus, vaatimusten ja menettelyjen lainmukaisuus
+  Menetelmit: potilaskyselyn ja kiytettavyystestin tulosten seki pilotin dokumentaation laino-
pillinen analyysi ja tulkinta

Tietoturvallisuus

+  Indikaattorit: tiedon saatavuus, muuttumattomuus, luottamuksellisuus, jiljitettivyys, kiisti-
mattomyys
*  Menetelmit: pilotin tuottamien dokumenttien analyysi

Kustannustehokkuus

+  Indikaattorit: kustannukset, hyodyt
*  Menetelmit: pilotin tuottaman dokumentaation analyysi

Perusteltavuus

+  Indikaattorit: kidyttoaste, kiyton luonne (jirjestelmin toiminnallisuus), jirjestelmin hallin-
nointi, implementointimalli, tekninen/toiminnallinen infrastruktuuri
*  Menetelmit: Suomen ja Ruotsin jarjestelméin vertaileva analyysi

Arvioinnin toisen vaiheen tulokset kuvataan luvussa 4. Sitd ennen luvussa 3 luodaan Iyhyt katsaus ar-
vioinnin ensimmadisen vaiheen tuloksiin, siind tuotettuihin suosituksiin ja pilotin etenemiseen vuosien
2005-2006 aikana.
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3 VUODEN 2004 ARVIOINNIN TULOKSET JA PILOTIN
ETENEMINEN

Hannele Hypponen

Tissd luvussa esitetddn tiivis katsaus arvioinnin ensimmadisen vaiheen tuloksiin ja pilotin etenemiseen
vuoden 2004 jilkeen. Piiasiallisena aineistona on kiytetty ensimmdisen vaiheen arviointiraporttia
(Hypponen 2005) seki pilotin vuonna 2005-2006 tuottamaa dokumentaatiota.

3.1 Vastaukset arvioinnin ensimmaisen vaiheen kysymyksiin

Tarpeet valtakunnalliselle e-reseptijarjestelmalle ja niihin vastaaminen

Sahkoinen reseptijirjestelma on yksi sosiaali- ja terveydenhuollon tietoteknologian hyodyntidmis-
strategian (STM 1996) implementoinnin avainhankkeista. Se liittyy laajempaan valtakunnalliseen
sosiaali- ja terveydenhuollon tietojen sdahkoistimistyohon. Hankkeessa on pyritty kokeilemaan kiy-
tdnnossd strategiassa esitettyjd linjauksia (Ekebom 2006). Alla olevassa taulukossa on verrattu
STM:n tietoteknologian hyodyntidmisstrategian keskeisid tavoitealueita sdhkoisen reseptijarjestel-
man tavoitteisiin (STM 2001a).

STM:n strategian keskeiset sisaltoteemat (Hamalainen ja Hypponen 2006) tg;;:ist‘:z::‘a
Teema 1 Teknologia mahdollisuutena kehittaa hyvinvointiyhteiskuntaa
Teema 2 Hyvinvointiteknologia kansainvalisen kilpailun vélineena

Teema 3 Verkostoituminen ja tietoverkot palvelujen saatavuuden, kustannustehokkuuden ja laa-
dun kehittamisen valineena

Teema 4 Saumattomat palvelut parantavat kansalaisten valinnanmahdollisuuksia

Teema 7 Saumattomat palvelut omatoimisuuden ja osallistumisen lisaajana

Teema 5 Palveluprosessit muuttuvat, toiminnot uudistuvat X
Teema 6 Erikoissairaanhoidon, perusterveyden- ja sosiaalihuollon yhteistyo

Teema 8 Hallintorakenteet muuttuvat

Teema 11 Kunnilla vastuu kehittaa,
Teema 9 saumattomia palveluketjuja tukevia tietojarjestelmia,
Teema 10, jotka integroidaan kansalliseksi kokonaisuudeksi

Teema 12 Kansalaisten tiedon lisaaminen terveydesta ja elintavoista ja eriarvoisuuden véhentami-
nen, kaksisuuntainen viestinta ennaltaehkaisevaan tyohén

Teema 13 Tietojarjestelmat henkil6tietolain, hyvan tietosuoja- ja tietoturvakaytannén mukaiset,
Teema 14 avoimet, yhteensopivat, standardoidut

Teema 15 STM koordinoi toimintaa X
Teema 16 Henkiloston taydennyskoulutus ja koulutusohjelmien uudistaminen

Teema 17 Verkossa tulee olla saatavilla tietotuotteita ja palveluita

Teema 18 Valtakunnallisten tietovarantojen keradminen tietoverkkojen avulla

Teema 19 Asiakaskortti, ja Teema 20, séhkéinen varmentaminen ja allekirjoitus

TAULUKKO 1. E-reseptin tavoitteet suhteessa STM:n tietoteknologiastrategian tavoitealueisiin
(Hdmalainen ja Hypponen 2006)

Konkreettisemmat tarpeet ovat liittyneet eri toimijatahojen intresseihin oman toimintansa ke-
hittdmiseen: teknologiayritysten intresseihin kokeilla uutta teknologiaa, apteekkien kokemiin tar-
peisiin vihentii reseptiepéselvyyksii ja vddrennoksid, valtionhallinnon tarpeeseen vihentii lddke-
korvausten kustannuksia. Myos ladketeollisuudella on ollut intressid sahkoisiin lddkemaaraystietoi-
hin. Suomessa kokeiluja tehtiin 1980-luvun lopulta alkaen 2000-luvun alkuun asti.
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Kansallisen tason hankkeen taustalla olivat paikalliset e-reseptin kokeilut Suomessa ja ulkomail-
la. E-reseptin varhaisissa kokeiluissa koettiin ongelmaksi, etté niissd ei huomioitu koko ladkitystie-
don hallinnan kokonaisuutta. Kokeiluissa tunnistettiin muitakin ongelmia, jotka ovat olleet 13hto-
kohtana valtakunnallisen toimintamallin kehittdmiselle ja pilotoinnille. Ongelmia olivat: 1) kansal-
listen normien puute, 2) eri tahojen tarpeiden huomioiminen (ja keskeisten toimijoiden monet
roolit), 3) potilaan oikeuksien huomioiminen ja d4nen kuuluminen, 4) sopiminen jirjestelman ra-
hoituksesta ja kdytostd, 5) tietosuoja, 6) ohjelmien yhteensopivuus, 7) teknisten médrittelyjen riitt4-
mittomyys ja 8) sopivan valtakunnallisen toimintatavan l6ytiminen.

Ongelmien ratkaisemiseksi STM asetti sahkoisen ladkemaidrayksen teknistd toteutusta koskevan
projektin, joka tuotti sdhkoistd lddkemaidrdystd koskevan esiselvityksen vuonna 2001 (STM 2001a).
Esiselvitys tdsmensi ladkemidrdyskdytinnon pahimpia saumakohtia lahtokohdiksi kehitystyolle.
Nditd olivat:

+  hajanaiset ldaketietokannat

+  lddkdreiltd kuluva tyoaika reseptien kirjoittamiseen

+  episelvit ja virheelliset reseptit

+  kdsin kirjoitetun reseptin dokumentoimatta jadminen potilastietoihin
+  pdédllekkiinen tyo apteekeissa ja terveydenhuollon toimintayksikoissa
+  potilasinformaation epdyhteniiset viestintitavat ja -vilineet

+  vaikeus todeta polyfarmasia! ja haitalliset interaktiot.

Esiselvityksessi e-reseptin tavoitteiksi asetettiin

+  potilaan oikeuksien ja palvelutason turvaaminen

*  yhteniisen, selkedn valtakunnallisen ratkaisun luominen, joka on aukoton, tehokas, turvalli-
nen ja joustava, ja jonka hallinnointi on viranomaistoiminnan luonteista

+  s3ddosten, ohjeiden ja standardienmukaisuus (mm. sv-lain mukaisen suorakorvauksen toteu-
tuminen)

+  teknisen toteutuksen perustaminen olemassa oleviin jirjestelmiin

+  kaikkien toimijoiden tarpeiden huomioiminen kehitystyossa.

Esiselvityksessd vertailtiin erilaisia vaihtoehtoja e-reseptin valtakunnalliseksi toteuttamiseksi.
Selvityksessi suositeltiin valtakunnalliseksi toimintamalliksi keskitettyyn reseptikeskukseen perus-
tuvaa mallia. Arvioinnin ensimmadisen vaiheen raportin mukaan esiselvitys kuvasi kattavasti keskei-
set ongelmakohdat vanhassa jarjestelmidssd ja aiemmissa kokeiluissa, ennakoiden eri toimijatahoille
koituvia etuja ja haittoja ja huomioiden melko kattavasti lainsddddnnén ja standardien asettamia
vaatimuksia jirjestelmaille. Esiselvitys tarjosi hyvian pohjan e-reseptin kehitystyolle. Haasteeksi pilo-
tin toteutukselle jdivit eri tahojen ongelmat ja tarpeet tayttivien konkreettisten tavoitteiden ja vaa-
timusten asettaminen jérjestelmille, niiden mukaisten mairittelyjen tekeminen ja toteuttaminen.

Suunniteltu jarjestelma ja sen rakentuminen pilottijarjestelmaksi

Suunniteltu valtakunnallinen toimintamalli on esitetty kuviossa 3. Jarjestelmin keskeiset osatekijit
ovat potilaan suostumus, (potilastietojirjestelmiin ja lddkerekisteriin integroitu) reseptinkirjoitus-
ohjelma, sihkoinen allekirjoitus, potilasohje, salattu reseptisanoma joka talletetaan reseptikeskuk-
seen, (apteekkijirjestelmiin integroitu) toimitusohjelma sekd toimitussanomat, jotka myds tallen-
netaan reseptikeskukseen. Reseptikeskukseen on pddsy lddkareilld, farmaseuttisella henkilokunnalla

1. "Polyfarmasia = tahaton runsas tai tarpeeton liikkeiden mairiiminen ja liikkeiden yliannostus (Jones 1997) : Liikitys ilman ilmeisti indikaatiota
(syytd), kahden saman farmakokineettisen ominaisuuden omaavan liikkeen samanaikainen kiytté (“tupla-annos”) saman sairauden hoitamiseen,
toisensa kumoavat liikkeet, viard annos, sivuvaikutusten hoitaminen toisella liikkeelld, potilaan tilan koheneminen liikityksen lopettamisen jil-
keen, HUOM!! tahallinen polyfarmasia jonkin sairausprosessin hallitsemiseksi ei tarkoita lifallista ja tarpeetonta kayttod'. Epétarkoituksenmukainen
polyfarmasia: ilmaantuvuus 26.4% (Jones 1997) ." (Finne-Soveri 2006).
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ja Kelan korvauskasittelijoilld (kdyttooikeuksien rajoissa). Jatkosuunnitelmissa on ollut, ettd myos
kansalaiset padsevit reseptikeskukseen tarkastelemaan sihkoisid ladkemadrdyksiddn ja sitd, kuka
niitd on kéyttinyt. Muiden tahojen kiyttooikeuksia ei juuri ole kuvattu.

Suostumus Potilastietojarjestelma: Ladketietokanta:

Potilaskertomus, lakelista Valmistetiedot
«—> «—» Suostumustietokanta Yhteensopivuustiedot
Reseptiohjelma >

. b Kortinlukuohjelma
Potilas Laakari Ajuriohjelma

Reseptisanomat Taimitussanomat

SOAP-kuoreen pakatut " Muut tietokannan |
HL7/GDA/XML-sanomat ' hyodyntajat? |
L

_ — = — 4

reseptitietokanta I CELA |

Reseptisanomat, “----- > Apteekkien
toimitussanomat, suorakorvaus
Lokitiedot | '

Kansalaisen | R ; P p
ndT>didISEN septisanomat Taimitussanomat ,
kayttolittyma P ,

SOAP-kuoreen pakatut .
HL7/(DA/XML-sanomat .

Apteekkijarjestelma: X
— > Toimitusohjelma

- . Laaketietokanta
Potilas Farmaseutti Muut ohjelmat

KUVIO 3. E-reseptin toimintamalli

Esiselvityksen pohjalta STM, Kansaneldkelaitos, Ladkelaitos, Suomen Apteekkariliitto ja Yli-
opiston apteekki ryhtyivit valmistelemaan kuvatun valtakunnallisen e-reseptin toimintamallin ko-
keilua vuonna 2002. Kokeilua varten valikoitiin nelji pilotointialuetta (Joensuu, Helsinki, Kotka,
Turku). Pilotin ohjausryhmi muodostettiin esiselvityksen laatineista hallinnollisista tahoista. Sii-
hen kutsuttiin edustaja kultakin pilottialueelta ja STM palkkasi hankkeelle projektipillikén. Ko-
keilussa ei alun perin ollut tarkoitus kehittdd uutta teknologiaa, vaan ottaa kiyttoon olemassa olevia
ratkaisuja. Tehtdvi nihtiin kiireelliseni, pilotin tuli toteutua vuonna 2003 tekniseni pilottina, eiki
pilottia organisoitu projektiksi tyoryhmineen, vaan kuvion 4 mukaiseksi verkostoksi. Kansallinen
verkosto (ohjausryhmi) kokoontui kerran kuussa kisittelemdin teknisid, toiminnallisia ja hallin-
nollisia kysymyksia. Pilottialueet kehittivit jirjestelmidin omalla kustannuksellaan.

Pilotoitavan jérjestelmin rakentaminen ja kdyttoonotto osoittautui paljon vaativammaksi teh-
tiviksi kuin olemassa olevan tekniikan testaukseksi, miki oli ollut alun perin tarkoituksena. Kaikki
tarvittavat teknologiset ratkaisut eivit olleet olemassa vuonna 2003. Pilotissa jouduttiin mittavaan
jarjestelmdintegrointi- ja kehitystyohon, kun kayttdjat eivit hyviaksyneet erillistd reseptinkirjoitus-
ja toimitusohjelmaa kliiniseen pilotointiin. Kdyttoonotto edellytti lddketietokantojen yhteniista-
mistd, potilas- ja apteekkitietojirjestelmiin integroitujen reseptinkirjoitus- ja toimitusohjelmien,
sanomamadrittelyjen, kansallisen reseptikeskuksen, apteekkien ja terveydenhuollon toimintayksi-
koiden toimintakiytintojen kehittdmistd sekd yhtendisid jarjestelman kiyttokoulutus- ja testausoh-
jeita. Suunnitelma pilotoida jarjestelmai kdytdnnon potilastyossd oli lisiksi tuonut mukaan kaytta-
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jien tyon vaatimukset ja kiyttokontekstin. Kun pilotti hahmotettiin tekniikan testaushankkeena,
linkit eri tahojen tarpeista jarjestelmavaatimuksiin, teknisiin mairittelyihin ja niiden mukaisen jar-
jestelmin rakentamiseen jaivit heikoiksi.

STM

Ohjausryhmé: KELA, Laékelaitos, Stakes, Terve¥<denhuollon oikeusturvakeskus,
Tietosuojavaltuutetun toimisto, Duodecim, HUS, Kymenlaakson sairaanhoitopiiri,| projektipaallikkd
Turun terveystoimi, Suomen apteekkariliitto, Suomen Kuntaliitto,
Suomen Laakariliitto, Yliopiston apteekki

JOENSUU KYMUJOKI HELSINKI TURKU KELA
PKKS Kymijoen tt. HUS Aurora, Kirkkotien ta. reseptitieto-
Pharma- Kaapo- Meilahti Wellcom- kanta
ointin projekti Uuma-projekti hanke
ehityshanke
Joensuun Keski-Kotkan Alppilan Pyhan Henrikin
keskus- apteekki apteekki Apteekki
apteekki
_ Runebergin Yliopiston
Yliopiston apteekki Apteekki
apteekki S
Pasilan
apteekki
Yliopiston
apteekki
Tool6
Doctorex Oy | |TietoEnator Oyj| | Mediweb | |Novo Group 0yj| | Receptum Oy ‘

KUVIO 4. E-reseptin pilotin organisoituminen

Pilotissa kehitettiin kaksi vuotta (2002—2004) jirjestelmin teknisid ja toiminnallisia osia ennen
jarjestelmén koekdyttoon ottamista ensimmadiselld kokeilualueella. Kehitysty6 kohdistui moniin
osajirjestelmiin: potilaan informointi- ja suostumusmenettely, reseptien suojaus, ohjelmistot ja
niiden yhteydet perusjirjestelmiin, tiedonsiirto ja tietojen tallennus reseptikeskukseen, ladketieto-
kannat, toimijoiden tunnistus ja sdhkoéinen allekirjoitus. Jokaisella pilottialueella oli kidytossdidn eri
perusjdrjestelmd, johon integrointi tuli tehdd ennen kiyttoonottoa. Tyo eteni hitaasti. E-resepti on-
nistuttiin vuoden 2004 loppuun mennessi integroimaan ainoastaan yhteen neljista potilastietojir-
jestelmdstd eikd kumpaankaan apteekkijirjestelmistd. Kun jirjestelmd toukokuussa 2004 otettiin
koekadyttoon ensimmaiselld pilottialueella, se ei vield ollut valmis. Kayttdjat listasivat jarjestelman
kehitystarpeita, mutta kaikkia niitd (kuten pilottiapteekkien miéran lisdys), moniallekirjoitus jne.
ei voitu pilotin aikana toteuttaa. Tdmi heikensi kokeilijoiden motivaatiota kiyttdi jarjestelmaa.

Monella alueella yhtaikaisesti toteutettava kehitystyo, joka kuitenkin rajautui yksittdisiin alueiden
sairaaloiden poliklinikoihin tai terveysasemiin ja apteekkeihin, vaikeutti kdyttoonottoa: kun jirjestelmia
ei kehitetty kattavasti yhdelld vaan hajautetusti monella alueella, piti integrointia tehdd moniin potilas-
tietojdrjestelmiin yhtdaikaisesti. Asiakkaat eivit voineet valita apteekkia, vaan pilottiin valikoitiin aluksi
1-4 apteekkia aluetta kohden. Tavoitteena oli kuitenkin se, etti pilotin edetessi mukana olevien apteek-
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kien lukumadiri kasvaa. Alueellisesti e-reseptihanke nivoutui joillain pilottialueilla osaksi aluetietojérjes-
telméahanketta, joillain ei. Pilotin 16yhé organisointi ohjausryhmineen ja osa-aikainen projektipaallikko
eivit riittdneet hallinnoimaan kehitystyon kansallista kokonaisuutta.

Vuoden 2004 loppuun mennessi hanke oli edennyt melko pitkille erdiden tavoitteiden tdyttdmises-
sd, mutta osaan ei vield ollut 16ydetty ratkaisua. Yhtendinen, valtakunnallinen reseptikeskus oli pystytetty
ja ensimmdiset e-reseptit oli toimitettu sitd kautta apteekeista. Sdhkoisen allekirjoituksen perusratkaisu
ja avoimet rajapinnat oli rakennettu. Jarjestelmastd puuttui vield asetuksessa sdddettyjd ja kiyttéjien tar-
vitsemia toiminnallisuuksia, se ei toiminut luotettavasti ja siini oli kiytettdvyyden, standardien, tietotur-
van ja sidgdostenmukaisuuden nikokulmasta puutteita. Potilaan oikeuksien ja palvelutason turvaamista
oli vuonna 2004 vield vaikea arvioida vihiisen kdyton vuoksi. Palveluprosesseja ei ollut uudistettu, ja eri-
tyisesti potilaiden, mutta myos lddkirien ja apteekin henkilokunnan, toiminnan sujuvauden huomioi-
minen kehitystyossi oli jadnyt tekniikan kehittdmisen varjoon. Ladkareiltd kului enemmin tydaikaa re-
septien kirjoittamiseen kuin ennen. Péillekkiinen tyo apteekeissa ja terveydenhuollon toimintayksikois-
sd ei ollut poistunut, silld e-reseptien toimitus tapahtui apteekeissa edelleen erilliselld selainpohjaisella
ohjelmalla. Luotettavuutta ja virheettomyytti haittasivat hajanaiset ldaketietokannat.

Suomalaisen toimintamallin perustelut

Suomalaista toimintamallia verrattiin arvioinnin ensimmaisessi vaiheessa ruotsalaiseen, saksalai-
seen ja tanskalaiseen e-reseptijirjestelmiin saatavilla olevan kirjallisen materiaalin perusteella. Ver-
tailun mukaan suomalainen jirjestelmid vaikutti perustellulta, ja monissa muissakin maissa oltiin
siirtymassd samankaltaiseen ratkaisuun. Arvioinnin suositukset liittyivit padasiassa hankkeen hal-
linnointiin, kehitystyon organisointiin ja kohdentamiseen. Arvioinnin ensimmadisen vaiheen pat-
tyessd joulukuussa 2004 suositukset pilotin etenemiselle olivat:

1. Pilotointiasetelma tulisi suunnitella riittdvin yksinkertaiseksi ja aikataulu realistiseksi. Kokeilu
tulisi keskittda yhdelle alueelle, josta kaikki toimijat tulisi saada kattavasti (apteekit, terveyskes-
kus, erikoissairaanhoito) mukaan.

2. Kehittamistyo tulisi organisoida projektimaisemmin, eri toimijatahojen roolit ja vastuut maa-
ritelld selkedsti.

+  Pilottiin tulisi perustaa ohjelmistotoimittajista ja kokeiluorganisaatioiden edustajista koostuva
projektiryhmd, joka laatii suunnitelman siitd, miten puuttuvat toiminnallisuudet saadaan ra-
kennettua valmiiksi, miten pilotissa edetddn sekd tuottaa jirjestelmavaatimukset.

+  Ohjausryhmin péitoksentekoprosessia ja pilotin kommunikointikdytintoja tulisi selkiyttaa.

3.  Eri kayttdjatahojen tarpeet tulisi huomioida paremmin paitoksenteossa. Kehitystyossa tulisi
siirtyd teknologiakeskeisestd kayttdjikeskeiseen suunnitteluun.

+  Portinvartijoina jirjestelmaille toimivien ldakirien on saatava jirjestelmésti selkedd hyoty.

+  Apteekkien henkilokunnan tarpeet tulee huomioida.

+  Organisaatioiden tulisi selvittdd tarpeensa (ennakoitavat hyodyt) ja vaatimuksensa jirjes-
telmaille ja kirjata ylos siitd aiheutuvat kustannukset.

4. Potilaan oikeudet ja palvelutaso tulee turvata.

+  E-resepti ei saa ainakaan heikentid potilaan asemaa.

+  DPotilaalle tulee turvata mahdollisuus yllidpitdd kontrollia lakityksestdan.

+  Reseptien suojausta (potilaan PIN) tulisi voida pilotoida ja arvioida kokeilussa.

+  Suostumuskdytinnon toimivuutta tulee arvioida.

+  Yksityisyyden ja tietosuojan toteutumisen arviointia ei kokonaisuudessaan tehty, erillisid
puutteita tullut esille.
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5. Jérjestelmistd tulee kehittdd teknisesti toimiva, turvallinen ja joustava.
+  Selainpohjaisesta ratkaisusta tulee siirtyd integroituihin reseptinkirjoitus- ja toimitusoh-
jelmiin ja pilotoida niita.
+  Eriohjelmistojen kiyttamat ldaketietokannat tulee yhtenaistaa.
+  Puuttuvat toiminnallisuudet tulee rakentaa jarjestelmain ja pilotoida niiden toimivuus ja
kaytettivyys.
+  Jérjestelmin tietoturva tulisi kehittd standardeja vastaavaksi.
6. Reseptitietojen kisittely tulee kuvata koko ldakehoitoketjussa.
7. Pysyvdi lainsdddintod koskevat suositukset
+  Pysyvi ratkaisu edellyttii laintasoista sddtelya.
+  Reseptikeskusta koskevat mairaykset henkilotietolain mukaisena henkilorekisterind tulee
sisillyttdd annettavaan lakiin.
+  Sahkoisen ladkemaidriyksen allekirjoituksen perusratkaisu on lainmukainen, tarkennus-
kysymyksii on.
+  Sdhkoistd ldadkemadrdystd koskevassa sddntelyssd on tarkistamistarpeita.

Suositukset pohjasivat mittavaan tiedonkeruuseen eri kiyttdjitahojen, sdddosten ja standardien asetta-
mista tarpeista ja vaatimuksista sekd kehitystyon etenemisesti. Niiden suuntaista palautetta annettiin pi-
lotille kuukausittain vuoden 2004 aikana. Pilotissa palautetta pidettiin tirkedn. Pilotissa tapahtui vuo-
den 2005 aikana mittavia muutoksia. Muutokset olivat joiltain osin suositusten mukaisia.

3.2 Pilotin eteneminen vuosina 2004-2006

Hanke organisoitiin projektimaisestivaonna 2005 (suositus 2), tosin eri tavoin kuin pilotointia koskenut
suositus esitti. Loppuvuodesta 2004 STM asetti sdhkoisen ladkemiarayksen johtoryhmin toimikaudelle
15.1.-30.6.2006 valtakunnallisen levittimisen valmistelemiseksi, joka korvasi ohjausryhmin vuoden
2005 alusta. Koska kansalaisten hyviksyntd nahtiin keskeiseni tekijana e-reseptin laajenemisessa, STM
toivoi johtoryhmin asettamiskirjeessd potilaiden edustusta ryhmdssd. Edustusta ei kuitenkaan tullut
johtoryhmiin - sen puheenjohtajaksi nimettiin STM:n erityisasiantuntija ja muiksi jidseniksi Kelan,
STM:n, Ladkkeiden hintalautakunnan, Ladkelaitoksen, Suomen Kuntaliiton, Apteekkariliiton, Yliopis-
ton apteekin yhden kokeilualueen edustaja (Dokumenttilihteet ITa).

Arvioinnin I vaiheen tuloksia kisiteltiin useassa ohjausryhméan kokouksessa vuoden 2004 lopul-
la ja johtoryhmdssd vuoden 2005 alussa. Projektipdillikko antoi kirjallisen vastineen arvioinnin
suosituksiin ja niiden tdyttimiseen pilotissa. Arvioinnin suositukset néytettiin otettavan pilotissa
vakavasti. Kaikkia niité ei voitu toteuttaa, kuten ehdotettua pilotointiasetelman muutosta (suositus
1). Suosituksen mukaan asetelma tulisi keskittda yhdelle alueelle, josta saataisiin kattavasti eri toi-
mijat mukaan. Alkuperiisen pilotointiasetelman mukaan kokeilua toteutetaan kahdessa erikoissai-
raanhoidon yksikosséd, yhdessd tyoterveydenhuollon yksikossd ja yhdessd terveyskeskuksessa eri
puolilla Suomea. Projektipaillikon mukaan kokeilun keskittiminen yhdelle alueelle ei ole mahdol-
lista, silld alueet oli valikoitu hakemusten perusteella, ja ne olivat mukana omalla kustannuksellaan.
(Dokumenttildhteet ITb). Kokeiluinto kuitenkin hiipui kahdella ensin aloittaneella alueella ja kiy-
tdnnossa pilotointi rajautui kesdn 2005 jilkeen Kotkaan ja ty6terveydenhuollon asiakkaisiin.

Keviilld 2005 johtoryhmissd keskusteltiin myos lisdresurssien tarpeesta. Keskustelussa todet-
tiin, ettd alueprojektien ohjausta tulee parantaa, mutta tarkoitus oli edelleen edetd pddosin alueiden
omin resurssein. Eteneminen oli hidasta. Jo kidytto6n otetun jérjestelmin ominaisuuksien muutta-
minen on edellyttinyt jirjestelmapdivitystd, joka alueiden oli itse maksettava. Kesilld 2005 hank-
keen rahoitukseen ja johtamiseen tarjoutui apua Sitralta. Alkusyksystd 2005 STM:n ja Sitran vilille
solmittiin yhteistydsopimus. Johtoryhmin kokousmuistion mukaan Sitra kuvasi intressind4n e-re-
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septiin olevan "kansallinen nopea levitys ja kansainviliset markkinat erityisesti Japaniin ja Yhdys-
valtoihin". Sitra jdrjesti tarjouskilpailun projektin hallinnoimisesta ja vastasi siihen liittyvistd pda-
toksistd. Konsulttitoimisto Accenture valikoitiin tehtdviin. Sitra rahoitti hankkeen hallinnointiin
palkatun konsulttitoimiston tyon aluksi, sittemmin STM on toiminut rahoittajana. Toimeksiannon
tarkkaa sisilto4 tai sen arvoa ei ole julkistettu. Konsulttitoimiston mukaan sopimus kattoi mm. sel-
vityksen laatimisen kustannuksista ja rahoituksen jakautumisesta sek levittimissuunnitelman. So-
pimuskausi kestdd vuoden 2006 loppuun. Syksylld 2005 johtoryhméi tdydennettiin Sitran ja kon-
sulttitoimiston edustajilla. Pilottia aiemmin hallinnoinut ohjausryhmi lakkautettiin vuoden 2005
lopussa. Konsulttitoimiston toimeksianto on kattanut molempien "projektien" hallinnoinnin. Re-
surssit on kuitenkin keskitetty valtakunnallisen levittimisen valmisteluun, ei pilotissa havaittujen
ongelmien ratkaisuun. Pilottien rahoitukseen kaivattiin johtoryhmissi yhteniisid perusteita edel-
leen keviilld 2006, kunnes pilotit kesikuussa 2006 péitettiin lopettaa ja keskittdd resurssit valtakun-
nalliseen levittimiseen. (Dokumenttilihteet Ia).

Suositus yksinkertaisesta kiyttoonottoasetelmasta nikyy konsulttitoimiston ehdotuksessa jirjestelman
levittdmisestd. Sen mukaan levitettdessd jarjestelmai valtakunnalliseen kiyttoon kussakin sairaanhoitopii-
rissi kiyttoonotto aloitettaisiin pienessd kunnassa, jossa kaikki toimijat liittyvit jarjestelmiin, mutta jossa
on rajattu mairi terveydenhuollon toimintayksikkoja ja apteekkeja (Dokumenttildhteet V2a).

Arviointia 2. Valtakunnallisessa levittimissuunnitelmassa nikyi se, etti suositus yksinkertaisesta kiyt-
toonoton asetelmasta oli huomioitu. Potilaiden edustus sihkoisen reseptin johtoryhmdissd jii toteutumatta.
Pilotointi keskittyi tyiterveyshuoltoon, eikii terveyskeskuksesta saatu kokemuksia.

Johtopiidtiksid 2. Jirjestelmd tulisi arvioida eri toimijoiden nikokulmasta, kun se saadaan kiyttoon yhdel-
li alueella kattavasti, korostaen erityisestiterveyskeskuslidkdreiden ja -asiakkaiden nikokulmaa (polyfar-
masiapotilaat ja runsas reseptien uusintatarve). Arviointi tukisi potilasnikékulman huomioimista pilotis-
sa ja tuottaisi sille tirkedn referenssin levittiimisen perustaksi.

Hankkeen hallinnointia, organisointia ja koordinointia ksiteltiin pilotin johtoryhméssd kevaal-
14 2005 useaan otteeseen. Johtoryhmin tehtdviksi muotoutui toisaalta pilotin etenemistd koskevan
strategisen pditoksenteon tekeminen ja toisaalta lopullisen jirjestelmin valmistelu. eReseptihank-
keen voidaan v. 2005 katsoa jakautuneen kahteen erilliseen projektiin: pilotointiin ja valtakunnalli-
sen kidyttoonoton valmisteluun. Valtakunnallisen kiyttoonoton valmistelu haluttiin kidynnistid jo
pilotin kestidessd, silld lopullista jirjestelmdi varten on selvitettivd mm. reseptikeskuksen sijoitus-
paikka, jarjestelmin laajentaminen koko maahan ja liittyminen sidhkoiseen sairauskertomukseen.
Pilotoinnin etenemiseksi johtoryhmi luonnosteli tyopaketit, joiden avulla puuttuvat toiminnot
saataisiin rakennettua (Dokumenttilihteet Ia).

Rajanveto pilottihankkeen ja valtakunnallisen valmistelun vililli ei ole ollut kaikilta osin selkei:
Hankkeet ovat nivoutuneet yhteen pilotissa tuotetussa dokumentaatiossa. Kokeiluasetus on voi-
massa vuoden 2007 loppuun asti, miki viittaa siihen, ettd kokeilun on mahdollista jatkua, kunnes
pysyvé jirjestelmid saadaan rakennettua. Toisaalta hankesuunnitelman (dokumenttilihteet V2d)
mukaan tekninen pilotti paittyi vuoden 2005 lopussa, ja johtoryhmin péitoksen mukaan pilotointi
padttyi kesiakuussa 2006 (dokumenttildhteet IIb). Arvioinnin II vaiheen toimeksianto kattoi vain
toisen "projektista™: pilotoinnin. Kdyttoon otetun pilottijirjestelmin yksityiskohtainen arviointi ja
se, miten jirjestelmd vastaa arvioinnin I vaiheen suosituksiin 3—-7, kuvataan luvussa 4. Pohdintaa
valtakunnallisen kdyttoonoton etenemiseen liittyvistd dokumentaatiosta esitetddn luvussa 6.
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Arviointia 3. Hanke organisoitiin arvioinnin I vaiheen suosituksen mukaisesti projektimaisesti, mutta se ja-
kautui valtakunnallisen levittimisen ja pilotoinnin osahankkeisiin. Pilotointihankkeeseen ei suunnattu
suositeltuja resursseja puuttuvien toiminnallisuuksien toteuttamiseksi ja vaatimusten mdiirittelemiseksi,
vaan resurssit keskitettiin valtakunnallisen levittimisen suunnitteluun. Pilottijirjestelmi ei levinnyt riittd-
viisti pilottialueilla niin, etti se olisi ehtinyt tuottaa niyttod koko sosioteknisen jirjestelmdn toimivuudesta
ja hyédyisti eri osapuolille.

Johtopiiitoksii 3. Valtakunnalliselle levittimiselle olisi eduksi, jos e-reseptin kehittijit voisivat esittdiii

kayttdjille niyttéd pilotin osoittamien, avoinna olevien kysymysten ratkaisuista ja niiden mukaisista vaati-
musmiddrittelyisti referenssiksi valtakunnalliselle kiyttoonotolle.
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4 JARJESTELMAN KAYTTOONOTTOVAIHEEN ARVIOINTI
VUOSINA 2005-2006

Tdmain luvun tarkoituksena on esittdd konkreettiset tulokset siitd, kuinka pilottijirjestelma toimi
vuoden 2006 keviilld ja vastasi niihin tavoitteisiin ja tarpeisiin, joita eri tahoilla sille oli. Arviointi
koostuu kuudesta osatutkimuksesta, jotka kukin valottavat kdyttoon otettua jarjestelméd eri ndko-
kulmista, vastaten eri tutkimusongelmiin (vrt. arvioinnin kriteerit luvussa 2). Liséksi jarjestettiin
arvioinnin loppuseminaari, jossa ennakoitiin jirjestelmidn mahdollisuuksia eri kidyttdjaryhmille.
Kukin osatutkimus on tdssi raportoitu omana kokonaisuutenaan. Luvuissa ja on kooste keskeisisti
arvioinneista, johtopiditoksisti ja pohdinnasta jirjestelmin jatkokehittdmisesti ja levittimisesta.

4.1 Jarjestelman toimivuus, kaytettavyys ja saadostenmukaisuus
ladkareiden ja apteekin henkilokunnan nakokulmasta
kevaalla 2006

Hannele Hypponen, Marja Pajukoski

Jarjestelmidn toimivuus- ja kdytettivyystestin tarkoituksena on arvioida ohjelmistojen toimivuutta
tyovilineend, ei kdyttidjien suoriutumista. Ne ongelmat, joita tdssd luvussa esitetddn, ovat ohjelmis-
tojen, eivit kdyttdjien osaamiseen liittyvid ongelmia. Testin tuloksia arvioitiin myds oikeudellisesta
nikokulmasta. Tulokset raportoidaan silld tarkkuudella, etté lukijat pystyvit arvioimaan johtopai-
tosten laatua ja luotettavuutta. Raportoinnin tarkkuus on tarpeen my®ds siksi, ettd ongelmien tarkka
kuvaus on edellytys sille, ettd ne voidaan ratkaista jarjestelmii kehitettdessa.

Tiedonkeruun tavoite

STM:n ja Stakesin yhteistyosopimuksen mukaan (STM 2004) Stakesin toimeksiantoon kuuluu ar-
vioida jarjestelman toimivuutta, vaikutuksia tyohon ja asiakkaiden arkeen. Hankesuunnitelman
(11/2004), sen pdivityksen (10/2005) sekd STM:n kanssa suunnitelman tarkistuskokouksessa
(14.12.2005) sovitun mukaisesti kiytettivyyden arvioinnin tarkoituksena oli selvittda

+  miten nykyinen kéyttoliittyma toimii (toimivuus, functioning, functionality),

+  miten tehokas se on tehtdviin (tehokkuus, efficiency),

+  miten se tukee virheetonti tyoskentelyi (virheidensieto, errors),

+  miten se sopii tehtdvdin (hyoty, utility),

*  miten opittava ja muistettava se on (learnability, memorability),

+  miten miellyttdvi sitd on kéyttdd (subjective use experience).

Jirjestelmi ei ollut vakiintunut riittdvisti kdyttoon, jotta sen kiytettivyydestd, toimivuudesta ja
hyodyisti olisi ollut mahdollista tai kannattavaa saada luotettavaa ja yleistettivda nayttod. Taman
osatutkimuksen tavoitteena oli mitata jiarjestelmii niitd kriteereitd vasten tutkimushetkelld kolmen
"johtavan kiyttdjan" (2 laakarid, 1 farmaseutti) kdyttiessd jarjestelmaid ennalta midriteltyjen tyoteh-
tivien tekemisessi! pddosin karkean suunnan niyttimiseksi pilottijirjestelmin tutkimushetken
kaytettavyydesta.
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Tiedonkeruun menetelmat

Tieto kerittiin kiytettdvyystestilld. Helsingissa jarjestelman kiytto oli keskeytetty ja Turussa kliini-
nen kaytto ei ollut alkanut. Testi toteutettiin Joensuussa 27.2.2006 ja Kotkassa 5.4.2006. Testid var-
ten suunniteltiin 67 reseptien kirjoitukseen ja toimitukseen liittyvdd tyotehtdvda skenaarioineen
(liite 2). Tehtdvien suoritus videoitiin testiin osallistuvien lddkirien (1 Joensuussa ja 1 Kotkassa)
ty6huoneessa sekd apteekissa Kotkassa. Toimintayksikoiksi ja testaajiksi valittiin eniten kokemusta
e-reseptistd omaavat. Joensuussa e-reseptit lihetettiin testitietokantaan, silld tuotantokantaan ei
testaajien tietojen mukaan saanut lihettdd testireseptejd. Tamid paitos oli kuitenkin kumottu, ja
Kotkassa saatoimme tehdi testin tuotantokantaan, jolloin testitilanne oli autenttisempi ja voimme
myds havainnoida reseptien toimitusta tuotantokannasta apteekissa. Koska Joensuussa ja Kotkassa
kaytettiin eri tietokantoja e-reseptin tallennukseen, e-reseptin lihetykseen kuluneen ajan ja toimi-
vuuden vertailu alueiden vélilli ei aineiston perusteella ole mahdollista.

Haastattelemalla testikdyttéjid saatiin lisiksi tietoa hyodystd, opittavuudesta ja kiytén miellyttivyy-
destd. Taustatiedot laite-, ohjelmisto- ja kidyttdjaympiristosts, jossa testi toteutettiin, koottiin haastattele-
malla seki kirjallisesti ATK-yksikon asiantuntijoita. Tietoja tiydennettiin hyddyn, opittavuuden, muis-
tattavuuden ja miellyttdvyyden arvioimiseksi lyhyelld kyselylld pilotissa mukana oleville farmaseuteille
(N =56), johon saatiin 22 vastausta. Ladkirikysely ei toteutunut kdyton vahiisyyden vuoksi. Videot ana-
lysoitiin ruutu ruudulta ennalta asetettujen arviointikriteerien avulla. Arviointikriteerit, niitd vastaavat
mittarit ja raja-arvot on kuvattu alla olevassa taulukossa. Lisaksi tuloksia on analysoitu oikeudellisesta
nikokulmasta.

— Mittari: tehtavaanalyysi Kaytettavyyden taso
Kriteeri Indikaattorit = an = s =
ndikaattorr kehitettava hyvaksyttava hyva
Jarjestelman toimivuus Tehtavien maara, joka ei onnistu 1/ 0 0
Aikaero, joka tehtavan tekemi- .
Kayton tehokkuus seen kuluu e-reseptina vs. e-resepti >paperi e—reseptrli_ [ e-resepti<paperi
paperires.
Informointiin ja suostumuksen
pyytamiseen vastaanotolla kulu- >2 min 1-2 min <1 min
va aika
Suostumuksen tarkistamiseen
KUluvalaika >10 sek 5-10 sek <5 sek
Operaatioiden maarg, joka tarvi- ATK-resepti+4  ATK-resepti + ) -
taan tehtavan tekemiseen tai yli (2 tai 3) Pl s
; PR 2 virhetta ; apoxs
Virheettomyys Virheiden maara* 3 V|r1h\e/3§(aédg|sta (keskivakavia tai ! V|rhnee$]v)aha|—
vahaisia)
Virheiden vakavuus ;/i'lzge'Sté toipumiseen kuluva >2 min 1-2 min <1 min
potilasturvalli- ei vaikutuksia ei vaikutuksia

suuden tai poti- potilasturvallisu potilasturvallisu
laan oikeuksien uteen, potilaan uteen, potilaan
vaarantuminen oikeuksiin oikeuksiin

*Huom! Kaytettavyystestin virheet ovat jérjestelman virheita. Ts. jos kayttaja tekee "navigointivirheen" tms., se on indikaatio
jarjestelman huonosta kaytettavyydesta.

Virheen vaikutukset

TAULUKKO 2. Arviointikriteerit, mittarit ja raja-arvot?

1. Raja-arvot ovat arvioitsijoiden asettamia. Raja-arvoista tulisi sopia yhdessa kayttajien kanssa tuloksia analysoitaessa niin, etta
ne heijastaisivat kayttajien vaatimuksia jarjestelmalle. Tahan ei kayttokokemuksen ja resurssien vahaisyydesta johtuen ollut
mahdollisuutta.

1. Kiytettivyystestien luotettavuuden ongelmana on kiyttijien suoriutumisen suuret yksilolliset erot. Jos esim. haluttaisiin 90% varmuus siitd, etti
tulokset ovat + 15% keskiarvosta, tarvittaisiin 13 kdyttgjaa. Tallaisen testin jirjestiminen on mittava ja kallis operaatio. 5:1l4 kiyttajalld saavutettaisiin
70% todennékoisyys, mikd riittid useimmiten. Kuitenkin vihemmillikin kayttajamairilli saadaan jotain indikaatiota kaytettivyydesta, miki on huo-
mattavasti parempi kuin ef lainkaan tietoa. (Nielsen 1993, 166-169.)
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Laite- ja ohjelmistoymparist6t, jossa testi tehtiin

Laite- ja ohjelmistoympéristo on erds kiyttoaikaa selittavii tekijoitd. Oheisessa taulukossa on esitetty tes-
tiympdrist6t organisaatioissa, joissa testi toteutettiin. (Keski-Kotkan Apteekin tiedot puuttuvat.)

Joensuu Kymijoen tyoterveys
Tydasema: kayttojarjestelma Windows 2000 tai xp Win XP SP2
suoritin 1,6 GHz 1,8 GHz
keskusmuisti 512 Mt 256-512 Mt
verkkoyhteys 100 Mbps 100 Mbps
nayton resoluutio 1024x768 1024x768
Plugin Avaintec Xsign ?
Selain Internet Explorer 6.0 Internet Explorer 6.0
ggjelmistot: Potilaskertomusjarjestel- HealthNet v2.06.0207 Effica 3.2
Kortinlukijaohjelmisto Setec SetWeb viimeisin versio Setec SetWeb v. 1.55
Integroitu laakerekisteri Pharmapoint 3.5 Duodecim

Omnikeyn (utimaco) seuraavat mal-

lit: 2010, 2020, 3121,3111 Utimaco CardMan 2020

Kortinlukijalaite

Kortinlukijan valmistajan tarjoama

Ajuriohjelmisto ajuriohjelmisto

sccmusbm.sys ver. 5.1.2600.2180

TEO-kortti, jossa VRK- henkilévar- ~ TEO-kortti, jossa VRK- henkilévar-

Laakarin todentaminen menne menne

VRK:n organisaatiovarmenne SHP:n

allekirjoituspalvelimella Il ceds

Organisaatiovarmenne

Palvelin XSign allekirjoituspalvelin Kaapo?

TAULUKKO 3. Kaytettavyystestin laite- ja ohjelmistoympaéristot

Kayttajat
Testiorganisaatioiden potentiaalisten kiyttdjien (tyontekijit, joilla on TEO-kortti e-reseptien allekirjoit-

tamiseen) kokonaismaiiri suhteessa koko henkilost6on on kuvattu alla olevassa taulukossa. TEO-kortin
omaavista vain muutama on kirjoittanut tai toimittanut e-reseptej.

Kymijoen Keski-Kotkan

e tyoterveys apteekki
Laakarien/farmaseuttisen henkilokunnan maara 200 1 10
(yksikoissa yhteensa)
Laakareita/farmaseuttista henkilokuntaa, jolla 24 1 10
TEO-kortti
Vastaanotto- ja hoitohenkil6ston/teknisten apu-
laisten maard, jotka osallistuvat e-reseptiproses- n.70 8 5
siin

TAULUKKO 4. TEO-kortin omaava henkil6sto testiorganisaatioissa

Joensuussa ja Kotkassa pilotointiin osallistuvista organisaatiosta pyydettiin valitsemaan testiin johta-
va kiyttdjd, ts. sellainen henkilg, jolla oli eniten kokemusta e-reseptin kirjoituksesta/toimituksesta. Kaik-
ki testikéyttéjit olivat olleet mukana kokeilussa pitkdan (Joensuussa toukokuusta 2004, Kotkassa kes-
kuusta 2005). Kaikki kayttijit olivat toimineet my6s ammatissaan pitkdan. Joensuussa testikdyttdjana oli
miesldakiri, Kotkassa naislddkiri, ja apteekissa naisfarmaseutti. Testid ei voitu tehdi oikeilla potilailla,
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vaan se tehtiin testipotilaalla. Reseptit ldhetettiin Joensuussa testitietokantaan, Kotkassa Kelan tuotanto-
kantaan, jotta niiden toimitusta voitaisiin havainnoida Keski-Kotkan apteekissa. Lisni tilaisuudessa oli
edistynyt kayttdjalaakari/farmaseutti, kdyton tukihenkild ja tutkija(t).

Testitilanteessa kivi ilmi, ettd kokeneillakin kayttijilld kokemus on vield niin vihiistd, ettd osa
testiajasta kului kdyton opetteluun. Videota analysoitaessa vihennettiin opetteluun ja "harhapoluil-
la" kulunut aika, jotta olisi saatu nikyviin tehtdvien sujuva suoritus. Tdma vihentii ajoituksen luo-
tettavuutta e-reseptin osalta (aikaa kului todellisuudessa paljon enemmin). Harhapolut kertovat
jotain jirjestelmin opittavuudesta ja muistettavuudesta kiyttotauon jilkeen, mutta niit4 ei erikseen
analysoitu. Harhapolkujen analyysi olisi tuottanut tietoa jirjestelman kohdennetuista koulutustar-
peista. Rajoituksineenkin testi toi esiin joitain huomattavia kiytettivyysongelmia, jotka tulisi rat-
kaista ennen e-reseptin levittimistd valtakunnalliseen kadyttoon. Tehtévit tehtiin kaikki ensin kir-
joittaen reseptit ATK-ohjelmalla ja tulostaen ne, sitten lihettien ne e-reseptini tietokantaan.

Kaytettavyys, toimivuus ja saadostenmukaisuus laakarin vastaanotolla

Uuden reseptin (Amoxin) kirjoitus perinteisesti ja e-reseptilla

Ensimmaisend tehtdvdna oli uuden reseptin kirjoitus. Molemmilla alueilla kirjoitettiin testipotilaalle en-
sin lyhyt antibioottikuuri ATK-reseptina (perinteinen), timén jilkeen e-reseptind (Taulukko 5).

S Kotka/perinteinen Kotka/e-resepti Joensuu/ Joensuu/
Amoxinin maarays (tehtava 1) (tehtava 5) perinteinen e-resepti
Tehtdvan onnistuminen kerralla 2 yrittamalla kerralla 3 yrittamalla
Kokonaisaika** 1 min 24 sek 2 min 37 sek*** 1 min 14 sek 1 min 38 sek

o laakkeen kirjaus lomakkeelle 1 min 1 min 44 sek 44 sek
e tulostus/lahetys 24 sek 1 min 37 sek 30 sek 54 sek
Klikkausten maéara yhteensa 19-21* 22-25 18 21
o kirjoitus 15-18 15-18 15 15
o tulostus/lahetys 4 7 3
Syotettavien kenttien maara 4-5 4-5 5
Vierityskentat 1 1 1 1
Jarj.virheiden maara 0 3 0 2
e Vakavia virheita 2 kpl 1 kpl
e allekirjoitus epaonnistui/ - (yli 2 min, ei ajas-
toipumisaika T 5 el tettu)
. . g (havaittiin aptee-
o kaksinkertainen laakitys Kissa)
e Pienia virheita 1 kpl 1 kpl
¢ ei kehotusta tulostaa (voi hidastaa tyo-
potilasohje ta, ei ajastettu)
¢ navigointivirhe/ toipumisaika 56 sek

*Riippuen tavasta valita asiakas Effican paanaytolta klikkauksia on joko 4, joista 1 syéttokentts, tai 2 (valinta aiemmin hoide-
tuista) ilman syottokenttia (valinta syottaen nimelld).

**Ensimmainen tehtdva aloitettiin potilaan haulla potilaskertomusjarjestelmasta ja lopetettiin siihen, kun resepti/potilasohje
oli tulostunut, ja laakari palannut takaisin potilaan kertomukseen. Seuraavat tehtavat aloitettiin silta naytolta, johon ohjelma
palasi, kun tehtava oli suoritettu (Kotkassa kirjoitettu resepti, Joensuussa potilaskertomus).

***Kokonaisaika voi vaihdella huomattavasti: Raporttiluonnokseen saadussa kommentissa oli laskettu kokonaisaikaa (laak-
keen valinta - lahetys OK), ja saatu tulokseksi 25 sek. Itse tehtyja arvioita on tosin vaikea rinnastaa vakioidun kaytettavyystestin
arvioihin; eroja on voinut olla tekniikan toimivuuden lisaksi tehtavan maarittelyssa.

TAULUKKO 5. Uuden reseptin kirjoitus perinteisesti ja e-reseptina
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Kokeiluasetuksen 3 § mukaan e-reseptid laadittaessa on noudatettava lddkkeen midradmisesti

annettua asetusta (726/2003). Kokeiluasetuksen 9 § mukaan sihkoisestd lddkemaardayksestd on an-
nettava potilaalle kirjallinen potilasohje, ellei potilas ilmoita, ettei halua sitd. Ohjetta on arvioitu

erikseen oikeudellisesta nikokulmasta luvussa 4.3.

Taulukosta on havaittavissa kolme keskeistd ongelmaa toimivuudessa ja kiytettavyydessa:

1.

E-reseptin laatiminen vei kummallakin alueella reilusti kauemmin kuin tulostetun ATK-re-
septin. Ylimédirdinen aika kului reseptin allekirjoitukseen ja lihetykseen. Kotkassa allekirjoitus
kesti joka yrittdmalld yli 1 min, Joensuussa hieman vihemmin. (Tosin Kotkassa lddkirin mu-
kaan allekirjoitus ei aina ole yhti hidas.)

E-reseptin allekirjoitus ja ldhetys olivat kummallakin alueella monivaiheisemmat prosessit kuin tu-
lostetun ATK-reseptin: Kotkassa polku oli: klikkaus reseptin pailli — e-resepti — lihetd — PIN-syotto
— OK - tulosta potilasohje — paluu potilaskertomukseen. Joensuussa Ziheti-nappiin oli suoraan lo-
makkeella ja potilasohje tulostui automaattisesti, mutta potilaan PIN-kysely toi liséklikkauksen (/-
heti—liheti (potilaan PIN-koodin syottoikkuna) — PIN-syotto — OK — OK — sulje).
E-reseptijirjestelmidd kiytettdessd tapahtui Kotkassa 3 jirjestelmiavirhettd, joista yksi oli niin
vakava, ettd koko Effica piti kdynnistdd uudelleen. Virhe tapahtui reseptin allekirjoitusvaihees-
sa. Kun ladkairi oli syottanyt PIN-koodin, ja jarjestelmi odotti tunnistusta, lddkarille tuli (sah-
koposti)viesti. Ladkari sulki viesti-ikkunan, mutta hyviksynti ei tullut, vaan minuutin odot-
telun jdlkeen tuli virheilmoitus "runtime error" ja "pyydettyjd rekisterinkdyttdoikeuksia ei
myonnetty". Lidkiri klikkasi virheviestistd OK, niytolle tuli uudelleen PIN-ikkuna, johon ladi-
kiri syotti PIN-koodin. Puolen minuutin odottelun jilkeen tulee englanninkielinen virheil-
moitus "application-defined or object defined error". Ladkari klikkaa timin OK, naytolle tulee
uusi ikkuna "runtime error", ladkari klikkaa OK. Ladkiri sulkee resepti-ikkunan ja Effican ja
aloittaa alusta. Aikaa kului 3 min 57 sek.

Toinen virhe oli edelld kuvatusta jarjestelmavirheestd johtuva vakava, potilasturvallisuuteen
vaikuttava virhe, ja se selvisi vasta apteekissa. Allekirjoituksen epdonnistumisesta huolimatta
ensiksi kirjoitettu Amoxin-resepti oli kuitenkin tallentunut reseptikeskukseen, vaikka sitd ei
nikynyt potilaan ldakityslistassa Efficassa eikd lddkari ollut saanut vahvistusta siité, etté ldhetys
oli OK. Kun toimitus oli keskeytynyt, ladkari kirjoitti e-reseptin uudelleen. Téstd seurauksena
potilas sai kaksi Amoxin-reseptii.

Kolmas, pienempi virhe tapahtui Kotkassa siind vaiheessa, kun e-resepti oli onnistuneesti ldhe-
tetty. Jarjestelmd ei automaattisesti tulostanut potilasohjetta tai kysynyt ladkariltd, tahtooko
hin tulostaa sen. Ensimmadisen lddkkeen potilasohje jdi tulostamatta, ja sen saamiseksi olisi pi-
tianyt palata ldhetettyihin resepteihin, miké olisi hidastanut tyoskentelyi. Potilasohjeen tulos-
tusta reseptien lihettdmisen jilkeen ei endi testattu eiki ajastettu.

Pohjois-Karjalassa vakavia virheitd tapahtui 2 ja ne johtivat tehtdvin aloittamiseen alusta.
(Virheet eivit olleet samalla tavalla vakavia kuin Kotkan virheet, silld ne eivit aiheuttaneet ris-
ki potilasturvallisuudelle ja kiyttokokemuksen karttuminen auttaa vihentimiin niitd.) En-
simmdiselld yrittimalld jarjestelmad ei muistuttanut, ettd kortti pitdd laittaa lukijaan ennen kuin
siind vaiheessa, kun lagkari yritti allekirjoittaa reseptin. Koko tehtévi oli siksi aloitettava alusta.
Toisella kertaa paastiin PIN-koodin syottdmiseen asti, mutta jirjestelmi ei varoittanut, ettd
kortti oli lukossa. Tamé virhe korjautui vasta, kun tekninen tuki auttoi avaamaan kortin. Kol-
mas, pienempi virhe tapahtui allekirjoitusvaiheessa (navigointivirhe).
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Arviointi kdytettdvyyden tasosta tdssad tehtdvissd verrattuna ennalta asetettuihin kiytettivyys-
kriteereihin on koottu alla olevaan taulukkoon (saavutetut tasot varjostettuna).

Amoxinin maarays Kaytettavyyden taso

Kriteeri Indikaattorit kehitettava hyvaksyttava hyva
Jarjestelman tekni- Suorituksen onnis- Kotka ei kerralla

nen toimivuus tuminen Joensuu ei kerralla

Aika, joka tehtd-  paperiresepti: Kotka 1min 24s
Ay van tekemiseen paperiresepti: Joensuu 1min 14s
Kaytdn tehokkuus kuluu e-resepti/ e-resepti: Kotka 2 min 37s
printattu e-resepti: Joensuu 1min 38s

Operaatioiden Kotka: paperiresepti 19
maara, joka tarvi- Joensuu: paperiresepti 18
taan tehtavante- Kotka: e-resepti 22
kemiseen Joensuu: e-resepti 21

Kotka 2 virhetta
toipumisaika yli 3 min
potilasturvallisuusriski
Joensuu 2 virhetta
toipumisaika yli 2 min

Kotka 1 virhe Joensuu 1 virhe
toipumisaika 1-2  toipumisaika
min, ei potilasvai- <1min, ei potilas-
kutuksia vaikutuksia

virheiden maara/
vakavuus (toipu-
misaika, potilasvai-
kutus)

Virheettomyys

TAULUKKO 6. Kaytettivyyden taso uuden ladkkeen maardystehtavassa

Arviointia 4. Kaikilla neljillid mittarilla mitattuna e-reseptin kiiytettivyyden taso jii heikoksi uuden resep-
tin kirjoitustehtivissi. Suoritus ei onnistunut ensimmiiiselli kerralla kummallakaan alueella. Molemmil-
la suoritukseen kului enemmiin aikaa e-reseptilld kuin perinteiselld, ja prosessi monimutkaistui tulostus-
vaiheessa (lihetysvaiheessa). Prosesseissa esiintyi yhteensi 6 jirjestelmdvirhettd, joista nelji vakavaa: kol-
me johti prosessin alkamiseen alusta, yksi aiheutti potilaalle kaksinkertaisen lidkityksen.

Johtopiidtiksii 4. E-reseptin kirjoitus tulee saada huomattavasti virheettomdmmuiksi ja nopeammaksi.
Jirjestelmii tulee saada niin luotettavaksi, ettei se kaadu muiden ohjelmien yhtiaikaiseen toimintaan, ja et-
ti se varoittaa ainakin potilasturvallisuutta vaarantavista virheisti (kuten identtisisti yhtiaikaisesti re-
septikeskukseen liihetetyistii resepteisti). Potilasohjeen automaattinen tulostus poistuttaessa reseptien lii-
hetyksen kuittaavasta ikkunasta nopeuttaisi osaltaan kiyttédi (vrt. potilaskyselyn tulokset). Joensuun ja
Kotkan kiyttéliittymissi on molemmissa hyvii puolia, joita tulisi voida yhdistiid.

Kahden pitkaaikaisladkkeen uusinta

Toisena tehtdvini oli kahden pitkiaikaisldakkeen uusinta paperireseptilli ja sihkoisesti. Kokeiluasetuk-
sen 4 § on tulkittu niin, ettd yhdelld ladgkemairdykselld (sihkoiselld allekirjoituksella) voi madritd vain
yhti ldakettd. Reseptien uusiminen vie runsaasti tydaikaa erityisesti perusterveydenhuollossa, ja tilli teh-
tavalld haluttiin selvittdd uusimisprosessin sujuvuutta. Tulokset on kuvattu Taulukossa 7.

Kotka/ Kotka/

Linatilin ja Metforemin uusinta perinteinen e-resepti Joensuu/ Joensuu/e-resepti
(tehtavd2)  (tehtiva6) perinteinen

Tehtavan onnistuminen kerralla kerralla kerralla toisella yrittamalla

Kokonaisaika 36 sek 2 min 56 sek 36 sek 2 min 28 sek*

e Kkirjoitus 12 sek 12 sek 6 sek 1 min 32 sek

e tulostus/lahetys 24 sek 2 min 44 sek 30 sek 56 sek

Klikkausten maara 9 14 6 18+18=36

e Kkirjoitus 6 6 3 12+12=24

e tulostus 3 3 6+6=12

Syotettavien kenttien maara 2 2 4 4+4

Vierityskentat 1 1 1 1+1

Jarj.virheiden maara 0 0 1

e Vakavia virheita 1

yritys viivastytti tyos-
kentelya 2 min 43 sek

*Joensuussa aika on laskettu 2 uuden reseptin kirjoitukseen ja lahetykseen kuluvasta ajasta, silla 2 samalle lomakkeelle kirja-
tun ladkkeen uusinta ei ole HealthNetissa mahdollista e-reseptilla.

e yusinta listalta ei onnistu

TAULUKKO 7. Kahden pitkaaikaisldadkkeen uusinta
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Taulukossa on havaittavissa seuraavat kolme kiytettdvyysongelmaa:

1.

Uusinta e-reseptind kesti molemmilla alueilla noin 2 min kauemmin kuin perinteisesti (tulos-
tettavana ATK-reseptini).

Allekirjoitusprosessi on e-reseptissi monivaiheinen, ja se toistetaan jokaisen valmisteen osalta erik-
seen, kun tulostettavassa ATK-reseptissd voi allekirjoittaa 2 valmistetta yhdelld allekirjoituksella.
Kotkassa kahden liikkeen kirjaus samalle sihkoiselle reseptilomakkeelle on mahdollinen, mutta yli
minuutin kestdvd monivaiheinen allekirjoitusprosessi toistetaan jokaisen valmisteen kohdalla.
Joensuun jédrjestelma ei salli kahden ATK-lomakkeelle kirjoitetun reseptin maaraamistd sih-
koisesti. Ladkari yritti uusia aiemmin perinteisesti Kirjoitetun Metforem- ja Linatil-reseptin
sdhkoisesti. Hin valitsi Metforemin potilaan ldikelistalta ja kopioi sen, mutta koko alkuperii-
nen resepti (molemmat valmisteet) kopioitui lidkemairdyslomakkeelle, eikd /ihet4-painike ol-
lut toiminnassa. Jirjestelmi ei antanut poistaa toista ja lihettdd lomakkeelle jiljelle jaanyttd
sdhkoisend. Jarjestelma ei varoittanut siitd, ettei kaksi valmistetta sisaltdvia reseptid voi maara-
td uudelleen sihkoisend. Ladkariltd kului yrityksiin ja erehdyksiin aikaa yhteensé 2 min 43 sek,
jota ei ole laskettu mukaan tehtdvén suoritusaikaan, vaan se on kirjattu virheestd toipumisajak-
si. Virhe on luokiteltu keskivakavaksi, silld se on viltettivissi kokemuksen karttuessa. (Ilmai-
see kuitenkin jarjestelman opittavuuden ja muistettavuuden ongelmaa.)

Toimintamalli reseptien uusimiseen, kun potilas ei ole paikalla, on toteutettu niin, ettd potilaat jatta-

Vit uusittavat reseptit vastaanottoon 1-2 viikkoa ennen ldakkeen loppumista, ja hoitajat toimittavat ne
ldakareille uusittaviksi. Jos uusittava resepti on e-resepti, sairaanhoitaja tulostaa potilaan ldakelistan jér-

jestelmisti ja merkitsee sithen kisin uusittavan reseptin.

Arviointi kdytettdvyyden tasosta tdssd tehtdvissd verrattuna ennalta asetettuihin kiytettivyys-

kriteereihin on koottu alla olevaan taulukkoon.

Linatilin ja Metforemin uusinta Kaytettavyyden taso
Kriteeri Indikaattorit kehitettava hyvaksyttava hyva
Jérjestelman Suorituksen Joensuu: ei kerralla Kotka: kerralla

tekninen toimivuus  onnistuminen

Kayton tehokkuus kemiseen kuluu e-re-

Virheettomyys

Kotka: paperiresepti 36s
Joensuu: paperiresepti 36 s
Kotka: e-resepti 2 min 56s
Joensuu: e-resepti 2min 28s

Kotka: paperiresepti 9

* Joensuu: paperiresepti 6
Kotka: e-resepti 14
Joensuu: e-resepti 36

virheiden maara/ vaka- Joensuu 1
vuus/ vaikutukset toipumisaika yli 2 min

Aika, joka tehtavan te-

septi/printattu

Operaatioiden maara
joka tarvitaan tehta-
van tekemiseen

TAULUKKO 8. Kaytettdvyyden taso kahden pitkdaikaislaakkeen uusintatehtédvéssa

Arviointia 5. Kaikilla neljilli mittarilla mitattuna e-reseptin kiiytettivyyden taso jii heikoksi kahden liidik-
keen uusintatehtivissi. Ehdottomasti eniten aikaa kului Kotkassa kummankin valmisteen allekirjoituk-
seen erikseen (1 min 10 sek kummankin allekirjoituksen kohdalla), ennen kuin seuraava toimenpide oli
mahdollinen. Joensuussa 2 samalle lomakkeelle kirjatun valmisteen mdiirddminen sihkdoisesti ei ollut lain-
kaan mahdollista, eikd jirjestelmd varoittanut tistdi. Klikkausten ja syotettivien kenttien mdird e-reseptil-
la lisddntyi jokaisen valmisteen uusimisen vaatiessa oman allekirjoituksensa. Asetuksen 4§ on tulkittu
niin, ettd kukin valmiste tulisi allekirjoittaa erikseen. STM on ohjeistanut tulkintaa moniallekirjoituksen
mahdollistavaksi vuoden 2004 lopulla, mutta siti ei vield ole toteutettu jirjestelmiin, silli se tulee kalliiksi.
Jos resepti uusitaan ilman vastaanottokdiyntid, sairaanhoitajan tyoaikaa kuluu lidkelistan tulostamiseen
ja siihen tehtiviin merkintoihin uusittavista resepteisti. Tyéaikaa sidstyy siind, ettei sairaanhoitajan tar-
vitse koota ja sdilyttidi uusittuja resepteji. Potilaiden aikaa siistyy reseptien tuomisesta ja hakemisesta.
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Johtopiidtoksii 5. Ohjelmien tulisi sallia 2 samalla lomakkeella olevan valmisteen mddrddminen e-reseptini.
Lisiksi sihkoisen allekirjoituksen nopeuttaminen ja moniallekirjoitus tulee toteuttaa kiireellisesti, jotta e-re-
septi nopeuttaisi polyfarmasiapotilaiden lidkkeiden uusintaa ja lidkdrit motivoituisivat kiyttidmiidn jirjes-
telmdd. Uusintaprosessin tyovaiheiden suunnittelussa on ennakoitava muutokset liikiirin, sairaanhoitajan
ja asiakkaan toimintaprosessiin seki muutosten vaikutukset tyénjakoon, tyon tehokkuuteen ja laatuun.

Inhaloitavan kortikosteroidin maarays (laakkeenvaihtoa varten)

Kolmantena tehtdvini oli inhaloitavan kortikosteroidin méairitys. Tehtdvid toteutui kuten tehtdva 1.
Se tehtiin vain Kotkassa siksi, ettd saataisiin reseptikeskukseen testiresepti, jota apteekissa toimitet-
taessa tulisi muuttaa halvempaan rinnakkaisvalmisteeseen. Reseptin kirjoitusta ei analysoitu, aino-
astaan toimitus (raportoitu alaluvussa "Kéytettivyys apteekissa").

Suostumuksen voimassaolon tarkistus, potilaan informointi e-reseptista ja suostumuksen laatiminen
sahkoiseen potilasjarjestelmaan

Neljinteni tehtdvini oli potilaan suostumuksen hankinta. Kokeiluasetuksen 7 § mukaan sihkéisen
ladkemadrayksen kaytto edellyttdd, ettd potilas antaa potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain
(785/1992) 13 §:n 2 momentin mukaisen kirjallisen suostumuksensa hinelle kirjoitettavien sih-
koisten ladkemadriysten tallentamiseksi reseptikeskukseen sek sithen tallennettujen tietojen luo-
vuttamiseksi apteekeille ldikkeen toimittamista varten ja Kansaneldkelaitokselle sairausvakuutus-
korvauksen ratkaisemiseksi. Pykilda muutettiin 11.5.2006 asetuksen muutoksella niin, ettei suostu-
musta tarvitse pyytid kirjallisena. Kiytettavyystesti toteutettiin ennen asetuksen muutosta.

Suostumuksen voimassaolon tarkistusta ei ollut médritelty erilliseksi tehtdviksi. Se tapahtui e-
reseptin kirjoittamisen yhteydessa seuraavasti:

Suostumuksen voimassaolon tarkistaminen Kotkale-resepti Joensuu/e-resepti
Tehtavan onnistuminen Vaatii laakarin aktiivisuutta Automaattinen
Kokonaisaika 7 sek max. 3 sek
Klikkausten maara 3 =

Syotettavien kenttien maara - -
Skrollauskentat - -
Jarj.virheiden maara - -
e Vakavia virheita 1

« eivaroitusta voimassaolon umpeutumisesta/ KOtka: e-reseptien kirjoittaminen

ikutukset mahdollista ilman
Ve voimassaolevaa suostumusta

TAULUKKO 9. Suostumuksen voimassaolon tarkistus

Kotkassa potilaskansiossa tai reseptilomakkeella ei ole nikyvissid suoraan, ettd potilaalla on suostu-
mus e-reseptiin, mitd voidaan pitdd pienend kaytettidvyysongelmana (lddkarin on joko kysyttiva potilaal-
ta tai kiytdva tarkistamassa lupaehdoista). Joensuussa lupa niakyy "vihredni litkennevalona" lddkemaara-
ysikkunan alareunassa, joten siti ei tarvitse erikseen tarkistaa. Valon viri vaihtuu, kun voimassaoloaika
mennyt umpeen, eiki e-reseptin kirjoitus ole mahdollista. Kotkan jarjestelma ei automaattisesti monito-
roi luvan voimassaoloajan umpeutumista.

Jos suostumusta ei ole, se tulee tehdi. Jotta potilas voisi antaa suostumuksensa, hinti on ennen suos-
tumuksen pyytimistd informoitava siitd, mihin suostumusta pyydetéin ja miti siitd seuraa. Informaati-
on sisiltod on erikseen arvioitu oikeudellisesta nakokulmasta luvussa 4.3. Joensuussa tehtavii ei tehty
vaihe vaiheelta. Ladkiri kertoi suostumusta pyydettiavan suullisesti vastaanotolla reseptinkirjoituksen
yhteydessd, informointi tapahtuu vastaanoton ulkopuolella. Kotkassaa suostumuksen pyytdminen vas-
taanotolla (kun potilas oli lukenut kirjallisen informaation) sujui seuraavasti:
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Séhkaisen reseptin pilotin arviointi Il (2005-2006)

E-reseptista informointi ja suostumuksen pyytaminen e!(r:tsf;)lti i?ree"sil:;;li
Tehtdvan onnistuminen kokonaan osin
Kokonaisaika 1 min 33 Ei ajastettu
informointi 1 min* Eiinformoida
suostumuksen taytto 33 sek vastaanotolla
Klikkausten maara 13

Syotettavien kenttien maara 1

Skrollauskentat 1

Jarj.virheiden maara 0

*Informointi vie huomattavasti kauemmin, mikali potilas haluaa tarkentaa saamaansa kirjallista informaatiota.

TAULUKKO 10. E-reseptistd informointi ja suostumuksen pyytdminen

Taulukosta voidaan havaita yksi toimivuus- ja kdytettivyysongelma ja yksi oikeudellinen kysymys:

1.

Informoinnin toteutuminen vastaanotolla vie kauan, jos potilas ei ole ymmirtinyt kirjallista
ohjetta (vrt. potilaskyselyn tulokset, luku ).

Oikeudellisesta ndkokulmasta lddkarin tulisi antaa potilaalle hoitoa koskevaa informaatiota, yleistd
informaatiota kokeilusta voivat antaa myos muut (ks. tarkemmin luku 4.3). Kotkassa oli odotushuo-
neessa jaossa potilaan informointi- ja suostumuslomakkeita. E-reseptistd informointi alkoi niin, ettd
laakari kysyi, oliko potilas tutustunut lupaehtoihin ja suostumuslomakkeeseen odotushuoneessa.
Tédmin jalkeen ldakiri kertoi lyhyesti, mitd suostumus sisiltdd. E-reseptin kidyttéonotossa uudelle
potilaalle eniten aikaa kuluu lddkarin mukaan juuri tihédn vaiheeseen, jos potilas ei ole tutustunut lu-
paehtoihin odotushuoneessa eiki tiedd e-reseptisti. Silloin selittiminen vie enemmin aikaa.

Suostumuksen voimassaolon

tarkistaminen u «

E-reseptista informointi ja suostumuksen Kéytettavyyden taso

pyytaminen

Kriteeri Indikaattorit kehitettava hyvaksyttava hyva

Jarjestelman

Kotka: kirjallinen info

: Suorituksen Joensuu: vastaanotolla ei S0 :
tekninen ; : S g odotustiloissa, suullinen
e onnistuminen suullista informointia VEREEEl R

(voimassaolon Cimmlsos . . .
tarkistus) Kotka: laakarin tarkistettava Joensuu: automaattinen
. o Aika
Kaytoén .
Suostumuksen pyyt. Kotka: 1 min 33 sek
tehokkuus kirjaaminen

Kotka: e-reseptin
kirjoittaminen ilman
suostumusta mahdollinen

virheiden maara/
vakavuus/ vaikutukset

TAULUKKO 11. Suostumuskdytannon toimivuus ja kaytettdvyys

Arviointia 6. Kiytettivyyden taso tissi tehtiviissi oli kaikilla neljilld mittarilla heikko. Informointi oli
pddosin kirjallista (odotustilassa), suullista informaatiota ei toisella kokeilualueella annettu lainkaan vas-
taanotolla. Toisella alueella informointiin kului 1 min, mutta aikaa olisi kulunut enemmuin, mikili potilas
olisi halunnut kysyii e-reseptistii eiki olisi allekirjoittanut suostumusta etukiiteen. Lidkdrien innostusta
kiyttiii e-reseptid haittasi suostumuksen pyytimisen lisiityo. Vakavin jirjestelmdn virhe oli toisessa jiirjes-
telmiissii se, etti jirjestelmd ei varoittanut siitd, etti suostumusaika on umpeutunut, ja e-reseptin saattoi
kirjoittaa vieli suostumuksen umpeuduttua. Kayttoliittymd ei muistuttanut suostumuksen tulostuksesta.

Johtopiidtoksid 6. Toimintaprosessien uudistaminen tyépisteissi tulisi toteuttaa suunnitelmallisesti niin,
etti potilailla olisi mahdollisuus saada riittivisti yleisinformaatiota e-reseptistii suostumuksen pohjaksi
ennen vastaanotolle tuloa, ja potilaalle tulee tarjota mahdollisuus keskustella asiasta terveydenhuollon
henkiloston kanssa. Suostumuksen olemassaolo tulee myos niikyi suoraan potilastietojirjestelmdn resep-
tinkirjoitusohjelmassa lidikdrille (kuten Joensuussa). Suostumusten voimassaolon valvonta tulee toteuttaa
automaattisesti kuten Joensuussa.
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Voimassa olevien reseptien ja toimitustietojen tarkistus reseptikeskuksesta

Seuraavana tehtdvini oli reseptitietokannan tietojen tarkistus. Kokeiluasetuksen 7 § mukaan laaka-
rilld on oikeus saada tietoja reseptitietokantaan tallennetuista, myos muissa terveydenhuollon toi-
mintayksikoissd laadituista sihkoisistd ldakemaidriyksisti, jos potilas on antanut suostumuksensa
tietojen kdyttimiseen henkilotietolain (523/1999) ja potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain
mukaisesti. Ladkkeen toimittamista koskevat tiedot voidaan siirtdd sen terveydenhuollon toimin-
tayksikon potilastietojirjestelméin, johon toimitettua lddkettd koskeva lidkemaidrdys on merkitty,
jos potilas on antanut titd koskevan kirjallisen suostumuksensa.

Laakkeen toimittamista koskevia tietoja ei tutkimushetkelld vilitetty terveydenhuollon toimintayksi-
koiden potilastietojirjestelmiin aktiivisesti, vaan ladkari saattoi tarkastella niité reseptikeskuksen kautta.
Alla olevassa taulukossa on kuvattu tietokantaan paésyn vaiheet ja kulunut aika Kotkassa.

Potilaan reseptien tarkistus

reseptikeskuksesta Kotka

Tehtavan onnistuminen

Ei PIN-suojausta

Suoraan potilastietojarjestelmasta

Joensuu

Vain selaimen kautta
Puutteellinen PIN-suoja

Kokonaisaika 1 min 14 sek Ei ajastettu, koska testireseptit tallennet-
- yhteyden valmistelu 1 min tiin testikantaan, ei Kelan tietokantaan

- yhteyden avaaminen 14 sek kuten Kotkassa

Klikkausten maara 6

Syotettavien kenttien maara 1

Skrollauskentat 1

Jarj.virheiden maara 0

TAULUKKO 12. Potilaan reseptien tarkistus reseptikeskuksesta

P4dsy oman potilastietojarjestelman tietoihin (Access Control) edellyttdd hoitosuhteen olemas-
saoloa. Hoitosuhde varmennetaan lokitarkastuksin, ohjelmallisesti ei. Sanktioista (lievd huomau-
tus, varoitus, kirjallinen varoitus, irtisanominen) on informoitu kiyttijille. Potilastietojirjestelmi
on rakennettu niin, ettd kaikki ldakarit padsevit katsomaan myos muiden erikoisalojen tietoja, jos
perusteita on. ATK- ja e-reseptien kirjoitusta voidaan seurata lokista ladkareittdin.

Reseptikeskuksen néytto (Joensuu) on esitetty kuviossa 5.
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KUVIO 5. Reseptikeskuksen (testikanta) ndytto. Tietokannassa nakyy potilaan ladkelista, jolla kun-
kin ladkkeen maarayspaivd, madratty ladake, annostus, maaratty ja jaljella oleva maara. Lisaksi Re-
septit-sarakkeessa ndakyvat kayttotarkoitus, viimeinen voimassaolopdiva, viestit apteekille/
ladkarille, tiedonsaantioikeus, ladkarin tiedot sekd toimittamista koskevat tiedot.
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Joensuussa tehtdvia ei videoitu, koska tietokantaa ei kidytdnngssa sielld kiytetty tdhdn tarkoituk-

seen. Joensuussa kiytiin katsomassa testikantaa, ja nidyt6ltd otettiin printti (kuvio ylld). Kotkassa
tehtdvi toteutettiin testipotilaalla yhteydenottoon asti, jonka jilkeen kamera suljettiin salassapito-

syistd, silld yhteys muodostettiin ladkirin omaan lddkelistaan tietokannassa, joka ajastettiin sekunti-
kellolla. Tama siksi, ettd tuotantokannassa ei ndy testipotilaiden tietoja.

Tehtivin toteutuksessa esiintyi nelji toimivuus- ja kdytettdvyysongelmaa.

1.

Pohjois-Karjalassa reseptikeskukseen ei paise potilastietojirjestelmin (HealthNet) kautta, vaan
sinne on mentdva nappiilemilld selaimeen internetosoite. Integrointia ei ole tilattu TietoEnatorilta.
Kéytannossa ladkareistd kukaan ei ole kidyttanyt tatd toimintoa, kun suoraa linkki ei ole.

Kotkassa tietokantaan pdidsee, mutta yhteyden saanti on hidas.

Potilaan PIN-suojaus on mahdollista toteuttaa ainoastaan Joensuussa. Sielld se lisitddn resep-
tiin lddkkeenmaiiriysikkunassa.

Potilaan PIN ei toimi asetuksen mukaisesti. Asetuksen 8 § mukaan potilas voi halutessaan vaatia
hinelle madrityn sahkoisen ladkemadriyksen suojaamista tunnusluvulla. Reseptikeskus tulee to-
teuttaa siten, ettd salasanalla suojatun lddkemadrayksen tietoja voivat kdyttdd vain ne, joille potilas
on antanut tunnuslukunsa. Ongelmina toteutuksessa on se, etti tietokannassa nikyy PIN-suojatun
valmisteen nimi. Toinen ongelma on se, ettd tiedonsaantioikeus reseptin yksityiskohtiin voidaan
valita seuraavista vaihtoehdoista: kaikki ladkirit, allekirjoittaneen organisaatio, kaikki apteekit,
apteekit vain PIN-koodilla. Yleistd vaihtoehtoa "vain PIN-koodilla" ei ole. Tietokannan ndyttd PIN-
suojatulla reseptilld (ylinni listalla olevan valmisteen Brufen retard) on esitetty kuviossa 5. Se, miten
talld tavoin PIN-suojatun valmisteen olemassaolo tietokannassa nikyy apteekeista, ei ole tiedossa,
mutta tulee selvittaa.

Voimassa olevien reseptien tarkistus

reseptikeskuksesta Kaytettavyyden taso
Kriteerit Indikaattorit kehitettava hyvaksyttava hyva
iZEﬁis;c‘gm'a(')?_ Suorituksen onnistuminen %S'a?g:; ;Ji:etokantaan)
mivuus Kotka: (PIN)
Tehokkuus Kayttoon kuluva aika Kotka: 1min 14 sek
Joensuu:

Jarjestelman
virheettomyys

Monimutkaisuus (selaimen kautta)
Joensuu: PIN toimii

Virheiden maara/ vakavuus U e Ve R

TAULUKKO 13. Tietokannan tietojen tarkistustoiminnon kaytettavyys

Arviointia 7. Kaikilla neljilli mittarilla mitattuna tietokannan kiytettivyys oli huono. Efficasta on suora
yhteys reseptikeskukseen, mutta sinne pidsy kestid melko pitkdcdn, HealthNetissii suoraa yhteyttii ei ole. Re-
septikeskuksen kiytettivyys kokonaislidkityksen hallintaan liikireille on tilli hetkelld kyseenalainen
kiyttoon kuluvan ajan ja monimutkaisen pddsyn (Joensuussa) vuoksi. Potilaan PIN oli toteutettu Joen-
suussa niin, ettd jirjestelmd kysyi suojausta automaattisesti. Reseptikeskuksessa tarkasteltuna suojaus ei
kuitenkaan kiitkenyt tietoa siitd, mitd valmistetta potilaalle oli mdiirditty, tai reseptin yksityiskohtia. Kot-
kassa potilaan PIN ei ollut kiiytéssi.

Johtopiidtiksii 7. Reseptikeskuksen kiytettivyytti tulisi kehittid niin, etti sinne olisi suora pddisy potilas-
tietojiirjestelmiistii ja ettdi piidsy olisi nopeampi ja yksinkertaisempi. Potilaan PIN tulee toteuttaa niin, ettii
reseptikeskuksessa nikyviilli potilaan lidkelistalla ei niy PIN-koodilla suojatun valmisteen nimeqi tai re-
septin yksityiskohtia. Jos tietokantaa halutaan kiyttid ristikkdisvaikutusten ja pidllekkdislidkityksen vii-
hentimiseen, siind tulisi lisiiksi olla automaattinen toiminto, jolla tarkistus ja varoitus tapahtuvat (vrt. 1.
tehtivissi tapahtunut Amoxinin tuplakirjautuminen tietokantaan). Reseptikeskus tarjoaa hyvii palau-
tetta kiyttijilleen tehtivien onnistumisesta. Kiytosti oppimisen tehostamiseksi testipotilaan tietoja tulisi
pidsti katsomaan reseptikeskuksessa.
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Virheellisen laakemaarayksen peruminen reseptikeskuksesta

Viimeiseni lddkirin tehtdvini oli perua virheellinen lddkemairiys reseptikeskuksesta. Kokeiluase-
tuksen 5§ maidrittdd sihkoisen lddkemiidrayksen korjaamisesta seuraavaa: jos reseptikeskuksessa
oleva toimittamaton lidkemdairiys on virheellinen, tulee lddkemiiriayksen laatijan mititoida se ja
tarvittaessa laatia tilalle uusi séhkoinen lddkemaaridys. Lidkemairdyksen laatijan tulee ilmoittaa mi-
titoinnistd ja uudesta lddkemairiyksestd potilaalle, jos muutos vaikuttaa toimitettavaan lddkkee-
seen tai ladkkeen kayttoon.

Kotkan lagkarin mukaan virheellisten reseptien poistaminen tietokannasta Effican kautta ei ole
mahdollista. Joensuun kiyttdjan mukaan reseptikeskuksen kautta ei voi perua ladkemairaysti,
mutta potilastietojirjestelmin kautta se onnistuu valitsemalla potilaan ldakityslistalta peruttava lad-
ke, painamalla "peru" ja lihettdmill tieto reseptikeskukseen. Tehtivi kiytiin Joensuussa ldpi vain
sanallisesti, silld sielld testid ei pddsty tekemdin tuotantokantaan. Kiytinnossi Joensuussa laakarit
eivit kiytd tuotantokantaa reseptien tarkistukseen, joten he eivit myoskiin saa palautetta perumi-
sen onnistumisesta.

Virheellisen reseptin peruminen tietokannasta Kaytettavyyden taso

Kriteerit Indikaattorit kehitettava hyvaksyttava hyva
Jarjestelman tekninen - . . . .

IS Tehtavan onnistuminen Kotka: ei onnistu

TAULUKKO 14. Reseptin perumistoiminnon toimivuus ja kdytettdvyys

Arviointia 8. Virheellisten reseptien poistaminen reseptikeskuksesta on vaikeaa tai mahdotonta.

Johtopiiitiksid 8. Reseptien mitiitdintitoiminto tulee toteuttaa vilittomdsti ennen kiyttoonoton laajenta-
mista ja testata vaihe vaiheelta sen selvittimiseksi, miten tehtivdi onnistuu ja miten kdiytettivi toiminto on.
Virheelliset reseptit tietokannassa voivat aiheuttaa toimitusvirheiti (apteekissa toimitetaan vahingossa
virheellinen resepti) sekii virheiti potilaan kokonaislidkityksen arvioinnissa.

Kaytettavyys apteekissa

Kéytettidvyystesti eteni Kotkassa niin, ettd Kymijoen Tyoterveydesti siirryttiin Keski-Kotkan apteekkiin,
jossa toimitettiin sekd tyoterveydessd kirjoitetut printatut ATK-reseptit ettd Kelan tietokantaan kirjatut
e-reseptit. Alla on kuvattu jirjestelmén toimivuus ja kiytettivyys apteekissa tehtavittdin.

Paperi- ja e-reseptin tarkistus ja toimitus

Apteekissa ensimmadisend tehtdvini oli reseptin tarkistus ja toimitus. Kokeiluasetuksen 13 § mu-
kaan lddkkeen ostajalla tulee olla mukanaan potilasohje, potilaan sairausvakuutuskortti tai muu
luotettava selvitys, jolla hin voi osoittaa, ettd hidnelld on oikeus ostaa mairitty ldake. Sdhkoisen 144-
kemidrayksen toimittamisessa noudatetaan tissd asetuksessa siddetyn lisiksi, mitd ladkkeen toi-
mittamisesta annetuissa Lidkelaitoksen miardyksissd maaritadn. Kayttoliittymin kaytto tehtavissi
sujui seuraavasti:
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Amoxin (potilaan 1. resepti) Paperiresepti E-resepti
Tehtavan onnistuminen kerralla kolmannella yrittamalla
Kokonaisaika/ aika opetteluineen**** 1 min 13 sek 1 min 37 sek/ n. 7 min
e kortin luku - 45 sek/ yli 5 min
¢ henkil6tietojen syottd 18 sek 20 sek
¢ |aakkeen haku toimitusohjelmaan 20 sek 11 sek/ 2 min
3 ;r;ll;izsjr;ittij:ojen syotto/toimituksen tarkistus ja 35 sek 1 min 3 sek
Klikkausten maara* 28 17
Syotettavien kenttien maara** 7 3
"Skrollauskentat" *** 1 2
Jarjestelmavirheiden maara 2 3
e Vakavia virheita 0 3
e kortin luku ei onnistunut (tyoaikaa kului 5 min)
¢ virheellinen pakkauskoko (potilasturvallisuusriski)
o paallekkainen laakitys (tietokannassa) (potilasturvallisuusriski)
e Pieniavirheita 0 0

*Salix on dos-pohjainen ohjelma, joten kaikki siirtymat kentasta/ikkunasta toiseen seka tuoterekisterin selaus tapahtuivat toi-
mintonappaimilla. Klikkausten maara voi vaihdella suuresti riippuen siita, kuinka paljon esim. tuoterekisteria selaa, palaako
korjaamaan jotain aiemmin taytettyd kenttaa jne. Tassa klikkauksiksi on laskettu siirtymiset kentasta toiseen ja nayttdjen vaih-
dot funktionappaimilla.

**Syotettavia kenttia on Salixin naytolla kaikkiaan 16 (laskutavasta riippuen).
***Tuoterekisteri ja reseptikeskus on tassa katsottu skrollauskentiksi.

**x* E-reseptin kaytto ei ollut viela niin rutinoitunutta, etta vertailu suoraan paperireseptiin olisi ollut mahdollista. Tehtévia
suorittamassa oli farmaseutin lisaksi apteekkari, joka ohjasi tehtéavien tekoa tarvittaessa. Rutinoituneen e-reseptinkdyttajan
"simuloimiseksi" e-reseptiin kdytetysta ajasta ja klikkausmaarista on vahennetty kaikki keskustelu- ja ohjausaika seka "epasuo-
rien polkujen" vaatimat klikkaukset ja niihin kulunut aika. Todellinen kuhunkin tehtavaan kulunut aika on esitetty erikseen.

TAULUKKO 15. Reseptin tarkistus ja toimitus apteekissa

Jarjestelmin kiytettivyydessi ja toimivuudessa havaittiin ylld olevasta taulukosta nikyvit kolme

ongelmaa:

1. Tehtdvi onnistui vasta kolmannella yrittimalls, silld kortinlukijalaite ei toiminut kunnolla. Farma-
seutti laittoi kortin lukijaan, mutta laite ei lukenut sitd. 10 sekunnin péista arveltiin, ettei kortti ollut
pohjassa ja laitettiin se uudestaan lukijaan. PIN-ikkuna aukesi 30 sekunnin kuluttua. PIN-koodin
syoton jalkeen aikaa kuluu 15 sekuntia, ja PIN-ikkuna aukeaa uudelleen. Téss4 vaiheessa farmaseut-
ti ei tied4, miten pitiisi edetd. Klikataan auki Salixin reseptintoimitusikkuna, jolloin PIN-ikkuna
aukeaa taas. Farmaseutti syottdd ja painaa OK. Mitddn virheilmoitusta ei tule, sen sijaan PIN-ikkuna
aukeaa jilleen. Nyt farmaseutti sulkee PIN-ikkunan, poistaa kortin lukijasta, toteaa sen olleen via-
rin péin, laittaa sen uudelleen lukijaan ja syottdda PIN-koodin. Nyt lukija lihtee lukemaan korttia.
Aikaa tdhin kului 3 min. Kun luku oli kestinyt lihes 2 min, eikd PIN-ikkuna ilmestynyt niytolle,
farmaseutit paattivat vaihtaa konetta ja korttia.

2. Kortin luku vei kohtuuttomasti aikaa. Toisen kortin luku toisella koneella vei aikaa 45 sekun-
tia, potilaan nimen ja sosiaaliturvatunnuksen sy6tto Salixin toimitusohjelmaan vei 20 sekun-
tia, reseptikeskuksen avautuminen (ladkkeen haku) 11 sekuntia, ldikkeen toimitus ohjelmalla
tdmain jilkeen 21 sekuntia.

3. Jérjestelmd ei varoita tietokannan ja toimitusohjelman reseptitietojen eroavuudesta eikd pail-
lekkaisladkityksestd. Reseptikeskuksessa oli kaksi identtistd Amoxin-reseptid, jotka oli kirjattu
tutkimuspiiviani. (Amoxin-reseptii allekirjoitettaessa oli tapahtunut jirjestelméavirhe, joka ei
sallinut allekirjoitusta ja johti koko ohjelman uudelleenkidynnistimiseen. Resepti oli ilmeisesti
kuitenkin kirjautunut tietokantaan, vaikka ei nakynyt potilaan ladkityslistassa Efficassa.) Kiin-
nostava ero 1oytyi myos reseptikeskuksen ja toimitusikkunan eroista, kun farmaseutti oli hake-
nut tuotteen reseptikeskuksesta toimitusikkunaan: reseptikeskuksessa oli kummankin Amo-
xin-reseptin kohdalla méara 20, jaljelld 20. Tastd farmaseutti siirtyi tyhjan nayton kautta toimi-
tusikkunaan, johon oli siirtynyt pakkauskoko 14 FOL, kokonaismairi 20, jéljelld 20 ja "jatkuva
lddkehoito". Ilmeisesti virhe johtui reseptikeskuksen ja toimitusohjelman kiyttiméin lddkere-
kisterin eroavuuksista.
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Amoxinin toimitus
Kriteeri

Jarjestelman
tekninen toimivuus

Kayton tehokkuus
- kayttéon kuluva
aika

- kaytdén monimut-
kaisuus

Virheettomyys

Indikaattorit

Suorituksen on-
nistuminen

Aika, joka tehtavan te-
kemiseen kuluu e-re-
septi/printattu

Operaatioiden maara,
joka tarvitaan tehtavan
tekemiseen

virheiden maara/ vaka-
vuus/ vaikutukset

4 )ARJESTELMAN KAYTTOONOTTOVAIHEEN ARVIOINTI VUOSINA 2005-2006

Kaytettavyyden taso
kehitettava hyvaksyttava hyva
3 yrittamalla
e-resepti: 1min 37s
paperiresepti: Tmin 14s
e-resepti 17

paperiresepti 28

2 yli 2 min vievaa vir-
hetta, molemmat poti-

lasturvallisuusriski

TAULUKKO 16. Kaytettavyys ensimmaisen reseptin toimitustehtavassa

Arviointia 9. Neljisti kriteeristi kolmessa kiiytettivyys oli heikko, yhdessi hyvi. Kortinlukijaohjelma ei va-
roittanut virheisti kortin syéttimisessd, joten virheisti toipuminen tapahtui yrityksen ja erehdyksen kautta
javeirunsaasti aikaa. Kun kortti oli saatu toimimaan, sen luku vei tehtiviissi eniten aikaa, samoin e-resep-
tin tarkistus. Toimitusikkunan tiedot eiviit vastanneet mdidrdysti (1x20 FOL), mutta ohjelma ei varottanut
tistd, eikd virhettd huomattu tarkistettaessa. Automaattisesti lomakkeelle siirtyneiden kenttien tarkistus
on uusi tehtivi, joka aiemmin tapahtui automaattisesti samalla, kun farmaseutti kirjasi tietoja lomakkeel-
le. Reseptikeskuksessa oli 2 identtisti reseptidi, mutta jirjestelmii ei varoittanut pdillekkiisldidkityksestd.
Esiintyneet virheet ja niiden tarkka sijainti tulisi selvittiii videoiden lisianalyysin avulla sekii kerddmiilli
lisiiaineistoa reseptikeskuksen toiminnasta.

Johtopiiiitoksid 9. Reseptin toimituksen nopeuttamiseksi kortin luku tulisi saada nopeammaksi. Ohjelman
tulisi varoittaa kortin puuttumisesta ja syottovirheistd. Jirjestelmdn tulisi varoittaa mddrdysti vastaamat-
tomasta toimituksesta ja péillekkdislidkityksesti. Reseptin tarkistuksen koulutukseen tulee jatkossa erityi-
sesti panostaa, silld se tapahtuu kognitiivisesti eri tavoin e-reseptissi kuin paperireseptilli.

Osatoimitus

Toisena tehtdvind apteekissa oli uusittujen reseptien toimitus niin, ettd toinen toimitettiin koko-
naan ja toinen osatoimituksena. Kokonaan toimitetun reseptin toimitus sujui kuten ensimméinen
tehtdvi, mutta nopeammin.

Metforemin toimitus Paperiresepti E-resepti
Kokonaisaika 32 sek 60 sek

e |adkkeen haku toimitusohjelmaan 10 sek 11 sek

e muiden tietojen syott6/ toimituksen tarkistus ja allekirjoitus 22 sek 49 sek
Klikkausten maara 1 13
Syotettavien kenttien maara 2 -
Skrollauskentat 1 1
Jarj.virheiden maara 0 0

e Vakavia virheita/toipumisaika 0 0

e Pienia virheitd/ toipumisaika 0 0

TAULUKKO 17. Uusitun reseptin toimitus

Metforemin toimitus paperireseptind tapahtui puolta nopeammin kuin e-reseptini ja onnistui
kerralla eikd jirjestelméssd tapahtunut mitdin virheitd. E-reseptin toimituksessa aikaa kului eniten
reseptin tarkistamiseen (23 sek) ja allekirjoitukseen (26 sek), mutta nimi vaiheet tapahtuivat toisen
reseptin osalta jo nopeammin kuin ensimmadisessd reseptissa.

Arviointia 10. Kiytettivyys oli hyvi tai hyviksyttivi kahdella neljisti mittarista (suorituksen onnistumi-
nen ja virheettomyys), ongelmina oli hitaus ja operaatioiden lisidntyminen. Tietojen syitissi e-reseptillii
sddstyvi aika kului toimitustietojen tarkistukseen ja allekirjoitukseen.

Johtopiitiksid 10. Toimitustietojen tarkistusta ja toimituksen allekirjoitusta apteekissa tulisi tehostaa.
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E-resepti

Linatilin osatoimitus Paperiresepti E-resepti (Iaskevaihdolla)

Kokonaisaika 49 sek 29 sek 47 sek

¢ |aakkeen haku toimitusohjelmaan 14 sek 4sek 22 sek

3 muid_e_n _tietojen syotto/ toimituksen tarkistus ja 35 sek 25 sek 25 sek
allekirjoitus

Klikkausten maara* 21 14 23

Syotettavien kenttien maara** 3 2 2

Skrollauskentat 1 0 2

Jarj.virheiden maara 1 0 0

e Vakavia virheita/toipumisaika 0 0 0

e Pienia virheita/ toipumisaika 1/10 sek 0 0

*1 klikkaus = farmaseutti tyhjentaa edellisen ladkkeen toimitustiedot naytolta.

**Kun asiakkaan 1. resepti on syétetty, 5 kenttad (potilaan nimi, syntymaaika, sotu, reseptinkirjoituspaivamaara, laakarin nimi
ja sv-numero) on toimitusikkunassa valmiiksi taytettyna, eika niita enaa tarvitse tayttaa.

TAULUKKO 18. Osatoimituksen toteutuminen

Tehtivissi ei esiintynyt kiytettdvyysongelmia, vaan kiytettavyys oli hyvi kaikilla neljalld mitta-
rilla mitattuna. E-reseptin osatoimitus tapahtui parikymmenté sekuntia nopeammin kuin paperi-
reseptin, pddosa sddstostd tuli lyhyemmasti ladkkeen hakuajasta toimitusohjelmaan. E-reseptii toi-
mitettaessa valmiste vaihdettiin lisiksi halvempaan (vaihto oli méairitelty osana Flixotide-tehtdvii,
mutta télle tuotteelle ei 16ytynyt halvempaa rinnakkaislddkettd), ja vaihtoaika on laskettu tdssi erik-
seen. Rinnakkaisvalmisteen etsimisen vuoksi lddkkeen haussa toimitusohjelmaan meni 18 sekuntia
pidempdin kuin jos olisi hyviksytty suoraan e-reseptilld oleva valmiste, ja skrollauskenttid tuli 2
enemmin (Salixin Linatil-tuotelista ja vaihtokelpoisten tuotteiden lista). Paperireseptin muiden
tietojen syotto vei tdssd tehtdvissd enemmain aikaa kuin sihkoisesti toimitusohjelmaan siirrettyjen
tietojen tarkistus ja allekirjoitus.

Linatilin osatoimitus Kaytettavyyden taso
Kriteeri Indikaattorit kehitettava hyvéaksyttava hyva
Jarjestelman tekninen ensimmaisella

S Suorituksen onnistuminen

Kayton tehokkuus Aika, joka tehtavan tekemi-
kayttéon kuluva  seen kuluu e-resepti/

yrittamalla

e-resepti 29s
paperiresepti 49s

aika printattu
A, Operaatioiden maars, ~ :
* kaytgn . joka tarvitaan tehtavan eresepti 14 .
monimutkaisuus tekemiseen paperiresepti 21

virheiden maara/ vakavuus/

vaikutukset ei virheita

Virheettomyys

TAULUKKO 19. Osatoimitustoiminnon kaytettdvyys

Arviointia 11. Kdytettivyys tissi tehtivissi oli kaikilla mittareilla mitattuna hyvi. Toimituksen tarkistus
ja allekirjoitus soiviit edelleen valtaosan ajasta, joka paperireseptillii kului muiden tietojen kirjaukseen.

Johtopiiitoksid 11. Toimituksen tarkistamiseen tulee e-reseptikoulutuksessa kiinnittdii erityisti huomiota.

Laakkeenvaihto ja toimitustietojen tarkistus reseptikeskuksesta

Seuraavana tehtdvini apteekissa oli toteuttaa lddkevaihto ja tarkistaa toimitustiedot reseptikeskuk-
sesta. Lidkevaihto tehtiin jo edellisen tehtidvin yhteydessd. Tdmin tehtdvin yhteydessi tarkistimme,
kuinka Linatilin vaihto halvempaan nikyi reseptikeskuksessa. Testipotilaalla nikyi edelld kuvattu-
jen toimitusten jilkeen seuraavat noutamattomat reseptit:

+  Linatil 100 kpl/ jéljelld 70

+  Flixotide 120 kpl/ jéljelld 60

+  Amoxin 20 kpl/ jdljelld 6

+  Amoxin 20 kpl/ jéljelld 20
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Tiéssd tehtdvissd esiintyi kaksi kdytettivyysongelmaa:

1. Tietokannassa nikyi se, ettd Linatil toimitettiin osatoimituksena, mutta ei se, etti tuote oli vaihdet-
tu, tai mihin se oli vaihdettu. T4std tulee ongelma apteekissa, kun potilas tulee hakemaan lisid osin
toimitettua ladkettd. Potilas tietdd, mité sai (korvaavan valmisteen nimen), ja farmaseutin on etsitti-
vi ja arvailtava tietokannasta, miki oli alkuperiinen valmiste, jotta hian voisi toimittaa seuraavan
osan reseptistd. Ongelma ei ole pilotissa aiemmin tullut esiin, silld kokemusta on apteekeissa kerty-
nyt padasiassa "kertakdyttoresepteistd”, ja niitdkin on ollut vihan.

2. Amoxin oli tarkoitus toimittaa kokonaan, mutta silti reseptikeskuksessa nikyi kaksi Amoxin-resep-
tid, joista toisesta oli toimitettu 14 kpl 20:st4, toinen oli jaljelld kokonaan. T4han johtaneet syyt on ku-
vattu aiemmin (Kotkan epdonnistunut allekirjoitus ja apteekin ladketietokannan eri pakkauskoot) .

Tietokannassa nikyi lisiksi, ettd Flixotidea oli toimitettu vain puolet (miki piti paikkansa, silld
e-reseptid toimitettaessa asiakas ei toivonut saavansa koko mairai (2 pakkausta), kuten paperire-
septid toimitettaessa).

Toimitustietojen nakyminen tietokannassa Kaytettavyyden taso
Kriteeri Indikaattorit kehitettava hyvaksyttava hyva
Jarjestelman tekninen Suorituksen 1 tehtdva ei opnisty

Apteekki: ladkevaihto ei

toimivuus onnistuminen nay

TAULUKKO 20. Toimitustietojen tarkistustoiminnon toimivuus

Arviointia 12. Liikevaihto ei niy farmaseuttiselle henkilokunnalle reseptikeskuksessa suoraan, vaan vasta sit-
ten, kun mdiritty valmiste on valittu. Tdmd vaikeuttaa osatoimitettujen tuotteiden jatkotoimitusta. Resepti-
keskus voi toimia kehittijilleen ja kiiyttijilleen palautteen antajana oman toiminnan kehittimiseksi esimerkik-
si e-reseptijirjestelmiin, reseptin kirjoituksen ja seki toimituksen laadusta (vrt. esiin tulleet kaksinkertaisesti
kirjautuneet reseptit, virheellisen pakkauskoon toimitus sekii osatoimitus, kun piti toimittaa kokonaan).

Johtopiiitoksii 12. Reseptikeskuksen toiminnallisuutta tulisi kehittid niin, etti farmaseuttinen henkilo-
kunta niikee sielti lidkevaihdon. Toimijoiden tulisi kiyttiid reseptikeskusta systemaattisesti arvioitaessa
jérjestelmiin toimivuutta ja laatua.

4.2  Apteekkien kasitykset jarjestelman kaytettavyydesta ja
toimivuudesta

Kirsi Hannikainen

Osatutkimuksen tavoitteet ja tutkimuskysymykset

Arvioinnin tavoitteena on tuottaa luotettavaa ja hyodyllisti tietoa pddtoksentekoa varten. Tervey-
denhuollon teknologian ja menetelmien arviointi on erityisen tirkedd muun muassa silloin, kun
teknologia tai menetelma on uusi, ja kun se aiheuttaa perustavaa laatua olevia muutoksia palvelu-
jarjestelmdn toimintarakenteissa ja prosesseissa sekd muutoksia tyontekijéiden tyonkuvassa. (Kin-
nunen & Nykidnen 1999, 138-141.)

E-reseptin ensimmadisessé arvioinnissa ei pystytty vield arvioimaan uuden jirjestelmin toimivuutta ja
vaikutuksia kdytinnon tydhon. Nyt, arvioinnin toisessa vaiheessa, on ollut kiyttokokemusta jo sen ver-
ran, ettd on pystytty arvioimaan jarjestelman toimivuutta ja kdytettavyyttd sekd jarjestelmin aiheuttamia
vaikutuksia tyoprosesseihin. Niit4 tekijoitd arvioitiin havainnoimalla kéyttdjien (l44kérin ja apteekin far-
maseutin) tyoskentelyd heiddn omassa toimintaympéristossddn, ladkarin vastaanotolla ja apteekissa
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(luku 4.1). Havainnoinnin tuottamaa tietoa tiydennettiin kyselyll4, joka lihetettiin kokeilussa mukana
oleviin apteekkeihin havainnointitulosten tiydentamiseksi ja yleistettivyyden selvittimiseksi. Kyselytut-
kimuksen tarkoituksena oli lisiksi arvioida e-reseptille asetettujen tavoitteiden toteutumista apteekin
henkilgkunnan nikokulmasta. Kyseessi on tapaustutkimus, jossa tutkimuksen kohteena olivat e-resep-
tin kokeilussa mukana olevien, yhdeksdn apteekin e-reseptin kisittelyyn osallistuvat henkilot. Tutki-
muksella haettiin vastauksia seuraaviin kysymyksiin:

1. Miki on e-reseptijirjestelmin kiytettavyys ladkkeiden toimitustydssa?

2. Miten e-reseptijirjestelmd on vaikuttanut ladketoimituksen tyoprosessiin?

3. Miten e-reseptille asetetut tavoitteet toteutuvat kdytannon tyossa?

4. Miten tyytyviisid kéyttédjdt apteekissa ovat e-reseptijirjestelmaan?

Kolmesivuinen kyselylomake koostui viidestd osasta: vastaajan taustatiedoista, kiytettavyysosi-
osta, tavoitteiden toteutumisesta, vaikutuksista tyoprosesseihin ja kidyttdjatyytyviisyysosiosta.

Kiytettdvyyden kriteerit valittiin Jakob Nielsenin (1993, 24-26) esittimin kdytettdvyyden osate-
kijoiden médritelmasta. Tietojrjestelman hyviksyttivyys ja kiytettivyys koostuvat kiyttdjien ta-
voitteiden, odotusten ja toimintatapojen yhteensopivuudesta jirjestelmén toiminnallisuuden kans-
sa. Kdytettdvyys (usability) on osa jrjestelmin kiyttokelpoisuutta (usefulness), joka edelleen on
osa jdrjestelman hyviksyttavyyttd (acceptability). Kiytettivyyden Nielsen jakaa oppimisen help-
pouteen, kiyton tehokkuuteen, muistamisen helppouteen, virheettomyyteen ja kayttdjityytyvai-
syyteen. Kayttijatyytyviisyys on jirjestelmin kdyton miellyttavyyttd ja sitd mitataan kyselyilld, mie-
luiten todellisen kiyttotilanteen jilkeen (Nielsen 1993, 34).

E-reseptin vaikutuksia tydprosesseihin mitattiin jakamalla reseptintoimitusprosessi osiin ja ky-
symailld tyontekijoiden arviota siitd, miten e-resepti on vaikuttanut eri vaiheisiin verrattuna paperi-
reseptiin. E-reseptille asetettuja tavoitteita poimittiin sdhkoisen ladkemaidriyksen kokeiluasetukses-
ta, esiselvityksestd ja pilotoinnin ensimmadisestd arvioinnista. Tavoitteina ovat edelld mainitut jir-
jestelman hyvi kiytettdvyys ja myonteiset vaikutukset tyoprosesseihin. Lisiksi jarjestelmiltd odote-
taan muun muassa ajansadstod, kustannusten sddstod ja palvelun laadun paranemista. Ndiden ta-
voitteiden toteutumista mitattiin saavutettujen hyotyjen kautta.

Kiayttdjatyytyviisyytti eli kiyttdjien subjektiivisia kokemuksia ja tietojirjestelmiin kohdistuvia asen-
teita mittaavat muun muassa valmiit mittarit. Tédhin tutkimukseen valittiin Technology Acceptance
Model (TAM) -mittari, jossa mitataan havaittua hyodyllisyyttd ja havaittua kiyton helppoutta. Hyodylli-
syyttd mitataan tyon laadun ja méirin kautta. Kédyton helppoutta mitataan kdytén oppimisen, jrjestel-
mén hallinnan ja kdyton henkisen rasittavuuden kautta. (Keinonen 1998, 46—49.) TAM-mittari valittiin
mittarin kysymysten konkreettisuuden ja melko hyvin ymmarrettivyyden perusteella.

Tiedonkeruun menetelma ja aineisto

Apteekin henkilokunnan kokemuksia sihkoisen reseptijirjestelmin kiytosti selvitettiin kyselylla
huhti- ja toukokuussa 2006. Kysely ldhetettiin sihkopostitse Kotkan ja Karhulan apteekkeihin seki
Yliopiston apteekkiin Joensuuhun. Kyselyn saaneita apteekkeja oli yhteensd yhdeksin, kyselyn saa-
neita henkiloitd (farmaseutteja ja proviisoreita) oli yhteensd 56. Kysely pyydettiin palauttamaan
siahkopostitse 2.5.2006 mennessi sihkopostin liitetiedostona. Lisiksi oli mahdollista sopia vastaus-
ten lahettimisestd postin vilitykselld.

Miirdaikaan mennessi vastauksia oli tullut vain seitsemén kappaletta. Yhteydenottojen jilkeen vas-
tauksia saatiin lisdd ja kahdesta apteekista vastauksia palautettiin myos postitse. Vastausten kokonais-
méird on 23 kpl ja ndin vastausprosentti on 41 %. Vastauksista jouduttiin hylkdamaan yksi tdysin puut-
teellisina, joten kelvollisia vastauksia oli 22. Aineisto analysoitiin Spss-tilasto-ohjelmalla ja tiedot siirret-
tiin Excel-taulukko-ohjelmaan taulukoiden paremman visuaalisuuden saamiseksi. Vastaajien vapaat
vastaukset kisiteltiin laadullisin menetelmin ja niit4 on poimittu mukaan asioiden konkretisoimiseksi.
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Tulokset

Vastaajien ammattinimike, ika ja sukupuoli

Kyselyyn vastanneista 64 % (14) oli farmaseutteja, 32 % (7) oli proviisoreita ja 5 % (1) oli apteekkareita.
Vastaajien keski-ikd oli 41 vuotta (27-59), ja vastaajista 16 oli naisia ja 5 miehia.

Apteekkijarjestelma ja kokemus e- reseptista

Apteekista, jossa on Linnea-apteekkijirjestelma ja erillinen e-reseptintoimitusohjelma, saatiin vastauksia
1 kpl (5 %) ja loput vastaukset (95 %) tulivat apteekeista, joissa on Salix-apteekkijarjestelma ja sithen in-
tegroitu e-reseptintoimitusohjelma. Kaikki vastaajat (100 %) ilmoittavat e-reseptejd olevan hyvin vahin,
alle 5 % kaikista viikon aikana toimittamistaan resepteistd. Reseptien vahyys kivi ilmi jo yhteydenotoissa
apteekkeihin kyselysti sovittaessa.

Arviointia 13. Sihkoisen reseptijirjestelmin kiyttoaste on pieni. Kyselyn vastausprosentti (41 %) on mata-
la ja sen vuoksi suoritetun kyselyn perusteella voidaan tehdii vain suuntaa antavia johtopdiitéksii. Kysely
lihetettiin yhteen Linnea-apteekkiin ja sielli kysely jaettiin 17 kiyttiijille. E-reseptien viihyyden takia tistii
apteekista saatiin vastaus vain yhdelti henkiléltd, joten tuloksia ei voi yleistiiii koskemaan Linnea-apteek-
keja.

Johtopidtoksid 13. Apteekkikysely tulee uusia myohemmin sitten, kun kokemusta e-resepteistii on enem-
muiin ja mukaan on saatu myds enemmidin apteekkeja, joissa on kiytossi Linnea-apteekkijirjestelmii.

E-reseptijarjestelman opittavuus ja muistettavuus

Jarjestelmin opittavuutta mitattiin kysymalld apteekin henkil6kunnalta, kuinka paljon he ovat
kiyttineet aikaa e-reseptiohjelman opetteluun ja harjoitteluun tydpaikalla. Mukaan pyydettiin las-
kemaan myos koulutuksessa kiytetty aika.

(N=22) %
Yli 4 tuntia 4 18
2-4 tuntia 5 23
Alle 2 tuntia 13 59

TAULUKKO 21. Opetteluun kaytetty aika

Suurin osa vastaajista (59 %) oli kiyttinyt reseptiohjelman opetteluun aikaa alle kaksi tuntia.
Vain nelji henkilo4 ilmoittaa kiyttineensi opetteluun aikaa yli nelja tuntia ja heistékin kaksi kertoi
olleensa alusta asti mukana jérjestelmin kehittdmisessd omassa apteekissaan, ja siksi valinneensa
suurimman vaihtoehdon.

E-reseptiohjelman muistettavuutta mitattiin kysymalld kayttdjiltd, miten ohjelman kiyttd on
onnistunut tauon jilkeen.

(N=22) %
Autettuna 14 64
Auttamatta 7 32
Ei vastausta 1 4

TAULUKKO 22. Kayton onnistuminen tauon jalkeen

Suurin osa vastaajista (64 %) on tarvinnut toisen henkilon apua e-reseptin toimittamiseen,
mutta kolmannes vastaajista on osannut kdyttia ohjelmaa ilman apua.
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Arviointia 14. Apteekin henkilokunta on kiyttinyt uuden jirjestelmin opetteluun varsin vihdin aikaa.
Vastausten perusteella voi mydés todeta, ettii kiiytto tauon jilkeen onnistuu melko vaivatta, mikd viittaa hy-
viidn muistettavuuteen.

Johtopiiiitéksii 14. E-reseptin toimitusohjelma ndyttiiii olevan helppo oppia ja muistaa, miki edesauttaa
jirjestelmiin levittiimistd.

E-reseptijarjestelman luotettavuus ja virheettomyys

Jarjestelmén luotettavuutta mitattiin kysymaélld arviota, kuinka usein e-reseptin toimitus ei onnistu ker-
ralla esimerkiksi teknisen ongelman takia. Jérjestelmin virheettomyyttd pyydettiin arvioimaan vakavien
virhetilanteiden useudella. Vakavia virhetilanteita ovat esimerkiksi tyon katoaminen tai virheellinen lop-
putulos. Téssd tutkimuksessa vakavaksi virhetilanteeksi méériteltiin tilanteet, joissa e-reseptin toimitus
keskeytyy tai hidastuu merkittévasti.

(N=22) %
Viikoittain 5 23
Joitakin kertoja kuukaudessa 11 50
Harvemmin 4 18
Ei vastausta 2 9

TAULUKKO 23. E-reseptin toimitus ei onnistu kerralla

(N=22) %
Alle 10 %:ssa 10 45
10-50 %:ssa 7 32
Yli 50 %:ssa 2 9
Ei vastausta 3 14

TAULUKKO 24. Vakavien virhetilanteiden useus

Puolet vastaajista arvioi, ettd teknisen vian tai muun ongelman takia e-reseptin toimitus on epi-
onnistunut joitakin kertoja kuukaudessa. Viikoittaisia epdonnistumisia arvioi noin neljinnes vas-
taajista (23 %). Vakavia virhetilanteita e-reseptin toimitusohjelmassa tai tiedonsiirrossa eli tilantei-
ta, joissa toimitus on keskeytynyt tai hidastunut merkittavisti, arvioi enemmisto vastaajista (45 %)
olevan alle 10 %:ssa toimitetuista e-resepteista.

Arviointia 15. Suurin osa vastaajista (68 %) arvioi, ettii e-reseptin toimitus ei onnistu kertasuorituksena
muutaman kerran kuukaudessa tai sitikin harvemmin, miti voi pitid pilottivaiheessa hyvini tuloksena
jirjestelmiin luotettavuuden kannalta. Vakavia virheiden useutta kysyttiessikin valitsi enemmisté alhai-
simman vaihtoehdon, mikdi antaa hyvin kuvan myos jirjestelmin virheettomyydesti. Kyseessi on kuiten-
kin vastaajien arvio, silli osalla apteekeista on ollut vasta muutama e-resepti toimitettavana ja tulokset
ovat siksi suuntaa antavia.

Johtopiiitoksid 15. Vastaajien arviot antavat myénteisen kuvan jirjestelmdn luotettavuudesta ja virheetto-

myydestd, mutta tulokset ovat suuntaa antavia. Reseptivirheiti tulee arvioida mydés mm. lokitietojen poh-
jalta.
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E-reseptijarjestelman opastavuus ja virheiden estaminen

Tietojirjestelmdn tulee tukea ja ohjata kiyttdjian etenemistd ty6tehtdvin suorituksen aikana. Navigointia
voi edistdd muun muassa niyton yleisen rakenteen avulla ja esimerkiksi kursorin etenemisen avulla. Ap-
teekin henkilokunnalta kysyttiin, missd méirin jirjestelmi opastaa tyoskentelyn etenemista.

(N=22) %
Ei ohjaa 9 a1
Ohjaa joiltakin osin 10 45
Ohjaa vaihe vaiheelta lapi tyotehta-
p 1 5
van
Ei vastausta 2 9

TAULUKKO 25. Ohjaako jarjestelma tyoskentelyn etenemista?

Jarjestelma ei vastaajien mielesti tue navigointia eikd ohjaa tyoskentelyn edetessi. Vain yksi vas-
taaja oli sitd mielti, ettd ohjelma ohjaa tyoskentelyi vaihe vaiheelta lapi tyotehtdvin. Suuri osa vas-
taajista (41 %) oli sitd mieltd, ettei jirjestelmi ohjaa lainkaan.

Arviointia 16. Kysymys ja vastausvaihtoehdot eivit anna vilttimaittd tietoa siitd, pitdisiko e-re-
septiohjelman opastaa kiyttdjdd nykyistd enemmain. Salix-apteekkijirjestelmi on merkkipohjainen
kayttojarjestelmd, jossa ndytto ei ole niin visuaalinen kuin graafisessa kdyttoliittymassa. Tydskente-
lyn eteneminen tapahtuu ndppdinten avulla. Merkkipohjaisessa ymparistossé liikkkuminen perus-
tuu ohjelman oppimiseen ja osaava kiyttdja toimii siind mahdollisesti jopa tehokkaammin kuin
graafisessa ymparistossd, ja siksi navigoinnin tukeminen ei vélttimittd ole niin merkityksellistd
kuin graafisessa ndytossa.

Johtopditoksid 16. Tukeeko ja ohjaako e-reseptin toimitusohjelma riittavisti tyoskentelyd, jad
selvitettaviksi my6hemmin.

Kayttoliittyman suunnittelussa pyritddn vihentimiin erilaisten virheiden syntymisti ja lisaksi
tukemaan jo tehdysté virheestd toipumista erilaisilla virheilmoituksilla. Apteekkikyselyssi selvitet-
tiin varoittaako jarjestelmi ajoissa mahdollisesta virhetilanteesta niin, ettd tyoskentelyn eteneminen
on mahdollista virheen korjaamisen jilkeen. Virhe-esimerkkeind mainittiin virheellinen TEO-kort-
ti, virheellinen henkilétunnus tai TEO-kortin ja henkil6n kiyttdman tunnuksen vastaamattomuus.

(N=22) %
Ei varoita mistaan virhetilanteesta 7 32
ajoissa
Varoittaa joistakin virheista ajoissa 10 45
Varoittaa ajoissa kaikista virheista 1 5
Ei vastausta 4 18

TAULUKKO 26. Varoittaako jarjestelma virheista ajoissa?

Vain yksi vastaaja oli sitd mieltd, ettd ohjelma varoittaa ajoissa kaikista virhetilanteista. Noin
puolet (45 %) vastaajista oli sitd mieltd, ettd jirjestelmd varoittaa joistakin virheistd ajoissa. Loput
(32 %) eivit olleet havainneet varoitusilmoituksia.

Arviointia 17. Kayttoliittymiin loogisuus ehkiiisee virheiden tekemistd ja virheilmoituksilla tuetaan virheis-
td selvidmistd. Virheilmoituksia tulee olla riittivisti. Ilmoitusten tulee ilmestyi ajoissa sekii kertoa miti ta-
pahtui ja mitd kiyttdjin pitid seuraavaksi tehdd, jotta tyéskentely etenee joustavasti. E-reseptin toimitus-
ohjelma ei varoita tehdyistii virheisti riittiviisti.

Johtopiiitoksii 17. Virhetilanteiden syntymisti tulee selvittiii tarkemmin ja saatujen tulosten perusteella
ohjelmaa tulee kehittid virheilmoitusten osalta.
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Sahkoisen reseptijarjestelman vaikutus apteekin tyoprosessiin

Uudelta tietojérjestelmailtd odotetaan myonteisid vaikutuksia tydprosesseihin kaikkien eri toimijoi-
den kannalta. Myonteiset vaikutukset edistidvit jarjestelman hyviksyntid, kiyttoonottoa ja levitti-
mistd. Apteekin henkilokunnalta kysyttiin, miten he arvioivat e-reseptijrjestelman vaikuttaneen
tyotehtéviin ja reseptin toimittamisen eri vaiheisiin. Tulokset on esitetty seuraavassa taulukossa.

Tyovaihe Helpottunut  Eimuutosta  Vaikeutunut Yhteensa

N % N % N % N %
a. R_eseptln vastaanotto (vrt. asiakkaalta/haku 1 5 6 32 12 63 19 100
tietokannasta)

b. Reseptitietojen tarkistus (vrt. lomakkeelta/ 2 10 6 30 12 60 20 100

paatteelta)

¢. Sv-korvattavuuden tarkistus ja tdydennys 0 0 14 70 6 30 20 100
Reseptissa mahdollisesti olevien virheiden
havaitseminen ja toimenpiteet virheen 0 0 9 47 10 53 19 100
korjaamiseksi.

e. Asiakkaan kokonaislaakityksen arviointi 2 11 14 74 3 16 19 100

f. Reseptin tietojen vieminen/siirtaminen

apteekkijarjestelmaan © gL L = E E = 1y

g. Reseptin korjaaminen, kun toimitus poikkeaa

joiltakin osin ladkarin maarayksesta 0 0 / 3 13 65 20 100
h. Toimitusmerkint6jen teko reseptiin 7 37 5 26 7 37 19 100
i. Toimitusmerkintéjen korjaaminen jélkikateen 1 5 5 25 14 70 20 100
j-  Reseptin osatoimitus 0 0 17 85 3 15 20 100
k. Asiakkaan ohjaus jéljella olevista laakkeista 0 0 9 47 10 53 19 100
|. Laakkeiden keraily 0 0 12 60 8 40 20 100
m. Laakkeiden tarkistus 0 0 8 40 12 60 20 100
n. Asiakkaan laskutus 0 0 20 100 0 0 20 100
o. Laaketoimituksen peruuttaminen 1 6 4 22 13 72 18 100
p. Kela-korvausten hakeminen 0 0 17 89 2 11 19 100
g. Mahdollisuus apteekin palvelujen

—_
(<)}

kehittamiseksi 13 76 3 18 17 100

TAULUKKO 27. E-reseptin vaikutus toimituksen tyovaiheisiin

Vastauksista suurin osa (94 %) jakautui vaihtoehdoille "jarjestelmalld ei ole ollut vaikutusta” tai
"jarjestelmd on vaikeuttanut reseptin toimitustyotd". Vahidn yli puolet valituista vaihtoehdoista
(54 %) jakautuivat vaihtoehdolle "ei muutosta". 40 %:ssa valinnoista valittiin vaihtoehto "e-resepti-
jarjestelmd vaikeuttaa reseptin toimituksen eri vaiheita".

Vihin yli kolmannes vastaajista katsoi, ettd e-reseptijirjestelmi helpottaa kahdessa tyvaihees-
sa: reseptitietojen viemistd apteekkijirjestelmain (32 % vastaajista) ja toimitusmerkintdjen tekoa
reseptiin (37 % vastaajista).

Tyovaiheita, jotka suurimman osan mielestd ovat vaikeutuneet, olivat ladketoimituksen peruut-
taminen (72 % vastaajista), toimitusmerkintdjen korjaaminen jilkikiteen (70 % vastaajista) ja re-
septin korjaaminen tilanteessa, jossa toimitus poikkeaa ladkirin mairdyksestd (65 % vastaajista).
Kun verrataan reseptin vastaanottoa asiakkaalta tai hakua reseptikeskuksesta, koki yli puolet vastaa-
jista (63 %), ettd haku tietokannasta on hankalampaa. Myos reseptitietojen tarkistus péitteeltd ja
ladkkeen tarkistusvaihe (kollaus) koettiin hankalammaksi (60 % vastaajista).

Asiakkaan laskutusvaiheeseen ja Kela-korvausten hakemiseen ei e-reseptijirjestelmin katsottu
aiheuttavan muutosta. Mygskéin e-reseptijirjestelmén ei katsottu lisddvin mahdollisuuksia uusien
palvelujen kehittamiselle eikd aiheuttavan muutoksia asiakkaan kokonaisldakityksen arviointiin.
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Vastaajilla oli mahdollisuus tarkentaa miksi ja miten jokin ty6vaihe on vaikeutunut tai helpottunut.
Laakkeiden keriily ja kollaaminen (tarkastaminen) on vaikeutunut. Kun asiakkaalla on useampi resepti,
joudutaan nousemaan péitteen dédresti ja noutamaan joka ldike erikseen. Kollaus joudutaan tekemain
péitteen ddrelld. Ratkaisuksi on esitetty lidkelistaa, josta voisi tarkistaa kaikki asiakkaan ldakkeet kerralla.
Myos paperidokumenttia, joka kertoisi asiakkaalle toimitetut ja jiljelle jadneet ladkkeet, kaivataan. Tosin
erds vastaaja totesi: “Jos kerran papereista halutaan padsti eroon, el mitiin kirjallista tietoa jaljelle jia-
neistd lidkkeista asiakkaalle tarvita.”Vastauksissa myos todettiin, ettd e-reseptien vahiisen méirin takia
ei toimitusrutiineja ole vield syntynyt. Kaksi vastaajaa kirjoitti, ettei pysty arvioimaan vaikutuksia, koska
ei ole vield itse toimittanut yhtddn e-reseptid. Vastauksissa mainittiin erikseen, ettd tekniset ongelmat ja
ohjelman hitaus ovat vaikeuttaneet toimitusprosessia.

“Yhteyksissi olleiden hairididen vuoksi kaikkien asiakkaiden resepteji ei ole loytynyt tietokannasta,
timda hidastaa ja hankaloittaa liikkeen toimittamista huomattavasti. Asiakas kokeilee toisinaan e-
reseptin hakua toisesta apteekista ja toisinaan liikariltd on pyydettivi perinteinen puhelinresepti,
Jos asiakas tarvitsee lidkkeen heti. Tillaisessa tilanteessa reseptin vastaanotto on hankaloitunut,
mutta ohjelman toimiessa moitteettomasti on reseptin haku helpottunut.”

Arviointia 18. E-reseptijirjestelmii ei toistaiseksi ole helpottanut reseptin toimittamisen tyovaiheita aptee-
kissa, osa vaiheista on vaikeutunut. Toisaalta e-resepteji on ollut niin viihiin, ettei sujuvia toimitusrutiineja
olevieli piidissyt syntymiidin. Kysymys e-reseptin vaikutuksesta Kela-korvauksen hakemiseen on lomakkeessa
epitarkka. Asiakkaat hakevat Kela-korvauksia Kelasta. Apteekit tilittiviit asiakkaalle antamansa korvauk-
set Kelalta. Suurin osa vastaajista (89 %) oli sitii mielti, ettei e-reseptijirjestelmidi tuo muutosta tihdn tyovai-

tu lisddvin sujuvuutta Kela-korvausten tilitysprosessissa, kun voidaan luopua paperireseptien laskuosien
toimittamisesta levykkeiden mukana. Kysyttiessii e-reseptin tuomia hyotyji melkein kaikki vastasivat synty-
viin ajansidstod Kelan korvauskdiytintijen sihkoistyessd.

Johtopiitiksid 18. E-reseptin toimitusprosessi apteekissa tulee mallintaa ja kirjata vaatimusmiddrittelyjen
pohjaksi, jotta uudesta jirjestelmiisti saadaan toimiva ja riittivisti hyétyji, ja siti kautta lisitidn jirjes-
telmdin hyviksyttivyytti.

Kyselyssi selvitettiin lisiksi, miten apteekissa informoidaan asiakasta jiljelle jaaneista ldakkeista.
E-reseptijirjestelmissi ei potilaalla ole paperireseptii, vaan tieto maaratysti ldakkeestd on lddkirin
antaman kirjallisen potilasohjeen muodossa, ellei potilas ole ilmoittanut, ettei halua ohjetta. Aptee-
kista toimitetusta lddkkeestd ja mahdollisesti toimittamattomasta osasta ei jaa asiakkaalle kirjallista
dokumenttia automaattisesti. E-reseptin méiirittelyissd on suunniteltu internet-selaimessa toimiva
“kansalaisen kayttoliittyma”, josta asiakas voi itse seurata ladketietojaan.

(N=22) %
Kylla 1 5
Ei 17 77
Ei vastausta 4 18

TAULUKKO 28. Kirjallinen tieto jdljelle jaaneista ladkkeista

Apteekeista vain yksi vastaaja (5 %) ilmoittaa antavansa asiakkaalle kirjallisesti tiedon jiljelle
jadaneistd laakkeistd.

Arviointia 19. Asiakkaat eiviit saa kirjallista dokumenttia toimitetuista, toimittamattomista ja jiljelle jiidi-
neistd lidkkeisti. Paperireseptin puuttuminen on merkittivi muutos potilaan kannalta. Nyt tieto apteekis-
ta noudetuista ja noutamattomista lidkkeistii on potilaan oman aktiivisuuden varassa. Suunniteltua
“kansalaisen kiyttoliittymdi” ei ole vielii toteutettu ja liittymdin toteuttamisen jilkeenkin on vield potilai-
ta, jotka eiviit tule kiyttimdidn internetid.

Johtopiiiitoksii 19. E-reseptisti tulee saada asiakkaalle kirjallisena tiedot toimitetuista ja toimittamattomista
lidikkeistd. Tieto jdljelle jidneesti liiiikkeestd tulee tulostua esimerkiksi myds lidkepakkauksen ohjelippuun.
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E-reseptijarjestelmalle asetettujen tavoitteiden tayttyminen

Sahkoiselle reseptijirjestelmaille asetettuja tavoitteita poimittiin e-reseptin kokeiluasetuksesta, e-re-
septin esiselvityksestd ja pilotoinnin ensimmdisen vaiheen arviointiraportista. Tavoitteita ovat jo
edelld kisitellyt jirjestelmin hyvi kiytettivyys ja myonteiset vaikutukset tyoprosesseihin. Lisdksi
jarjestelmdltd odotetaan muun muassa ajansddst6d, kustannusten sddst6d ja palvelun laadun para-
nemista. Niiden tavoitteiden toteutumista mitattiin saavutettujen hyo6tyjen kautta. Tulokset ovat
alla olevassa taulukossa.

Hyotya Hyodtya

Ei hydtya tulevaisuudessa jo nyt Yhteensa
% N % N % N %
a. Ajansaasto resepteja toimitettaessa 5 25 15 75 0 0 20 100
A.j.ansaasfo reseptiepaselvyyksien 4 20 13 65 3 15 20 100
vahetessa
C. Ajan-]_a/:cﬁl kust“annust“en saas’Eo apteekille 3 15 15 75 2 10 20 100
reseptivadrenndsten vahetessa
d. Ajansaasto Kelan korvauskaytantojen 1 5 19 95 0 3 20 103

sahkoistyessa

e. Palvelun laadun paraneminen ja
ladkekustannusten aleneminen 3 15 16 80 1 5 20 100
tiedettdessa potilaan kokonaislaakitys
f. Palvelun paraneminen ja
ladkekustannusten aleneminen
tunnistettaessa toimitetut ja
toimittamattomat laakkeet

3 15 17 85 0 0 20 100

g. Palvelun paraneminen ja
|laakekustannusten aleneminen
jarjestelman huomauttaessa 1 5 18 20 1 5 20 100
paallekkaisista laakityksista ja
interaktioista

h. Laaketurvallisuuden paraneminen
jarjestelman tukiessa ladketoimituksen 2 10 14 70 4 20 20 100
oikeellisuutta (vrt. reseptin sy6tto/haku)

i.  Uusien palvelukonseptien

mahdollistaminen reseptitietokannan 1 5 17 89 1 5 19 100
tietojen avulla
j- Muut mahdolliset hyédyt, mitka? 0 0 2 67 1 33 3 100

TAULUKKO 29. Jdrjestelmaltd odotettujen hyotyjen toteutuminen

Valtaosa vastaajista uskoo, ettid e-reseptijarjestelmi tuo hyotyji tulevaisuudessa apteekin toi-
mintoihin, palvelujen laatuun ja kustannuksiin.

Suurin yksimielisyys tulevaisuudessa saatavista hyodyistd olivat tavoitteilla: ajansddstd Kelan
korvauskiytantojen sahkoistymisestd (95 % vastaajista), palvelun paraneminen ja ladkekustannus-
ten aleneminen tunnistettaessa toimitetut ja toimittamattomat ladkkeet (90 % vastaajista) sekd uu-
sien palvelukonseptien mahdollistuminen reseptikeskuksen tietojen avulla (89 % vastaajista).

Arviointia 20. Vaikka vastaajat ovat kokeneet, ettei e-reseptijiirjestelmii ole helpottanut lidkkeen toimitus-
prosessia apteekissa, uskovat he kuitenkin yksimielisesti jirjestelmdsti olevan hyétyi tulevaisuudessa ajan
ja kustannusten sidston muodossa seki palvelun laadun ja lidketurvallisuuden parantuessa.

Johtopidtoksid 20. Apteekissa on vankka usko, ettii e-reseptijirjestelmiistii tulee olemaan hyotyd tulevai-
suudessa ja sille asetetut tavoitteet tulevat tiyttymdin.
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Kayttajien tyytyvaisyys e-reseptijarjestelmaan

Apteekin henkilokunnan tyytyviisyytta e-reseptijirjestelméian mitattiin Technology Acceptance Model
(TAM) -mittarin avulla. TAM-mittarissa mitataan havaittua hyodyllisyyttd ja havaittua kdyton helppo-
utta kiyttijien subjektiivisten kokemusten avulla. Hyodyllisyyttd mitataan tyon laadun ja méirin kautta.
Kayton helppoutta mitataan kdyton oppimisen, jirjestelmin hallinnan ja kdytén henkisen rasittavuuden
kautta. (Keinonen 1998, 46—49.)

Taysin  Osittain TGEE Osittain  Taysin
Vaittama samaa samaa eri eri Yhteensa

mieltai mielta  %2"°?  mielta  mielta
Tyon laatu ja maara N % N % N % N % N % N %
a. E-r.es.eptlohjelmankayttamlnenparantaa 0 0 6 32 8 42 3 16 2 11 19 100
tyoni laatua

b. E-reseptiohjelman kayttdminen auttaa

- . 0O O 6 32 5 26 5 26 3 16 19 100
minua hallitsemaan tyoni

c. E-reseptiohjelma auttaa minua tekemaan

. 0 0 4 20 1 5 8 40 7 35 20 100
tyoni nopeammin

d. E-reseptiohjelma auttaa tyoni tarkeissa
kohdissa

e. E-reseptiohjelma parantaa tyoni
tuottavuutta

0 O 3 15 6 30 7 35 4 20 20 100

0 0 2 10 7 35 8 40 3 15 20 100

f. E-reseptiohjelman kayttaminen parantaa

. . . 0 0 4 20 4 20 9 45 3 15 20 100
tyosuoritustani

g. E-reseptiohjelman kayttaminen salliiminun
tehda enemman ty6ta kuin olisi muutoin 0 O 2 11 3 16 10 53 4 21 19 100
mahdollista

h. E-reseptiohjelma parantaa tyoni
tehokkuutta

i. E-reseptiohjelman kayttéaminen helpottaa
tyotani

0 0 2 10 3 15 10 50 5 25 20 100

0 O 2 11 5 26 5 26 7 37 19 100

j. Kaikenk'aikkiaan'e-reseptiohjelmaon 0 0 6 32 4 21 5 26 4 21 19 100
hyodyksi tyossani

Kayton helppous

k. E-reseptiohjelmaa on minusta hankala
kayttaa

|.  E-reseptiohjelman kaytt6 on helppooppia 5 25 10 50 1 5 4 20 0 O 20 100

m. E-reseptiohjelman kanssa tydskentely on
usein turhauttavaa

3 15 10 50 1 5 5 25 1 5 20 100

3 15 8 40 3 15 2 10 4 20 20 100

n. On helppo kayttaa E-reseptiohjelmaa siten

. 1 5 2 10 8 40 5 25 4 20 20 100
kuin haluan

o. E-reseptiohjelma on joustamaton enka voi

muuttaa sita toivomusteni mukaan ER R B R R 3 Ay [

p. On helppo muistaa miten e-

e .. 3 15 8 40 1 5 8 40 0 O 20 100
reseptiohjelman avulla tyéskennellaan

q. E-reseptiohjelman kayttamisessa tarvitaan

paljon tarkkaavaisuutta CH =20 I ) B USROS 2 el

r. E-reseptiohjelman kéaytté on selkeaa ja

ymmarrettavas 0O 0 11 55 1 5 8 40 0 O 20 100

s. Ontyolasta opetella taidolla kdyttamaan

s 1 5 3 15 6 30 6 30 4 20 20 100
e-reseptiohjelmaa

t. Kaikkiaan e-reseptiohjelmaa on helppo

kayttsa 2 10 7 35 4 20 6 30 1 5 20 100

TAULUKKO 30. Kayttdjien tyytyvaisyys e-reseptijarjestelmaan
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Vaikutus tyon laatuun ja maaraan

Viittimait a) —j) késittelivit “havaittua hyodyllisyyttd” tyon laadun ja maédran kautta. Vaittamat ku-
vaavat positiivisia kokemuksia e-reseptiohjelmasta. Kukaan vastaajista ei yhtynyt taysin positiivisiin
vdittimiin. Positiivisiin vdittimiin c), e), g) ja h), jotka koskivat nopeutta, tuottavuutta, tehokkuut-
ta ja tydn mdidrdd, vastasi yli puolet vastaajista (55-75 %) olevansa osittain tai tdysin eri mielta.
Tyo6n laatua koskeviin viittdmiin a), b) ja j) vain kolmasosa vastaajista oli osittain sitd mielti, ettd e-
reseptiohjelma parantaa tyon laatua, auttaa hallitsemaan ty6td ja on kaiken kaikkiaan hyodyksi
tyossd. Loput vastaukset hajosivat melko tasan kielteiselle kannalle.

Kun kaikista tyon laatua ja mdarad kisittelevistd vaittamistd (10 kpl) muodostettiin yksi muut-
tuja "E-reseptiohjelma parantaa tyoni laatua ja tuottavuutta”, on viittimien lukumairi ja vastaus-
ten jakauma seuraava:

Taysin  Osittain
Vaittama samaa samaa
mielta mielta
lkkm % Ilkm % Ilkm % Ilkm % Ilkm % Ilkm %

E-reseptiohjelma parantaa tyon laatua ja li- 0 0
saa tuottavuutta

Enosaa Osittain Taysin eri

sanoa  erimielta mielta Yhteensa

37 19 46 24 70 36 42 22 195 100

TAULUKKO 31. E-reseptin vaikutus tyon laatuun ja maaraan apteekissa

Kayton hejppous

Viittdmait k) — t) tarkastelivat “havaittua kdyton helppoutta” jirjestelmin opittavuuden, hallitta-
vuuden ja henkisen rasittavuuden kautta. Vaittamissi oli sekd positiivia ettd negatiivisia mielipiteitd
e-reseptiohjelman kiytostd. E-reseptijirjestelmin opittavuutta koskeviin viittdmiin 1) ja s) oli
62,5 % vastaajista sitd mieltd, ettd jarjestelmd on helppo ja vaivaton oppia. Vihin yli puolet vastaa-
jista (55 %) yhtyivit viittdmadn, ettd on helppo muistaa miten e-reseptiohjelman avulla tyosken-
nelldian. Kiayton helppoutta koskevien viittimien k), n), r) ja t) perusteella sai tuloksen, jonka mu-
kaan 46 % vastaajista oli osittain tai tdysin sitd mieltd, ettd e-reseptiohjelma on hankala kiyttis, to-
sin hajonta oli suurta. Yksittdistd vdittimiid q), e-reseptiohjelman kiyttimiseen tarvitaan paljon
tarkkaavaisuutta, kannatti osittain tai tdysin 90 % vastaajista.

Kiyton helppoutta mittaavissa viittdmissa oli sekd positiivisia ettd negatiivisia osioita. Tulosten
analyysissid on osioiden yhteenlaskua varten kddnnetty negatiiviset viittimait positiivisiksi ja koo-
dattu vastaukset niin, ettd osioiden skaalat vastaavat toisiaan. Kun kaikki opittavuutta, kiyton help-
poutta ja kdyton rasittavuutta koskevat viittimit (10 kpl) muutetaan samansuuntaisiksi ja muo-
dostetaan yksi muuttuja "e-reseptiohjelma on helppokiyttéinen", on viittimien lukuméir ja vas-
tausten jakauma seuraava:

Taysin  Osittain
Vaittama samaa samaa
mielta mielta

Ilkkm % Ikm % Ilkm % Ilkm % Ikm % Ikm %
E-reseptiohjelma on helppokayttdinen 21 11 54 26 33 17 70 35 21 11 199 100

Enosaa Osittain Taysin eri

sanoa erimieltd mielta  Yhteensa

TAULUKKO 32. Kayton helppous apteekissa

Arviointia 21. Kdyttdjit eiviit ole tyytyviisid timdinhetkiseen e-reseptijirjestelmdcdn. Jirjestelmdn ei katso-
ta parantavan tyésuoritusta eikd lisidvin tuottavuutta apteekissa. Jirjestelmin opittavuus ja helppokiiyt-
toisyys saa paremman arvion kiyttdjilti. Tosin mielipiteiden hajonta oli suurta. Heikko kiyttdjityytyviii-
syys pilotin tiissi vaiheessa on ymmiirrettivid. Suurimmassa osassa apteekeista on e-reseptin toimitusoh-
jelma ollut kiiytossi vasta muutaman kuukauden ja e-reseptejii on ollut vihin. Tdmd vaihe on ollut vasta
jirjestelmiin opettelua. Kokonaisuutena kiytettivyystutkimus auttoi tuomaan esiin sellaisia jirjestelmii-
ongelmia, joita pilotin testausmenettelyt eiviit riittineet tuomaan esiin.
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Johtopiidtiksid 21. Kiytettivyystutkimus osoitti joitain kdyttdijityytymdttomyyden mahdollisia syiti. Kiy-
tettivyyden on aiemmissa tutkimuksissa osoitettu olevan suorassa suhteessa kiyttijityytyviisyyteen. Kiyt-
tijien tyytyviisyytti on hyodyllisti mitata uudelleen laajemman kiyttokokemuksen jilkeen. Tulevaisuu-
dessa e-terveyshankkeissa tulisi testauskiytinnét rakentaa riittivin monipuolisiksi niin, etti ne kattavat
koko toimintaprosessin eri toimijoiden niikékulmasta.

4.3 Potilaiden tyytyvaisyys jarjestelmaan, potilaiden tarpeet ja
oikeudet

Hannele Hypponen, Marja Pajukoski, Emmi Tenhunen

Osatutkimuksen lahtokohdat, tavoitteet ja ongelmat

E-resepti vaikuttaa monen toimijatahon arkeen. Yhteni osapuolena ovat reseptiasiakkaat. E-resep-
tin pilotissa ei aiemmin ole selvitetty asiakkaiden nidkemyksii ja tarpeita suhteessa e-reseptiin. Asi-
akkaat eivdt myoskddn ole osallistuneet kehitystyohon: kun hanke organisoitiin uudelleen kesilld
2005, hankkeeseen perustettiin johtoryhmén lisdksi viisi tyoryhmii (vaatimustenhallinta, talous,
tekninen, lainsddddnto ja kdyttonotto). Missddn ndistd ei ollut potilaiden edustusta. Tiedon ke-
ruuta potilailta ei arvioinnin painotuksista kdytyjen keskustelujen alkuvaiheessa nihty valttaimatto-
mind myoskdan osana e-reseptin arviointia kidyton ollessa vield hyvin vihaista.

Teknologiatutkimus, kiyttdjikeskeisen teknologiasuunnittelun standardi (ISO 13407:1999 (E))
ja lainsdddinto kuitenkin puoltavat toisenlaista lihestymistapaa, jossa asiakas osallistuu itseddn
koskevaan paitoksentekoon. Teknologiatutkimuksessa on runsaasti ndyttod siitd, ettd kayttdjapa-
lautetta jirjestelmin kehittymisestd tarpeita vastaavaksi samoin kuin tietoa tdsmentyvistd tarpeista
tulee keridtd kehitystyon aikana. Muutoin paddytddn tilanteeseen, jossa "arviointi on liian aikaista,
kunnes se on liian myohiistd". Potilaiden ensi kokemukset e-reseptistd ovat tarpeellisia pohjaksi
paitoksenteolle, joka koskettaa my6s potilaita. Sama nidkemys on kirjattu mm. ISO-standardiin
(ISO 13407:1999). My®6s lainsdddannoén lihtokohdat tukevat aikaista tiedonkeruuta: Lihtokohtana
on potilaan oikeus hyvéin terveyden- ja sairaanhoitoon ja siihen liittyvddn kohteluun. Niiden to-
teutuminen edellyttid, ettd potilas saa tietoa terveydentilastaan ja myds hoidon merkityksests, eri
hoitovaihtoehdoista ja niiden vaikutuksista hinen hoitoonsa. Potilaan itsemadraamisoikeudesta
seuraa, ettd potilaalla on myos oikeus kieltdytyd hoidosta tai hoitotoimenpiteesti, jolloin hinti on
hoidettava muulla lddketieteellisesti hyvaksyttivilld tavalla. (PotilasL 3, 5 ja 6 §). Niilld perustein
sovittiin arviointitiedon keruusta my9s potilailta. Arviointia painotettiin asiakkaiden tutkimushet-
ken kokemuksiin e-reseptistd ja nakemyksiin siitd, mihin suuntaan he kokemukseensa pohjaten
toivovat kehityksen etenevin. Vaikutuksia potilaiden toimintaedellytyksiin ja mahdollisia terveys-
vaikutuksia tulee arvioida myshemmin, kun jirjestelmi on pysyvissd kdytossa.

Arviointia 22. E-terveyshankkeet ovat tyypillisesti verkostohankkeita, joissa tehtiviit pidtikset koskevat
monia toimijatahoja. Teknologiatutkimuksessa on runsaasti niyttod siitd, etti kestiviit pidtokset ja onnis-
tuneet hankkeet edellyttiviit avaintoimijoiden niikemysten huomioimista. Asiakaslihtoisyys korostuu ter-
veydenhuollon lainsiiddinndssd, teknologiastrategiassa ja pilotin tavoitteissa, mutta se ei ole nikynyt pilo-
tin toteutuksessa. Toimintamalli, jossa asiakkaiden kuuleminen heiti koskevassa piiitoksenteossa olisi
hyédytontd, on vieras niin moderneille teknologian kuin terveydenhuollonkin kehittimismalleille. Kuule-
minen on osa asiakkaalle lainsdddidnnossd turvatuista oikeuksista, jonka toteuttaminen on sekii terveyden-
huollon ammattihenkilville etti toimintayksikaille asetettu velvoite.
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Johtopiidtiksii 22. Tulevaisuudessa e-terveyshankkeet tulisi rakentaa niin, etti eri avaintoimijoilta saa-
daan koottua palautetta kehitettivisti palvelusta hankkeen eri vaiheissa ohjaamaan pdiitoksentekoa niin,
ettdi jirjestelmd rakentuu huomioimaan eri toimijatahojen, ja mydos asiakkaiden nikemykset kehitettdiiviis-
ti palvelusta.

Arvioinnin toisessa vaiheessa arvioitavaksi jaivit lisdksi erityisesti kokeilun vaikutukset e-resep-
tin saavan asiakkaan oikeuksiin verrattaessa siihen, ettd resepti olisi kirjoitettu paperireseptina.
Avoimia kysymyksid liittyi muun muassa rekisteriselosteisiin, potilaan itsemairdamisoikeuteen ja
tietojen tarkistamiseen, suostumukseen ja kokeilusta annettavaan informaatioon ja potilasohjee-
seen. Koska hanke ei I vaiheen jilkeen ole laajentunut koskemaan uusia toimintayksikoitd tai ap-
teekkeja, ei arvioinnin kiytossi ole varsinaisesti ollut uusia asiakirjoja suostumuksen perustana ol-
leita informaatiolomakkeita lukuun ottamatta. Kirjallisen arviointiaineiston vihdisyydesti johtuen
oikeudellista arviota ei ole tehty itsendiseni osiona, vaan se on sisillytetty osaksi kyselyn perusteella
muodostuvaa kokonaisuutta. Arviointi perustuu kysely4 tehtdessd voimassa olleeseen kokeiluase-
tukseen.

Kokeiluasetusta muutettiin (348/2006, 7.1 §) siten, ettd suostumus sihkoisten ladkemaidraysten
tallentamiseen reseptikeskukseen, talletettujen tietojen luovuttamiseen apteekeille ja Kelalle saira-
usvakuutuskorvauksen ratkaisemiseksi voi olla suullinen tai asiayhteydestd ilmenevd suostumus.
Kirjallista suostumusta edellytetdin edelleen sitd varten, ettd sihkoisen ladkemdiriyksen tietoja
kiytetddn toisessa toimintayksikossd muulloin kuin hoitotilanteessa ja siihen, ettd toimitustiedot
voidaan siirtdd sen terveydenhuollon toimintayksik6n potilastietojirjestelmain, johon lddkemaisra-
ystd koskevat tiedot on merkitty. Asetuksen muutoksesta nouseva suostumuksen muotoa koskeva
arviointi on sisillytetty arvioon.

Tdmin osatutkimuksen arviointikysymyksiksi muotoutuivat:

1. Kuinka e-resepti on toiminut vaihe vaiheelta asiakkaan nikokulmasta (vahvuudet ja heikkou-
det, vaikutukset asiakkaan oikeuksiin)?

2. Miten e-reseptii tulisi kehittda?

Tiedonkeruun menetelmat ja aineistot

Pidaineiston muodostivat potilaskysely sekd kokeilussa tutkimushetkelld olevien lddkemairiyksid
tuottavien toimintayksikoiden potilaalle e-reseptistd annettavat asiakirjat (informointilomake,
suostumuslomake, potilasohje). Oikeudellista arviota on tiydennetty osin my6s konsulttitoimiston
tuottamista vaatimusmaidrittelydokumenteista. Kyselyn otokseksi valikoitiin viimeisen puolen vuo-
den aikana e-reseptin saaneet henkil6t. Vuoden 2005 jilkipuoliskolla (kesi—joulukuu) oli resepti-
keskuksessa 272 reseptid. Niistd oli tietokannan mukaan 171 kpl toimittamatta. Otosta selvitettdes-
sd kévi ilmi, ettd mukana oli 54 vahingossa tietokantaan lihetettyd, sairaala-apteekkiin tarkoitettua
reseptid, joita ei ollut tarkoituskaan toimittaa reseptikeskuksesta. Pédillekkdisyyksien poistamisen
jalkeen otoksen kooksi muotoutui 94 henkil64 alla olevan taulukon mukaisesti.

HUS Kymijoki Joensuu Yhteensa

1. 1.6.-31.11.05 kirjoitettujen reseptien maara
reseptikeskuksessa

2. Yhteensa reseptin saaneita eri henkiloita 60 76 14 150
3. Eri henkil6ista testihenkil6ita
4. Eri henkil6ille kirjoitetuista sairaala-

91 166 15 272

apteekkiin tarkoitettuja resepteja =
Lopullinen otantakoko 4 76 14 94
Vastanneet kokeilualueittain 3 (75 %) 39 (51,3 %) 9 (64,3 %) 51 (54,3 %)

TAULUKKO 33. Otoksen koon maardaytyminen
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Koska reseptikeskuksen kaytté myods tutkimukseen tulee arvioitavaksi péditettiessd sihkoistd
ladkemadraystd koskevasta pysyvistd jirjestimistavasta, seuraavassa on kuvattu tietojen tutkimus-
kayttoon saamista koskenutta prosessia esimerkkini siitd, miti erityisid ongelmia sithen voi sisilty4.
Osa haasteista ei liity kokeiluun, vaan ne ovat yleisii, yleensi salassa pidettdvin tiedon luovutukseen
liittyvid kysymyksia.

Kokeiluun osallistuminen oli tapahtunut asiakkaiden suostumuksella, jossa ei ollut ennakoitu
myShempii tutkimustarvetta ja pyydetty lupaa tietojen kiyttoon tutkimuksessa. Tdmian vuoksi tie-
toja e-reseptiasiakkaista ei voitu luovuttaa tutkijoille tutkimusluvalla. Kela ei myoskiédn voinut an-
taa otokseen valikoituneiden henkil6tietoja suoraan tutkijoille, silld reseptikeskuksen on tulkittu
olevan osa kunkin terveydenhuollon toimintayksikoiden potilasrekisterid, jolloin tietojen tutki-
muskaytto edellyttdd rekisterinpitdjan hyviksyntdd. Tutkijoiden oli siis sovittava kunkin toimin-
tayksikon kanssa erikseen ennakkoon toimintamallista. Otanta jirjestyi niin, ettd toimintayksikot
pyysivit Stakesia huolehtimaan potilaskyselyn suunnittelusta ja kdytinnon toteutuksesta.

Jotta potilaiden henkilollisyys ei tulisi Stakesin tutkijoiden tietoon, tutkimuksessa meneteltiin seu-

raavasti:

1. Stakes vilitti Kelalle toimintayksikoiden ja Stakesin pyynnon vilittdd reseptikeskuksen tietoja
(nimi, henkil6tunnus, toimintayksikko) niistd henkilistd, joille oli kirjoitettu e-resepti, Vies-
torekisterikeskukselle (VRK) osoitteiden saamiseksi.

2. Tiedot pyydettiin lihettimain Kelasta suoraan VRK:lle, jotta Stakesin tutkijat eivit saisi tie-
toonsa salassa pidettivid henkilotietoja. Stakes teki VRK:lle tietojen yhdistdmisti ja niihin pe-
rustuvia osoitetarroja koskevan tilauksen ja sitoutui vastaamaan aiheutuvista kustannuksista.

3. VRK:ta pyydettiin ldhettimain osoitetarrat postinumeron perusteella kokeilussa mukana ole-
viin terveydenhuollon yksikéihin, joiden potilaista oli kyse, ja ndin VRK myos teki.

4. Toimintayksikot postittivat kyselylomakkeet ja vastauskuoret osoitetarroissa olleisiin osoittei-
siin niille potilailleen, jotka olivat antaneet suostumuksensa reseptin kirjoittamiseen sahkoise-
nd viimeisen kuuden kuukauden aikana.

5. Ne, jotka halusivat osallistua kyselyyn, palauttivat lomakkeet Stakesin tutkijoille. Tutkittavien
identiteetti, samoin kuin mahdollisuus yhdistdd saadut vastaukset heididn henkil6llisyyteensi
on suojattu menettelylld. Kyselylomakkeesta tai vastauksista ei voida tunnistaa vastaajia tai yk-
sittdisid henkiloitd, joten Stakesin tutkijat eivit koskaan saaneet tietdd, keitd kokeiluun tai tut-
kimukseen osallistuneet henkilot ovat. Stakes ei luovuta kyselylomakkeita tai niiden kopioita
toimintayksikoille, joten terveydenhuollon yksikét eivit saa tietdd, ketkd potilaista ovat kyse-
lyyn vastanneet tai mitd he ovat vastanneet. Lomakkeiden tietoja ei luovuteta kenellekdin ul-
kopuoliselle. Tutkimustuloksista ei voida tunnistaa yksittdisid henkil6ita.

Stakesin laatimaa potilaskyselylomaketta esitestattiin potilaiden kanssa, ja sithen saatiin kom-
mentteja ohjausryhmain jiseniltd ja STM:std. Toimintayksikot ldhettivit lomakkeet potilaille tam-
mikuun alussa. Helmikuun puolivilissd toimintayksikoille ldhetettiin vield uudet lomakkeet karhu-
kyselyn tekoa varten. Vastauksia saatiin karhukyselyn jilkeen 51 kappaletta, joten vastausprosentik-
si muodostui 54 %. Aineisto analysoitiin Spss-tilasto-ohjelmalla. Kvalitatiiviset kysymykset analy-
soitiin Atlas-ohjelmalla.

Arviointia 23. Potilaskyselyn toteuttaminen toimi samalla testind reseptikeskuksen tutkimuskdytolle. Tie-
tojen hankintaprosessi oli monimutkaisempi kuin jos reseptitietokanta olisi muodostanut itsendisen henki-
lorekisterin. Jos suostumus olisi pyydetty myos tutkimukseen osallistumiseen joko kokeilusuostumuksen yh-
teydessii tai erikseen, tutkittavien henkilotiedot olisi voitu luovuttaa suoraan tutkijoille, mikii olisi yksinker-
taistanut prosessia. Koska potilastiedot eiviit osoitetietoina ole luotettavia ja niiden kerddmisesti olisi ai-
heutunut ylimddridisti tyoti toimintayksikaéille, osoitteet olisi luultavasti kuitenkin myds tilloin jouduttu
pyytiamiidn Viestorekisterikeskuksesta. Mikiili reseptikeskuksen tutkimuskdytto on tarkoitus mahdollistaa,
tulee ottaa huomioon, etti sihkoisen lidkemddrdyksen yleistyessi potilaskohtainen suostumus ei kiytin-
non syisti ole mahdollinen. Titi kautta kysymykseksi nousee reseptikeskuksen asema henkilorekisterini.
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Edellyttien, ettii reseptikeskus katsottaisiin henkilorekisteriksi, jonka rekisterinpitiiji on Kela, luvan tieto-
jen kiiyttoon tutkimuksessa voisi myontid Kela edellyttien, ettdi tiedot kerittdisiin myos rekisteriin lainsddi-
dinnén perusteella.

Siltii osin kuin tietoja edelleen keriitiiiin rekisteriin suostumuksella, laki viranomaisten toiminnan julkisuu-
desta sidtid siitd, ettei tietoja voida kiyttid tutkimukseen, ellei tietojen kiiytto myos tutkimukseen sisdlly
suostumuslomakkeeseen. STM voi myontiii luvan salassa pidettiivien tietojen kiyttoon viranomaisten toi-
minnan julkisuudesta annetun lain 28 $:n nojalla silloin, kun kyse on useiden sen alaisten viranomaisten
tiedoista. STM on lupaviranomainen esimerkiksi kun kyse on useiden terveydenhuollon toimintayksikoi-
den tiedoista. STM voisi myontid luvan myos e-reseptien tietoihin siksi, etti tiedot katsotaan potilastie-
doiksi. Se, ettii tiedot on keritty suostumuksella, voidaan julkisuuslain voimaantulosidnnésten perusteella
katsoa esteeksi sille, ettii STM ei voisi myontdid lupaa. Tilloin tulee arvioitavaksi kerdtidinké kokeilussa tie-
toja, joita ei kerittiisi myds paperireseptejii saavista potilaista, esimerkiksi reseptin toimitustiedot. On tie-
tysti mahdollista, ettei tutkimuksessa haluttaisikaan tutkia juuri reseptien toimitustietoja. Toisaalta toimi-
tustietoja tarkastelemalla voidaan arvioida ja saavuttaa juuri niitdi hyétyja, joilla siahkoistd lidkemddrdys-
td on perusteltu. Riippumatta tulkinnoista, tietojen kerddminen kisillii olevaa arviointia varten STM:n lu-
valla ei lupaprosessin kestosta johtuen olisi kokeiluaikataulun puitteissa ollut mahdollista. Kysymys siitd,
etti kerittiessi tietoja suostumuksella ei ole ajateltu, ettii tietoja haluttaisiin kiyttiii myohemmin tutki-
mustarkoituksiin, nousee tutkimuksen yhteydessi suhteellisen usein esille. Vaikka tutkijat kokivat prosessin
vaivalloiseksi, esitetty menettely ei poikennut tavanomaisesta prosessista vastaavassa tilanteessa. Erityisii
perusteita sille, etti sihkoisen lidkemddrdyksen tietojen suhteen meneteltiisiin muiden salassa pidettivien
tietojen tutkimuskdytosti poikkeavalla tavalla, ei ole.

Myds hankkeen tulevaisuutta kuvaavaan vaatimusmiidrittelyyn (Dokumenttiliihteet V.1) liittyy reseptikes-
kuksen muuta kuin hoitokiyttod koskevia kysymyksid, joita on perusteltua tuoda tissi yhteydessi esiin.
Muidrittelyissi toistuu reseptikeskuksen kiytto tilastointiin ja raportointiin. Oikeudellisesta nikokulmasta
tietojen kiyton tarkastelu yksinomaan tilastointiin ei ole perusteltua. Tilastointi on osa kysymystii tietojen
hyodyntimisesti yhteiskunnallisissa toiminnoissa. Tilastointi ei muodosta tissi suhteessa mitddin erillistd
saareketta, vaan kysymys on tietojen kdiytisti tutkimukseen, viranomaisten selvityksiin ja tilastointiin. Ti-
lastointikysymys on kytkéksissi siihen, minkilaisia ratkaisuja reseptikeskuksen suhteesta potilasrekisterei-
hin taikka itsendisend henkilorekisterindi tehdddn. Kysymys on kytkoksissi myds Kelan sairausvakuutus-
korvauksen perusteella muodostuvaan tietokantaan. Kelan tietokanta kattaa reseptikeskuksen kanssa sa-
mat tiedot lukuun ottamatta midrdttyjd, mutta noutamatta jidneiti resepteji ja niiti resepteji, joista ei
makseta sv-korvausta. Mikiili kokeilun alkuperiisesti tarkoituksesta aiotaan pitid kiinni, tulisi reseptikes-
kuksessa olevaa tietoa voida myos tutkia. Erityisen mielenkiintoista aineisto on tutkimuksen kannalta niin
kauan kuin sihkoisen lidkemdidrdyksen resepti ei kata kaikkia maidrdittivid liikkeitd ja jirjestelmdid ol-
laan kehittimaissi. Nykyisessd muodossaan tietojen tutkimuskdytto on vaikeaa erityisesti siini tapaukses-
sa, ettdi tehdiiin kvantitatiivista tutkimusta, jossa otokset ovat suuria, ja jossa tutkimuksen tekeminen suos-
tumuksella ei tietojen suuren mddrin vuoksi endii onnistu.

Johtopiidtiksii 23. Reseptikeskuksen muusta kuin hoitokdytosti tulee sdiitdd sihkoisen lddkemiidrdyksen
vakinaistamisen yhteydessi pysyviilli lailla siten, etti tietojen kiytto on mahdollista myds ennen niiden
siirtdmisti arkistoon. Tutkimusluvan saaminen tulisi olla mahdollista ilman etti tarvitaan erillinen lupa
kaikilta terveydenhuollon toimintayksikoilti tai jokaisen tutkimukseen osallistuvan suostumus. Mikdli re-
kisterinpitdijikysymys ratkaistaan lainsdiddinnélli esimerkiksi siten, etti Kela (tai muu viranomaistaho)
on rekisterinpitdiji, tietojen saaminen tutkimukseen ei edellytii erityisti sidntelyd. Luvan saamisen edelly-
tyksend on, ettii rekisterinpitijii on viranomainen ja etti sen toimintaa sidntelevissi laissa on salassa pi-
dettiivien tietojen kiyttod tutkimuksessa koskevat maiiiriykset, jotka edellytykset Kelan osalta tiyttyviit.
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Potilaskyselyyn vastanneiden taustatiedot

Vastaajien ik, sukupuoli ja hoitanut yksikko

Vastaajien ikdjakauma oli 23-64 vuotta, keskiarvo 47 vuotta, ja hajonta 10,5 vuotta. Vastaajista val-
taosa (45) oli naisia ja 6 miehid. Miesten keskiméairiinen ikd oli 49,3 vuotta ja naisten 46,2 vuotta.

Kaikki vastaajat ilmoittivat, missi terveydenhuollon toimintayksikossé he olivat asiakkaana saa-
dessaan e-reseptin. Vastaukset on esitetty seuraavassa taulukossa. Joensuussa yksi vastaaja ilmoitti
olleensa asiakkaana kahdella poliklinikalla.

Paikkakunta Poliklinikka/terveysasema N Naisia Miehia  Yht.
Silmatautien poliklinikka 0
Joensuu Nalstentautier.w poliklinikka . - 1 8 1 9
Korva-, nena- ja kurkkutautien poliklinikka 4
Ty6terveyshuolto 5
. Meilahden sairaala, gastroenterologian poliklinikka 3
Helsinki - - — - — 2 1 3
Auroran sairaala, infektiosairauksien poliklinikka 0
Kotka Kymijoen tyoterveys 39 35 4 39
YHTEENSA 51 45 6 51

TAULUKKO 34. Potilaskyselyyn vastanneet alueittain

Laakkeiden kaytto ja kokemus e-reseptista

Kaikki vastaajat ilmoittivat reseptilddkkeidensd mairin viimeisen puolen vuoden aikana. Suurim-
malla osalla (31 kpl, 61 %) vastaajista ladkkeitd oli kdytossa 1-2 kpl, 17 vastaajalla (33 %) ldakkeitd
oli 3-5 kpl. Vain 2:1la oli 6-10 kpl l4dkkeiti ja yhdelld yli 10 kpl. Otos rajautui tyoikaisiin.

Vastaajien kokemusta e-reseptistd mitattiin vastaanottokertojen midirilld, joilla potilaat olivat
saaneet e-reseptejd. Kokemusta oli kertynyt vasta vihan: vain 13 vastaajaa (25 %) ilmoitti, ettd heille
oli miiritty e-reseptilld ldakkeitd useammin kuin kerran.

Arviointia 24. Otos oli hyvin pieni ja rajautui tyoikiisiin. Potilailla oli vasta hyvin vihin kokemusta e-re-
septisti. Kato oli lisiiksi kohtalainen. Sihkéisen liiiikemdidriyksen laajentaminen terveyskeskuksiin laajen-
taa asiakaskuntaa koskemaan myds vanhusviestod siten, etti asiakaskunnassa tulee olemaan mukana
suuri joukko toimintakyvyltidn rajoittuneita henkiléitd, joista valtaosalla ei kuitenkaan ole asioiden hoi-
dosta vastaavaa (laillista) edustajaa. Tietoon perustuvan suostumuksen antaminen ja myds sihkoisen liid-
kemdidiriyksen ja paperireseptin erojen ymmiirtidminen voi tuottaa etenkin tille potilasryhmuille erityisidi
vaikeuksia.

Johtopiidtiksii 24. Tiedonkeruu potilailta tulee toistaa laajemmalla otoksella kattaen myds eri ikiryhmiin
kuuluvat terveyskeskuksien potilaat. Erityisesti vanhusvieston osalta terveydenhuollon ammattihenkilon
velvoite antaa asiakkaalle ymmiirrettiivii tietoa suostumuksen pohjaksi tulee edellyttimiiin lisihuomion
kiinnittimisti sekd informaation sisiltoon etti sen muotoihin ja niiden kehittimiseen.

Potilaiden havaitsemat virheet e-reseptissa

Kokeilulainasetuksen 5 § mukaan tulee lddkemairdyksen laatijan mit4tidd virheellinen lddkemaa-
rdys ja tarvittaessa laatia tilalle uusi sahkoinen ladkemairays. Lidkemaiiriyksen laatijan tulee ilmoit-
taa mitdtoinnistd ja uudesta lidkemaarayksestd potilaalle, jos muutos vaikuttaa toimitettavaan lask-
keeseen tai ladikkeen kiyttoon.

Potilailta kysyttiin, olivatko he havainneet virheitd sahkoisessd lddkemaarayksessid (hoitavan la4-
kirin ilmoitus, apteekin tai oma havainto). Vain kaksi vastaajaa ilmoitti virheestd, mutta ne eivit
koskeneet lddkemairiyksen sisaltod vaan teknistd toimitusta. Molemmissa tapauksissa virhe havait-
tiin apteekissa. Toisessa tapauksessa resepti ei ollut nikyvissd apteekissa ja toisessa tapauksessa la-
kettd ei pystytty toimittamaan e-reseptin perusteella, vaan apteekista oli soitettava lddkarille.

Stakes, Raportteja 11/2006

51



52

Séhkaisen reseptin pilotin arviointi Il (2005-2006)

Arviointia 25. Potilaat eiviit raportoineet yhtidn sellaista virheellisti lidkemddrdystd, joka olisi pitinyt
mititoidi ja josta lddkdri olisi joutunut ilmoittamaan heille. Tieto on kuitenkin vain potilaiden muistinva-
raista. Reseptien sisillossi olleet virheet eiviit mydskdcdn ndy potilaalle, mikdli mitdtointi tai virhe ei aiheu-
ta muutosta toimitettavaan lidkkeeseen tai lidikkeen kiyttoon.

Johtopiidtiksid 25. Reseptien (sisillossd esiintyneiti) virheiti on arvioitava erikseen reseptikeskuksen lokiin
kertyvisti mititointi- ja korjausmerkinndisti (mdird, korjauksen kohde, ajankohta ja tekiji).

E-reseptista tiedottaminen, kaytannon toimivuus ja saadostenmukaisuus

Potilaiden kokemukset tiedottamisesta ja tarpeet tiedon saantiin

Potilaslain 13 § mukaan potilasasiakirjoihin siséltyvit tiedot ovat salassa pidettivid. Terveydenhuollon
ammattihenkil6 tai muu terveydenhuollon toimintayksikdssi tyoskentelevd henkil6 ei saa ilman poti-
laan kirjallista suostumusta antaa sivulliselle potilasasiakirjoihin sisdltyvid tietoja. Koska potilaan tietoja
siirretddn reseptikeskukseen, reseptin kirjoittaminen sihkoisend edellyttidd suostumusta, kuten kokeilu-
asetuksessa on sdddetty. Jotta asiakas voisi antaa patevin suostumuksen tietojen luovutukseen, rekiste-
rinpitdjan on annettava potilaalle riittdvisti informaatiota hanen henkil6tietojensa luovutuksesta ja huo-
lehdittava siité, ettd henkilo voi saada tiedon luovutuksen saajasta, luovutettavista tiedoista ja niiden
kayttotarkoituksesta sekd luovuttamisen merkityksestd voidakseen antaa sithen suostumuksensa.

Selvitimme tiedottamisen kiytant6ja kysymalld tiedottamisen ajankohtaa, tiedottajaa, tiedottamisen
muotoa ja sisaltod. Vastaukset ajankohtaan on esitetty seuraavassa taulukossa.

(N=50) %
ennen saapumista vastaanotolle 7 14
ilmoittautuessa 7 14
laakarin vastaanotolla 41 82
puhelimessa 1 2
ei muista 1 2

TAULUKKO 35. Tiedottamisen ajankohta

Ylldttava havainto taulukossa on se, ettd valtaosalle ei annettu tietoa ennen lddkirin vastaanottoa
ja suurin osa (82 %) sai tietoa e-reseptistd vasta ladkirin vastaanotolla. Yksi vastaaja ilmoitti val-
miista vastausvaihtoehdoista poiketen saaneensa tietoa puhelimessa. Tarkensimme vield kysymall,
kuka tietoa oli ensisijaisesti antanut. Tulokset on esitetty alla olevassa taulukossa.

(N=51) %
Laakari 40 78
vastaanottovirkailija 12 24
sairaanhoitaja 0 0
muu 3 6
ei muista 2 4

TAULUKKO 36. Tiedottamisesta vastanneet

Vastaukset vahvistavat, ettd vastuu tiedottamisesta on ensisijaisesti ollut ladkarilli. Kohtaan
"muu" oli mainittu tiedote tydterveyshuollon aulassa, tiedottaminen ty6paikalla sekd se, ettd vastaa-
ja oli itse tyossd yksikossi, jossa e-reseptid kokeiltiin.

Arviointia 26. Tiedottaminen e-reseptistdi on jidnyt pidosin lidkirin vastuulle osana vastaanottoa. Liidikii-
reille tiedottamisvelvoite on merkinnyt lisityoti (ks. kiytettivyystutkimus), miki on vihentinyt motivaa-
tiota osallistua kokeiluun. Lainsddddnnollisti estettd sille, etti yleisen tiedottamisen hoitaa joku muu kuin
hoitava lidkiiri, ei ole.
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Johtopiidtiksid 26. Jotta lidkdrien halukkuutta ja mahdollisuuksia kokeiluun voitaisiin lisitd, tiedottamis-
kiytintod tulee kehittid siten, ettd yleisen informaation e-reseptistii ja sen ja paperireseptin viilisisti erois-
ta antavat muut kuin hoitavat lidkdrit ennen vastaanottoa.

Kaikki potilaat vastasivat kysymykseen, missd muodossa he olivat saaneet tietoa kokeilusta. Vas-
taukset on esitetty seuraavassa taulukossa.

(N=51) %
suullisesti 40 78
kirjallisesti 33 65
ei tiedotettu lainkaan 0 0
ei muista 1 2

TAULUKKO 37. Tiedon muoto

Kukaan vastaajista ei ilmoittanut, ettei olisi saanut lainkaan tietoa. Kaksi kolmasosaa (65 %)
vastaajista ilmoitti saaneensa tietoa kirjallisesti, nelja viidesosaa (78 %) suullisesti. Vain yksi vastaa-
ja ei muistanut, miten hinelle oli tiedotettu kokeilusta.

Arviointia 27. Osa e-reseptipotilaista oli saanut informaatiota ainoastaan suullisesti. Informointi-lomak-
keet, joita toimintayksikdoissi on laadittu, on arvioitu osana oikeudellista arviota. Koska sihkéiseen lidke-
muidrdykseen kirjattavat tiedot ovat potilastietoja, niiden luovutusta koskevan suostumuksen edellytys on,
etti informaatio annetaan kirjallisena. Myos kyselyyn saaduissa vastauksissa informaatiota néihtiin tir-
keiiksi antaa kirjallisena. Suullinen informaatio ei tiyti lainsdiddinnéssd asetettuja edellytyksid. Suullisel-
la informaatiolla tulee siintelyn mukaan kyllikin tiydentid kirjallista informaatiota.

Johtopiiitoksii 27. Potilaan suostumuksen edellytyksend olevaa informointikdiytintoi kehitettiessd olisi
kiinnitettivi huomiota potilaalle annettavan tiedon muotoon. Sen tulee olla kirjallista. Kirjallista infor-
maatiota tulee tarvittaessa tiydentdid suullisella tiedolla siten, etti potilas potilaslain 5 $:n edellyttimiittii
tavalla riittivisti ymmuirtid sen sisdllon.

Potilaan saaman tiedon riittdvyyden arvioimiseksi potilailta kysyttiin, minka tyyppisti tietoa e-
reseptistd he pitdvit tirkedni, sekd saivatko he mielestddn riittdvisti tietoa. Vastaukset on esitetty
seuraavassa taulukossa.

Pidan tarkeana Sain tasta asiasta
saada tasta riittavasti
asiasta tietoa tietoa

Kylla Ei  Kylli E  EOS
N) (N) N (N (N

a. Miten sahkoinen resepti eroaa paperiresepteista 40 1 39 3 5
b. Sahkaéisen reseptin konkreettiset hyodyt asiakkaalle 40 2 32 4 8
c. Sahkoisen reseptin mahdolliset haitat asiakkaalle 37 5 13 17 11
d. Mita tietoja minusta talletetaan sahkoisen reseptin kokeilussa
. 41 1 21 10 10
sahkoéiseen muotoon
e. Minne sahkoiset reseptini talletetaan 38 4 19 17 9
f.  Mihin tarkoituksiin sahkoisilla resepteilla olevia tietoja kaytetaan 40 2 21 15
g. Kenelle sdhkoisella reseptilla olevia tietojani luovutetaan 41 1 22 14 8
h. Olkeu'Fenlntarlils“taa ja peruuttaa antamani suostumus sahkoisen 40 1 28 10 6
reseptin kayttoon
i Qlkeutenl ja mahdollisuuteni itse tarkistaa sahkoiset reseptini 36 5 7 2 14
tietokoneelta
j.  Mista ja miten voin noutaa sahkdisella reseptilla maaratyt |aakkeeni 40 0 42 0 3
k. Miten sdhkoisen reseptin tiedot suojataan vaarinkaytoksilta 39 2 14 15 14

TAULUKKO 38. E-reseptista tiedotettavat asiat
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Valtaosa potilaista piti tirkedni saada tietoa kaikista kysymyksessa esitetyisté asioista. Parhaiten
tietoa oli saatu siitd, miten potilas saa noudettua e-reseptilld mairityt lddkkeet, miten e-resepti ero-
aa paperireseptistd ja mitd hyotyd siitd on potilaalle. Heikoiten tietoa oli koettu saadun omista mah-
dollisuuksista tarkistaa omat e-reseptit, siitd, minne reseptit talletetaan, mitd mahdollisia haittoja e-
reseptistd voi olla potilaalle sekd mihin tarkoituksiin ja kuka kéyttda tietoja.

13 vastaajaa vastasi avoimeen kysymykseen tiedottamisen kehittimistarpeista. Suullista tiedot-
tamista pidettiin hyvini, jottei tarvitsisi lukea paperilta itse, mutta kirjallista tietoa kaivattiin ldhe-
tettdviksi kotitalouksiin. Muita mainittuja tiedottamistapoja olivat esitteet vastaanoton odotusti-
lassa ja julkisissa tiedotusvilineissé (televisio, lehdet).

Arviointia 28. Tietoa e-reseptisti kaivattaisiin enemmdn kuin miti on saatu. Erityisesti kirjallinen tieto tu-
lisi olla kiytettiivissi ennen vastaanotolle tuloa ja péiitoksentekoa osallistumisesta kokeiluun.

Johtopiidtiksii 28. Tulokset viittaavat siihen, ettd tiedottamista seuraavista asioista tulee erityisesti kehit-
tid: 1) tietoa omista mahdollisuuksista tarkistaa omat e-reseptit, 2) siitd, minne reseptit talletetaan, 3) miti
mahdollisia haittoja e-reseptistii voi olla potilaalle sekii 4) mihin tarkoituksiin ja 5) kuka kdyttdd tietoja.
Esimerkiksi tieto mahdollisuuksista tarkistaa omat reseptit oli arvioiduissa toimintayksikoiden informaati-
olomakkeissa miidritelty lainsdiddinnon edellyttimiilli tavalla. Tieto siitd, mihin reseptit tallennetaan, oli
pidosin kunnossa. Reseptikeskuksen asema oli jidnyt epiiselviiksi, miki viittaa siihen, etti vastaajat eiviit
joko muista tai ole ymmiirtineet saamaansa tietoa tai sitten eiviit ole lukeneet annettua kirjallista tietoa.
Oikeudellisia johtopddtoksid informaation sisillosti on esitetty luvuissa —.

Potilaalle annettava informaatio' suostumuksen edellytyksena

Oikeudellisesti kysymys potilaalle annettavasta informaatiosta suhteessa hanen antamaansa suostumuk-
seen jakautuu kahtia. Potilaalle on annettava informaatiota sekd hinti koskevasta hoidosta ettd hinti
koskevien tietojen kisittelystd. Jos sdhkoinen lidkemairiys eroaisi paperireseptisti vain siind suhteessa,
ettd se toimitettaisiin apteekkiin sdhkoisesti, (kun paperiresepti annetaan potilaalle itselleen,) kokeilua ja
sahkoistd ladkemadrdystd koskeva informaatio voitaisiin kokonaan erottaa potilaan hoitotilanteessa ter-
veydenhuollon ammattihenkil6illd olevasta potilaiden informaatiovelvoitteesta, joka liittyy yksityisyy-
den suojan lisdksi potilasturvallisuuteen. Talloinkin potilasta tulisi informoida hinti koskevien tietojen
kasittelystd yksityisyyden suojaan liittyen potilaslain (13.5 §) ja henkil6tietolain (24 §) mukaisesti. Kun
paperiresepti ja sihkoinen lidkemiiriys eroavat monessa suhteessa, sahkoisen lddkemairiyksen kokei-
luun osallistujat ovat lihtokohtaisesti eriarvoisessa asemassa suhteessa paperireseptin saajiin. TAm4 aset-
taa erityisid vaatimuksia potilaille annettavalle informaatiolle.

Potilaslain mukaan potilaalle on hortotilanteessa annettava selvitys hianen terveydentilastaan,
hoidon merkityksest, eri hoitovaihtoehdoista ja niiden vaikutuksista sekd muista hinen hoitoonsa
liittyvistd seikoista, joilla on merkitystid paitettiessd hanen hoidostaan (5.1 §). Lainsddddntoon kir-
jattu potilaan itsemairaimisoikeus edellyttis, ettd potilasta on hoidettava yhteisymmarryksessa ha-
nen kanssaan ja hin voi muun muassa kieltaytyd hoidosta (6.1 §). Hoidon kannalta merkityksellisid
tietoja ovat muun muassa tiedot lddkemairdyksistd, joista tulee potilasasetuksen mukaan tehdi
merkinti potilaskertomukseen (STM 2001b, s. 14). Sihkoisen ladkemadrayksen tiedot ovat siten
tietoja, joita terveydenhuollon ammattihenkil6 on velvollinen antamaan potilaalle mm. sité varten,
ettd potilas voisi sen perusteella arvioida eri hoitovaihtoehtoja ja niiden merkitysta. Sill4, annetaan-
ko resepti sdhkoiseni vai paperilla, voi olla merkitystd hoidon kannalta esimerkiksi tilanteissa, jol-
loin potilas ei voi kiyttdd kokeilussa mukana olevaa apteekkia, potilaan toimintakyky on siind mai-
rin heikentynyt, ettd on selvd, ettei hin kykene muistamaan esimerkiksi toimittamatta jadneita las-
ketietoja, reseptin uusimistarvetta jne., jolloin lddkkeen saanti viivastyy.

1. Informaatio tarkoittaa oikeudellisena termind pétevéin suostumuksen edellytyksend olevaa riittavii tietoa, joka on annettu sellaisessa muodossa,
ettd potilas kykenee sen ymmartimain ja etti se tayttid lainsaidinnossa asetetut edellytykset. Esim. Méki-Petéji-Leinonen 2003, Pahlman 2003.
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Potilaslain mukaan kirjallinen ja suullinen suostumus tietojen luovutukseen edellyttida informaatiota
siitd, ettd henkil on saanut tiedon luovutuksen saajasta, luovutettavista tiedoista ja niiden kiyttotarkoi-
tuksesta sekid luovuttamisen merkityksesti. Seki kirjallisesta ettd suullisesta suostumuksesta on tehtavi
merkinti potilasasiakirjoihin (13.5-6 §). Asiayhteydestd ilmeneva suostumus tarkoittaa esim. tilannetta,
jossa potilas nyokkai tai muulla tavoin ilmaisee suostuvansa asiaan. Sdhkoisen ladkemaariyksen yhtey-
dessd namad tilanteet tullevat harvoin kysymykseen. Henkil6tietolaki edellyttia lisaksi, ettd henkilo saa
tiedon siitd, mihin tietoja sddnnonmukaisesti luovutetaan ja miten hin voi kiyttdd oikeuksiaan tarkistaa
hinti koskevat tiedot (24.1 §). Ndmad tiedot ovat se yleinen informaatio, joka potilaiden vihintaén tulisi
kokeilussa saada. Tietojen luovuttamisen merkitys tarkoittaa muun muassa sit4, ettd informaatiossa tu-
lee verrata paperireseptin ja sihkoisen lddkemairiyksen tietojen kisittelya.

Arviointia 29. Potilaan tiedonsaantioikeus sihkoisen lidkemdirdiyksen yhteydessi liittyy 1) Potilaan oi-
keuteen pdittiid itse hoidostaan tai kieltdiytyii siitii (potilasL 6 §), hoidon merkityksen, eri hoitovaihtoehto-
jen ja niiden vaikutusten arviointiin hoidosta pidtettiessi (potilasL 5 §); 2) potilasta koskevien tietojen kii-
sittelyyn (potilasL 5 §, hetiL 24, 26-28 §, julkL 11 ja 12 §) ja 3) kokeiluun.

Johtopiiditoksid 29. Koska sihkoisen lidkemdidrdyksen tiedot ovat potilaslain mukaisia potilastietoja ja kos-
ka potilas ei yleensii ennen lidkdrin kanssa keskustelua voi tietid, miti lidkkeitd hinelle tullaan médrid-
muidn, miten pitkdaikaisesta lidkityksesti on kyse jne., niin rajanveto yleisen informaation ja hoitoa koske-
van informaation vililli ja sen seurauksena myos se, kenen informaatiota tulisi antaa, voi joissakin tilan-
teissa olla vaikeaa. Niin kauan kuin kiytossi on rinnakkaisena sekii siihkéinen ettii paperiresepti, erityistii
huomiota tulee kiinnittid niiden vertailuun rekisteritietojen kisittelyi koskevassa kirjallisessa ja sitii tiy-
dentiiviissi suullisessa informaatiossa. Hoitavan lidkdrin tulee informoida potilasta niistd erityisisti piir-
teistd, jotka liittyviit sihkoisessd lidikemddriyksessd potilaan hoitoon tai siitd tehtiviin pédtoksiin.

Informaation siséltd ja muoto

Arvioinnin kiytdssi ovat olleet vain kahden terveydenhuollon toimintayksikon informaatio- ja suostu-
muslomakkeet. Koska toinen nyt arviointimateriaaliin kuuluneista suostumuslomakkeista on arvioitu jo
aiemmin (arviointiraportti I), eiki toisen suostumuslomakkeen tarkastelu toisi erityisti lisdarvoa, tdssa ei
toisteta suostumukseen liittyvid kysymyksid. Ensimmadisessd vaiheessa ei sen sijaan ollut kiytettivissd po-
tilaalle annettavia kirjallisia informaatiolomakkeita, joten suostumusta kisitelld4n siltd osin kuin se on si-
doksissa suostumuksen perustaksi annettavaan informaatioon. Ottaen huomioon aineiston vahiisyys,
arvio keskittyy lainsidd4dnnon asettamiin edellytyksiin informaation tietosisallostd kuitenkin kiytossi ol-
leita lomakkeita ja my6s kyselyn tuottamaa tietoa hyddyntden. Informaation keskeinen seikka on, ettd
siind tulisi kuvata, miten paperiresepti ja sihkoisen lddkemairiyksen resepti poikkeavat toisistaan seki
suhteessa potilastietojen kisittelyyn ettd suhteessa potilaan hoitoon.

Kuten kohdassa todettiin, vihimmadisvaatimus tietojen kisittelystd annettavasta informaatiosta si-
sdltdd tiedot

luovutuksen saajasta, joka tarkoittaa seki rekisterinpitdjaa ettd rekisterinpitdjin edustajaa,
luovutettavista tiedoista,

tietojen kdyttotarkoituksesta,

luovuttamisen merkityksest,

siitd, mihin tietoja sddnnonmukaisesti luovutetaan,

tietojen suojauksesta tai muista tietoturvaan liittyvistd kysymyksistd tietoja kasiteltdess,

siitd, miten henkil6 voi kiyttdd oikeuksiaan tarkistaa hanta koskevat tiedot.

NS wd =

Informaation tulee sisiltdd myos tieto siitd, ettd suostumus on vapaaehtoinen ja voidaan peruuttaa
milloin tahansa.
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1) Luovutuksen saaja/rekisterinpitdja

Suostumusta varten annettavassa informaatiossa tulisi kertoa, kuka asiakkaan tietoja kerai, ts. luovutuk-
sen saajaa/rekisterinpitdjad koskevat tiedot. Arvioiduista lomakkeista toinen informaatiolomake siséltad
sekd kuvauksen asianomaisen terveydenhuollon toimintayksikon ettd Kelan reseptikeskukseen tallen-
nettujen tietojen siirrosta asianomaisen toimintayksikon potilastietoihin. Sen lisiksi kerrotaan, etti re-
kisterinpitdjand toimii asianomainen terveydenhuollon toimintayksikko, apteekin tietojen osalta ap-
teekki. Tieto on muilta osin riittdvid, mutta rekisterinpitéjian edustajaa ei kuitenkaan tuoda esille. Toinen
lomake kuvaa tietojen siirtoa Kelan reseptikeskukseen ja kertoo asianomaisen terveydenhuollon toimin-
tayksikon toimivan rekisterinpitdjani. Apteekkeja ei luovutuksen saajina tai apteekissa olevien tietojen
rekisterinpitdjand mainita. Rekisterinpitéjian edustajaa ei tuoda esille.

Kokeilua koskeva informaatiovelvoite poistuu kokeilun vakiintuessa, muutoin informaatiovel-
voite séilyy ennallaan. Perusinformaation tulee aina olla kirjallista tietoa, jota tdydennetddn suulli-
sesti Jos sahkoisen ladkemiarayksen tiedot katsotaan jatkossakin osaksi toimintayksikon potilasre-
kisterin tietoja, informaatio voidaan antaa joko rekisteriselosteella tai rekisteria koskevalla kirjalli-
sella tiedotteella. Télloin sdhkoistd reseptid koskeva informaatio voi siséltyd joko yleiseen tiedottee-
seen tai se voidaan antaa erilliseni tiedotteena. Jos reseptitietokanta on erillinen rekisteri, my6s in-
formaatio on tarkoituksenmukaisinta erottaa potilasrekisteritietojen kisittelyd koskevasta
tiedottamisesta. Télloinkin informaatioon tulee siséltya vertailu paperireseptin ja sahkoisen laake-
midrayksen vililld edellyttiden, ettd molempia kiytetdén.

Arviointia 30. Rekisterinpitijikysymyksen ja reseptikeskuksen oikeudellisessa mielessi epdselvi asema ndi-
kyy annetuissa informaatioissa. Vaikka toinen informaatioista on asiasisdlléltiidin tiysin oikein, on epiisel-
viidi onko asiakkaalla tosiasiallisia mahdollisuuksia saada asiasta selkoa ja ymmiirtid asia. Asiakkaassa voi
herdttid myos kysymyksid, miksi Kelan reseptikeskuksen rekisterinpitiji on asianomainen terveydenhuol-
lon toimintayksikko.

2) Luovutettavat tiedot

Molemmista lomakkeista selvidd, ettd tiedot, joiden luovuttamisesta on kyse, ovat kirjoitettavan
sdhkoisen lddkemadrayksen tiedot. Sen sijaan sitd, miti tietoja ladkemaarays sisiltdd, ei kerrota. Mo-
lemmissa kerrotaan, miti tietoja potilasohjeeseen tulee. STM:n asetus ladkkeen midrddmisestid
(10°§) edellyttda mm. ettd lddkemiiridyksessd on potilaan syntyméaika tai henkil6tunnus, alle 12-
vuotiaan paino, vaikuttavaa lddkeainetta koskevat tiedot, laikevaihdon kieltoa koskeva merkinti se-
ki ladkkeen annostus- ja kiyttoohje.

Arviointia 31. Kun potilas paperireseptissi aina niikee mitdi reseptiin on kirjoitettu, kokeilussa potilas ei saa
missdidin vaiheessa nihdi sihkoisen liiikemididriyksen tietosisiltod. Sihkoisen lidkemddrdyksen ja paperi-
reseptin saajat ovat eriarvoisessa asemassa ottaen huomioon, ettii paperireseptin saaja voi tarkistaa tiedot
jo ennen reseptin noutamista, siti hakiessaan ja sen jilkeen. Annetusta informaatioista saattaa saada kisi-
tyksen, ettdi liddkemdidirdyksen tietosisilto on sama kuin potilasohjeen sisilté, vaikka ndin ei ole. Tosiasialli-
sesti potilas ei tiedd, miti tietoja sihkdéiseen lidkemddrdiykseen merkitidn.

3)ja 4) Tietojen kayttotarkoitus ja luovuttamisen merkitys

Informaatiossa tulisi kuvata kokeilua, siitd saatavia hyotyjd ja haittoja sekd kertoa miten, sihkoéinen
ladkemairdys ja paperiresepti eroavat, kuten

a. onko niiden sisilldissi eroja,

b. onko potilasohjeen ja e-reseptin sisillossi eroja, kirjataanko potilasohjeeseen samat tiedot kuin
e-reseptiin,

mihin sahkoisessé ladkemairdyksessd tarvitaan suostumus ja minka takia,

toimitustietojen kerddmisestd saatavat hyodyt tai haitat ja sithen liittyvit muut seikat,

tietojen kisittelyyn ja sdilytykseen liittyvit erot,

tietojen suojaukseen liittyvit erot.

e oA o
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Molemmat informaatioista kertovat, ettd kyse on sahkoistd lddkemairdysta koskevasta kokeilus-
ta. Sen enempid kokeilusta ei anneta tietoa, vaan asiakas joutuu vain uskomaan siihen, ettid kuvatut
menettelyt ovat tarpeen kokeilussa ja ettd kokeilu on hyddyllinen.

Arviointia 32. Jotta potilas voisi itse arvioida tietojen kiyttotarkoituksen ja luovuttamisen merkitysti suh-
teessa asemaansa, informaatiossa tulisi kuvata siihkéisen lidkemiidriyksen ja paperireseptin viiliset erot ja
niiden syyt. Titi henkilotietolaista kiisin tarkasteltuna yhti merkityksellisimmistii seikoista ei kummassa-
kaan informaatiossa kiisitelli oikeastaan lainkaan. Asiakkailla ei saadun tiedon valossa ole mahdollisuutta
arvioida reseptistii hinelle saatavissa olevia hyotyjd, joten hin ei voi tietiid, mihin suostumuksensa antaa.

5) Kerattyjen tietojen (saannonmukainen) luovutus edelleen ja sen muoto

Henkilotietolaki edellyttdd, ettd rekisterissd oleva henkilo saa tiedon siitd, luovutetaanko tietoja
sddgnnonmukaisesti jonnekin. Laissa on sddnnokset myos tilanteesta tietojen luovutuksesta EU:n
alueen ulkopuolelle, miki ei kuitenkaan kokeilun tietojen osalta tule kyseeseen. Lomakkeissa ei ki-
sitelld sitd, kenelld on oikeus kisitelld sdhkoisen lddkemairiyksen tietoja ja onko niitd oikeus luo-
vuttaa edelleen.

Arviointia 33. Informaatiossa tulisi todeta, ettii suostumuksella reseptikeskukseen talletettuja tietoja luovu-
tetaan edelleen vain potilaan suostumuksella lukuun ottamatta Kelalle sairausvakuutuskorvauksen rat-
kaisemiseksi tarpeellisia tietoja. Sen jilkeen tulisi todeta mihin tai kenelle tapahtuvaan luovutukseen ase-
tuksen 7 § edellyttiiii suostumuksen annettavaksi. 15.5.2006 jilkeen kunkin luovutuksen osalta tulee infor-
moida siitd, edellytetiinko suostumuksen olevan suullinen vai kirjallinen. Vaikka asetus edellyttiisi suul-
lista suostumusta, kirjallinen suostumus on aina mahdollinen.

6) Tietojen tarkistamisoikeuden kayttamiseksi tarpeellinen informaatio

Potilaalla on henkil6tietolain mukainen oikeus tarkistaa itseddn koskevat tiedot. Tarkastuspyynto
on tehtdvi lddkarille tai muulle terveydenhuollon ammattihenkil6lle, jonka tulee huolehtia tietojen
hankkimisesta rekisterdidyn suostumuksella. Rekisterdidylle on varattava ilman aiheetonta viivy-
tystd mahdollisuus tutustua tietoihin. Tiedot on annettava ymmairrettivissa muodossa. Kieltayty-
misestd on annettava todistus, jossa on mainittava kieltdytymisen syyt. (HetiL 28-29 §).

Arviointia 34. Asiakkaan nikékulmasta on positiivista, etti tietojen tarkistamisoikeus ja sen toteuttaminen
on kuvattu molemmissa informaatiolomakkeissa hyvin. Potilaan oikeuksien kannalta on myos tirkedd, et-
ti kokeiluapteekkeja koskevat tiedot on kerrottu.

7) Tietojen kasittely ja sailytys

Informaation tulisi siséltdd tiedot siitd, miten tiedot on suojattu reseptikeskuksessa ja tietoja kisitel-
tdessd toimintayksikossd ja apteekeissa samoin kuin tietoja luovutettaessa sekid kenelld on oikeus ki-
sitelld tietoja.

Arviointia 35. Tietojen suojauksesta tai muista tietoturvaan liittyvisti kysymyksisti ei annetuissa kirjalli-
sissa informaatioissa ole kerrottu. Kokeilutietojen sdilytysaika (20 kk) on kerrottu, mutta ei sitd, mitd resep-
tikeskuksen tiedoille tapahtuu tuon ajan kuluttua.

8) Suostumuksen vapaaehtoisuus

Informaatiossa tulee olla myos tieto siitd, ettd suostumus on vapaaehtoinen ja voidaan peruuttaa
milloin tahansa.

Arviointia 36. Suostumuksen vapaaehtoisuus ja peruuttamismahdollisuus on kerrottu molemmissa lomak-
keissa.
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Johtopiidtiksii 30. Annetussa kirjallisessa informaatiossa toteutuivat lainsdidddnnon ja kokeiluasetuksen
asettamat edellytykset silti osin kuin kyse oli kokeilusta ja sen kestosta, tietojen sdilytyksestii reseptikeskulk-
sessa, tietojen tarkistamisoikeudesta ja sen toteuttamisesta sekd kokeiluun osallistuvista apteekeista, kokei-
luun osallistumisen vapaaehtoisuudesta ja suostumuksen peruuttamismahdollisuudesta. Piidiosin myds re-
kisterinpitdjiisti annettu tieto vastaa sidntelyssi asetettuja edellytyksiii.

Keskeiset puutteet informaatiossa liittyviit sithen, ettei potilaille ole kerrottu sihkdéisen lidkemiidriyksen ja
paperireseptin viilisiii eroja tai sitd, miten potilasohje poikkeaa paperireseptisti. Timi heijastuu muun
muassa siihen, ettei potilailla ole ollut tosiasiallisia mahdollisuuksia arvioida, miti suostumuksella luovu-
tettavat ja reseptikeskukseen merkittiiviit tiedot olivat. Mydskiiiin se miti kokeilulla tavoitellaan tai kokei-
lun hyddyt ja haitat eiviit sisilly kirjalliseen informaatioon.

Tietosuojan kannalta merkityksellisin puute on, etti informaatiossa ei ole lainkaan kerrottu miten tietojen
suojaus ja tietoturva on jirjestetty. Timd puute nikyi mydés potilaskyselyn tuloksissa, potilaat niikiviit kes-
keiseksi uhkaksi tietosuojan ja tietoturvan puutteellisuuden (ks. luku ). Potilaan asema suhteessa muihin
toimijoihin on kokeilussa jidnyt huomiotta. Kun informaation keskeinen puute on ollut, ettei se ole sisdiltdi-
nyt vertailua paperireseptin ja sihkoisen lidkemddrdyksen vililld, potilailla ei ole ollut tosiasiallisia mah-
dollisuuksia pdittdd siitd, haluavatko he paperi- vai e-reseptin. Sihkéisen lidkemddriyksen kokeiluun
osallistuneiden ja paperireseptin saaneiden yhdenvertainen kohtelu ei tilti osin ole toteutunut.
Monimutkainen ja lainsdiddinnésti kisin problemaattinen reseptikeskuksen suhde potilasrekisteriin vaa-
rantaa mahdollisuuksia kuvata tietojen tallentamista ja kisittelyid potilaille ymmiirrettivilli tavalla. Mi-
kiili reseptikeskuksen yllipitiji olisi mydés siahkoistd lidkemdidrdysti koskevien tietojen yllipitija, jirjestel-
md muuttuisi myos potilaan kannalta helpommin kisitettiviksi.

Suostumus e-reseptiin

Potilaiden kokemukset suostumuksen pyytamisesta ja kaytannon oikeudellinen arviointi

Kyselyssi selvitimme potilailta, kuka oli pyytanyt heiltd suostumuksen, missd muodossa suostumus
oli pyydetty ja mihin asioihin potilaat kokivat tarkeiksi antaa suostumuksensa. Oikeudellista arvi-
ointia varten pyydettiin lisiksi suostumuslomakkeet'.

Laakari oli kysynyt potilaista valtaosalta (45 kpl, 88 %) suostumuksen osallistua kokeiluun vas-
taanotolla. Vastaanottovirkailija oli kysynyt 6:lta, sairaanhoitaja ei keltddn. Yksi vastaaja ilmoitti
tarjoutuneensa itse osallistumaan kokeiluun. Suostumusta oli myos pyydetty puhelun yhteydessi
ladkariin (1) seka tdissd koehenkildksi (1).

Arviointia 37. Potilaan suostumuksen pyytiiminen on ollut pédosin hoitavan lidkirin tehtivind. Kokeilua
koskevien tietojen, sihkoiseen lidkemdiiriykseen liittyvien potilastietojen kiisittelyn, yleisen potilastietojen
kisittelyn ja potilaan hoitoon liittyvien tietojen erottaminen nykyisen sidiintelyn voimassa ollessa ei kaikissa
tilanteissa ole mahdollista. Potilaan oikeuksien kannalta on timdin vuoksi positiivista, ettii potilasinfor-
maatiota ovat kyselyn mukaan antaneet pidasiassa liikdrit. Koska suostumuksen edellytyksend on, ettii
potilas on ymmiirtinyt saamansa tiedon, se etti suostumus pyydetiin vasta lidkirin vastaanotolla, mah-
dollistaa myds suullisen lisitiedon antamisen taholta, joka on paras mahdollinen asiantuntija asiassa. Po-
tilaan oikeuksien kannalta hoitava lidlkiri sekd informaation antajana etti suostumuksen vastaanottaja-
na on paras mahdollinen vaihtoehto. Toisaalta hoidon viivistyminen lidkdrid kuormittavan informaatio-
velvoitteen takia vaarantaa myos potilasturvallisuutta.

Johtopiiitéksii 31. Potilaalle annettavassa informaatiossa voidaan pyrkid erottamaan yleinen potilastieto-
jen kdsittelyi ja kokeilua koskeva informaatio siiti erityisesti informoitavasta tiedosta, joka potilaan tulisi
saada lidkkeisiinsi ja sihkéiseen lidikemddriykseensd liittyen nimenomaisesti hinti koskevassa hoitoti-
lanteessa. Sekii informaation antamis- etti suostumusten pyytimiskdytintiji tulee kehittdii siten, etti kir-
jallinen informaatio ja suostumuslomakkeet annetaan potilaan ilmoittautuessa vastaanotolle. Suostumus
ja sen merkinti potilasrekisteriin tehdiidn vastaanotolla.

Suostumuskdiytinnon muuttaminen kirjallisesta suulliseksi ei tarkoita lupaa luopua informointivelvoit-
teesta. Tulevaisuudessa ratkaistavaksi tulee kysymys siitd, kerdtidnko tietoja myos pysyvissd jirjestelmdssd

1. Kokeiluasetuksen muutoksella 21.5.2006 luovuttiin velvoitteesta pyytii potilaiden suostumus kirjallisena.
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suostumuksella vai lakiin perustuvien miidrdysten nojalla. Jos tietoja kerdtddn suostumuksella, suullisen li-
sdtiedon antamisvelvoite ja lidkemdidrdyksen ja hoidon vilisiin yhteyksiin liittyviit kysymykset tulee miid-
ritelldi siidnnoksissi. Kun merkintd potilasasiakirjoissa suullisen suostumuksen osalta on suostumuksen jil-
kikiiteen todentamiseksi vilttimiiton, tulee sihkoisen reseptin suostumukseen liittyvii potilasasiakirja-
merkintid kehittid normaalikdytintojen osana. Tarkoituksenmukaisinta olisi, ettii seki informaation an-
taja etti suostumuksen kirjaaja olisi hoitava lidkiri. Suostumuksiin ja reseptitietokantaa liittyvisti ongel-
mallisista kysymyksisti pidosa ratkeaisi silld, etti reseptitietokanta muodostaisi erillisen henkilorekisterin,
johon tiedot kerdtidn lainsdddintoon sisiltyvien mdiirdysten perusteella. Tdmii ei poista informaatiovel-
voitetta, mutta suostumuksen pyytimisestd ja siti koskevien tietojen merkitsemisestd potilasrekisteriin voi-
taisiin luopua.

Tutkimuksessa kysyimme suostumuksen muotoa. Valtaosalta (40 kpl, 78 %) suostumus oli pyydetty
kirjallisena, mutta 27 %:lta (14 kpl) ainoastaan suullisena. Yksi vastaaja ilmoitti allekirjoittaneensa suos-
tumuksen, mutta kukaan ei ollut ottanut sit4 talteen, vaan se oli ilmeisesti jadnyt hinelle itselleen. Ku-
kaan vastaajista ei ollut perunut suostumustaan. Yksi vastaaja tosin ilmoitti, ettd hén ei ole perunut, mut-
tei aio vastaisuudessa ottaa e-reseptid.

Arviointia 38. Kokeiluasetuksen 7 $:n mukaan sihkoisen lidkemdidrdiyksen kokeiluun osallistuminen edel-
lytti arvioitavana olevana ajanjaksona potilaan kirjallista suostumusta. Kokeiluasetuksessa (771/2003) vii-
tataan lakiin potilaan asemasta ja oikeuksista (785/1992), jonka 13 § mukaan terveydenhuollon ammatti-
henkilo ei saa luovuttaa potilastietoja ilman potilaan kirjallista suostumusta. Osalta potilaista ei kuiten-
kaan tutkimuksen mukaan ollut pyydetty suostumusta kirjallisena.

Johtopiidtiksid 32. Suostumusta e-reseptiin tulisi kehittid osaksi suostumusta muiden hoitotietojen sihkoi-
sesti luovutuksesta niin, ettii suostumuskiytinto vastaisi lakia potilaiden asemasta ja oikeuksista, mutta
toimisi samalla joustavasti osana terveydenhuoltoyksikéiden tyotid. Muussa tapauksessa joudutaan joko
erikseen sddtimddn potilaan asemaa ja oikeuksia koskevasta laista poikkeava kiytint e-reseptiin tai
muuttamaan lakia potilaan asemasta ja oikeuksista. Suostumus e-reseptiin tulisi saada osaksi muiden hoi-
totietojen sihkdiseen luovutukseen liittyvid kysymyksii siten, ettii sekd potilaan oikeudet ettii ammatillisten
kaytintojen sujuvuus voidaan turvata.

Potilailta kysyttiin, mihin he haluaisivat jatkossa antaa suostumuksensa. Vastaukset on esitetty
seuraavassa taulukossa.

(N=48) %

a. Haluan, etta sahkoinen resepti kirjoitetaan minulle aina automaattisesti, ellen
erikseen kiella sita.

b. Haluan, etta sahkoisen reseptin kirjoittamiseen kysytaan suostumustani, joka kattaa
kaikki kohdissa b—d kuvatut asiat (on samanlainen kuin kokeilussa pyydetty 28 58
suostumus).

c¢. Haluan mahdollisuuden tarvitessani rajoittaa apteekin henkilékunnan oikeutta
nahda reseptitietokannasta kaikkien reseptieni tiedot (my&s muut kuin sen, jota olen 13 27
tietylla hetkella hakemassa).

d. Haluan mahdollisuuden tarvitessani rajoittaa hoitavan laakarini oikeutta katsoa
kaikkia minulle laadittuja e-resepteja (my6s muualla muiden sairauksieni hoitoon 3 6
maarattyja).

e. Haluan mahdollisuuden tarvitessani rajoittaa hoitava laakarini oikeutta katsoa
reseptitietokannasta, olenko hakenut sahkoisella reseptilla maaratyt 1aakkeeni 3 6
apteekista.

21 44

TAULUKKO 39. Asiat, joihin potilaat haluavat suostua e-reseptissa

Merkittivii tuloksissa oli, ettd yli puolet (58 %) vastanneista halusi, ettd heiltid kysytdidn suostumusta,
joka antaa potilaalle mahdollisuuden rajoittaa apteekin henkilokunnan ja hoitavan lddkarin tiedonsaan-
tia reseptistd. Rajoitteista potilaat toivoivat erityisesti mahdollisuutta rajoittaa apteekin henkil6kunnan
oikeuksia tarkastella resepteji. Alle puolet oli valmis siihen, etti e-resepti kirjoitetaan automaattisesti ny-
kyisilla tiedonsaantioikeuksilla eri osapuolille, ellei potilas erikseen kiell4 siti.
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Nelja vastaajaa vastasi avoimeen kysymykseen suostumuksen kehittimisestd. Vastauksissa kai-
vattiin perusteellista tiedottamista mm. haitoista ja hy6dyista. Lisiksi haluttiin, ettd alustavasti asi-
asta voitaisiin kertoa esim. neuvonnassa. Tietosuojaan kiinnitettiin avoimissa vastauksissa huomio-
ta, kaikkien lddkirien ei haluttu pdastd nakemain esimerkiksi mielenterveyden resepteji. Vastauk-
sissa esitettiin nakemys suostumuksen kysymisesti erikseen jopa aina e-reseptié kirjoitettaessa, sa-
moin ehdotettiin tarkastusta e-reseptin kdyton jatkamishalukkuudesta kerran vuodessa.

Arviointia 39. Yli puolet potilaista koki tirkediksi, etti he saisivat halutessaan rajoittaa erityisesti apteekin
henkilokunnan, mutta myos lidkdirien tiedonsaantia e-resepteisti, erityisesti mielenterveyslidkkeiden
osalta. Tulos viittaa siihen, etti potilailla on erilaisia tarpeita tietojen suojaamiseen. Pilotissa ehdotettu
kidnteinen suostumus, jonka perusteella suostumuksen katsotaan olevan olemassa, ellei nimenomaista
kieltoa ole, ei saa potilaiden enemmiston kannatusta.

Johtopiidtiksii 33. Suostumuskysymys tulee ratkaista niin, ettd erilaisia tarpeita omaavien potilaiden ase-
ma ja oikeudet turvataan. Potilaiden tulee voida myos jatkossa halutessaan rajoittaa tiedonsaantia heille
kirjoitettuihin lidkemdidrdyksiin. Potilaille tulee turvata mahdollisuus tarkistaa, ketki ovat tarkastelleet
tai kiiyttineet heidiin sihkoisten liiikemdidriiystensd tietoja.

Suostumuksen saantely ja kokeiluasetuksen muutos

Kokeiluasetuksen 7 §:n 1 momentin alkuperiisen sanamuodon mukaan sihkoisen lddkemaardyk-
sen kiytto edellytti, ettd potilas antaa reseptitietojen luovutukseen potilaan asemasta ja oikeuksista
annetun lain (785/1992) 13 §:n 2 momentin mukaisen kirjallisen suostumuksensa

1. hinelle kirjoitettavien sihkoisten lddkemairdysten tallentamiseksi reseptikeskukseen seka

2. siihen tallennettujen tietojen luovuttamiseksi apteekeille ldkkeen toimittamista varten ja

3. Kansanelikelaitokselle sairausvakuutuskorvauksen ratkaisemiseksi.

Jotta potilas voisi antaa pitevin suostumuksen, hinen taytyy saada tietdd, mihin héneltd suostumus-
ta pyydetdin ja mitd seurauksia suostumuksen antamisesta on, riippumatta siitd, edellytetainko suostu-
muksen olevan suullinen tai kirjallinen. Kokeiluasetuksen muutoksella 348/2006 (15.5.2006) muutettiin
7 §:n 1 momenttia. Koska suostumuksen edellytyksiin liittyvit kysymykset kytkeytyvit toisiinsa, olipa
suostumus sitten kirjallinen tai suullinen, muutosta kisitellddn tassid suostumusta kisittelevin muun
tekstin sisilld. Kyselyn tuloksia ja aineistona olleita lomakkeita arvioidaan kuitenkin suhteessa tuolloin
voimassa olleisiin sddnnoksiin.

15.5.2006 voimaan tulleen asetuksen muutoksella suostumus on muutettu potilaslain 13 §:n 3
momentin 2-kohdan mukaiseksi suostumukseksi. Kokeiluasetuksen 2—4 momentteja ei muutok-
sella kumottu tai muutettu.

Kokeiluasetuksen 7 § 2 momentin mukaan lagkiri ja hammasléddkari voivat saada tietoja reseptikes-
kukseen tallennetuista muissa terveydenhuollon toimintayksikoissi potilaalle laadituista sahkoisista 144-
kemadrayksistd (7.2 §). Sddnnoksessi ei ole nimenomaista mainintaa siitd tuleeko suostumuksen olla
kirjallinen vai suullinen. Siin viitataan potilaslakiin ja henkil6tietolakiin yleisesti. Henkilotietolain mu-
kaan arkaluontoisten tietojen, joita terveydenhuollon tiedot ovat, ksittely on kielletty. Tietojen kisittely
on mahdollista joko rekisterdidyn suostumuksella tai lakiin perustuvan sidnnéksen nojalla. Henkilotie-
tolaki on yleislaki, jonka edelle potilaslaki erityislakina menee, eikd henkil6tietolaki muutoinkaan aseta
potilaslaista poikkeavia edellytyksi tietojen kisittelylle. Vaadittava suostumus maéréytyy tassd yhteydes-
sé siten potilaslain sddnnosten perusteella. Tietojen luovutusta toiselle terveydenhuollon toimintayksi-
kolle koskevat sdannokset on potilaslaissa 13 §:n 3 momentin 2-kohdassa.

Asetuksen 7 § 3 momenttia ei ole muutettu. Sen mukaan liaikkeen toimittamista koskevat tiedot voi-
daan siirtd4 sen terveydenhuollon toimintayksikon potilastietojirjestelmain, johon toimitettua ldaketta
koskeva lddkemadrdys on merkitty, jos potilas on antanut sithen kirjallisen suostumuksen (7.3 §).
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Arviointia 40. Asetuksen muutos tarkoittaa, ettd kirjallisen suostumuksen vaatimuksesta on asetuksen 1- ja
2) kohtien osalta luovuttu. 13 $:n 3 momentin 2-kohdan mukainen suostumus tarkoittaa potilaan tai hd-
nen laillisen edustajansa suullista suostumusta tai asiayhteydesti muutoin ilmeneviii suostumusta. Asiat,
joihin 1 momentin mukainen suostumus tulee saada, on pysytetty samana. Kuten arvioinnin I vaiheessa to-
dettiin, 3) kohdan mukainen Kelan oikeus saada sairausvakuutuskorvauksen ratkaisemiseksi tietoja perus-
tuu sairausvakuutuslakiin (1224/2004). Silli on oikeus salassapitosidnnosten ja muiden tiedon saantia
koskevien rajoitusten estimitti muun muassa saada tilitysmenettelyi soveltavalta apteekilta teknisen
kiyttoyhteyden avulla lidkkeen ostotilanteessa henkilon etu- ja sukunimitiedot, tieto siiti, onko henkilo
tyopaikkakassan jisen ja onko hin vakuutettu; jos henkilo on vakuutettu, Kela voi antaa apteekille tiedon
siitd, voiko apteekki luovuttaa lidkkeet vakuutetulle sairausvakuutuskorvauksen mdirdlld vihennettyyn
hintaan (19 luku, 5 § 1 mom. 4-kohta). Suostumuksen pyytiminen siihen on turhaa eikii silld voida muut-
taa lainsdddidnnon mddrdyksidi.

Vaikka suostumus 15.5.2006 jilkeen on osittain suullinen, kirjallinen suostumus edellytetiidin edelleen toi-
mitustietojen tallentamiseen ja tietojen luovutukseen muulle kuin hoitavalle terveydenhuollon toimintayk-
sikolle tai ammattihenkilolle. (Lihetteen antaneelle toimintayksikolle tai terveydenhuollon ammattihenki-
lolle sekdi hoidosta vastaavaksi nimetylle lidkidrille voidaan lihettid myos yhteenveto lihetteen perusteella
annetusta hoidosta suullisen tai asiayhteydestii ilmeneviin suostumuksen perusteella.) Suullinen suostumus
ei sindnsd poista informaatiovelvoitetta. Toimitustietojen siirto potilasrekisteriin edellyttiid edelleen poti-
laan kirjallista suostumusta. Potilaslain sidnnds mahdollistaa tietojen luovutuksen suullisen tai asiayhtey-
desti muutoin ilmeneviin suostumuksen perusteella. Sidnnos koskee kuitenkin vain hoitotilanteita, joissa
potilas on lisnd. Yleisti katselu- tai muuta oikeutta hoitotilanteen ulkopuolella sidnnoksen perusteella ei
synny. Tietojen luovuttaminen muissa kuin hoitotilanteissa toiselle terveydenhuollon toimintayksikolle tai
terveydenhuollon ammattihenkilolle mdidrdytyy edelleen potilaslain 13.2 $:n mukaisesti ja edellyttid poti-
laan kirjallista suostumusta.

Johtopiidtiksid 34. 15.5.2006 jilkeen sihkoisten lidkemddrdysten tallentamiseen reseptikeskukseen ja tal-
letettujen tietojen luovuttamiseen apteekeille samoin kuin hoitotilanteessa tapahtuvaan tietojen kiisitte-
lyyn potilaalta pyydettiivii suostumus voi olla suullinen tai asiayhteydestii ilmenevi suostumus. Sihkoiseen
lidkemddiriyksen yhteydessii edellytetiiiin edelleen kirjallista suostumusta tietojen luovuttamiseen muissa
kuin hoitotilanteissa ja toimitustietojen merkitsemiseksi toimintayksikon potilasrekisteriin. Luovutus
maidrdiytyy potilaslain 13.2 $:n mukaisesti. Asetuksen muutos saattaa olla omiaan sekoittamaan toimin-
tayksikoissd vallitsevia kiytintiji. Kahdenlaisen suostumuksen pyytiminen voi johtaa kirjallisista suostu-
muksista luopumiseen. Myos kiiytinnot kokeilussa saattavat toimitustietojen kirjaamisen suhteen eriytyd,
mikii saattaa vaarantaa kokeilun alkuperdisen tarkoituksen. Muutoksen vaikutuksista tulisi antaa toimin-
tayksikoille kirjalliset ohjeet.

E-reseptin kirjoittamisen ja lahetyksen onnistuminen potilaan kannalta

Kyselyssd selvitimme potilailta e-reseptin kirjoittamisen ja lihettimisen onnistumista vastaanotol-

la. Tulokset on esitetty seuraavassa taulukossa.

L. Yhteensa
Joensuu Helsinki Kotka
N %
Kylla, vaikeuksitta 8 1 34 43 86
Vaikeuksien jalkeen 0 2 4 6 12
Ei 1 0 0 1 2
Yhteensa 9 3 38 50 100

TAULUKKO 40. E-reseptin kirjoittamisen ja lahettamisen onnistuminen

E-reseptin kirjoitus on tulosten mukaan onnistunut joka kerta Kotkassa ja Helsingiss4, yhti kertaa

lukuun ottamatta my6s Joensuussa. Suurimmassa osassa tapauksia kaikki oli sujunut vaikeuksitta. Yksi
vastaaja kritisoi prosessin hitautta perinteiseen reseptiin nihden. Kolme vastaajaa kuvasi reseptin kirjoit-
tamiseen liittyvid vaikeuksia seki tilanteen ratkaisemista. Yhdelld vastaajalla ladkiri ei ollut heti ldhetta-
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nyt reseptid apteekkiin, ja vastaaja oli joutunut odottamaan. Toisella vastaajalla resepti oli kirjoitettu sdh-
koisesti uudelleen, vika oli ollut apteekin paissi. Yksi vastaaja oli joutunut kiymian erikseen kysyméssa
reseptid kaksi kertaa, minkd hin koki hankalaksi, ja puhelimitse tietoa ei voitu antaa.

Vastaajat eivit kokeneet, etti e-reseptin kiytolld olisi merkittivii vaikutusta ajallisesti. Eniten vastaa-
jat nikivit, ettd aikaa kului enemmin ohjaukseen ladkkeiden hakemisesta, kdytosti ja reseptien uusimi-
sesta (15 vastaajaa). Myos reseptien kirjoittamisen koettiin vievin enemmén aikaa (10 vastaajaa). Muu-
tama jopa vastasi, ettd aikaa oli kulunut vahemman kuin ennen. Yksi vastaaja ilmoitti aikaa kuluneen so-
pimuksiin, miki tarkoittanee, ettd sopimus kokeiluun osallistumisesta oli tehty tuolloin.

Arviointia 41. E-reseptien kirjoitustilanteet olivat onnistuneet potilaiden niikokulmasta hyvin, vain 1 resep-
ti oli jidnyt kirjoittamatta, tosin kirjoitus oli osalla vienyt enemmiin aikaa kuin ennen, miki on ymmdirret-
tivdd pilottivaiheen teknologiaa kiiytettiessd. Potilaan ohjaus reseptin kirjoituksen jilkeen oli vienyt aiem-
paa enemmiin aikaa.

Johtopiiiitoksii 35. Terveydenhuollon toimintayksikot ovat kyenneet palvelemaan potilaitaan e-reseptillii
ilmeisen hyvin jirjestelmdn teknisisti ongelmista huolimatta.

Potilasohje

Kokeiluasetuksen (9 §) mukaan sihkoisestd lddkemidriayksestd on annettava potilaalle kirjallinen
potilasohje, jollei hin ilmoita, ettd ei halua ohjetta. Ohjeessa tulee olla ainakin potilaan nimi, ldake-
valmisteen nimi, vahvuus ja kidyttotarkoitus sekd lddkkeen maidraidja ja ladkemaidrayksen laatimis-
pdivi. Potilasohjeeseen voidaan merkiti tiedot kaikista potilaalle samalla kerralla maarityista laak-
keisti. Jos potilastietojen suojauksen mahdollistava tunnusluku (8 §) olisi kokeilussa kdytossd, se
tulisi merkiti ohjeeseen. Kuten aiemmin on todettu, potilasohjeen tietosisilt ei vastaa e-reseptin
tietoja. Jokainen lddkemairdys on mys annettava erikseen.

Kotkan ja Joensuun potilasohjeet pyydettiin oikeudellista arviointia varten. Potilaskyselyssi selvitim-
me, kuinka e-reseptin kirjoitus onnistui, saivatko potilaat potilasohjeen, mihin tarkoitukseen he kokivat
ohjeen tirkesksi seki vastasiko ohje tarkoitustaan. Vastanneista kaksi kolmasosaa (65 %) oli saanut kir-
jallisen ohjeen, kolmannes (17) 35 % ei. Yksi vastaaja ilmoitti, ettd ohje ei ollut tarpeen. Monet vastaajat
kritisoivat muissa kysymyksissi sitd, etti l4akkeistd ei jadnyt mitdan dokumenttia.

Arviointia 42. Lomakkeella ei ollut erillistii kysymystii siitd, oliko lidkiri tiedustellut siti, haluaako potilas
ohjeen, joten on vaikea arvioida, onko toimittu asetuksen vastaisesti. Monet niistd, jotka eiviit ohjetta olleet
saaneet, kritisoivat kuitenkin sitd, ettei potilaalle jidnyt mitiin dokumenttia liiikkeistd, joten vastausten
perusteella ndyttid siltd, etti osa potilaista ei ollut saanut ohjetta, vaikka olisi tarvinnut siti. Informointi,
suostumuksen pyytiminen ja potilaan ohjaus muuttavat toimintayksikon tyoprosesseja ja edellyttiviit eri
toimijoiden tyonjaon pohtimista. Pilotissa ei ole keskitytty tyoprosessien kehittimiseen, vaan teknologian
kdyttoonottoon.

Johtopiidtiksii 36. Vastausten perusteella néyttdi siltd, ettd potilaat eiviit vilttidmditti tiedi etukiiteen po-
tilasohjeen tarpeellisuutta. Potilasohje tulee asetuksen mukaisesti tulostaa kaikille potilaille, ellei potilas
erikseen ilmoita, ettei halua siti. Koska asian selvittiiminen tuo uuden tyovaiheen lidkdrin tyéprosessiin,
olisi tarkoituksenmukaista tulostaa ohje automaattisesti kaikille. Nyt olisi viimeistidn tirkedd panostaa e-
reseptin tyoprosessien tietoiseen suunnitteluun sujuvaksi niin, ettd eri toimijatahot saisivat kiyttoonotosta
selkedd hydétyi.
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Potilailta kysyttiin my6s, kokevatko he kirjallisen ohjeen tirkeiksi suhteessa kyselylomakkeessa
ehdotettuihin eri tarkoituksiin ja toimiko heidin saamansa kirjallinen ohje ndihin tarkoituksiin.
Vastaukset on esitetty seuraavassa taulukossa.

Koen kirjallisen Saamani kirjallinen
ohjeen tahan ohje toimi tahan
tarkeaksi (N) tarkoitukseen (N)

kylla ei kylla ei
1. Muistutuksena siitd, etta minulle on kirjoitettu sahkoinen resepti 28 12 20 3
2. Muistutuksena siita, mita laakkeita minulle on maaratty 37 7 23
3. Apteel_(l.sfa sen ?son‘tamlseen, etta minulle on maaratty 29 12 20 6

reseptilaakkeita

4. Tiedotteena ssiita, mita ladkkeita reseptilla on viela jaljella 37 5 16 12
5. Valineena koota itselleni tiedot minulle maaratyista laakkeista 30 8 17
6. Muu kayttotarkoitus, mika 2 9 1

TAULUKKO 41. Saamiani lddkkeita koskevan kirjallisen ohjeen kayttotarkoitus

Kaikkein tirkeimmiksi vastanneet kokivat kirjallisen ohjeen tiedotteena siitd, miti ladkkeitd re-
septistd on toimittamatta (88 % vastanneista). Ohje toimi vastaajien mielesti kuitenkin huonoim-
min juuri tdhén tarkoitukseen (43 % vastanneista).

Toiseksi tirkeimméksi ohje koettiin muistutuksena siitd, mité ldakkeitd ldakari madrasi (84 %).
Téhin tarkoitukseen ohje toimi myos hyvin (85 % ).

Ohje koettiin tarkedksi vilineeksi myos oman ladkityksen kokonaisuuden hallintaan (79 %). 2/3
vastaajista koki sen myos toimivan tiahin tarkoitukseen, lihes kolmannes ei.

Useimmat kokivat ohjeen tarkedksi osoittamaan apteekissa, ettd potilaalle on laadittu e-resepti
(71 %). Neljannes vastanneista ei kokenut ohjeen kuitenkaan toimineen téssd suhteessa. Useimmat
(70 %) nikivit ohjeen tarpeelliseksi myos muistutuksena itselle e-reseptistd, ja kokivat sen myos
toimivan tdhin tarkoitukseen. Koska potilasohjeen saaneiden méaira oli pienempi (65 %) kuin po.
kokemuksen omaavien henkiléiden maiiri, vastauksia voinee tulkita siten, etti se olisi heidin mie-
lestddn teoriassa tarkea.

19 vastaajaa ilmoitti tavan, jolla he haluaisivat jatkossa saada tiedon e-reseptilldi mairityistd
ladkkeistd. Vajaa kolmasosa (6) kysymykseen vastanneista ilmoitti haluavansa kirjallisen tiedon asi-
asta (esimerkiksi kopion e-reseptistd). Nelji vastaajaa haluaisi saada tarkemmin maarittelemétto-
min ilmoituksen. Saman verran (4) vastaajista kannatti ilmoituksen saamista sahkopostin kautta.
Muita esille tulleita tapoja olivat puhelin (3), internet (1), yhteenveto (1) seki ladikkeen kiyttoohje
(1). Yksi vastaaja ehdotti seurantaa sille, kuinka paljon ladkettd reseptissd on jaljell.

Arviointia 43. Kyselyn mukaan potilaat ndyttiviit tarvitsevan kirjallisen potilasohjeen monia eri kiyttotar-
koituksia varten silloin, kun resepti ei jid potilaalle. Keskeisinti kiyttotarkoitusta — dokumenttia reseptille
jaljelle jidneistd lidkkeisti — potilasohje palvelee huonosti. Silloin, kun apteekissa ei kirjata jiljelle jicdneitd
lidikkeitd potilasohjeeseen, asia jiid potilaan aktiivisuuden/muistin varaan. Potilaskyselyn otokseen sisdlty-
neet henkilot olivat kaikki tyoikdisid. Esimerkiksi idkkdille monilidkepotilaille dokumentaation voidaan
olettaa olevan erityisen tirkedd.

Johtopiidtiksiid 37. Kyselyn tulosten perusteella potilasohjeeseen tulee merkitid myos lidkemdidirdyksessi

olevat apteekista hakematta jiiineet lidkkeet. Erillisessi tutkimuksessa tulee selvittiid vanhenevan viieston
ja erityisesti idkkdiden monilidkepotilaiden potilasohjeeseen liittyviit tarpeet.
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E-reseptilla maarattyjen ladkkeiden hakeminen apteekista

Potilaskyselyn seuraavassa osiossa selvitimme apteekkiasioinnin toimivuutta. Kokeiluasetuksen 13 §
mukaan tulee lddkkeen ostajalla olla mukanaan potilasohje, potilaan sairausvakuutuskortti tai muu luo-
tettava selvitys, jolla hin voi osoittaa, ettd hdnelld on oikeus ostaa madritty ladke apteekista. Kysyimme
potilailta, milld tavalla he tai heiddn asiamiehensi olivat osoittaneet oikeutensa ostaa maaritty ladke.
Koska kokeilussa ei vilttamitti ollut mahdollista asioida omassa apteekissa ja timé saattaa vaikuttaa vas-
tauksiin, selvitimme my®os titi asiaa kyselylld. Lisaksi reseptikeskuksen tilastojen mukaan tietokannassa
on ollut runsaasti toimittamattomia reseptejd, ja halusimme selvittid syitd sithen, miksi ldakkeet ovat jaa-
neet hakematta. Koska e-resepti muuttaa potilaiden tiedon saantia reseptille jéljelle jadneisti ladkkeists,
selvitimme myos, miten potilaille oli informoitu jaljelle jadneisti ladkkeista.

Asiointiapteekki ja noutamatta jadneet laakkeet

Pilotissa asiakkaat ovat joutuneet kiyttdimiin niitd apteekkeja, joissa on valmiudet toimittaa e-
reseptejd. Enemmistolld, 29 (59 %) vastaajalla, apteekki oli kuitenkin oma apteekki, 20:114 (41 %)
apteekki oli muu kuin oma apteekki.

Runsaalla viidesosalla vastaajista (11 henkildd, 22 % kysymykseen vastanneista) oli hakematto-
mia lddkkeitd. Valtaosa heistd (10 vastaajaa) selitti syyksi sen, etteivit he tarvinneet heille mairittyja
ladkkeitd. Yhdelld vastaajalla syy oli se, ettd Kela-korvattavia ladkkeitd saa vain kolmen 3 kuukauden
annoksen. Yksi vastaajista kertoi syyksi sen, ettei hin muistanut reseptilld olleen jiljelld noutamat-
tomia liéikkeiti, koska mitiin kirjallista ilmoitusta jiljelld olevasta madristi ei ole.!

Arviointia 44. Otos on liian pieni ja tyoikdisistdi koostuva, joten tulokset ovat korkeintaan suuntaa antavia,
mutta herdttivit kaksi merkittivid kysymysti: kysymys toimitustiedon viilittimisestii liiikiireille ja kysy-
mys kirjallisen ilmoituksen saamisesta reseptille jiljelle jidineistd lidkkeistd.

1) Kysymys toimitustiedon viilittimisesti liikireille: Potilaskyselyn mukaan 12 noutamattomasta resep-
tistd valtaosassa (10:ssi = yli 80 %, vrt. Ruotsissa 61%) syy noutamatta jidmiseen oli potilaiden kokemus
lidikkeiden tarpeettomuudesta. Syitd tihdin voi olla monia. Liikkeet on ehkii kirjoitettu varmuuden vuoksi.
Potilas on voinut konsultoida toista lidkirid, joka on todennut liiikkeet tarpeettomiksi. Potilas ei ehkii ole
vakuuttunut lidkehoidon tarpeellisuudesta. Erityisesti toisessa ja kolmannessa vaihtoehdossa voidaan ky-
syd, kuinka hoitosuhteeseen vaikuttaa se, ettd lidikiiri saa automaattisesti tiedon hakemattomista liikkeis-
tid? Mikd on vaikutus potilaan oikeuteen olla noudattamatta liiikdirin mddrdyksid ja ohjeita?

2) Kysymys kirjallisen ilmoituksen saamisesta jiljelle jidneisti lidkkeisti: Kyselyn mukaan noutamatta
jddneistd lidkemdidrdyksisti 2 % (vrt. Ruotsissa 28 %) jid noutamatta reseptikeskuksesta siksi, ettei potilas
muista reseptid ilman kirjallista ilmoitusta. Tulos viittaa siihen, etti potilaat tarvitsevat kirjallisen tiedon
mudrdtyisti ja toimitettavista lidkkeistd.

Johtopiiiitoksiii 38. Kysymys potilaiden itsemiidriimisoikeudesta (oikeudesta olla noudattamatta liiikirin
ohjeita ja mdirdyksii) tulee huomioida miidriteltiessd jirjestelmdvaatimuksia. Jirjestelmdiii ei tule raken-
taa vain sellaisia potilaita silmilli pitien, jotka tarvitsevat liiikehoidossaan ulkopuolisten valvontaa. Poti-
laan itsemdidridmisoikeuteen kuuluu, etti hinelli on potilaslain mukainen oikeus kieltdiytydi hoidosta. It-
semddirddmisoikeuteen kuuluu myos, etti potilaalla ei ole velvoitetta hakea tai syodi hinelle mdiirdttyji
lidikkeitd. Sekd potilasturvallisuuden vuoksi etti potilaan ja lidkdrin ajan sddstimiseksi saattaa olla pe-
rusteltua, etti lddkdri mddrid lidkkeen, jonka tarpeellisuudesta ei mddrddmishetkelli voi olla tiytti var-
muutta. Toimitustietojen vilittimisti reseptikeskukseen tai potilasrekisteriin tulee kehitettiessi huomioi-
da potilaan itsemddridmisoikeuteen ja potilasturvallisuuteen liittyviit kysymykset. Kehittimiselli ei voida
kaventaa niiti perustuslailla turvattuja oikeuksia.

Apteekeilla on velvollisuus kirjata toimitusmerkinndt paperiresepteihin. Kyselyn tulokset ja annettu kirjal-
linen informaatio viittaavat siihen, etti

1. Ruotsissa tehdyssi mittavassa tutkimuksessa (Ekedahl & Mansson 2004) 2171 e-reseptistd jii noutamatta 2,4 %. Naisti 61 %:ssa syy oli se, ettei potilas ko-
kenut tarvitsevansa liiketts, 28 %:ssa siksi, ettel potilas muistanut tai tiennyt, ettd hinelle on kirjoitettu e-resepti. Apteekkariliiton mukaan resepteji toimite-
taan vuosittain 40 000 000 kpl. Pilottiin osallistuvien liikérien mukaan valtakunnan tasolla jopa 30 % vuosittain kirjoitetuista reseptiliikkeisti jai
noutamatta. Jos resepteji kirjoitetaan yhteensi liki 60 000 000 kpl, ja nifstd noutamatta jii jopa 20 000 000. Potilaskysely osoitti kolme syytd noutamatta jii-
miseen: liikkeet koetaan tarpeettomiksi, Kela-korvaus rajoittaa noutamista ja unohdus. Tarpeettomiksi koettujen lidkkeiden suuri osuus voi johtua pilotissa
siitd, ettd reseptejid on kirjoitettu henkilokunnalle testimielessd niin, etter niiti ole tarkoituskaan hakea. Toisaalta nama vastaajat pyrittiin eliminoimaan otok-
sesta.
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1) potilaat eiviit ole ymmiirtiineet, ettei toimitustietoja automaattisesti merkitd potilasohjeeseen,

2) merkintdi voidaan varmistaa silld, ettd he myos antavat suostumuksensa toimitustietojen merkitsemisek-
si potilasrekisteriin. Tdmii korostaa annettavan informaation tirkeytti. Toimitustietojen merkitsemisestd
paperireseptiin seuraa, ettii tieto merkitidin mydés potilasrekisteriin. Siihkoisen lidkemdidrdiyksen saavia po-
tilaita ei voida asettaa eriarvoiseen asemaan siten, ettei toimitustietoja merkitdi potilasohjeeseen. Suostu-
musta tietojen merkitsemiseen myos potilasrekisteriin ei voida asiakkaiden yhdenvertaista kohtelua koske-
vista syisti asettaa merkinndn edellytykseksi.

Apteekin tyon rationalisoinnin nikékulmasta on jirkevid, etti apteekissa viltytidiin e-reseptin mydétd kir-
jaamasta potilaalle toimitusmerkintiji. Potilaskyselyn mukaan palvelun laatu samalla heikkenee, kun po-
tilaat eiviit saa kirjallista muistutusta reseptille jiljelle jidneistd lidkkeistid. Valtaosa potilaista koki poti-
lasohjeen ja toimitustietojen merkitsemisen tirkedksi. Tulos tulee huomioida jirjestelmdvaatimuksia laa-
dittaessa ja apteekin toimintaprosessia uudistettaessa. Tieto on tirked myds esimerkiksi kotihoitajille, jotka
huolehtivat lidkityksestd. Sosiaalitoimen kotipalvelu ei pdiise terveydenhuollon potilasrekisteriin.

Osoitus reseptin saamisesta ja oikeudesta ostaa ladke

Kokeiluasetuksen mukaan ladkettd noudettaessa tulee ostajalla olla mukanaan potilasohje, potilaan
sairausvakuutuskortti tai muu luotettava selvitys, jolla hdn voi osoittaa, ettd hinelld on oikeus ostaa
mdadritty ladke (13.1 §). Oikeudellisessa mielessi ladkettd ei voida ndiden seikkojen tai edes potilas-
ohjeen perusteella toimittaa apteekista eikd esimerkiksi sairausvakuutuskortti sellaisenaan osoita
oikeutta sihkoiseen lddkemairiykseen. Asetus méirittelee vaihtoehtoisia tapoja, joiden perusteella
syntyy tosiasiallisesti vasta oletus asianomaista henkil6d koskevasta sihkoisestd ladkemaiidrayksesta.
Vasta, kun apteekki on tarkistanut reseptikeskuksesta, ettd sielli on asianomaiset henkil6tiedot
omaavalle henkilolle miaritty sihkoinen lidkemairdys, lddke voidaan toimittaa. Ellei reseptikes-
kuksesta 16ydy reseptii, ei apteekilla ole oikeutta toimittaa lddkettd esittipd henkilé minki tahansa
asetuksessa midritellyisti dokumenteista. Kun potilas saapuu apteekkiin hakemaan ldakkeensi, hi-
nen on osoitettava saaneensa resepti ja oikeutensa ostaa ladke ilman paperireseptia.

Suurin osa kysymykseen vastanneista (33 vastaajaa, 69 %) oli apteekissa osoittanut saaneensa e-
reseptin esittimalld sairausvakuutuskortin, jonka perusteella tiedot oli haettu reseptikeskuksesta.
14 oli kidyttinyt osoittamiseen potilasohjetta. Muita tapoja olivat suullinen ilmoitus apteekissa (5),
ajokortti (1), kopio (1) sek se, ettd henkil6 oli tunnettu apteekissa. Jos joku muu haki reseptit asi-
akkaan puolesta, 4 tapauksessa hakija oli osoittanut sairausvakuutuskortilla olevansa oikeutettu ha-
kemaan ladkkeet. Yhdessi tapauksessa hakija kiytti osoittamiseen henkil6llisyystodistustaan. Lahes
aina asiakas oli itse hakenut lddkkeet apteekista (47), vain 2 tapauksessa omainen tai hoitava henkilo
oli hakenut ladkkeet, mik selittynee pitkalle sill4, ettd kyselyyn vastanneet olivat tyoikaisia.

Arviointia 45. Potilaat kiiyttiviit monia erilaisia tapoja osoittaakseen olevansa oikeutettuja reseptiliiiikkei-
siin. E-resepti ei muuta tarvetta osoittaa oikeus ostaa reseptiliiike apteekista, mutta potilaan asiointipro-
sessi muuttuu alkuvaiheessa niin, ettii reseptin antamisen sijaan potilaan on selitettiivi apteekissa, ettii hii-
nelli on e-resepti (pelkiistii sairausvakuutus- tai ajokortista farmaseuttinen henkil6kunta eivoi tietid, miti
asiaa potilaalla on). Timii voi erityisesti ikdihmisille aiheuttaa hdmmennysti. E-reseptin kiiyton laajene-
minen siten, etti myds vanhusten mdird reseptin saajissa kasvaa, saattaa nostaa esille kysymyksid, joita ko-
keilussa ei noussut esille.

Johtopiiditoksid 39. Erilaisten potilaiden erilaiset asiointiprosessit pitdisi pilotissa mallintaa huolellisesti
vaatimusmiidrittelyjen pohjaksi. Potilasohjetta tulisi kehittii vastaamaan paperireseptiii siten, ettdi se on
ensisijainen tapa osoittaa oikeus sihkoiselld lidkemdiirdykselld mddrdttyjen lidkkeiden saamiseen. Kokei-
lua vakinaistettaessa tulisi ottaa huomioon yleinen valtuutusta koskeva oikeudellinen sidntely.
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Laakkeiden toimittamisen onnistuminen ja osatoimitus

E-reseptilld kirjoitettujen lddkkeiden toimittaminen apteekista oli onnistunut yli puolella (23 vas-
taajalla) vaikeuksitta ja ldhes puolella (21) vaikeuksien jilkeen. Kotkassa suurimmalla osalla toimit-
taminen oli onnistunut vaikeuksitta, kun taas Joensuussa ja Helsingissi valtaosalla toimittaminen
oli onnistunut vasta vaikeuksien jilkeen. Yksi vastaaja tarkensi vaikeuksien johtuneen siit4, ettd han
oli ollut ensimmainen e-reseptid kiyttanyt asiakas, ja tietokoneet eivit olleet tiysin toimineet.

Vaikka kaikki saivat lddkkeet, 4 vastaajaa tarkensi vaikeuksia lddkkeiden toimittamisessa. 3 vas-
taajaa kritisoi hitautta. Hitauteen vaikutti se, ettd kaikilla farmaseuttiseen henkilokuntaan kuuluvil-
la ei ole tunnuksia e-resepteihin sek se, ettd he joutuivat samalla opettelemaan e-reseptin kayttoa.
Kahdessa tapauksessa oli jouduttu soittamaan apteekista hoitavalle ldzdkérille.

Kysyttdessd muutosta asiointiajassa apteekissa enemmisto vastaajista koki, ettd aikaa kului farma-
seuttiselta henkilokunnalta reseptin hakemiseen ja tarkistamiseen enemmén kuin ennen (28) ja koko ap-
teekkikayntiin (25). Ajankaytossi ei koettu tapahtuneen muutosta ldakkeiden kidyton ohjaukseen (39) ja
sen osoittamiseen, ettd on olemassa voimassa oleva e-resepti (37). Muita asiointiaikaan vaikuttavia teki-
joitid olivat osaamattomuus kayttdd e-reseptid (1), oikean henkilon etsiminen (1), reseptin haku koneelta
(1), soitto hoitavalle ladkarille (1) sekid yhteyden saaminen palvelimelle ja salasanojen etsiminen, koska
farmaseutti ei ollut aikaisemmin kiyttianyt e-reseptid (1). Yksi vastaaja tarkensi lisaksi, ettd apteekin toi-
mintaan oli vaikuttanut se, ettd kokeilu oli ollut toiminnassa vasta ensimmaiisti viikkoa.

Arviointia 46. Kuten lidkidrin vastaanotolla, myos apteekissa e-resepti on toiminut asiakkaiden nikékul-
masta niin, etti yhtidin lidkemddrdystd ei ole jiadnyt toimittamatta. Tosin 1/3:ssa resepteisti on ollut toimi-
tusvaikeuksia, miki kuitenkin on ymmuirrettivii jirjestelmdn tissi kehitysvaiheessa.

Johtopiidtoksid 40. Vaikeuksista huolimatta toimintayksikot ovat pystyneet palvelemaan potilaita e-resep-
tillii.

Kyselyyn vastanneista 13, joilla oli jaanyt reseptiin jiljelle ladkkeitd, vastasivat kysymykseen tie-
don merkitsemisestd hakemattomista ladkkeistd. Vastaukset on esitetty seuraavassa taulukossa.

N=13 %
Ei tieda 4 31
Ei tieda, mutta arvelee, etta e-reseptiin tai tietokantaan 3 . 23 38
E-reseptiin 2 15
Ei mihinkaan 2 15
Kopioon 1 8
Merkkitarralle 1 8

TAULUKKO 42. Mihin apteekissa merkittiin tieto hakemattomista ladkkeista?

Huolestuttavaa tuloksissa oli se, ettd kolmannes vastanneista (4 vastaajaa, 31 %) ei tiennyt, mi-
hin tieto merkittiin, eikd esittinyt arvailuja asiasta. Hieman useampi (5 vastaajaa, 38 %) arveli tai
tiesi, ettd merkinnat tehdddn e-reseptiin tai tietokantaan. Kaksi vastaajaa ilmoitti, ettei tietoa ollut
merkitty mihinkdan. Yhden vastaajan tapauksessa tieto oli merkitty kopioon ja yhden vastaajan ta-
pauksessa oli kiytetty merkkitarraa. Kaksi vastaajaa kritisoi sit4, ettd mitddn dokumenttia ei jadnyt,
vaan tieto jdi oman muistamisen varaan.

Arviointia 47. Tuloksista voi tehdi kolme merkittivid havaintoa: ensinndkin apteekin toimintamallit
vaihtelevat suuresti sen suhteen, mihin merkintéji toimittamattomista lidkkeisti tehdddn. Toiseksi vain
reilu kolmasosa potilaista tiesi, ettd jiljelle jidvit lidkkeet merkitiin e-reseptiin reseptikeskuksessa. Tie-
dottamisessa e-reseptin ominaisuuksista on siis parantamisen varaa. Kolmanneksi vain murto-osa poti-
laista oli saanut apteekista kirjallisen merkinnin reseptille jiljelle jidneisti lidkkeisti. Kaikki eiviit sitii
varmasti kaivanneetkaan, mutta sen puutetta myds kritisoitiin, mikd viittaa siihen, etti ainakin osa olisi
merkintoji tarvinnut.
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Johtopiidtiksii 41. Apteekin prosessi e-reseptin toimittamiseksi tulisi kirjata pilotissa vilittomiisti vaati-
musmddrittelyn pohjaksi ja yhtendisen kiytinnion aikaansaamiseksi. Potilaille tulisi tiedottaa selkeimmin
prosessin etenemisestii ja toimitusmerkinndistd. Potilailla tulee olla mahdollisuus saada merkinndit toimit-
tamattomista lidkkeistd kirjallisena.

E-reseptin kehittaminen

Potilaille esitettiin joukko e-reseptin ominaisuuksiin liittyvia viittdmi, ja vastaajia pyydettiin valit-
semaan, ovatko he samaa vai eri mielti viitteiden kanssa. Vastaukset on esitetty seuraavassa taulu-
kossa 43. Taulukossa herittivit kiinnostusta erityisesti vdittimat, joita lihes yksimielisesti kanna-
tettiin eikd juuri vastustettu, joita vastustettiin keskimaardistd enemmaén sekd vaittamait, joissa oli
erityisen laaja hajonta. Lihes yksimielisid oltiin siité, ettei e-reseptin kustannuksia saa silyttida poti-
laalle maksettavaksi ja ettd tietoa e-reseptistd tulee antaa potilaalle riittavisti. Melko yksimielisi ol-
tiin siité, ettd hoitavan lddkirin tulee nihdd muidenkin lddkireiden potilaalle madrdamit ladkkeet ja
ettd potilaan tulee saada vastaanotolta potilasohje hinelle mairatyistd ladkkeistd. Joko osin tai tdy-
sin samaa mielti oltiin myos selkeisti siité, ettd potilailta tulee pyytii kirjallinen suostumus, hoita-
van lddkdrin tulee ndhdi tietokoneelta potilaan apteekista hakema laikitys, potilaan tulee saada ap-
teekista kirjallinen merkinti toimitetuista lddkkeistd ja potilaiden tulee paisti tarkistamaan tieto-
kannasta, ketkd ovat heidin reseptejdin kisitelleet.

Viittamistd kolme oli sellaisia, ettd niitd sekid vastusti ettd kannatti yli 30 % vastanneista, eiki
epdvarmoja juuri ollut, joten nakemykset jakautuivat selkeisti puolesta/vastaan. Viittimat voidaan
ryhmittdd kahteen luokkaan: e-reseptien tallentaminen valtakunnalliseen reseptikeskukseen seki
laaja tiedonsaantioikeus hoitavassa yksikossi ja apteekissa potilaan resepteihin. Vaikka kaksi kol-
masosaa potilaista toivoo e-reseptiin siirtymistid (63 %), yksi kolmasosa (33 %) haluaisi siilyttdd
myos vaihtoehtoisia tapoja reseptin saamiseen. Paljon epidvarmempia oltiin siitd, pitdisiko e-resepti
levittdd valtakunnanlaajuiseksi ja st lailla pakolliseksi: yli kolmannes vastusti lakisd4teistd e-re-
septid, ldhes puolet oli epdvarmoja ja vain reilu viidennes kannatti pakollista e-reseptia.

ei eri eika osin taysin
samaa samaa samaa Yhteensa
mielta mielta mielta

N % N % N % N % N % N %

taysineri  osin eri
Viittama mielta mielta

a. Potilaiden reseptit tulee tallettaa sahkoisina
valtakunnalliseen tietokantaan sen sijaan, 6 13 10 20 2 4 22 46 8 17 48 100
ettd ne annettaisiin potilaille itselleen

b. Sahkaoisesta reseptista ei saa tulla potilaille

. 2 4 0 0 0 0 0 0 48 96 50 100
lisakustannuksia

c. Potilaiden tulee saada riittavasti selkeaa
tietoa kirjallisesti ja suullisesti sahkoisesta 1 2 0 0o o 0 4 8 44 90 49 100
reseptista ennen suostumusta

d. Potilailta tulee pyytaa kirjallinen suostumus
sahkoisen reseptin kayttamiseksi niin, etta

han voi halutessaan rajoittaa eri 1 2 4 8 6 12 9 18 30 60 50 100
ammattihenkildiden oikeuksia katsella
resepteja
e. Hoitavan laakarin tulee nahda
tietokoneelta potilaansa muidenkin 1 2 4 8 2 4 6 12 36 73 49 100

ladkarien maaraamat reseptit

f. Hoitavan laakarin tulee nahda
tietokoneelta, koska ja mita ladketta potilas 1 2 9 18 3 6 12 24 25 50 50 100
on apteekista sahkdisella reseptilla hakenut

g. Muidenkin potilasta hoitavien
ammattihenkildiden tulee saada tietaa, 5 10 13 27 7 14 14 29 10 20 49 100
koska ja mita laaketta potilas on hakenut

TAULUKKO 43. Potilaiden ndkemykset e-reseptin kehittédmisesta
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eierieikd  osin taysin
samaa samaa samaa Yhteensa
mielta mielta mielta

N % N % N % N % N % N %

taysineri osin eri
Vaittama mielta mielta

h. Potilaan tulee saada halutessani suojata
yksittaiset sahkoiset reseptit niin, ettei 4 8 9 18 7 14 19 38 11 22 50 100
kukaan nae niita ilman erillista lupaa

i. On tarkeaa saada vastaanotolta kirjallinen
ohje potilaalle sahkoisella reseptilla 1 2 0 0 3 6 10 20 36 72 50 100
maaratyista ladkkeista

j.  Apteekin tyontekijoiden tulee néhda
tietokoneelta potilaiden kaikki sahkoiset

reseptit (uudet ja vanhat, jo toimitetut S S R N R
reseptit)

k. Potilaiden tulee saada apteekista kirjallinen
merkinta muistutukseksi toimittamatta 2 4 2 4 2 4 9 18 34 68 50 100

jaaneista laakkeista
I Potllaldentulee':paastaIaal.<"a"r|nIuonaltse 3 6 5 10 12 24 11 22 18 37 49 100
katsomaan omia e-reseptejaan
m. Pot_llaldentulegnplaasta_tarkastelemaan 3 6 6 12 7 14 9 18 24 49 49 100
omia e-reseptejaan kotikoneelta

n. Potilaiden tulee ndhda tietokannasta myos
se, ketka ovat tarkastelleet heidén sahkoisia 2 4 5 10 6 12 10 20 26 52 50 100
reseptejaan

o. sahkoiset reseptin tulee levita yleiseen
kayttésn

p. sahkdinen resepti tulee saataa pakolliseksi 8 16 11 22 20 40 6 12 5 10 50 100

4 8 3 6 14 28 5 10 24 48 50 100

TAULUKKO 43. Potilaiden nakemykset e-reseptin kehittdmisesta (jatkuu...)

Hoitavan ldikirin oikeutta nihdi potilaan kaikki reseptit kannatettiin, mutta yhti yksimielisid
ei oltu sen suhteen, tulisiko lddkirin saada myos tieto apteekista noudetuista ladkkeista: neljasosa
vastanneista oli epdvarmoja tai suhtautuivat kielteisesti hoitavan ladkirin toimitustietojen saami-
seen. Vield kielteisemmin suhtauduttiin muiden ammattihenkiloiden tiedonsaantiin toimitetuista
ldakkeistd: asiaa kannatti 49 % vastanneista ja vastusti 37 %. Tiedonsaantioikeuteen liittyy myos
vdittimad suostumuksesta: neljd viidesosaa potilaista (78 %) halusi myos siilyttdd suostumuksen eri
ammattihenkiloiden oikeuksien rajoittamiseksi e-reseptien tarkasteluun. Epdvarmoja ja kielteisesti
suostumukseen suhtautuvia oli yhteensi viidennes potilaista. My6s viittima tunnusluvusta liittyy
tiedonsaantioikeuteen: potilaan oikeus suojata valikoimansa reseptit tunnusluvulla jakoi mielipi-
teitd niin, ettd kolmannes vastusti ja kaksi kolmannesta kannatti ajatusta.

Arviointia 48. Potilaat niyttivit kannattavan monia e-reseptin suunniteltuja toiminnallisuuksia, mutta
osasta niistd oli vahvasti eridvii nikemyksid. Noin kolmannes potilaista vastusti e-reseptin levittimisti
valtakunnalliseksi ja sidtdimisti pakolliseksi samoin kuin laajaa resepti- ja toimitustiedon katseluoikeutta
hoito- ja apteekkihenkilokunnalle. Osa selitysti loytynee teknologiatutkimuksesta, joka osoittaa, ettii tek-
nologian vastustus on kiintedsti sidoksissa siihen, missi mdidrin teknologian koetaan vastaavan omia tar-
peita. Niiti tarpeita ovat kyselyn mukaan mm. potilasohjeen saaminen muistutukseksi siitd, ettd heille on
mudrdtty e-resepti, ymmiirrettivi tieto e-reseptistii seki tarve halutessaan rajata henkiloston katseluoi-
keutta resepteihin.

Johtopiiitoksii 42. Erilaiset potilaiden tarpeet tulee huomioida laadittaessa e-reseptin vaatimusmiidritte-

lyji. Pilotissa on sovitettava yhteen erilaisten potilaiden, lidkdrien, apteekkien ja muiden toimijatahojen
tarpeet niin, etti yhteensovituskohdat ja niiden perustelut tulevat lipindkyviksi ja arvioitaviksi.
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Potilaiden kiinnostus e-reseptia kohtaan, koetut hyodyt ja uhkat

50 vastaajaa ilmoitti, miten kiinnostus e-reseptid kohtaan on muuttunut kokemuksen myota. Vas-
taukset on esitetty seuraavassa taulukossa.

Joensuu Helsinki Kotka Yhteensa
Vahentynyt 2 1 2 5
Ei muutosta 4 2 23 29
Kasvanut 3 0 13 16
Yhteensa 9 3 38 50

TAULUKKO 44. Miten kiinnostus on muuttunut?

Suurimmalla osalla vastaajista, 29 vastaajalla, kiinnostuksessa ei ole tapahtunut muutosta. Kiin-
nostus on kasvanut useammalla vastaajalla (16) kuin vihentynyt (5).

Arviointia 49. Vaikka liikirit ja apteekit ovat kokeneet pilotissa erilaisia implementointivaiheen ongel-
mia, ne eiviit ole heijastuneet potilaisiin. Potilaat ovat edelleen kiinnostuneita e-reseptisti, ja kiinnostus on
monilla jossakin mdiirin jopa kasvanut. Vain muutama potilas katsoo kiinnostuksensa heikentyneen.

Johtopiiiitoksii 43. Kokemukset e-reseptisti ovat enemmiin lisinneet kuin vihentdineet potilaiden kiinnos-
tusta e-reseptiin.

26 vastaajaa listasi avoimeen kysymykseen e-reseptin hyotyji. Vastaukset on esitetty seuraavassa
taulukossa.

(N=26) %
Reseptit pysyvat tallessa. Papereita (resepteja) ei tarvitse sailyttaa itse 17 65
Vaarinkaytosten vaheneminen 6 23
Reseptien uusinta helpottuu. Laakarissa kaynnin saastyminen 6 23
Nopeus 4 15
Paallekkaisen laakityksen vaheneminen 3 12
Turvallisuus 3 12
Vanhusten ja paljon matkustavien helpompi asiointi 1 4

TAULUKKO 45. Koetut hyodyt potilaille

Keskeiseksi hyodyksi nahtiin se, ettd reseptit pysyvit tallessa. Muista hyodyisti ei oltu samassa
midrin yksimielisid. 27 vastaajaa listasi keskeisid uhkia potilaalle e-reseptistd. Vastaukset on esitetty
seuraavassa taulukossa.

(N=27) %
Tietosuojan puutteellisuus 1 41
Tietoturvan puutteellisuus, tietojen vaarinkayttod 1 41
Tieto reseptista jaa muistin varaan 5 19
Vain osa apteekeista kaytossa 4 15
Ei riittdvan nopea 2 7
Vanhusten tottuminen e-reseptiin 1 4
Ei uhkia 1 4
Ei osaa arvioida 3 1

TAULUKKO 46. Keskeiset uhkat potilaalle

Keskeiseksi uhkaksi useimmat kokivat tietosuojan ja tietoturvan puutteellisuuden. Téssikin osiossa na-
kyi potilaiden huoli siiti, etti kirjallista tietoa ei saa reseptin voimassaoloajasta, reseptilld maaratyisti lask-
keistd seki reseptilld jéljelld olevista ladkkeistd, vaan kaikki jad oman muistamisen varaan. Jotkut mainitsi-
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vat uhkaksi myos sen, jos ladkkeitd saa e-reseptilld vain osasta apteekkeja, jolloin esimerkiksi paivystystilan-
teessa voi tulla ongelmia lddkkeen saamisessa. Asioinnin hitaus ja pilottiapteekkien vihyys ovat pilotin ete-
nemisen my6ti poistumassa. Yksittdisid mainintoja oli huoli vanhusten tottumisesta e-reseptiin.

Arviointia 50. Potilaiden niikemykset e-reseptin hyédyisti ja uhkista toistavat pilotissa esitettyji nikemyk-
sid. Erityisesti potilaiden usko reseptien siilymisen paranemiseen, mutta toisaalta pelko yksityisyyden suo-
jan loukkauksista sekd tietosuojasta ovat merkittivii.

Johtopiiiitoksii 44. Potilaan asiointiprosessi tulisi pilotissa pikaisesti mallintaa pohjaksi potilaiden tarpei-
siin pohjaaville vaatimusmididrittelyille.

4.4  E-reseptin pilotin arviointi — tietoturvallisuus

Pekka Ruotsalainen

Tarkastelun kohde

Sahkoisen reseptin pilotin arvioinnin ensimmaisen vaiheen raportissa on kuvattu pilotoinnin tieto-
jarjestelmikokonaisuuden arkkitehtuuri (Hypponen 2005). Arkkitehtuuri ei ole muuttunut pilo-
toinnin aikana ja se on kuvan 6 mukainen. Edelld mainitussa ensimmadisen vaiheen raportissa on
sdhkoisen reseptin tietoturvallisuutta tarkasteltu varsin yksityiskohtaisesti. Tédssid raportissa ei tois-
teta vaiheen 1 arviointia vaan keskitytddn sen sijaan tarkastelemaan tietoturvallisuutta kokonaisval-
taisesti. Tdma4 tarkastelu ei siten rajoitu pelkistddn e-reseptin tuottamisen, kisittelyn ja sdilytyksen
tietojérjestelmiin vaan kattaa koko siahkoisen reseptin kisittelyyn liittyvan kokonaisjarjestelmén.
Tarkastelu kattaa sekd tietoturvan ettd yksityisyyden suojan nikokulmat. Keskeiset tietoturvaan ja
tietosuojaan liittyvit késitteet on esitetty liitteessa 1.

Palveluntuottajan [ Kelan tietoturva-alue : Apteekin tietoturva-alue

|
|
tietoturva-alue . T § : P :
L Kelan tietojarjestelmat | e ' | _ Apteekin
o P tietojarjestelma
| | N
e : : 1€ :
by e-reseptipalvelin |t
o -Mediweb server A
ohjelmisto P
i
| e
¢ resepti- e |
@tietokanta o] Tulosteet
I
/ LV Lok
R
i (IR Varmenteet
Tulosteet loki | ki
ko
I o 1

Varmenteiden ja korttien
generointi TEO ja VRK

KUVIO 6. E-reseptin pilotoinnin tietojarjestelImédkokonaisuus
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Arviointimenetelma ja arviointikriteeristo

Arviointimenetelma ja arviointikriteerien lahtokohdat

Tietoturvallisuuden arvioinnissa sovelletaan menetelmais, jossa e-reseptijarjestelmin pilotoinnin
toteutusta verrattaan terveystietojen lainmukaisen ja hyvin tietojenkdsittelytavan kriteeristoon.
Kuvio 7 esittdd timin kriteeriston viitekehysta.

Etiikka ja kv-saadokset
Kansalliset yleiset lait

Saannot ja standardit

KUVIO 7. Tietoturvallisuuden arvioinnin viitekehys (Ruotsalainen 2005)

Valittu kriteeristo koostuu seuraavista elementeista:
+  Etiikka ja kansainviliset saddokset

+  Kansalliset yleislait

+  Terveydenhuoltospesifiset lait ja asetukset

+  Sosiaaliministerién ohjeet

+  Kansainviliset standardit

+  Hyvin tietojenkisittelytavan suositukset

Lihtooletus e-reseptin pilottijirjestelmin tietoturvallisuuden arvioinnille on, ettd jirjestelmin
tulee olla eettisesti hyviksyttivd, lainmukainen ja sen yhteydessi henkilotietoja kisitellddn tietotur-
vallisesti ja hyvai yksityisyyden suojaa toteuttaen.

Terveydenhuollon yleiset eettiset periaatteet koskevat myds terveydenhuollossa tapahtuvaa tietojen
kasittelyd (ETENE 2001). International Medical Informatics Associationin (IMIA) tietoturvatyoryhmi
on julkaissut ohjeet (http://www.imia.org), jotka siséltavit eettiset periaatteet terveydenhuollon tietojen-
kasittelyyn osallistuville henkildille (health informatics professionals). Nistd kahdesta ldhteestd on joh-
dettu eettiset kriteerit e-reseptipilotille.

Kansainvilisid lakeja, joilla sdddellddn henkilotietojen kisittelyd, ovat mm. EU:n tietosuojadi-
rektiivi, EU:n Recommendations on the Protection of Medical Data ja EU:n sidhkoisen allekirjoi-
tuksen direktiivi. Kansallisia yleislakeja, jotka tulee ottaa huomioon, ovat muun muassa perustusla-
ki, henkil6tietolaki, julkisuuslaki, sahkoisen allekirjoituksen laki, laki sdhkoisestd asioinnista viran-
omaistoiminnassa ja sihkoisen viestinnin tietosuojalaki (Itdld ja Ruotsalainen 2004; Pajukoski
2004, www.finlex.fi).
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Kriteeriston kannalta keskeisia terveydenhuollon erityislakeja ja asetuksia ovat laki potilaan ase-
masta ja oikeuksista, saumattoman palveluketjun kokeilulaki, asetus potilasasiakirjoihin tehtavistd
merkinnoisté ja sen perusteella STM:n laatima ohjekirja (www.finlex.fi, Potilasasiakirjojen laatimi-
nen sekd niiden ja muun hoitoon liittyvdn materiaalin séilyttiminen, (STM 2001:3) seka e-resep-
tiasetus (www.finlex.fi).

Tietoturvallisuuteen liittyvid standardisointityotéd on tehty erityisesti ISO TC 215 (Health Infor-
matics) ja CEN TC 251 teknisissd komiteoissa (www.iso.org). Tarkein kansainvilinen tietoturvalli-
suuden hallinnoinnin standardi on ISO/IEC 17799 ja sen terveydenhuollolle suunnattu versio ISO
27799. Tamin lisidksi EU:n IST ohjelmissa on tuotettu huomionarvoista materiaalia pohjaksi tieto-
turvalliselle tietojenkisittelylle, joista huomionarvoinen on ns. SeisMed-raportti ( www.ish-
tar.org.uk/seismed.htm).

Stakes on tuottanut kansallisen terveysprojektin sihkoéisen potilaskertomuksen kiyttéonotto-
hankkeen yhteydessd hyvin kiytinnon ohjeita mm. sihkoiselle suostumukselle, terveystietojen
luovutukselle ja tietoturvallisuuden hallinnoinnille (It4l4 ja Ruotsalainen 2004, . Mikola, Sorvari ja
Ruotsalainen 2004).

Edelld mainittuja kansainvilisid standardeja ja kansallisia suosituksia on kaytetty sdhkoisen reseptin
tietoturvallisuuden arviointia varten laaditun arviointikriteeriston perustana.

Arvioinnissa kaytetty kriteeristo

Fettiset kriteerit

Seuraavat periaatteet muodostavat arvioinnissa kiytetyn eettisen kriteeriston:

+  Tiedon kidyttoon vaaditaan hyviksyttiavd syy. Tama periaate voidaan johtaa lddketieteellisestd
etiikasta.

+  Tiedon kiyttoon tarvitaan asiallinen yhteys. Tama on ns. asiayhteysperiaate. Silld tarkoitetaan
mm. potilas-14dkari -hoitosuhdetta.

+  Kansalaisen/potilaan tulee saada riittdvisti ja oikeaa tietoa, jotta hin voi kiyttdd itsemadrda-
misoikeuttaan. Esimerkiksi suostumuksen antaminen omien terveystietojensa kisittelyyn
edellyttdd sitd, ettd potilas on saanut tietoa, jonka perusteella hin voi muodostaa mielipiteensi
ja antaa tai evdtd suostumus.

+  Tietotekninen jdrjestelma ei saa heikentdi kansalaisen asemaa ja itsemadradmisoikeutta.

Lainsaadannosta johdetut kriteerit

Arvioinnissa on kiytetty seuraavia lainsddddnnosté johdettuja kriteereiti:

- Luottamuksellisen viestinnin suoja on turvattu perustuslailla. E-reseptin tiedot tulee suojata
viestinnissi siten, etteivit ne joudu sivullisten kisiin. Tietojérjestelmailld tulee olla selkedt peri-
aatteet siitd, kuka on sivullinen.

- Perusoikeuksista johtuu, etti potilaalla on katsottu paidsidntoisesti olevan oikeus pdittad poti-
lastietonsa luovuttamisesta antamalla suostumus. Sihkoisten reseptitietojen luovuttaminen
tulee siis tapahtua potilaan kirjallisella! suostumuksella. Velvollisuutta suostumuksen antami-
seen ei potilaalla ole.

1. Kokeiluasetusta on 21.5.2006 muutettu siten, ett suostumusta el endi vaadita kirjallisena
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Henkilotietojen kisittely tulee suunnitella ennakolta.

Henkilotiedot tulee suojata asiattomalta kaytolta.

Henkilotietojen virheettomyys ja eheys tulee varmistaa. Tulee varmistaa, etteivit tiedot voi
muuttua kisittelyn, siilytyksen tai siirron aikana.

Tietojérjestelmissi tulee olla vain tarpeellisia tietoja.

Tietojérjestelmin tulee kyetd antamaan kiyttdjille heididn tehtdvien toteuttamisen kannalta
tarpeelliset kiyttooikeudet.

Tietojirjestelmin tulee huolehtia siité, etti vain tarpeellisia tietoja voidaan kiyttid ja luovuttaa.
Tietojérjestelmén tulee huolehtia siité, ettd henkil6tietoja voidaan kiyttda vain niihin kiytto-
tarkoituksiin, joita varten ne on keritty.

Tietojérjestelmin tulee mahdollistaa potilaalle omien terveystietojensa tarkistaminen.
Tietojen kiyttdd ja luovutusta tulee seurata.

Tiedon alkuperi tulee voida tunnistaa.

Tiedon luovutuksen saajalla tulee olla hoitosuhde tai muu asiallinen yhteys asiakkaaseen.
Tietojenkdsittelyyn osallistuvat henkilt, prosessit ja tietojirjestelmit tulee voida tunnistaa ja
todentaa luotettavasti.

Tietojérjestelmalli tulee olla suostumuksen ja luovutuksen hallinnan tietojarjestelmat.
Tietojérjestelmin tulee kyetd seuraamaan tietojen kiytto4d ja luovutusta pitdmalla tilid naistd
tapahtumista (esim. lokien avulla).

Potilasasiakirjoissa tulee olla mm. toimintayksikon tai ammatinharjoittajan nimi, merkinnin
tehneen henkilén nimi, asema ja merkinnin ajankohta.

Ainakin seuraavissa potilasasiakirjoissa tulee olla sihkoinen (varmennettu) allekirjoitus: lihet-
teet, loppulausunto, yhteenveto hoidosta, leikkaus/toimenpidekertomus, lomake- ja vapaa-
muotoiset lausunnot ja todistukset.

Kansainvalisista standardeista ja kansallista suosituksista johdetut kriteerit

Kansainvilisistd standardeista ja kansallisen terveysprojektin sahkoisen potilaskertomuksen kiyttonot-

tohankkeen yhteydessa tuotetuista suosituksista on johdettu seuraavat kriteerit:

Tietoja ksittelevilld organisaatioilla (mm. terveydenhuollon toimintayksikéilld) tulee olla tietotur-
va- ja tietosuojapolitiikat.

Tietojenkdsittelya suorittavalle tietojirjestelmikokonaisuudelle tulee laatia riskianalyysi.
Ammattihenkil6iden rooleja tulee voida hallita toimintayksikossa. Tietojirjestelmin kiyttooikeu-
det tulee olla roolien mukaisia eiki tarpeettoman laajoja kéyttooikeuksia tule antaa.
Kéyttooikeudet antaa ja niitd hallinnoi toimintayksikko.

Tietoa vastaanottavan organisaation tulee voida varmistua tiedon alkuperasta.

Ennen tiedon luovuttamista tietojérjestelmi tulee voida varmistua siitd, ettd tiedon vastaanottajalla
on oikeus pyytimansi tiedon saantiin ja etti tietoa sitd vastaanottavassa tietojarjestelmassi kasitel-
ld4n tietoturvallisesti.

Stakes, Raportteja 11/2006

73



74

Séhkaisen reseptin pilotin arviointi Il (2005-2006)

Tietoturvallisuuskriteerien tayttyminen pilotissa

Lainmukaisuus

Alla oleva taulukko 47 esittdd yhteenvedon siitd, miten lainmukaisuuskriteerit tietoturvanikokul-

masta tayttyvat.

Vaatimus/kriteeri

Tietojen muuttumattomuus
Tiedon saatavuus
Kaytoén seuranta

Kiistamattomyyden varmistaminen

Luottamuksellisuus

- reseptitiedot eivat joudu sivullisten
kasiin

- asiayhteyden varmistaminen

- kansalainen tietaa, kuka hanen re-
septejaan kayttaa

Potilaan suostumus

Tiedot tulee suojata asiattomalta kay-
tolta

Tietojarjestelmassa on vain tarpeelli-
sia tietoja

Kayttooikeuksien hallinta

Kayttotarkoituksen tarkistaminen
Potilaan tarkistusoikeus reseptitietoi-
hin

Tietojen kayton seuranta

Tiedon alkuperan varmistaminen

Luotettava kayttajien tunnistaminen
ja todentaminen

Suostumuksen hallinta

Arviointi

Kehittynyt allekirjoitus, SOAP-kuori. Tayttaa kriteerit.
Periaatteessa 24h/d reseptitietokannasta. Tayttaa kriteerit.

Mahdollista reseptitietokannan lokien avulla. Toteutus ei ole pilotissa auto-
maattinen eika suunnitelmallinen.

Mahdollista lokien avulla, aikaleimoja ei ole kaytossa.

Toteutettu kayttajien vahvalla tunnistamisella (PKl-jarjestelma, varmenteet
ja ammattilaisen toimikortti). Tayttaa kriteerit.

Tietoverkot perustuvat joko VPN-tekniikkaan tai kayttavat SSL:a. Tayttaa kri-
teerit.

Seuraavalta osin kriteerit eivat tayty:

Kayttooikeuksien hallinta on puutteellisesti toteutettu. Kaikilla pilottiin
osallistuvilla on kayttooikeus toisten rekisterinpitajien reseptitietoihin. Tie-
dot voivat joutua sivullisten kasiin.

Asiayhteystarkistusta ei ole, samoin kuin ei ole kayttotarkoituksen varmista-
mista. Asiayhteys perustuu vain jarjestelmaa kayttavan henkilon moraaliin.
Potilas ei tieda kuka hanen reseptitietojaan on kayttanyt, koska tarkistusoi-
keutta lokeihin ei ole.

E-reseptiasetuksen mahdollistamaa reseptien PIN-suojausta ei ole toteutet-
tu.

Suostumus pilottiin ja siina tapahtuvaan tietojenkasittelyyn annetaan kirjal-
lisesti informoinnin jalkeen.

Osallistuminen pilottiin on vapaaehtoista.

On kuitenkin todennakoistd, ettei potilas ennen suostumuksen antamista
tosiasiallisesti tieda ketka ja millaisilla periaatteilla hanen reseptitietojaan
kasittelevat.

Kayttotarkoitusta ei tarkasteta eikéa seurata. Ei tayta kriteereja.

Kasitellaan vain e-reseptin maarittelydokumentissa olevia tietoja.
Laakkeiden noutotieto on uusi tieto, jonka tarpeellisuutta ei ole vakuutta-
vasti perusteltu. Noutotiedon kerdaminen on e-reseptiasetuksen mukaista.

Kaikilla rekisteroidyilla kayttajilla on kayttooikeudet reseptitietokantaan.
Kayttajan paikallisia kayttooikeuksia ja kayttooikeuksia reseptitietokantaan
ei hallita keskitetysti. Kayttooikeudet ovat pilotissa niillg, jotka reseptietoja
tyotehtaviensa perusteella tarvitsevat. Jarjestelmassa antaa kayttooikeudet
reseptitietokannassa olevien kaikkien rekisterinpitajien potilastietoihin,
mika ei ole asianmukainen ja hyvaksyttava toteutus.

Ei tehda pilotissa.

Reseptitiedot ovat pilotissa osa kunkin toimintayksikén potilasrekisteria ja
tarkistusoikeuden kayttaminen tapahtuu toimintayksikossa.

Reseptitietokannassa on tahan tekninen valmius, mutta systemaattista seu-
rantaa ei ole organisoitu.

Tapahtuu reseptisanoman allekirjoituksen yhteydessa. Tayttaa kriteerit.
Kaytossa PKl-jarjestelma ja toimikortit. Tayttaa kriteerit.

Sahkaista jarjestelmaa ei ole.

TAULUKKO 47. Tietoturvallisuuden lainmukaisuuden toteutuminen pilotissa

Pilotissa on keskitytty teknisten tietoturva- ja tietosuojaratkaisujen testaamisen ja toteuttamiseen,
missd onkin onnistuttu varsin hyvin. Vakavimmat tietoturvallisuuteen liittyvit puutteet ovat siin, ettd
pilotti mahdollistaa reseptitietojen joutumisen sivullisten kisiin. Myos tietojirjestelmikokonaisuuden
kayttooikeuksien hallinta on epatyydyttavisti toteutettu.
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Eettisten periaatteiden toteutuminen

Luvussa méidritellyt eettiset kriteerit eivit toteudu pilotissa riittdvin hyvin, koska mm. myds muut
kuin hoitoon osallistuvat voivat nihdi potilaalle mairittyji reseptejd. Lisaksi reseptikeskusta voi-
daan kiyttii ja sinne talletettuja lddkemiariyksid voidaan katsella ilman asiayhteystarkistusta. Pilo-
tissa tosiasiassa kaikki sithen osallistuvat ammattihenkil6t voivat kiyttdd reseptikeskusta ja siten
saada potilasrekisteritietojen luovutuksia ilman, ettd luovutettavien tietojen rekisterinpitéji voi mi-
tenkddn kontrolloida luovutuksen lainmukaisuutta.

E-reseptin pilotissa kansalaisen asema verrattuna paperireseptiin heikkenee, koska e-resepti tal-
letetaan osaksi toimintayksikon potilasasiakirjoja, joihin potilaalla on vain henkilétietolain mukai-
nen tarkistusoikeus. Potilas ei siis saa endd reseptii eikd hinelld ole myoskiin kiyttooikeutta tekni-
sen yhteyden kautta omiin e-resepteihinsa.

Potilaan aseman kannalta on myos arveluttavaa, ettd kdytinnossd hinelld ei ole mahdollisuutta
saada tietdd kuka ja missd tarkoituksessa on kayttanyt hinen reseptikeskuksessa olevia tietojaan.

Pilotoitava jirjestelmd mahdollistaa my6s kansalaisen lisddntyvin valvonnan ja kontrollin, kos-
ka lidkkeiden noutotiedot talletetaan reseptikeskukseen. Tdmi piirre on sinidnsi sihkoisen ldike-
méiirdyksen kokeilulain mukainen, mutta se ei ole nykyisellddn eettiselti ja potilaan itsemddrddmis-
oikeiden kannalta riittdvasti perusteltu.

Yksityisyyden suojan toteutuminen

Yksityisyyden suoja ei toteudu pilotissa parhaalla mahdollisella tavalla, johtuen mm. siité, ettd

- reseptikeskuksen yhteydessi ei ole midritelty, kuka on sivullinen,

- kansalainen/potilas ei voi paattda siité, keiden kisiin hdnen reseptitietonsa joutuvat,

- kansalaisella ei ole mahdollisuutta seurata, ketkd hdnen reseptitietojaan kiyttavit ja mihin tar-
koituksiin.

- Standardien ja kansallisten ohjeiden vaatimusten toteutuminen

- Asetettuihin kriteereihin nihden pilotissa ilmenee seuraavia puutteellisuuksia:

- Hankkeessa ei ole tehty kattavaa lakiselvitystd henkilotietojen kasittelysta ja sddtelystd. Taman
selvityksen tulisi kattaa koko kuvion 6 mukainen tietojenkisittelykokonaisuus.

- Tietojérjestelmikokonaisuuden riskianalyysid ei ole tehty.

- E-reseptin kisittelyn kaikki vaiheet kattavaa tietosuoja- ja tietoturvapolititkkadokumentteja ei
ole laadittu eikd julkaistu.

- Puuttuvista tietoturvapolitiikoista johtuu, ettei reseptitietoja luovuttavalla toimintayksikolld ole
riittdvid tietoa siitd, miten sen luovuttamaa tietoa kisitelldén vastaanottavassa toimintayksikossa.

- Tietoturvaan ja tietosuojaan liittyvid standardeja ei ole analysoitu. Ei mydskiidn ole dokumen-
toitu, keiden standardien vaatimuksia pilotissa noudatetaan.

- Roolien hallintaa ei ole toteutettu standardien mukaisesti.

Arviointia 51. E-reseptin pilotin toteutuksessa tietoturvallisuuden nikokulmasta tietoturvallisuutta takaa-
vat tietotekniset ratkaisut ovat toteutettu pilotissa teknisesti hyvin. Suurin puute on ollut henkilotiedon ki-
sittelyn keskenerdinen etukiteissuunnittelu. Myos puutteellinen prosessien, lakien, mddrdiysten ja standar-
dien tunteminen on ollut riski pilotille ja se voi muodostua kompastuskiveksi myos pilotin jatkolle. Pilottia
ja sen prosesseja on mididritelty ja kehitetty ennen kaikkea lidkiirien, apteekin ja Kelan nikékulmista unoh-
taen asiakkaan aseman parantamisen.

Johtopiidtiksii 45. Huolellisen suunnittelun tulisi kdsittdd mm.

- eettisten periaatteiden ymmidirtimisen ja toteuttamisen

- riittdvin mddrin erilaisia kiyttotapauksia ja prosesseja

- lakeihin ja siddoksiin perehtymisen

- henkilotietojen kiisittelyn kokonaiskuvauksen

-riskianalyysin.

Jatkossa e-reseptijiirjestelmiiii tulisi kehittiii nykyisti enemmin tukemaan kansalaisen omaehtoista sai-
rauden hallintaa ja toimintakyvyn yllipitimistd.
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Huomioita kevaan 2006 aikana laadituista uusista maarittelyista

Kevididn 2006 aikana on e-reseptin asiantuntijaryhmissi tuotettu midrittelyji e-reseptin pysyville

kayttoonotolle. Yleisnikemyksenid voidaan todeta, ettei tihin mennessi laadituissa vaatimusmai-

rittelyissd ole esitetty korjattavaksi kaikkia edellisissd luvuissa kuvattuja, pilotissa ilmenneiti tieto-
turvallisuuteen liittyvid puutteita tai ongelmia. Lisdksi on luotu muutamia uusia tietoturvallisuu-
den kannalta ongelmallisia toimintoja. Niitd ovat:

«  Maédrittelyissd on luotu uudenlaisia kiyttdjaryhmid ja esitetty niille hyvin laajoja “oikeuksia” resepti-
en katseluun. Téllaisia ovat mm. “reseptin mairannyt ladkiri” ja “korvaustietojen kisittelija”. Kos-
ka asiayhteytti ei esitetd edelleenkdin tarkistettavaksi, on mahdollisena lopputuloksena tilanne, jos-
sa kaikki Suomen laikirit, farmaseuttinen henkilokunta ja Kelan korvauskasittelijit voivat katsoa
kaikkien potilaiden reseptitietoja.

+  Edelld mainitut uudet kiyttijairyhmait ovat roolien hallinnan nikékulmasta hankalia. Yleensikin
periaate, jossa pelkki rooli ilman asiayhteyttd mahdollistaa tiedon kéyton, on tietoturvallisuuden
nikokulmasta arveluttava ja henkil6tietolain vastainen. Kaikkiaan voidaan todeta, etti roolien k-
sittely ei uusissa madrittelyissi ole kansainvalisten standardien mukaista.

+  Se, ettd uusien mddrittelyjen mukaan reseptin kirjoittanut ldakéri saa rajoituksetta tarkastella 30
kk:n ajan kirjoittamiaan ja reseptikeskukseen talletettuja reseptejd ilman asiayhteytts, ei ole eettisten
kriteerien ja henkilotietolain periaatteiden mukainen menettely.

«  Uudet médrittelyt eivit edellytd kidyttdjien vahvaa tunnistamista (ts. luotetaan toimintayksikko6n).
Tédma ei ole standardien mukainen toimintatapa. Ne edellyttivit mm. tietoturvapoliitikoiden yh-
teensovittamista, kokonaisuuden auditointia ja osapuolten vilistd sopimusta ennen kuin téllainen
luottamus voidaan katsoa vallitsevan.

+  Maidrittelyjen mukaan apteekissa ei edellyteti asiakassuhdetta reseptikeskuksen katseluun. Tdma ei
ole hyviksyttivid, koska se johtaa sithen, ettd reseptitiedot voivat joutua sivullisten késiin.

+  Reseptitiedot ja tiedot noudetuista ldakkeistd esitetdén siirrettdviksi 30 kk:n kuluttua niiden synty-
misestd valtakunnalliseen arkistoon. Tallaisella arkistolla tulisi olla rekisterinpitiji, jonka vastuut ja
velvollisuudet on méiritelty lain tasolla. Lisiksi tulisi madritelld selkedsti téllaisen rekisterin kiytto-
tarkoitukset ja kayttajat.

4.5 Jarjestelman taloudellinen arviointi

Lauri Salmivalli

Johdanto

Turun kauppakorkeakoulun ja Stakesin vilisessd reseptihankkeen arviointisopimuksessa sovittiin
Turun kauppakorkeakoulun hoitavan jirjestelmin taloudellisten vaikutusten arvioinnin kevailld
2006. Alkuperiistd sopimusta tismennettiin vield lokakuussa 2005 kun selvisi, ettd konsulttiyhtion
tehtdviksi tuli laatia pilotissa e-reseptille levittdmis- ja rahoitussuunnitelma, joihin kuuluvat suosi-
tukset toimenpiteistd kdyttoonoton levittimiseksi ja rahoittamiseksi. STM:n ja Stakesin yhteistyo-
sopimuksen mukaan piillekkiistd ty6td tulee vilttdd ja Turun kauppakorkeakoulun tehtéviksi tis-
mentyi Stakesin alihankkijana arvioida hankkeen taloudellisia laskelmia. Arvioinnissa pyritddn sel-
vittimiian saadun materiaalin perusteella e-reseptissi laadittujen kustannushyotylaskelmien realis-
tisuutta. Taloudellinen arviointi on suoritettu konsulttitoimistolta saadun materiaalin perusteella,
laskelmia ei julkaista tdssd arvioinnissa, mutta yksittdisiin laskelmiin ja lukuihin viitataan osassa ar-
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viointikohdista. Konsulttitoimiston laskelmat ovat ennakointeja levittimisvaiheen kustannushyo-
dyisti. Laskelmissa ei esitetd pilottivaiheen reaalisia kustannuksia eri toimijatahoille tai toteutuneita
hyotyj4, tai paperipohjaisen jirjestelmén kustannuksia.

Terveydenhuollon tietojérjestelmien taloudellisten nikokohtien arviointi on aina erittdin haas-
tavaa. Mahdolliset hyodyt voivat generoitua hyvin monelle eri taholle ja tasolle (kdyttdji, organisaa-
tio, yhteiskunta jne.), eivitkd hyodyt vilttimittd kohdennu jirjestelmin kehittimisestd maksaneel-
le organisaatiolle, miki saattaa vaikuttaa osaltaan halukkuuteen ottaa uutta teknologiaa kayttoon
(ks. esim. Business Week Online, July 7 2004). E-resepti on paljon monimutkaisempi jirjestelmi
kuin esimerkiksi sdhkoiset potilaskertomukset, joiden suurin kiytto tapahtunee useimmiten orga-
nisaation sisilld. E-reseptin vaikutukset yltdvit kansallisiin toimijoihin asti, mutta samalla se vai-
kuttaa paikallisella ja monen eri organisaation tasolla. Siksi my6s kustannushy6tyjen laskennallinen
ennakointi vaikeutuu, samoin niiden laskelmien arviointi. Hanke itsessdin on keskenerdinen ja
konsulttitoimiston laatimat laskelmat vasta suuntaa antavia. Néin ollen my6s arvioinnin esittimat
johtopiitokset ovat vain yksi nikemys aiheesta.

Terveydenhuollon teknologiaa arvioidaan taloustieteissd usein kustannushy6tyanalyysin (cost-bene-
fit analysis, CBA), kautta tai kustannusvaikuttavuusanalyysin (cost-effectiveness analysis, CEA) avulla.
Kustannushyotylaskelmissa lasketaan kaikki hyodyt euroméiraisend, myos sellaiset hyodyt joita ei yleen-
sd perinteisesti mitata rahamiariisend. Kustannusvaikuttavuuslaskelmissa puolestaan esitetddn netto-
kustannukset laadullisten hydtyjen funktiona (esim. sdistetyt ihmishenget jne.).Téssd luvussa kustan-
nushyotylaskelmia arvioidaan yksinkertaistetulla ROI (Return On Investment) -kaavalla, jossa koko-
naishyodyt jaetaan kokonaiskustannuksilla. Hyodyt/kustannukset arvo 1.0 tarkoittaa, ettd hyodyt ovat
tasmilleen yhti suuret kuin kustannukset. Aiheesta on olemassa runsaasti julkaisuja (mm. Menachemi
& Brooks 2005), eiki tissd raportissa kisitelld tarkemmin ROI-laskelmien taustaa.

Arviointia 52. Yleisarviona konsulttitoimiston tuottamista kustannushydétylaskelmista voidaan sanoa, ettii
tuotettu materiaali on péisddntoisesti perusteellisesti laadittua ja noudattaa yleisesti kiytettyji tapoja
(esim. Schniederjans 2004). Laskelmissa on kuitenkin kiiytetty melko paljon oletuksia, joiden muodostumi-
seen ei ainakaan arviointiryhmin kiytossi olevan materiaalin perusteella pystyti vastaamaan. Esimerkik-
si laskelmat haitallisista interaktioista johtuvista sairaalapdiivikustannuksista kaipaisivat huomattavasti
selkedmpid perusteluja. Myos visiosta johdettu e-reseptin 50 % kiyttoaste vuonna 2010 lienee johdettu pe-
rinteisesti uuden teknologian diffuusion S-kiyristi. S-kiyrin ongelma on, ettii se toimii parhaiten tilan-
teissa, joissa kdyttdjille on hyodyllisti tai “edullista” ottaa uusi teknologia kiiytton (ns. economic theory of
innovation), mutta esimerkiksi e-reseptin osalta jid ndhtdiviksi, noudattaako e-reseptin diffuusio perin-
teistd diffuusiokdyrdid (ks. mydés esim. Folland, Goodman et al. 1997). Ainakin osassa laskelmista (mm. Sih-
koinen lidkemddrdyshanke 24.1.2006) kiiytetiiin oletuksena, etti vuodessa kirjoitetaan noin 28 milj. resep-
tid, mutta toimitettujen reseptien lukumddrd on noin 40 miljoonaa (ks. esim. Nykinen 2003). Kirjoitettu-
jen, mutta toimittamatta jiitettyjen, reseptien mddrdsti ei ole ainakaan julkisuudessa ollut luotettavaa tie-
toa.

Johtopiiitoksii 46. Arvioinnin kannalta olisi hyédyllisti nihdi vaihtoehtoisia skenaarioita kiyttéasteen
kehittymisestii sekii teknologian diffuusiosta lidkiri- ja apteekkipdiiissi, seki selkedmmiyit perusteet laskel-
mille. Toteutuneita kiyttoonottokustannuksia ja hyotyji olisi myds ollut hyodyllisti raportoida laskelmis-
sa, samaten paperijirjestelmdn kustannuslaskelma.
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Kustannukset

Laskelmat on laadittu hankkeen levittimisvaiheelle vuosille 2007-2015. Kustannukset on jaettu yleisesti
kaytossa olevan tavan mukaisesti jirjestelmin rakentamiskustannuksiin ja kiyttokustannuksiin.

Kustannukset on jaoteltu edelleen toimijoittain:
+  Jérjestelmikustannukset
+  Vaatimusmaddrittely
+  Testaus
+  Jérjestelmin toteuttamiskustannukset
+  Tuotantomallin rakentaminen
+  Laitteisto
+  DPotilastietojirjestelmit
+  Apteekkijirjestelmit ja apteekkien laitteistot ja kalusteet
+  Koulutus, viestinti, alueiden kiyttoonottoprojektit

Laskelmien arviointia vaikeuttaa tiedon puuttuminen paperipohjaisen jirjestelman kustannuksista
sekd vastaavista muista sahkoisistd jarjestelmistd. Suomen tasolla ei ole vastaavaa jirjestelmai aikaisem-
min laadittu, eikd aiheesta myoskian ole laadittu arviointiryhmén tietojen mukaan muita laskelmia kuin
konsulttitoimiston laatimat laskelmat. My6skiidn kansainvilisessd vertailussa (desk-top -tutkimus, ver-
tailututkimus Ruotsin jirjestelméin, konsulttitoimistolta saatu yhteenveto Tanskan jérjestelmistd) ei
loydetty sellaista materiaalia, johon Suomen jirjestelmaé voitaisiin luotettavasti verrata kustannusten
osalta. Taloudellista arviointia varten kiytiin l4pi muuta terveydenhuollon tietojarjestelmien kustannus-
laskennasta saatavilla olevaa materiaalia.

Amerikkalaisen tutkimuksen mukaan (Menachemi & Brooks 2005) potilaskertomus-
jirjestelmén 7 vuotta kestdvin kiyttoonoton (400 ldikirid, 16 osastoa jne., ks. tarkemmat tiedot
Menachemi & Brooks 2005, p. 18) kokonaiskustannukset olisivat noin 19 miljoonaa dollaria. Vas-
taavasti sahkoistd reseptijirjestelmdd muistuttavan niin sanotun Computerized Physician Order
Entryn (CPOE) kiytto6noton on arvioitu maksavan 8 miljoonaa dollaria vuotuisten kiyttokustan-
nusten ollessa 1,35 miljoonaa dollaria viidensadan vuodepaikan kokoiselle sairaalalle (emt, p. 25).
Amerikkalaisista tutkimuksista ei voida kuitenkaan luotettavasti vetdd johtopdatoksid suomalaisen
e-reseptin rakentamiskustannuksista jirjestelmien ollessa hyvin erilaisia. Potilastietojirjestelmien
suhteen kustannusten arviointi ja erityisesti niiden allokointi on erittdin haastavaa. Suomessa on
kaytossi yli 20 erilaista potilastietojirjestelmid, sekd niistd eri kehitysvaiheita (ks. tarkemmin poti-
laskertomusjdrjestelmistd esim. Rintanen 2002; Nykinen 2003; Finnberg & Pakkild 2006; Winblad
ym. (2006). Sdhkoisen reseptin ksutannuslaskelmat perustuvat konsulttitoimiston arvioon kahden
eri potilastietojdrjestelmin (Pegasos ja Effica) kokemusten osalta. Perusterveydenhuollon osalta
Pegasos ja Effica ovat markkinajohtajia suunnilleen yhtd suurin markkinaosuuksin (ks. potilastieto-
jarjestelmien markkinaosuuksien arvioinnista ja sen ongelmista Finnberg and Pakkild 2006), mutta
lisdksi kdytossd on mm. Finstar, Mediatri, Medix, ProSalus, ProVita + -jirjestelmiit, seki erikoissai-
raanhoidon jérjestelmit (Effican lisiksi mm. Miranda ja Esko) sekd yksityisen puolen jérjestelmiit,
joiden jirjestelmiintegraation ja muutostdiden kustannuksia on erittdin vaikea arvioida.

Arviointia 53. Konsulttitoimiston laskelmat ovat reseptijirjestelmdn osalta sikili alustavat, ettd jirjestel-
muin lopullinen muoto tarkentuu vasta vaatimusmiidrittelyjen valmistumisen jilkeen, jolloin esimerkiksi
mahdollisten lisenssimaksujen tms. tilanne selvidi. Myds konsulttitoimiston raportissa (24.1.06) todetaan
laskelmien olevan erittiin alustavia arvioita.

E-reseptin kiiyttoon liittyvien lidikireiden midriksi on asennuskustannusten osalta arvioitu 15 000 (Lidkdi-
riliiton mukaan tyoikdisii (eli ikii < 63) on noin 18 000 http://www.laakariliitto.fi/tilastot/laakaritilastot/
taskutilasto.html). Midrd saattaa olla aktiivisesti tyékseen resepteji kirjoittavien lidkdrien midrdiksi hie-
man ylikanttiin.

Dokumentissa eResepti_Taloussuunnittelu_Kustannukset_V0.9_ 20060124 muuttujat-taulukossa olete-
taan lidkdrien mdirin olevan vuonna 2015 19 500, joka néyttid lidkdreiden nykyiselli ikirakenteella

Stakes, Raportteja 11/2006



4 )ARJESTELMAN KAYTTOONOTTOVAIHEEN ARVIOINTI VUOSINA 2005-2006

epitodenndkoiseltd (http://www.laakariliitto.fi/tilastot/laakaritilastot/taskutilasto.html ), joka tapauksessa
vuoteen 2015 ulottuvat laskelmat ovat parhaassakin tapauksessa vain suuntaa antavia, eikd niiti voida ar-
vioida luotettavasti. Lisiksi useat lidkdrit jatkavat yksityissektorilla jddtydidn elikkeelle.

Kustannukset on yleensii laskettu kuten alan kirjallisuudessa suositellaan (esim. (Schniederjans 2004; Me-
nachemi & Brooks 2005)). Kustannusten osalta e-reseptin kohdalla tuskin koskaan pystytiiin mddrittd-
maiin “lopullista totuutta”. Kaikkia kustannuksia ei voida allokoida pelkiistiiin e-reseptisti johtuviksi
(esim. lidkdrien HST-kortit), vaan investoinnit ovat suurempaa kokonaisuutta ja oikean allokaatiopro-
sentin mdirittiminen on aina sopimuksenvarainen asia. Piilokustannuksia jid laskelmien ulkopuolelle,
kuten esimerkiksi kiyttéonotto-organisaatioiden sisdiset jirjestelmddn liittyvit tuki- ja kehitystyot tai
tuottavuuden tilapdinen lasku jirjestelmdn kiyttéonottovaiheessa (ns. Temporary reduction in staff pro-
ductivity), joiden arvottamiseen ja arviointiin piiteviit osaltaan samat asiat kuin alla ksiteltiviin hyotyi-
hin. Jirjestelmdn kokonaiskustannuksiksi 2007-2015 arvioidaan yhteensi noin 70 M€ muodostuen: raken-
tamiskustannukset + koulutus ja kiyttoonotto + hankehallinta + kiyttokustannukset. (Aikaisemmassa
suunnitelmassa on mainittu kokonaiskustannuksina 38 M€.) Huomiota kiinnittdid se, ettii alueellisiin
hankkeisiin ei ole allokoitu rahoitusta. Se, hoidetaanko timii esimerkiksi hankehallinnon kautta, ei selvin-
nyt kiytettivissi olleesta materiaalista.

Johtopiidtoksii 47. Nykyisen paperipohjaisen jirjestelmin kustannukset tulisi laskea osallistujakohtaisesti
taikka kansallisella tasolla, jolloin lukija voisi arvioida e-reseptin kustannuksia suhteessa perinteiseen pape-
ongelmallista monellakin eri tavalla, mutta kustannusvertailun kannalta nykyjirjestelmin kustannusten
selvitys olisi tarpeen, samoin kahden yhtaikaisen jirjestelmdiin (paperijirjestelmiin ja e-reseptin) yllipidosta
aiheutuvat kustannukset. Jirjestelmiin kehittimisen ja yllipidon rahoitusmalli tulisi arvioida erikseen.

Hyodyt

Jos mahdollista, e-reseptin hyotylaskelmien arvioiminen on vield haastavampaa kuin kustannusten.
Konsulttitoimiston laatimissa selvityksissd on jaoteltu hyodyt seuraavasti:

1.

Suorat hyodyt: Suoraan budjettisddst6jé tai tuloja aiheuttavat hyodyt (huomioi myos henkils-
tyon sddstot, jotka eivit muodosta kokonaisia henkil6tyovuosia)

Epésuorat hyodyt: Kvantifioitavat hyodyt, jotka eivit suoraan aiheuta budjettisdéstoji tai tuloja
Laskennalliset hyodyt: Vaikeasti kvantifioitavat, hyvin laajalle kohdentuvat, muita hyotyji
mahdollistavat ja/tai yhteiskunnallisen tason hyodyt

Hyodyt on laskelmissa kohdennettu seuraavasti: Julkisen ja yksityisen terveydenhuollon hysdyt;

Apteekin hyodyt; Kelan prosessien tehostuminen; Muut kvantifioitavat hyodyt sekd muut hyodyt.

Julkisen ja yksityisen terveydenhuollon hyodyt

Julkisen ja yksityisen terveydenhuollon hyotyind on materiaalissa todettu mm. epéselvyyksien sel-

vittdmisen vahentymisestd saavutettavat sddstot ja ajansadstot.

Arviointia 54. Episelvyyksien selvittimisen vihentyminen on jo osaltaan tapahtunut tulostettavaan ATK-
reseptiin siirtymisen myoti, jossa lidkdri laatii reseptin sihkoisesti ja tulostaa sen sitten potilaalle. Epiisel-
vyyksien vihentymisen myotd mahdollisesti saavutettavat siiistot ovat ajansdidstid, jotka ovat laskettavissa
padsddntoisesti episuoriksi hyédyiksi. Ne voivat toteutua, jos siiiistynyt aika kéiytetdidin lisiiéimiilld hoidetta-
vien potilaiden mdirid, jolloin "tulos" paranee. Suoran rahallisen sidstén saavuttaminen edellyttiisi, etti
Laskelmissa esitetyt kustannussddistot siis tuskin toteutuvat ainakaan suunnitellun miidrdisend. Epiisel-
vyyksien vithenemisen kautta voidaan saavuttaa myos vaikeammin kvantifioitavia hyotyji kuten enem-
miin aikaa asiakasta kohden jne. Mikili reseptiepiiselvyyksien arvottamista haluttaisiin selvittiid, tulisi en-
sin selvittid kuinka suuri osa reseptiepdiselvyyksisti tapahtuu ns. ”volyymikirjoittajille”, joiden jokapdiviii-
seen tyonkuvaan reseptien mddrddminen kuuluu ja kuinka monta epiiselviin reseptin tapausta tillaisille
lidkireille keskimddrin vuosittain tapahtuu, jolloin voitaisiin selvittidi saavutetaanko e-reseptin kautta ai-
toja hyotyji reseptiepdiselvyyksien viihenemisessi. Vastaavasti ajansidstot reseptinkirjoituksessa ovat sikili
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kyseenalaiset, ettii e-resepti ei ainakaan pilottivaiheessa nopeuta merkittivisti lidkdrin lidkkeenmiidrdys-
prosessia, varsinkaan mikili potilasohje edelleen tulostetaan. Reseptin uusimiskdytdinndssi voidaan nihdi
potentiaalisia hyotyji, mikdli reseptien moniallekirjoitusmenettely toteutetaan. Uusinnastakin saatavat
hyédyt lieneviit kohtuullisen vaikeasti kvantifioitavia, kuten yllimainitut epdselvyyksien viiheneminen ja
ajansidsté. Hyédyt saattavat olla helpommin todennettavissa yksityiselli sektorilla, mikdli lidkdri esim.
ajansidston myoti pystyy ottamaan enemmiin potilaita vastaan kuin ennen, mutta muuten euromdidriis-
ten hyotyjen yksiselitteinen osoittaminen on haastavaa.

Apteekit

Apteekkien hy6tyind on esitetty: Tietojen syoton viheneminen, Reseptien episelvyyksien selvitte-
lyn viheneminen, Kela-korvauksiin liittyvien paperien kisittelyn viheneminen ja reseptien uusi-
mistyon helpottuminen.

Arviointia 55. Apteekkariliitto on kommentoinut 11.1.2006 konsulttitoimiston laatimia hyétylaskelmia.
Arvioitsija ei tunne apteekkien prosesseja ja tietojirjestelmid niin syviillisesti, etti voisi kommentoida las-
kelmien perusteita. Kustannusosion perusteella apteekkien nettokustannukset olisivat tarkastelujaksolla 32
ME ja hyodyt tarkastelujakson aikana yhteensi noin 9,3 MK, jolloin pelkiistiin euromddrdisend tarkastel-
tuna apteekkien nettohyoty olisi negatiivinen. Edelleen kaikki e-reseptin kautta mahdollisesti saavutettavat
hyodyt niyttdiisiviit olevan ajansiddstid, jotka realisoituvat apteekeille euromdidrdisend vasta siind vaihees-
sa kun apteekit pystyviit a) pienentimdiin kustannuksiaan (esim. henkilokunnan vihentimisen kautta) tai
b) kasvattamaan tulojaan.

Kela

Kelan sddstot tulevat laskelmissa seuraavien hydtyjen toteutumisen kautta: Paperireseptien kisitte-
lyn poistuminen tarkastuksista; arkistointikustannusten poistuminen; reseptilomakekustannusten
poistuminen.

Arviointia 56. Kelan prosessien tehostumisen kautta saatavat hyodyt vaikuttavat pienilti, noin 614 000€
tarkastelujakson aikana, hyétyjen painottuessa kiyttoonoton loppuvaiheeseen, jolloin e-reseptien osuuden
pitiisi olla yli 50 %. Saavutettavat prosessihyodyt verrattuna esimerkiksi kansallisen toimijan rahoitus-
osuuteen n. 20,3ME€ tarkastelujakson aikana vaikuttavat pienilti.

Yhteiskunta

Yhteiskunnan siéstot toteutuvat konsulttitoimiston laskelmien mukaan seuraavien hyotyjen toteu-
tuessa: Reseptividdrennosten viheneminen; haitallisten interaktioiden parantunut hallinta; paéllek-
kaisladkityksen vihentyminen; noutamatta jadneiden ladkkeiden tunnistaminen ja kertyneen tie-
don hyddyntdminen tutkimuksessa ja ladketeollisuudessa.

Anrviointia 57. E-resepti niyttiisi laskelmien mukaan tarjoavan yhteiskunnallisia hyétyji tarkastelujakson
aikana noin 130 M€ edesti, jonka perusteella niyttid siltd, etti nimenomaan yhteiskunta tulisi olemaan
suurin hyotyji toimivasta e-reseptin jirjestelmdsti. Reseptiviiirennosten viheneminen on mainittu yhteis-
kunnallisena hyétyni. Edellytyksenii reseptiviidrennisten viihenemiselle on e-reseptin tiysimittainen kiytté
ja/tai huumausainereseptien siirtiminen kokonaan pelkisticn sihkoisen lidkemddrdiyksen piiriin (resepti-
viidrennoksisti loytyy tietoa esim. (Paakkari 1997)). Vaarana on, ettii vidrennékset kohdistuvat paperire-
septeihin niin kauan kun paperiresepteji on kiiytossi. Reseptividrennisten hyotyanalyysissi on hyotyji ar-
votettu lidkkeen arvon (30 €) mukaan, mutta laskelmista ei kiiy ilmi, misti lidkkeen arvo on otettu ja tarkoi-
tetaanko silli Kela-korvauksen suuruutta (eri korvausryhmiit) vai jotain muuta arvoa, asiakas maksaa joka
tapauksessa lidkkeen omavastuuarvon. Merkittiviind yhteiskunnallisena hyotynii esitetdiiin haitallisten in-
teraktioiden parantunut hallinta, mikd kuitenkin lidkettd mddrdtessi edellyttii potilaskertomusjirjestel-
muin, potilaan lidkityshistorian sisiltivin reseptitietokannan sekii interaktiotietokannan kiyttod hoitoti-
lanteessa. Haitallisten interaktioiden vithentdmiselld on merkitystd erityisesti vanhusvdieston osalta.

Vanhusten lidkitysti on julkaistussa kirjallisuudessa kisitelty huomattavan perusteellisesti (esim. Linja-
kumpu 2003). Vuodeosastohoitopiiivien yksikkokustannuksia on puolestaan selvitetty mm. Hujasen (Huja-
nen 2003) toimesta. Hoitopdivien yksikkokustannuksissa on merkittivi ero konsulttitoimiston esittimidiin
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sairaalapdivin (332€/hoitopdivi) yksikkokustannukseen verrattuna esimerkiksi Hujasen viittaamaan
vuodeosastohoitopdivin yksikkokustannuksiin (68,8—144,0 euroa). Lisiiksi hoitopdivien kustannusvaiku-
tukset vaihtelevat kunnittain erittiin paljon (ks. Hujanen 2003). Haitallisten interaktioiden vihenemisestii
saavutettavien kustannushyotyjen laskuperusteet tulisi selvittii huomattavasti tarkemmin.
Nykymuotoisiin hyitylaskelmiin on loydettivissi sekii kilpailevia perusteluja ettii muuttujia ja nykyisiin las-
kelmiin on suhtauduttava kriittisesti. Taloudellisissa laskelmissa esitettyjen pidllekkdisliiikityksen viihenty-
misen, noutamatta jidneiden liiikkeiden tunnistamisen ja kertyneen tiedon hyédyntimisen osalta ei ollut
kiytettivissi sellaisia laskelmia, joita olisi voitu mielekkidsti arvioida. Arvioinnin kiytossi olleiden tietojen
perusteella ei voida luotettavasti arvioida hyitylaskelmien paikkansapitivyytti. Potilaan kokeman ajan-
sddiston kvantifioinnissa koskevat samat kysymykset kuin muitakin ajansddstéjd. Lisiksi oma ongelmakent-
tid muodostuu siitd, miten asiakkaan saama ajansiiston arvotetaan (kaikkien suomalaisten keskipalkasta
laskettu minuuttikustannus, vai jokin muu suure?) ja onko laskelmissa otettu huomioon reseptiliiikityksen
painottuminen vanhusviestoon, joka ei vilttidmdittd pidsddntdisesti ole endid ansiotydssd.

Johtopiidtiksii 48. Konsulttitoimisto on tehnyt arvokasta tyétd selvittiessidn Suomen sihkdisen resepti-
jirjestelmin kustannuksia ja hyotyji. Tédmd lienee ensimmdinen kerta kun Suomessa on aihetta selvitetty
vastaavalla laajuudella. Kustannusten tai etenkddin hyotyjen arvottamisesta ei ole olemassa yksiselitteisesti
oikeita lukuja. Pidosin konsulttitoimiston laatimat laskelmat vaikuttavat perustelluilta, osasta laskelmista
voidaan esittid vaihtoehtoisia laskentamalleja ja muutamien laskelmien perusteita olisi hyvi selvittii
edelleen. Koska em. hyotyjen on laskettu olevan erittiin merkittividi (tarkasteluaikana yli 60M€), tulisi las-
kelmat laatia lipindkyvisti, niin etti niiden arviointi on haluttaessa mahdollista.

Kustannusten ja hyotyjen mahdollisimman laaja ja monipuolinen selvittiminen on erittiin tirkedd. Kysei-
sen jirjestelmin elinkaari on pitki ja teknologian ja hankehallinnon kerran muotouduttua ns. Lock-in-
kustannukset, eli jirjestelmiin vaihtamisesta aiheutuvat kustannukset, ovat niin suuret, ettei jirjestelmdn
toimintamallin vaihtaminen “lennosta” ole mielekiisti. E-reseptille on muodostettu varsin monipuolinen
hankehallinto, jonka vastuu tehokkaan jirjestelmdn rakentamisesta veronmaksajille on suuri. Kuten usein
vastaavanlaisissa hankkeissa on konkreettisten, yksiselitteisesti mitattavissa olevien hyotyjen osoittaminen
hankalaa. Arvioinnin perusteella néiyttdisi siltd, ettd suurin hyotypotentiaali olisi nimenomaan kansallisel-
la tasolla yksittiisten organisaatioiden hyétyjen jiddessdi pienemmiksi.

4.6  Suomen ja Ruotsin jarjestelmien vertailu

Lauri Salmivalli, Hannele Hyppdnen

Osatutkimuksen tavoitteet ja tutkimusongelmat

Arvioinnin yhteni osakokonaisuutena oli laatia vertailututkimus Suomen, Ruotsin, Tanskan ja
Saksan jarjestelmien valilld. Ensimmdisessd vaiheessa laadittiin ns. desk-top-tutkimus, jossa verrat-
tiin em. jirjestelmii (Hypponen 2005). T4ssd raportoitavassa toisessa vaiheessa verrattiin tarkem-
min Ruotsin ja Suomen jirjestelmii. E-reseptin hankkeita aloitettiin suunnilleen samoihin aikoihin
Suomessa ja Ruotsissa noin 15 vuotta sitten. Vuoden 2005 lopulla jarjestelmi oli Ruotsissa laajamit-
taisessa kiytossi: noin 42 prosenttia kaikista resepteistd oli sahkoisig, eli noin 1,2 miljoonaa méara-
ystd kuukaudessa. Suomessa jirjestelmi oli vasta pilotointivaiheessa, ja pilottialueillakin kidytto6n-
otto on ollut ennakoitua selvisti hitaampaa: puolentoista vuoden kliinisen kokeilun aikana e-resep-
tejd oli madritty kolmella pilottialueella yhteensd vain noin 800 kappaletta (reseptejd midratiin
noin 40 miljoonaa vuodessa Suomessa). Suomen ja Ruotsin jirjestelmien erot ovat kuitenkin niin
perustavanlaatuisia, samoin implementointimallit, ettd kdyttoasteen vertailu ei riitd arvioinnin kri-
teeriksi, vaikka sitd on paljon kiytetty julkisuudessa. Arvioinnin kriteereiksi asetettiin siksi seuraa-
vat: (kdyttoaste), jirjestelmén toiminnallisuus, jirjestelmin hallinnointi- ja implementointimalli,
tekninen/toiminnallinen infrastruktuuri.
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Tutkimusta varten laadittiin seuraavat tutkimuskysymykset:
1. Miten lddkitystieto siirtyy Suomen ja Ruotsin jarjestelmissi?
a. Mitki ovat Suomen ja Ruotsin jirjestelméin tirkeimmat osatekijat?
b. Mitki ovat tirkeimmait erot?
2. Kuinka kiyttoonotto- ja kehitysprosessit ovat edenneet Suomessa ja Ruotsissa?
3. Kuinka kidyttokonteksti eroaa Suomessa ja Ruotsissa?
4. Mitd voidaan oppia Suomen ja Ruotsin jirjestelmien eroavaisuuksista?

Menetelmat

Ruotsin jérjestelmidid koskevan aineiston muodostivat dokumentit ja jirjestelmin kehittimiseen
osallistuneiden haastattelut. Tiedonkeruu aloitettiin arvioinnin ensimmdisessd vaiheessa ns. desk-
top-tutkimuksella, jossa etsittiin tietoa eri maiden e-reseptin jarjestelmistd internetin Google-haku-
koneella. Ruotsin jérjestelmai oli yksi tutkimuksessa mukana olleista maista. Desk-top-tutkimuksen
tulokset dokumentoitiin osana ensimmadistd Suomen jarjestelmin arviointiraporttia I (Hypponen
2005). Tutkimuksen suorittamisen aikaan Ruotsin jarjestelman kayttoonotto levisi hyvin nopeasti,
kun taas Suomessa kdyttomairit pysyivit alhaisina. Todettiin, ettd arvioinnin toiseen vaiheeseen
tulisi ottaa mukaan Ruotsin jérjestelmin tarkempi arviointi.

Arvioinnin toisen vaiheen ytimen muodosti Ruotsin avainhenkildiden ryhméahaastattelu, joka
suoritettiin Tukholmassa 25.11.05. Apoteket AB isinnéi vierailun ja ryhméhaastattelu suoritettiin
Apoteket AB:n tiloissa. Ruotsin jirjestelmien edustajina olivat paikalla:

- Carina Landberg (e-recept Stockholm)
- Mats Hytter (Landstinget Kronoberg)
- Adam Midrtony (Carelink)

- Karina Tellinger (Apoteket AB)

- Gunel Bridell (Apoteket AB)

Arviointiryhmad ldhetti etukiteen haastattelurungon ja taustatietoa Suomen jarjestelmasta Ruotsiin.
Haastattelut nauhoitettiin ja purettiin Word-dokumentiksi sisdllon analyysid varten. Keritty tieto
jarjestettiin kolmen pdaryhmaén alle:

- Laakitystiedon kisittelyprosessit ja tekninen toteutus (data transfer process and system elements)

- Kehitys- ja kdyttoonottoprosessi (development and implementation process)

- Tekninen ja toiminnallinen infrastruktuuri (infrastructure or context of use).

T4dmin jilkeen tietoa jdrjestettiin tarkempiin alaluokkiin. Suomen jérjestelmin osalta tieto kerittiin
arviointiraportista (Hypponen (toim.) 2005) ja arvioinnin 2005-2006 tuottamista tuloksista sekd pilotin
dokumenteista. Tieto jérjestettiin samojen teemojen ja luokkien alle kuin vastaavat tiedot Ruotsista. Ala-
luokkiin jdrjestetysta tiedosta haettiin eroavaisuuksia, samankaltaisuuksia ja menestystekijoitd. Analyy-
sin ensimmdinen kierros osoitti puutteita joissain tietoluokissa, jolloin Ruotsiin lihetettiin taulukko
puuttuvien tietojen tiydentdmiseksi. Pdivitykset saatiin 15.2.06, niiden perusteella laadittiin raportin en-
simmdinen versio englanniksi ja se lahetettiin Ruotsiin kommentoitavaksi.
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Tulokset

Jarjestelman osat ja merkittavimmat eroavaisuudet niissa:" Ruotsin step-by-step" vs. Suomen
"one-step" -jarjestelma

Kuviossa 8 on esitetty rinnan Ruotsin ja Suomen jérjestelmien arkkitehtuurit. Molemmissa maissa pyri-
tadn kansalliseen reseptitietokantaan. Merkittivin ero Suomen ja Ruotsin jarjestelmien vlilld on ehki se,
ettd Suomen jirjestelma on rakennettu kerralla kattamaan kansallisesti kaikki alla luetteloidut seitseman
reseptinkisittelyn vaihetta, Ruotsin jirjestelmii on rakennettu alueittain ja vaiheittain, ja kansallisesta
reseptitietokannasta on péitetty vasta eHealth-strategiassa 2006. Ruotsissa on tutkimushetkelld eri maa-
kunnissa kiytossi erilaisia ratkaisuja. Kansallisella tasolla Ruotsin jirjestelmi kattoi kolme reseptinkdsit-
telyvaihetta sahkoisessd muodossa, (tiedonkeruun jalkeen Ruotsissa on toteutettu vaihe neljd):

1. Resepti kirjoitetaan sahkoiseen muotoon vastaanotolla. Molemmissa maissa, Ruotsissa n. 80% re-
septeistd, Suomessa arviolta 60%

2. Resepti toimitetaan sihkoisessd muodossa "jakelukeskukseen". Suomessa tillaisena toimii keskitet-
ty kansallinen reseptikeskus, Ruotsissa on maakunnittain erilaisia kiytidntoji: resepti voidaan ldhet-
tad suoraan kansalliseen postilaatikkoon tai maakunnan palvelimen kautta, jonne joissain maakun-
nissa reseptit myos varastoidaan.

3. Apteekit noutavat reseptin sihkoisesti omalle paitteelleen. Molemmissa maissa

4. Toimitustiedot merkitaddn sahkoisesti reseptiin ja tallennetaan kansallisella tasolla. Suomessa tiedot
merkitddn sahkoisesti reseptikeskuksessa oleviin resepteihin. Ruotsissa e-resepti tulostetaan ja toi-
mitustiedot kirjataan sithen kdsin Ruotsissa oli tutkimushetkelld rakenteilla tietokanta toimitetuista
ldakkeistd (jonka jilkeen reseptid ei endd tarvitse tulostaa paperille niille, jotka eivit halua)

5.  Pagsy tarkastelemaan midrittyji ja toimitettuja ladkkeitd. Suomessa potilaan resepteihin on paasy
apteekkihenkilokunnalla ja ldakareilld, jotka saavat myos toimitustiedot. Ruotsissa farmaseutit ni-
kevit kaikki ladkkeet postilaatikosta, ldakirit eivat padse postilaatikosta tarkastelemaan potilaan ko-
konaislddkitystd

6. Tietokantaan paisy korvauskisittelijoilld. Suomessa padsy mahdollinen mahdollistaen sihkoisen ti-
lityksen Kelalle (jatkossa), Ruotsissa ei postilaatikon tietoja voi selata muut kuin apteekit

7. Suomessa kansalaisten kayttoliittyma (jatkossa) tulee tarjoamaan potilaalle padsyn reseptikeskuk-
seen tarkastelemaan heille madrittyja ja toimitettuja lddkkeitd. Ruotsissa potilaat eivit padse posti-
laatikkoon. Toimitettujen reseptien rekisteriin rakennetaan potilaille padsy, mutta siini ei ole kaik-
kia madrittyjd ldakkeitd, vain toimitetut ja osatoimitetut.

Suomessa potilaan lddkitystietoja siirretdén rekisterinpitéjien vililld ja sdhkoisiin reseptitietoi-
hin yhdistetdan sihkoisid toimitustietoja, Ruotsissa ei. Siksi Suomessa tarvitaan henkilttietolain
mukaan potilaan informoitu suostumus. Potilaat voivat peruuttaa suostumuksensa, jos he eivit jat-
kossa halua e-reseptejid. Ruotsissa ei pyydetd muodollista suostumusta potilaalta. Potilasta infor-
moidaan e-reseptistd suullisesti ja lisiksi e-reseptistd on olemassa esittelymateriaalia, jota laakari
antaa potilaalle. Potilas voi kieltdytyi e-reseptistd, mutta mikéli potilas ei erikseen kieltdydy e-resep-
tistd, kirjoittaa ladkari e-reseptin.

Potilaan annettua suostumuksen lddkri laatii molemmissa maissa e-reseptin, joko e-reseptin
kirjoitusohjelmalla (ns. stand-alone-jérjestelmilld), tai potilastietojirjestelmédn (vast.) integroi-
dulla reseptinkirjoitustoiminnolla. Molemmissa maissa on kiytossi yli 20 erilaista sihkoistd poti-
laskertomusjirjestelmad. Suomessa kahteen niisté oli tité kirjoitettaessa integroitu e-reseptin lahe-
tysmahdollisuus, Ruotsissa 15:een. E-reseptin kiyttoliittyma ndyttdd molemmissa maissa padosin
samalta kuin potilastietojérjestelmien tulostettavan ATK-reseptin kayttoliittyma. Suomessa jarjes-
telmissd on 3—4 lisdnavigointivaihetta johtuen sihkoisesti allekirjoituksesta. Ruotsissa e-resepti ei
monimutkaista prosessia. Lisidksi Suomessa reseptin uusiminen on hankalaa jarjestelmalld, Ruotsis-
sa alemmin kirjoitettuja resepteji voi valita listalta tai uusia kaikki yhdelld napinpainalluksella, ja ne
lahetetddn postilaatikkoon yhtend viestina.
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KUVIO 8. Suomen ja Ruotsin e-reseptijarjestelmat

Lazketietokannat on integroitu sdhkoisiin potilaskertomusjirjestelmiin molemmissa maissa. Tieto-
kannat ovat Suomessa periaatteessa samansisaltoisid, mutta tuotetietojen kisittelyssi ja tietojen paivityk-
sessd on eroavaisuuksia, joista saattaa aiheutua ongelmia tietojen yhtendisyydelle. Interaktiotietojen saa-
tavuus vaihtelee riippuen potilastietojérjestelmiin integroiduista tietokannoista molemmissa maissa.
Ruotsissa varoitusjirjestelmit ovat kehittyneempid kuin Suomessa. Ruotsissa kiytossi olevissa jérjestel-
missd on esimerkiksi kontra-indikaatiotietokannat tukemaan ladkkeenméaaraystd. Lisaksi kdytossd on
tuotelista, josta nakee kaikki lddkkeet joita voi apteekin kautta mdarati. Tuotelistoista on muodostumas-
sa lagnikohtaisia ladkitystietokantoja, joita piivitetddn kerran kuussa ja johon keritéin tietoa monesta eri
lihteestd. Piivitykset tekee Apoteket AB. Lidnit ovat jirjestdneet kansallisen Seal-projektin, jossa on tar-
koitus saada aikaiseksi kansallinen ldakkeiden interaktiotietokanta. Ladkitystietojen yhteydessd on poti-
laan sosiaaliturvatunnukseen liitetty varoitusjérjestelmai: jarjestelma ilmoittaa ladkarille esimerkiksi laa-
keaineallergioista, tartuntataudeista tai potilaan raskaudesta. Tietokanta piivittyy joka kerta, kun uusi
ldake midratian.
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Ruotsissa reseptit varmennetaan lahetettdessd organisaatiokohtaisella varmenteella. Suomessa ladka-
ri allekirjoittaa henkilokohtaisesti reseptin siahkoiselld allekirjoituksella niin sanotun terveydenhuollon
HST-kortin kanssa. Ruotsissa tietoturvan taso riippuu lidnien sizinnoksisti. Kansallisella tasolla ei Ruot-
sissa ole kiytossa vahvaa sahkoistd allekirjoitusta. Sielld on sovittu, etti kaikki e-reseptit allekirjoitetaan ja
kryptataan (palvelimelta palvelimelle) S/MIME SITHS -standardilla (Ruotsin kansallinen standardi),
mutta paitostd ei ole vield saatettu voimaan. Kéytinnossi ldakiri kirjautuu Ruotsissa perusjirjestelmain
sisélle, lisaksi joillain alueilla on kaytossi erillinen salasanakysely/PIN-koodi e-reseptid lihetettdessd. Yh-
delli alueella kiytetdin HST-kortin tyyppistd ratkaisua tunnistautumiseen, mutta silld ei allekirjoiteta re-
septejd. Jarjestelmitasolla on olemassa sertifikaatti.

Potilas saa Suomessa printatun muistilapun reseptin sijasta, Ruotsissa ei, silld resepti printataan
sielld apteekissa. Suomessa tiedonsiirtoon kiytetdin internet-yhteytti terveydenhuollon yksikoistd
reseptikeskukseen ja (ainakin pilottivaiheessa) sekd apteekkariliiton VPN-verkkoa pilotoivista
apteekeista ladkitystietokantaan. Suojaamattoman verkon kiaytté Suomessa vaatii huolellista viesti-
en suojausta. Viestit on suojattu SSL (Secure Sockets Layer) -teknologialla ja SOAP-protokollaa
kaytetdan kommunikaatioprotokollana. Viestit on pakattu SOAP-kuoreen. Resepti on XML-viesti,
joka noudattaa HL7 CDA -standardia. Tietokentit ovat samat kuin paperireseptissikin: potilastie-
to, ladkitystieto, lisitieto, annostus, ladkirin tieto, lddkirin veloitus, toimittajan korjaukset, toimi-
tustiedot.

Ruotsissa tieto kulkee Ruotsin terveydenhuollon tietoverkon kautta (Sjunet), joka suojaa viestit.
Viestien rikkomattomuus varmistetaan siten, ettd ne kryptataan yksityisen verkon yli ja ne ovat va-
rustettuja organisaatiotason allekirjoituksella. Kolme neljdsosaa resepteisti menee EDI-muodossa
ja yksi neljasosa XML-muodossa. Resepti kulkee joko internetin yli taikka viestinvilittdjan kautta.

Suomessa viestit ldhetetddn ladkarin vastaanotolta kansalliseen, Kelan ylldpitimain reseptikes-
kukseen, josta apteekit noutavat reseptin ja lisdévit toimitustiedot sithen. Suomessa péisy tietokan-
taa on lddkdrilla (mahdollisuus ndhdé resepti ja toimitustiedot tietokannasta), Kelalla (mahdollista-
en tdysin sihkoisen korvausmenettelyn kehittimisen) ja apteekeilla. Suomessa kokeiluasetuksen
mukaan potilailla tulee my6s olemaan mahdollisuus suojata e-reseptien sisiltd PIN-koodilla siten,
ettd resepti nakyy vain niille, joille potilas antaa reseptin PIN-koodin. Ruotsissa potilas ei pysty suo-
jaamaan reseptejddn. Ruotsissa e-reseptit toimitetaan Apoteket Ab:n ylldpitdmiin passiiviseen pos-
tilaatikkoon. Reseptit voidaan osoittaa nimettyyn apteekkiin tai osoite voidaan jittdd avoimeksi.
Resepteistd 20-80% mdidritdan nimettyyn apteekkiin alueesta riippuen, suurilla alueilla kuten esi-
merkiksi Tukholmassa valtaosa resepteisti toimitetaan “avoimena” eli resepti on minki tahansa ap-
teekin noudettavissa. Potilaskertomusjirjestelmédn kautta ladkari voi etsid lahetettyjd reseptejd,
mutta ladkiri ei padse kisiksi postilaatikkoon. Yleensi potilaalle ei tulosteta vastaanotolla “muisti-
lappua”, mutta sellainen voidaan tulostaa potilaan niin halutessa. Ruotsin nykyinen lainsdddanto ei
salli apteekkien lihettdvin tietoa toimitetuista resepteistd ldikireille, ellei lidkettd ole korvattu
halvemmalla.

Suomessa farmaseuttinen henkilokunta noutaa e-reseptit kansallisesta tietokannasta paikallisel-
la apteekkijdrjestelmailld, eikd niitd tulosteta. Suomessa on kaksi eri apteekkijirjestelmai, joista toi-
seen (Salix) on tilld hetkelld integroitu e-reseptijirjestelma. Jotta apteekki voi noutaa e-reseptin tie-
tokannasta, vaaditaan siithen potilaan tunnistaminen (nimi, hetu) ja farmaseuttisen henkilokunnan
tunnistaminen HST-kortilla. Potilaan reseptit noudetaan joko potilaan yksilolliselld henkilotun-
nuksella tai reseptin yksilolliselld tunnistekoodilla. Farmaseuttiseen henkilokuntaan kuuluva kir-
joittaa toimitustiedot e-reseptiin ja tallettaa sen tietokantaan. Kaikki muutokset rekisterdityvit tie-
tokantaan. Resepteji ei printata tietokannasta. Tietokannan tietoihin (potilaiden reseptit, korjauk-
set ja toimitustieto) padsevit kisiksi l4dkarit, farmaseuttinen henkilokunta ja Kela.

Ruotsissa on vain yksi apteekkijirjestelmd ja myos sairaala-apteekit kdyttavit samaa jérjestel-
mad. Farmaseuttinen henkilokunta nikee kaikki potilaalle miarityt e-reseptit. Mikali ldakéri on
madrannyt vahingossa potilaalle vadrin reseptin, on hinen soitettava apteekkiin ja pyydettava vir-
heellisen reseptin poistoa. Reseptit tulostetaan apteekissa toimittamista varten, eikd toimitustietoja
merkitd sihkoisesti postilaatikkoon. Lidkkeen noutavaa farmaseuttista henkilokuntaa ei tunnisteta
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erikseen, vaan pelkistddn potilas tunnistetaan sosiaaliturvatunnuksella. Farmaseuttisen henkilo-
kunnan lisiksi vain Apoteket AB piisee kisiksi postilaatikkoon ja silloinkin pelkistdén tilastointi-
tarkoituksissa. Tilastoista ndhdddn mm. ladkkeen mairddmisen ja toimittamisen vilinen aika seki
kuinka monta prosenttia ladkkeistd toimitetaan toisessa lddnissd kuin missid ne on mairitty. Resepti
tulostetaan paperille apteekissa ja toimitustiedot lisdtdédn sithen kisin. Ladkiri ei padse kisiksi posti-
laatikossa oleviin ldhetettyihin resepteihin, eiki toimitustietoja lisita sihkoisesti postilaatikossa ole-
viin resepteihin. Ruotsissa potilas ei pysty "piilottamaan" reseptid PIN-koodilla, mutta jossain 144-
neissi potilas voi kieltdd ladkarid nikemaists lddkityshistoriaa. Resepteji sdilytetdan yksi vuosi posti-
laatikossa, jonka jilkeen ne tuhotaan.

Suomessa voimassaoleva lainsdddinto asettaa vaatimukset jarjestelmille. Tdmi on huomioitu
pilotointia koskevassa viliaikaisessa asetuksessa. Yhteiset toiminnalliset ja tekniset vaatimukset seki
turvallisen tiedonsiirron vaatimukset kootaan kevddn 2006 aikana ja niitd kédytetddn kriteereing,
kun jérjestelmai aletaan levittdd. Pysyvid lainsddddntod valmistellaan. Pysyvin lainsdddannon olisi
tarkoitus tulla voimaan 1.1.2007. Lainsdddantotyossd huomioidaan kdynnissi oleva muu tervey-
denhuollon sihkéisen asioinnin lainsdddantotyo.

Erillistd e-reseptid koskevaa kansallista sddntelyd ei Ruotsissa vield juuri ole tehty. Paikallinen
ladkelaitos on asettanut jirjestelmalle tiettyjd “sddnt6ja” eli minimivaatimussuosituksia, joiden laa-
timiseen alueet ovat myos osallistuneet. Lisiksi on olemassa tekninen miérittelyopas, joka perustuu
CEN-standardiin ENV13607 (Interoperability of patient connected medical devices). Alueellisella
tasolla on olemassa omia laatu- tms. kriteerejd, mutta ne eivit ole kansallisella tasolla kdytossd. Mo-
nista jarjestelman osista ei ole sovittu kansallisella tasolla ja alueet voivat paikallisesti paattda kuinka
he toteuttavat jirjestelméin. Jarjestelmd on rakennettu minimivaatimusten perusteella. Jarjestel-
mistid ei ole tilld hetkelld olemassa erityistd e-reseptid koskevaa lakia. Tulevaisuudessa ldikitystieto-
jen omistajuus ja sitd sddntelevin lainsddddnnon laatiminen tulee olemaan yksi keskeisistd haasteis-
ta Ruotsissa. 1.7.2005 Ruotsissa tuli voimaan laki, jonka mukaan Apoteket AB on kansallinen rekis-
terinpitdji tiedoille apteekeista ostetuista reseptilddkkeistd. Rekisteri muodostetaan apteekkijirjes-
telmistd saatavasta tiedosta, jossa toimitustiedot ovat sahkoisessd muodossa. Rekisterissi ei tule ole-
maan potilaille miarittys ladkitystd, ainoastaan toimitettu. Tilld odotetaan saavutettavan parempi
ksitys potilaan kokonaisladkityksestd. Rekisteri sdilyttdd tiedot viimeiseltd 15 kuukaudelta. Tie-
doista ei nidy, kuka ladkiri on lddkkeen méardnnyt ja koska, eikd miki apteekki on lddkkeen toimit-
tanut. Lain mukaan nditi tietoja ei voida kerdtd. Rekisteri ei mydskidan niyt, jos potilaalla on esi-
merkiksi 3 kuukaudeksi lddkitys ja vain puolet siitd on haettu. Rekisteriin pdédsevit kisiksi farma-
seuttinen henkilokunta, lddkarit ja potilaat. Rekisteriin paidsee kisiksi ensimmaéisessa vaiheessa in-
ternetin kautta kdyttdjanimelld ja tunnussanalla. Lidkirin on merkittivi potilastietojirjestelmédn,
jonne hyviksyntd tallennetaan, ettd hinelld on potilaan suostumus tietojen katseluun (ellei potilas
ole tajuton). Potilaan kayttoliittyma ndyttdd samalta kuin ldakdrin, mutta lisdksi siind on lokikirja,
josta potilas nikee, kuka on hdnen tietojaan katsellut. Jarjestelméaan tulee lisiksi varoitusohjelmisto,
joka tarkkailee jirjestelmin epinormaalia kiytto4d (esim. joku kiyttdji etsii paljon ja usein tietoa tie-
tyistd henkiloistd). Jarjestelmi olisi tarkoitus ottaa kdyttdon vuoden 2006 aikana. Koska jirjestelma
toimii netin yli, on se oma erillinen ohjelmistonsa, jota ei ole integroitu esimerkiksi Sjunetiin. On
mahdollista, ettei jarjestelmai kiytetd yhtd paljon kuin jos se olisi integroitu olemassa oleviin jirjes-
telmiin. Tulevaisuudessa entisti suurempi osa viesteistd tullaan siirtimidin XML-muotoisena.
Suunnitelmissa on my6s kehittdd postilaatikkoa” aktiivisemman tietokannan suuntaan, jotta sitd
voitaisiin hyodyntii kansallisen tason lddkityshallinnassa. Lisiksi suunnitelmissa on ottaa kidyttoon
sdhkoinen allekirjoitus. Ensimméinen parannus on organisaatiotason allekirjoitus valittajalta valit-
tdjille, miki on jo osalla alueista kdytossa.
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Seuraavassa taulukossa esitetddn yhteenvetona suurimmat eroavaisuudet Suomen ja Ruotsin

jarjestelmien valilla.

Muuttuja
Jarjestelman kokonaisvaltaisuus
Suostumus

Potilaan informointi
Laakarin kayttoliittyma
Sahkoinen allekirjoitus

“Muistilappu”
Viestit
Verkko

Reseptien sailytys

Vaatimukset

Suomi
7 osavaihetta
Kirjallinen

Tuloste, jossa lain maaraamat tiedot

Lisaa tyovaiheita talla hetkella

Laakarin vahva sahkéinen allekirjoi-
tus + organisaatiovarmenne

Kylla
CDA/HL7/xml
Internet

Kela: aktiivinen kansallinen resepti-
keskus, paasy laakareilla, farmaseut-
tisella henkildkunnalla, Kelalla
(potilaille)

Pilottiasetus, muu lainsaadanto (mm.
potilaiden oikeuksista, sahkoisesta al-
lekirjoituksesta jne.) kv-standardit

Ruotsi
3 osavaihetta
Suullinen (peruutettavissa)

Esitteita jarjestelman “myymiseksi”
potilaalle

Helpottaa ladkkeenmaaraysta
organisaatiovarmenne

Ei (saa erikseen pyydettaessa)
EDI/XML
Sjunet

Apoteket AB: passiivinen “postilaa-
tikko"”, paasy farmaseuttisella henki-
I6kunnalla

E-reseptista ei talla hetkelld omaa
lainsaadantoa.

Kansallisia standardeja, joita omak-
suttu eri tavoin eri alueilla

TAULUKKO 48. Tarkeimmadt eroavaisuudet Suomen ja Ruotsin jarjestelmien valilla

Arviointia 58. Suomalainen jirjestelmd on kokonaisvaltaisempi. Jirjestelmi mahdollistaa palautteen lidi-
kireille ja tiysin siihkoistetyn tilityksen Kelan ja apteekkien viililli ja se on rakennettu vallitsevia kansain-
viilisid standardeja ja Suomen lainsddddntod seuraten. Koko jirjestelmiin rakentaminen yhdelli kertaa on
kuitenkin kestdnyt paljon odotettua kauemmin. Ruotsin jirjestelmd ja sen vaiheittainen kehittiminen on
onnistunut sikili, etti e-resepteji on saatu syntymiidn suuria mddrid ja kiyttijimyontyvyys on ollut erit-
tdin suurta. Ruotsin jirjestelmdssi on korostettu kiyttijien hyityji ja se on teknisesti rakennettu minimi-
vaatimuksin. Se ei muodosta yhtendisti, kansainvilisii standardeja noudattavaa jirjestelmdd kuten Suo-
messa. Ruotsissa haasteena on laajassa kiytossi olevan jirjestelmdn yhtendistiminen, Suomessa taas kehi-
tetyn, yhtendisen jirjestelmdn levittiminen.

Johtopiiiitoksiii 49. Suomalainen jirjestelmd ndiyttii perustellulta ratkaisulta kokonaisvaltaisen toimin-
nallisuuden ja tietoturvan osalta. Monet Suomen teknisisti ratkaisuista ovat kehittyneempii kuin Ruotsis-
sa. Erityisesti tietoturvan ja siihen liittyvien asioiden osalta Suomen jiirjestelmd on kehittyneempi. Myos tie-
tokanta on Suomessa kehittyneempi. Ruotsissa on suunnitelmissa kehittdid jirjestelmdid samaan suuntaan.

E-reseptin kehitys ja kayttoonotto: Suomen " top-down" vs. Ruotsin “ bottom-up"” - lahestymistapa

E-reseptin kehitystyo alkoi hyvin samantyyppisesti molemmissa maissa noin 15 vuotta sitten paikallisin
pilotein muutamien asiasta innostuneiden lagkireiden ja apteekkien vililld. Molemmissa maissa kokeil-
tiin sihkopostiin perustuvaa point-to-point-jirjestelmédid muutamien yksittdisten terveydenhuolto-or-
ganisaatioiden ja apteekkien vililld. Vuosituhannen vaihteessa e-reseptin kehitysty6 on lahtenyt hyvin
erilaisiin suuntiin Suomessa ja Ruotsissa.

Suomen jarfestelman kehitys top-down léhestymistavalla

Suomessa kokeiltiin 1990-luvun alussa erilaisia teknologisia ratkaisuja, kuten esimerkiksi toimikortteja
ja tietokantaratkaisuja. Kaikissa kokeiluissa kohdattiin samanlaisia ongelmia: kansallisten sdannosten
puuttuminen, eri toimijoiden tarpeiden ja oikeuksien huomioiminen ja rahoituksesta sopiminen. Var-
haisten kokeilujen ongelmat kiynnistivit sopivan kansallisen mallin konseptin rakennus- ja pilotointi-
tyon. Vuonna 2001 kdynnistettiin kansallinen esiselvitys ratkaisemaan aikaisemmissa hankkeissa koh-
dattuja ongelmia. Esiselvitys paityi suosittelemaan kansallista keskitettya tietokantaa.

Vuonna 2002 valittiin nelji terveydenhuolto-organisaatiota ja muutamia niiden lhipiirissi si-
jaitsevia apteekkeja neljidn sairaanhoitopiirin alueelta osallistumaan kansalliseen pilottiin. Pilottia
varten perustettiin kansallinen ohjausryhma ja projektipaillikké koordinoi paikallisesti jarjestynei-
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td hankkeita. Hankkeeseen varattu budjetti oli pieni. Alkuperiinen tavoite oli suorittaa tekninen pi-
lotti ns. stand-alone-reseptinkirjoitusohjelman, apteekkiohjelman ja tietokannan kanssa. Asetus e-
reseptistd (2003) midritteli e-reseptin valmistamisen, allekirjoituksen, teknisen sisdllon, muuttami-
sen ja siirtimisen. Lisiksi asetuksessa oli sddnnoksid potilaan informoimisesta ja heidin suostu-
muksen saamisesta seki kansallisen reseptikeskuksen tietojen kiytostd ja yllapidosta.

Pilottiin osallistuvat lakarit (yhteensd 72 kpl) eivit olleet tyytyviisid stand-alone-jérjestelmain,
joka oli liian hidas kiyttdd. Toinen aikaa vievi vaihe oli potilaan suostumusprosessi. Vuonna 2003
aloitettiin jirjestelmiintegraatio pilotissa kdytossi oleviin neljdén eri potilaskertomusjirjestelmain
ja kahteen apteekkijirjestelmédn. Kliininen kaytto alkoi toukokuussa 2004 yhdella pilottialueella.
Vuoden 2004 loppuun mennessi kaksi neljésti pilottiin osallistuvista terveydenhuolto-organisaati-
oista oli integroinut e-reseptin potilaskertomusjirjestelmiinsd. Pilottiapteekit kiyttivit edelleen
stand-alone-jirjestelmad. Kesdkuussa 2005 saatiin kolmas potilaskertomusjirjestelma ja ensimmai-
nen apteekkijirjestelmi integroitua e-reseptiin. E-reseptien miira tietokannassa oli edelleen erit-
tdin vdhdinen vuoden 2005 lopussa, koostuen noin 800 e-reseptistd. Kdyton vahdisyys johtui mm.
jarjestelmén kiytettavyys-, teknisistd ja saavutettavuusongelmista. Ne ovat vihentineet lddkireiden
motivaatiota kirjoittaa e-resepteja. Monet potilaat eivit ole antaneet suostumustaan, koska vain
pieni osa apteekeista pystyy vastaanottamaan ja toimittamaan e-resepteja.

Vuonna 2005 hanke organisoitiin uudelleen. Hankkeeseen palkattiin konsulttitoimisto laati-
maan kansallinen kidyttoonottosuunnitelma ja johtamaan hanketta. Konsulttitoimisto on tuottanut
projektisuunnitelman, jossa on visio, tavoitteet, osahankkeet, hallintamenettelyt, riskinhallinta-
osio, tuotantomalli, kayttdjatuki sekd kustannus-hyotyanalyysi. Pysyvin lainsdiddannon e-reseptistd
odotetaan olevan valmis vuoden 2007 alusta.

Myds kiyttoonottostrategia on Suomessa laadittu asiantuntijoiden toimesta. Kiyttéjien tehtdvi-
ni on toteuttaa se kiytinngssi. Strategia toteuttaa kuviossa 9 olevaa mallia.

Pilotointi

Toiminnalllinen testaus ja

skaalautuvuustestaus

Testauksen tulosten perusteella

Kayttoonoton

e Valtakunnallisen paketointi
suunnittelu kayttoonoton
suunnittelu Alueellinen kayttdonotto: KAAPO

Alueellinen kayttéonotto: PKSHP

KAAPO o
PKSHP Alueellinen kayttoéonotto: HUS
HUS Alugellinen kaytt6onotto: Turku
Turk
e Alueellinen kayttoonotto: X

KUVIO 9. Alustava suunnitelma kdyttoonotolle (Accenture 2005)

Suomessa oletus on, ettd ainakaan lyhyelld tihtdimelld ei tule olemaan sellaista lainsddddnt64,
joka pakottaisi e-reseptin kdyttoon. Lisdksi oletetaan, ettd avoimet kysymykset kansallisen resepti-
keskuksen osalta on ratkaistu osana kansallisen arkkitehtuurin ratkaisuja. Lihestyminen perustuu
jarjestelman kayttoonottoon alue alueelta implementoimalla jarjestelma alueen kaikissa apteekeissa
ja julkisissa terveydenhuoltopalveluissa. Yksityiset terveydenhuolto-organisaatiot voivat liittya jér-
jestelmdin tdmin jélkeen, jos potilaskertomusjirjestelmit ovat testisuunnitelman mukaan testattu-
ja. Ensimmaisten alueellisten kdyttoonottojen suositellaan tapahtuvan organisatorisesti ja teknisesti
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mahdollisimman yhtendisilld alueilla, kdyttden jo testattuja potilaskertomusjarjestelmia (Effica).
Jokaisen alueen suunnitellaan valitsevan projektipdillikon vastaamaan alueellisen kidytt6onoton
onnistumisesta. Kédytt6onoton vastuu on alueellisella tasolla. Kansallisen tason aktiviteetteihin
kuuluu mm. lagkitystietokannan synkronointi, uusien potilaskertomusjirjestelmien integrointi,
vanhojen potilasjarjestelmien péivittiminen. Lisdksi sithen kuuluu niiden apteekkien jirjestelman
kiyttoonoton tukeminen, jotka eivit kuulu apteekkariliiton verkkoon.

Kiyttoonoton edellytyksend on Suomessa pilottijarjestelmalle ollut testaus. Se on edennyt neljéssi

vaiheessa:

1. Teknologiatoimittajan testaukset

2. Ladkitystietokannan testaukset Kelassa

3. Testaukset netin yli Idhettamailli testireseptejd ladkarin vastaanotolta testitietokantaan (ei tuo-
tantotietokantaan) ja niiden “toimittamista” pilottiapteekeista

4. Viimeisessd vaiheessa on pilotoitu oikeiden reseptien midraamistd tuotantotietokantaan ja
niiden toimittamista potilaille.

Edellinen vaihe on suoritettava hyviksytysti ennen siirtymistd seuraavaan vaiheeseen. Kolmen
ensimmadisen vaiheen suorittamisen lisdksi neljannen vaiheen aloittamiseksi on tietyt dokumentit
hyviksytettivi (rekisteriseloste, tiedonsiirtoprosessikuvaus, hyviksynnit jne.). Toinen ehto on ol-
lut, ettd henkiloston koulutus on suoritettu. Hanketta varten perustettiin yhteinen "helpdesk" rat-
komaan pilotin aikana syntyneitd ongelmia, mutta sitd ei ole kiytetty kovinkaan laajasti. Yksi syy
tille saattaa olla se, ettd osallistuvilla organisaatioilla (tai niitd edustavilla liitoilla) on tietohallinto-
osastot, joihin ongelmatilanteissa otetaan ensisijaisesti yhteytta.

Suomen jirjestelmin rahoitus on perustunut pidosin kiyttijiorganisaatioiden omaan rahoi-
tukseen. Toimijat eivit olleet ensimmiisen arviointiraportin mukaan juurikaan tehneet taloudellis-
ta suunnittelua ennen pilottiin osallistumista. Taloudellista suunnittelua varten konsulttitoimisto
on keridnnyt kustannuksia ja hyotyji osallistujilta ja tilastotiedoista. Laskelmat ovat karkeita arvioi-
ta. Suurimmat hyotyjit ja vastaavasti jarjestelmén kustannusten suurimmat kantajat olisivat aptee-
kit, terveydenhuolto-organisaatiot, Kela, potilaskertomusjirjestelmitoimittajat, kansalaiset, sekd
kansallinen toimija. Laskelmat perustuvat visioon, ettd vuoteen 2010 mennessi 50 prosenttia resep-
teisti olisi sdhkoisessd muodossa ja ne voidaan toimittaa jokaisesta apteekista. Ensimmaiset arviot
e-reseptin kokonaiskustannuksista ovat noin 38M¢€ ja taloudelliset hyodyt 9,5M€-160ME riippuen
siitd, miten e-reseptin hyotyjd kertyy ja miten niitd lasketaan. Materiaalissa on esitetty E-reseptin
kayttoonotosta ja rahoituksesta kolme osin vaihtoehtoista suunnitelmaa:

1. Valtio rahoittaa e-reseptin kiyttoonoton ja kiyton.
2. Valtio rahoittaa kdyttoonoton, kiyttdjat rahoittavat kiyton.
3. Kansallinen toimija tarjoaa e-reseptin jirjestelméin.

Léhitulevaisuudessa (2006) jatketaan nykyiselld taloudellisella rakenteella; Kela maksaa HST-
kortit ja lukijat sek jarjestelmén kansallisen tason kehitystyon ja kdyton, STM rahoittaa vaatimus-
médrittelyn, hallinnoinnin ja projektiviestinnin, ja alueet maksavat potilaskertomusjirjestelmien
kehityksen.

Suomessa erityishaasteena on ollut kiyttdjien motivoiminen kayttimain jarjestelmai, joka ei
ole teknisesti valmis. Sairaaloilla on ollut liséksi haasteena motivoida ldakarit kayttimaan jarjestel-
mé3, josta he eivit koe selvid hyotyji. Jirjestelmin diffuusio perusterveydenhuollon puolelle ei ole
onnistunut vield, silld jarjestelmisti ei ole ollut olemassa selkeitd laskelmia investointi- ja kiytto-
kustannuksista suhteessa hy6tyihin. E-reseptin integroiminen useisiin eri potilaskertomusjirjestel-
miin edellyttdd yhteisid jarjestelmévaatimuksia ja testausmenetelmis, ja niiden tuottaminen mak-
saa. Toinen merkittdva haaste nidyttdd olevan jirjestelmin “omistajuus”. Jirjestelmilli ei ole ollut
selvdd omistajaa, jolle jarjestelman kustannukset ja hyodyt voitaisiin kohdentaa ja joka vastaisi jar-
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jestelmin kehittdmisestd. Nayttdakin siltd, ettd hanke voisi hyotyd selkeistd ja realistisista toimija-
kohtaisista laskelmista, samalla kun jirjestelmin kiytettivyyttd kehitetddn. Kansallisen toimijan
odotetaan osaltaan vastaavan naihin kysymyksiin. Konsulttitoimisto on laatinut laskelmia jérjestel-
min kustannuksista ja hy6dyistd, ja siten jatkossa tulee olemaan kiytdssd ensimmaisid nikemyksid
jarjestelman kustannuksista ja hyodyista.

Ruotsin bottom-up léhestymistapa

Ruotsissa ei havaittu merkittivid ongelmia sihkopostiperustaisessa e-reseptissi. Jarjestelma levisi
vihitellen, enimmékseen asiasta innostuneiden yksittdisten lddkireiden ansiosta. Esimerkiksi Jon-
kopingissi asiasta innostuneiden ldikireiden vaihtaessa tyopaikkaa 90-luvulla lopahti kiinnostus e-
reseptiin. Kdannekohta oli vuosi 1995, jolloin Norbottenin ja Blekingen maakunnat ensimmaisend
padttivit ottaa e-reseptin lddkireilleen kdyttoon. Lidkireitd ei pakotettu kdyttimiin jirjestelmais,
mutta heille tarjottiin sithen mahdollisuus.

Jarjestelmien kiyttéonotto on riippunut alueella kiytossi olevista tietojirjestelmistd, Norbottenissa
jarjestelman kayttoonotto oli helppoa: apteekkeja oli 15, muutama sairaala ja yksi potilaskertomusjarjes-
telmd. Vastaavasti esimerkiksi Tukholman alueella kdyttoonottoprosessi on paljon monimutkaisempi.
Implementoitu jérjestelmi ei ole siis samanlainen joka maakunnassa. Jirjestelmalld on kolme erilaista
teknistd alustaa ja kaksi erilaista standardia kdytossddn. Kuvio 10 esittdd asian graafisesti.

Vuonna 1999 oli 5 prosenttia resepteistd sihkoisid. Ruotsin kokemusten mukaan diffuusion
ylittdessd 20 % jarjestelmd alkaa myyda itseddn. Vuonna 1999 Apoteket AB selvitti apteekeilta nii-
den tarpeita reseptijirjestelmin kehittdmiseksi. Nédiden tulosten perusteella Apoteket AB aloitti
kansallisen tason projektin jarjestelman kayttoonoton tukemiseksi. Saatujen vaatimusmadrittelyjen
pohjalta laadittiin kdyttoonottostrategia, jonka tyostimiseen meni noin vuosi. Hankkeesta tuli kan-
sallinen hanke vuosituhannen vaihteessa, kun Apoteket AB kidynnisti kansallisen hankkeen tietoi-
suuden levittimiseksi e-reseptistd. Tutkimushetkelld kaikissa Ruotsin 21 maakunnassa on jérjestel-
mi jossain laajuudessa kiytossa.

Apoteket AB, maakuntahallitus, apteekkialan ihmiset, ladkérit ja hallintohenkilokunta muodos-
tivat tiimin strategian laatimista ja kdytt6onoton valmistelua varten. Lidkireiden suostuttelu hank-
keeseen kesti vuoden verran, liséksi potilaat ja apteekkihenkilokunta taytyi motivoida jirjestelmin
kayttoonottoon. Strategia kasvoi kiyttoonottoprosessista pikemminkin kuin etti se olisi ollut tay-
sin valmis etukiteissuunnitelma. Tarkeimmiksi onnistumisen edellytykseksi nihtiin, ettd asiat
suunniteltiin ja laadittiin yhteistyossi tirkeimpien toimijoiden kesken. Hankkeen yhteishallinto
nihtiin erittdin tdrkedksi elementiksi. Toisekseen hankkeesta ja jirjestelmistd tiedottaminen ja
kommunikointi kaikille eri toimijatahoille ja -tasoille koettiin tarkesksi.

Projektijohto kiersi l4dpi avaintoimijoita ja markkinoi jirjestelmén kdyttoonottoa heille. Projek-
tijohto pdtti etukdteen, miten jarjestelmédd markkinoidaan kayttijille. Koettiin tarkedksi, ettei luva-
ta enempié kuin mihin jarjestelma reaalisesti pystyy. Toiseksi korostettiin, ettd ld4ninjohto on vah-
vasti sitoutunut hankkeeseen, ja kolmanneksi eri toimijoiden roolitukset ja vastuut jaettiin tarkasti.
Projekti teki jokaisen hankkeeseen osallistuvan terveydenhuollon toimijan kanssa sopimuksen, jos-
sa sovittiin turvallisuustasosta, laadusta ja visiosta (jossa sovittiin esimerkiksi, ettd 70 % resepteisti
olisi sahkoisid tietyn ajan padstd). Yksikoitd pyydettiin myos mdardamain vastuuhenkilt, jotka oli-
vat projektin paikallisia johtajia. Paillikoille saatettiin maksaa rahallista korvausta lisddntyneesta
tyOmadrdstd, mutta ensisijaisesti motivaation odotettiin 16ytyvan hankkeesta. Paikalliset projekti-
padllikot kytkettiin keskushankkeeseen. Paikallinen vastuuttaminen koettiin erittdin tarkedksi.

Kéyttoonottomallia ei ollut kiytdssa alusta saakka, eivitka kiyttoonottoluvut alussa kasvaneet mer-
kittavasti. Kayttoonottomallin myotd e-reseptien madra ldhti voimakkaaseen kasvuun. Alusta asti koros-
tettiin, ettd e-resepti ei ole vain uusi tekninen temppu, vaan uusi tapa tehdi toitd. Kayttajiltd kysyttiin
odotuksia kyselylld ennen jarjestelmén kiyttéonottoa. 3—6 kuukautta kiyttoonoton jilkeen lahetettiin
toinen kysely, jossa kysyttiin kdyttokokemuksia ja timén jilkeen pidettiin vield arviointi ja seurantako-
kous, jossa kéytiin lapi kyselyiden tuloksia ja tarkasteltiin kdyttoonoton etenemisti. Jokainen yksikko ar-
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vioidaan, jotta kdyttoonottotrendi nihdddn ja tarvittaessa kdyttoonottoprosessia voidaan tarkistaa.
Myos potilaita varten tehtiin ohje- ja tiedotuslehtisid, joissa oli lyhyt kyselylomake potilaille. Potilaat ker-
toivat mistd pitdvit e-reseptissd ja misti eivit. Potilaille tehtiin my6s toinen esite, jota on péivitetty 5 ker-
taa 3 vuoden aikana. Sama esite annettiin myos ldikreille ja apteekkeihin. Esitteessd oli myds UKK
(Usein kysyttyja kysymyksid) e-reseptistd vastauksineen.

Tukholman kiyttoonottohanke oli erittdin menestyksekis. Kronebergissd e-resepti otettiin
kaytt6on samaan aikaan kuin sdhkoinen potilaskertomus, ja lddkarit siirtyivit suoraan e-reseptin ja
potilaskertomusjirjestelmin kiytton. Terveydenhuollon toimijat ovat arvostaneet sité, ettd on
olemassa yksi piste (Apoteket AB), josta kaikki saavat tarvittaessa tietoa ja jonne he voivat lahettda
palautetta jne. Kysyjit saavat vastaukset samana péivind tai viimeistddn seuraavana.

Ruotsissa toteutettu kdyttoonottostrategia esitetdan kuviossa 10.

Preparatory work Implementation
Survey/ isk analysis
Ere-sf[udy Activities to
pecifica- [ create:
tionofre- [ Support - -
uirements | e Understanding [Decision | [Local Start-up | |Preparat- | | Trainin
ecisions ° Acceptance ~ | to start roject  y/meeting ) ions at Jo- )| of loca ,
® Implement- local im- ( {leader Review of (| cal health | health Handing
ation climate ‘ lemen- check-list | | service || service o over/
ation unit staff e-prescriptionsin use | |closing
T activt S;fgtmﬂ' the imple-
activities : manta-
Testorcom- Y ATHTELRI, pelore tion
+ pjunication communicate in real AR project
mnaton [ iR ity |
o Safety weeks Trainin
g |t .
production . gggdmg;)rmat\on Etaff ;
o Evaluation nppestion
o Solve errors before ‘
/problems operat- Question-
o Make necessary jonal naire after
adjustments startup | (_3-6 month
Communication activities according to commnication plan J
' []
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communication-information S

KUVIO 10. Tukholman kdytt66nottosuunnitelma (Apoteket AB 2005c)

Ruotsin kiyttoonottostrategia on jalkautettu siten, ettd Apoteket tydskentelee jokaisen maakun-
tahallituksen (county council) kanssa yksitellen kdytt6onottoprosessin lipi. Jokaisessa jarjestelmin
kayttoonottavassa organisaatiossa kdydddn useaan kertaan. Tiarkeimpid tehtivid ovat olleet 14daki-
reiden motivoiminen hankkeeseen ja heididn toimintatapojensa muuttaminen. Jarjestelmain tyyty-
vaiset ladkirit ovat olleet tirkedssd roolissa markkinoidessaan jirjestelmidd eteenpéin. Ruotsissa
kayttoonottosuunnitelmaa on pidetty hyodyllisend, ja mallille uskotaan olevan kiytt6d myos mui-
den jirjestelmien kdyttoonotossa. Tarkednd pidettiin, ettd hanketta ei johdettu top-down tyylilld,
vaan kiyttoonoton johtajat toimivat tasavertaisina osapuolina kiyttéjien kanssa. Koettiin myos tar-
keidksi, ettd kiyttoonoton johtajat ymmartavit kiyttdjien tarpeet. Tdssd koetaan onnistutun: erdan
tutkimuksen mukaan 85 % potilaista halusi e-reseptin uudelleen.

Ruotsissa ei ole potilaskertomusjirjestelmiit sertifioivaa tahoa. Kéytossd on testauspatteri uusille jar-
jestelmille. Sithen kuuluu testireseptien patteristo, joita testataan maakuntahallituksen kanssa. Testeihin
sisaltyy yhteys- ja tunnistustestaus jne. Testipatteriston lisiksi on olemassa jéirjestelmén kéyttoonottaville
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organisaatioille manuaali, johon on listattu tirkeitd kysymyksid, esimerkiksi miten ldakerekisterid ksi-
tellddn, miten ohjelma uusii reseptit jne. Testipatteria muokataan sen mukaan, miten jirjestelmii on ke-
hitetty, jarjestelmassd on voitu tehdd muutoksia ohjelmistoon, laitteistoon, viestinvalittdjadn jne.

Ruotsissa rahoitusmalli on samankaltainen kuin Suomessa: maakunnat maksavat potilaskertomus-
jarjestelmat, apteekit maksavat omien jarjestelmiensi kehittimisest4 ja kaikki maksavat Sjunetin kéytos-
td. Maksu riippuu maakunnan koosta ja vaadittavasta nopeudesta.

Hanke ei ole edennyt kansallisena, vaan alueellisena hankkeena. Alueellisten hankkeiden koordinoi-
minen kansalliseksi on ollut haastavaa, koska maakunnilla on eroavia nikemyksia jirjestelmin kehitta-
misestd. Myos Ruotsissa on ongelmana, ettd kaikki ladkarit eivit koe saavansa hyotyd jarjestelmastd, eikd
heilld ole kiinnostusta ottaa jérjestelmia kiyttoon. Myos teknologisia haasteita on koettu. E-reseptien
méirit ovat niin suuria, ettd skaalautuvuudessa on ongelmia. Koulutus on myds ollut haasteellista; ap-
teekeissa, joissa toimitetaan vain vihin e-reseptejd, ei henkilokunnan kiyttévarmuus ole vield tarpeeksi
korkealla tasolla. Kayttotaidot eivit ole levinneet samaa vauhtia kuin tekninen toteutus.

Ruotsissa on lisdksi ollut haasteita tietoturvassa, mm. reseptejd on tehty vairille potilaalle. Ongelma
on laaja, noin 1000 reseptid kuukaudessa: Liakari jattad edellisen potilaan kertomuksen auki, kun uusi
potilas saapuu vastaanotolle. Uudelle potilaalle tarkoitettu resepti lahetetdsnkin epihuomiossa edellisen
potilaan nimissd postilaatikkoon. Lagkirit eivdt pysty poistamaan virheellistd reseptid postilaatikosta ja
useimmiten ladkirit eivit edes huomaa tehneensd virhettid. Lidkérin tulostama muistilappu auttaisi osal-
taan téssi tilanteessa. Potilas voi myds mennd useampaan apteekkiin ja pyytdd apteekkia tulostamaan ha-
nelle reseptin. Postilaatikossa nikyy, etti potilas on jo saanut reseptin, mutta apteekin tiytyy soittaa ldaka-
rille ja varmistaa asia, koska he eivit ole varmoja onko kyseessi tekninen ongelma. Lisaksi kun ladkari va-
litsee lazkettd listalta, on mahdollista valita ladke epahuomiossa vaaralta riviltd. Ongelma on uusi verrattu-
na paperiresepteihin, koska silloin ladkiri ei valitse ldakettd samalla tavalla “listalta” tai luultavasti ainakin
reseptid allekirjoittaessaan huomaisi tehneensi virheen. E-reseptistd puuttuu kokonaan allekirjoitusvaihe,
eikd reseptid tule valttimaitts tarkastettua samalla tavalla. Vidrennettyja e-reseptejd ei ole vield tavattu. Pa-
peri ei my6skidn ole lopullisesti katoamassa, vaan Ruotsissa ollaan lainsddddnnon my6té siirtymissé sa-
mantapaiseen jirjestelmdan kuin Suomessa. Yksi suuri ongelma on ollut pakkauskoon laskeminen sih-
koisessi jarjestelmassi. Se ei toimi yhtd hyvin kuin perinteisessi toimituksessa. Ladkirien kirjoittaessa oh-
jeita potilaille he kayttivit usein lyhenteitd (esim. t.n = till natten) ja apteekeissa tehdyn selvityksen mu-
kaan 40 % ohjeista vaatii selvennyksid. Tilanne ei ole parantunut e-reseptin my6ta. Pitkalld tahtdimelld
jarjestelmien on tarkoitus parantaa tilannetta esimerkiksi avaamalla Iyhenteet automaattisesti.

Yhteenveto eroavaisuuksista jirjestelmien kehitys- ja kdyttdonottoprosessissa on esitetty alla.

Vuosi Suomi Ruotsi
90-luku  Ensimmaisia paikallisia pilotteja eri teknologioilla.  Paikallisia pilotteja point-to-point-sahk&postiresep-
teilld. 1995: Ensimmainen maakuntatasoinen paa-
t0s e-reseptin kayttoonotosta. 1999: 5 %
resepteista sahkoisend, Apoteket AB:n kayttajavaa-
timusselvitys.
2000 STM aloitti kansallisen selvityksen pilotista = Suosi- Apoteket AB aloitti kayttoonoton kasvattamiseksi
tus kansallisesta keskitetysta tietokannasta. kansallisen hankkeen.
2001 STM valitsi 4 aluetta pilotoimaan jarjestelmaa. Apoteket AB teki ensimmaisen kayttéonottostrate-
gian tarkeimpien toimijoiden kanssa.
2002 STM perusti kansallisen ohjausryhman hankkeelle.  Apoteket AB aloitti yhteistyon kaikkien halukkai-
den maakuntahallitusten kanssa.
2003 E-reseptin kokeiluasetus
2004 Toukokuussa varsinaisessa kaytossa ensimmaiselld  Jarjestelma on levinnyt kansallisella tasolla laaja-
alueella. Lokakuussa toisella alueella. mittaiseen kayttoon.
2005 Kesakuussa tuotantokaytdssa kolmannella pilotti- 42 % kaikista resepteista sahkoisena.
alueella. Hankkeen uudelleenorganisointi.
2006 Hankehallinnon tuottama hanke- ja kdyttoonotto-  Lainsaadanto toimitettujen reseptien rekisterista,

suunnitelma, luonnos pysyvaksi laiksi sahkoisesta re-

septista

eHealth-strategia

TAULUKKO 49. Jdrjestelméan kehittymisen vaiheet Suomessa ja Ruotsissa

Stakes, Raportteja 11/2006



4 )ARJESTELMAN KAYTTOONOTTOVAIHEEN ARVIOINTI VUOSINA 2005-2006

Arviointia 59. Taulukko kuvaa kaksi erilaista kehityspolkua: "top-down"- ja "bottom-up" -lithestymistavat.
Suomessa prosessi lihti kansallisen ratkaisun mdidrittelystd, sen vaatimuksista ja kansallisen pilotin orga-
nisoimisesta. Hanke on ollut vahvasti hallinnon ohjaama. Hanke on tuottanut yhtendisen, kattavan jirjes-
telmiin, mutta haasteena on hallinnollisesti tuotetun jirjestelmiin implementointi ja levittiminen kiytin-
téon. Ruotsissa prosessi on alkanut alueellisten hankkeiden leviimisesti kiytintéon johtaen korkeaan
kiyttéonottoasteeseen mutta erilaisiin teknisiin ratkaisuihin. Kansallinen hanke aloitettiin ja on toteutettu
Ruotsissa kiiyttijien kanssa edistimiiin jirjestelmien harmonisointia, ratkaisemaan skaalautuvuuden ja
kansallisen tietokannan kysymyksidi. Molemmissa tavoissa on omat vahvuutensa ja heikkoutensa. Ruotsin
jirjestelmdi on saavuttanut suuren kiyttijihyviksynnin ja e-reseptien osuus on merkittivi, toisaalta tek-
nisesti jirjestelmd on vanhentunut Suomen jirjestelmdidn verrattuna ja tuleekin lihivuosina vaatimaan li-
siikehitystd. Nihtdiviksi jid, kuinka tyolisti jirjestelmdn pdivittiminen tulee olemaan. Suomen jiirjestel-
mui on teknisesti perusteltava jirjestelmd, mutta kiyttomiidrit ovat edelleen pienet. Kun Suomen jirjestel-
mii saadaan laajamittaiseen kiyttoon, se pysyy ilmeisesti ajanmukaisena paljon kauemmas tulevaisuuteen
kuin Ruotsissa tdlld hetkelld kiytissd olevat jirjestelmiit.

Johtopiidtiksid 50. Suomi voisi hyédyntiid Ruotsin kiyttéonottokokemuksia ja kiyttéonottostrategiaa: mi-
ten yksittiisid terveydenhuolto-organisaatioita ja alueita otetaan mukaan piiiitoksentekoon ja miten kiyt-
tijiit motivoidaan ottamaan jirjestelmd kiyttoon. Alueellisen tason kiyttoénotto ja kiyttoonoton vertaile-
minen alueittain voisi luoda positiivista kilpailua alueiden viilille ja tarjota osallistuville alueille ”porkka-
nan” osallistua, edellyttien etti jirjestelmd tuottaa kiyttdjille hyotyd josta on néiyttod. Jirjestelmdn kiytet-
tivyys on erittiin tirkedd. Jirjestelmdn kiyttoonoton motivointi kiyttdijille on mahdotonta, mikili kiytti-
jit eiviit koe siti hyodylliseksi. Ruotsi voisi hyétyi etenkin Suomen standardien kiiyttokokemuksista ja
kansallisen tietokantaratkaisun kehityksesti.

Hallinnollinen ja tekninen infrastruktuuri ja niiden erot Suomessa ja Ruotsissa

Jarjestelmien eroja selittdi osaltaan erilainen hallinnollinen ja tekninen infrastruktuuri. Suomalai-
nen terveydenhuolto on alueellisesti jirjestettyd, eli 440 kuntaa vastaa terveydenhuollon jirjestimi-
sestd. Kunnat tarjoavat terveys- ja sosiaalipalvelut asukkailleen joko itsendisesti tai yhteistyodssi
muiden kuntien kanssa. Terveyskeskukset tarjoavat perusterveydenhuollon. Erikoisterveydenhuol-
to tarjotaan sairaaloissa kuntayhtymien omistamalla keskussairaalatasolla ja yliopistonsairaalata-
solla. Kunnat ovat jirjestdytyneini 20 sairaanhoitopiiriin. Suomen kunnilla on lain mukaan velvol-
lisuus jarjestdd asukkailleen terveydenhoito. Palvelut rahoitetaan kunnallisverotuksella (42 %), val-
tion avustuksella (18 %), vakuutuksin (15 %) ja asukkaiden maksamilla maksuilla (21 %). Asuk-
kaiden maksuosuus on yksi suurimpia OECD:ssd. Terveydenhuollon kokonaiskustannukset
BKT:sta (7,4 %) on yksi EU:n alhaisimpia (OECD 2005b).

Kunnilla on vahva itsehallinto ja velvollisuus sihkoisen asioinnin kehittdmiseen ja kdyttoonot-
tamiseen alueillaan. Kunnat pdattivit mitd otetaan kdyttoon ja minkilaisia tiedonsiirtojérjestelmii
alueille laaditaan. Tdmin seurauksena Suomessa on kiytossd suuri mairi erilaisia potilaskertomus-
jarjestelmid ja niiden versioita. Kaikissa organisaatioissa ei ole vield lainkaan kiytossa sahkoisid po-
tilastietojarjestelmia (ks. Winblad ym. 2006).

Terveydenhuollon sihkéisen asioinnin kehittiminen juontaa juurensa vuoden 1995 sosiaali- ja
terveydenhuollon tietoteknologiastrategiaan. Kuten terveydenhuoltopalvelut, myos e-terveyspal-
veluiden kehitys on kuntien vastuulla. (ks. esim. Himéldinen & Hypponen 2006.) STM on ohjan-
nut strategian mukaista kehitystd mm. kansallisella hankerahoituksella ja kokeilulainsdddidnnolla.
E-resepti on yksi kansallisista sahkoisen terveydenhuollon hankkeista, jota varten on laadittu kokei-
luasetus ja kansallinen johtoryhma. E-resepti liittyy tiukasti muihin sihkoéisen terveydenhuollon lu-
kuisista hankkeista. Saumattomien palveluketjujen kokeilulaki on osaltaan ohjannut sairaanhoito-
piirejd kehittimédn tiedonsiirtoa e-reseptin tietokannan muodostaessa ensimmdisen kansallisen
tason ratkaisun terveydenhuollon tietojensiirrosta ja varastoinnista.

Hallituksen paitoksen mukaan Suomessa tulee olemaan yhtendinen sihkoisen terveydenhuollon
infrastruktuuri vuoteen 2007 mennessi perustuen ajantasaisiin standardeihin (HL7 CDA R1-2), OID-
koodistoon ja PKI-infrastruktuuriin. Terveydenhuollon kiytossi ei ole omaa sisiisti tietoverkkoa, vaan
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tietoa siirretddn mm. Internetin yli, mik asettaa tietojen salaukselle suuret vaatimukset. Yksi keskeisistd
kysymyksistd tulee lihitulevaisuudessa olemaan kansallisen toimijan valinta ja timéan roolin jirjestami-
nen. Kansalliseksi tietohallinnon toimijaksi on esitetty Kelaa.

E-reseptin jirjestelmid monimutkaistaa entisestddn se, ettd Suomessa on yksi apteekkiketju, Yliopis-
ton apteekki, ja yksityisid apteekkeja, joista suurin osa kuuluu Apteekkariliittoon. Kaikki apteekit eivit ole
ainakaan toistaiseksi yhteisessia VPN-verkossa. Yliopiston apteekin toimipisteet ovat yhdistetty omaan
verkkoonsa. Yli puolet yksityisistd apteekeista kuuluu Apteekkariliiton VPN-verkkoon, lopuilla yksityistd
apteekeista on vaihtelevia yhteyskaytantoji eri palveluntarjoajien kanssa. Vastaavasti tilannetta helpottaa
se, ettd Suomessa on vain yksi korvausviranomainen, Kela. T#ll4 hetkelld taysin sahkdinen korvausmenet-
tely ei ole vield kiytossd, mutta kansallinen tietokanta luo timin jérjestimiseen mahdollisuuksia.

Ruotsissa vastuu terveydenhuollosta on valtiolla ja maakunnilla. Asiaa sddntelevi laki jakaa vas-
tuut. Maakunnilla on huomattava vapaus jarjestdd terveydenhuolto, Ruotsissa on 21 maakuntaa,
jotka paddttivit itsendisesti monista asioista kuten e-reseptin kiayttdonotosta. Kuten Suomessa, on
Ruotsissakin kiytossd lukuisia eri potilastietojirjestelmid. Pelkistian Tukholman alueella on kiy-
tossd 28 eri potilaskertomusjirjestelmid, mikd hankaloittaa merkittidvasti e-reseptin kaltaisten jar-
jestelmien kiyttoonottoa.

Ruotsin sosiaali- ja terveysministerio ei ole ottanut sihkoisen terveydenhuollon hankkeessa yhti
aktiivista roolia kuin STM Suomessa, johtuen pddasiassa juuri maakuntien suuresta autonomiasta.

Kansallisen konsensuksen luominen on ollut vaikeaa sen riippuessa kaikkien maakuntien vili-
sistd neuvotteluista ja hyviksynnisti. Ruotsissa ei ole sellaista tahoa, joka voisi ottaa maéraysvallan
alueiden yli kansallisissa asioissa. Vuonna 2000 perustettiin Carelink edistimdin tietotekniikan
kayttod terveydenhuollossa. Carelink vastaa useista projekteista, mutta silld ei ole mairdysvaltaa
maakuntiin. Koordinoivan viranomaisen tarve on tunnustettu ja suunnitelmissa on ollut, ettd
Ruotsin sosiaali- ja terveysministerio ldhtisi jollain roolilla ohjaamaan kansallisten hankkeiden ke-
hitysta. Strategia on julkaistu vuonna 2006.

Terveydenhuollon sisdinen tietoverkko, Sjunet on ollut merkittivi edistdja Ruotsin e-reseptin
hankkeissa. Terveydenhuollon toimijat ovat verkottaneet tietojirjestelmidén Sjunetin kautta. Sju-
net yhdistdd Ruotsin 80 sairaalaa, 800 terveyskeskusta, 900 apteekkia ja lukuisia yksityisid toimijoi-
ta. Kesdkuussa 2004 Sjunet kattoi 85 % videstdstd, ja tavoitteena oli nostaa maird 98 % vuoden 2005
aikana. Verkkoa hallinnoi ja kehittdd Carelink. Verkko on internetisti erilldan oleva kuituoptinen
verkko ja infrastruktuuriltaan se on IP-perustainen Ethernet WLAN-teknologialle rakentuva verk-
ko. Verkko mahdollistaa luotettavan ja tietoturvallisen tiedonsiirron arkaluonteiselle tiedolle. Inf-
rastruktuurin omistaa Song Networks, joka vastaa my6s verkon yllapidosta. Verkon skaalautuvuus
mahdollistaa uusien organisaatioiden liittymisen helposti verkkoon. Verkon kapasiteetti on maksi-
missaan 1 GBit/s. IP-perustaisena jirjestelmai on helppo kehittii tulevaisuudessa.

E-reseptin diffuusiota on edelleen edistinyt se seikka, ettd Ruotsissa on vain yksi apteekkiorga-
nisaatio. Apoteket AB on ollut valtion omistama vuodesta 1972. Sairaala-apteekit ovat osa e-resep-
tijarjestelmid, mutta osastolla maarittavit ldakkeet eivit.

Arviointia 60. Teknologinen, hallinnollinen ja organisatorinen infrastruktuuri ovat edistiineet e-reseptin
kiyttéonottoa Ruotsissa. Suomessa ei ole kiiytissi samanlaista terveydenhuollon tietoverkkoratkaisua kuin
Ruotsissa. Yksi apteekkiketju, yksityiset apteekit ja vaihtelevat tietojirjestelmdratkaisut tekeviit Suomessa
apteekkipdiin integroimisesta haastavampaa kuin Ruotsissa. Ruotsissa maakuntien kehitysti koordinoi-
van toimijan puuttuminen on osaltaan vaikeuttanut kansallisen tason kehitysti. Suomessa STM:n vahva
koordinaatio ja tietoteknologiastrategia ovat edistiineet yhtendisen jirjestelmdn syntyi. Hidasteena on ol-
lut kansallisen toimijan ja roolin mdiirittelyn puuttuminen.

Johtopiidtioksid 51. Suomen piiitos yhdistid e-resepti kansalliseen arkkitehtuuriin ja infrastruktuuri-
hankkeisiin on hidastanut lyhyelli tihtiimelli kiyttoonottoa, mutta saattaa osoittautua pitkilli tihtii-
melli kestiviiksi ratkaisuksi. Kansallinen koordinaatio, e-reseptin integraatio muihin terveydenhuollon
hankkeisiin sekii samanaikainen lainsiiddintotyo saattavat osoittautua tulevaisuudessa arvokkaaksi pa-
nostukseksi. Kiyttijien toimintaa tukevan valtakunnallisen jirjestelmin kehittiminen edellyttiiii entistii
tiiviimpid yhteistyoti kentiin toimijoiden kanssa.
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4.7  Jarjestelman tarjoamat mahdollisuudet eri toimijatahoille

Emmi Tenhunen

E-reseptin arvioinnin loppuseminaari jirjestettiin 22.5.2006. Seminaarin tarkoituksena oli esitelld
arvioinnin tuloksia ja visioida jarjestelmdn mahdollisuuksia toiminnan kehittdmiseen eri yhteyksis-
sd. E-reseptihankkeessa ei aiemmin oltu jérjestetty seminaaria. Aiemmat visiot jirjestelman mah-
dollisuudesta ovat olleet asiantuntijoiden tuottamia. Ennakointi oli seminaarissa pienimuotoista
yksittdisen teknologian mahdollisuuksien yhteistd visiointia tukemaan e-reseptin kehitysty6hon
liittyvii pidtoksentekoa, ei pitkdjinteisti uusien teknologioiden tunnistamista'. Pohjaksi visioin-
nille hallitusneuvos Pekka Jarvinen STM:sté kertoi hankkeen jatkosuunnitelmista. Laki sahkoisesti
ladkemadrayksestd on parhaillaan valmisteilla pilotin kokemuksiin pohjaten.

Mahdollisuudet terveyskeskuksessa

Apulaisylilddkari Liisa Taskinen Kotkan terveyskeskuksesta kertoi e-reseptin mahdollisuuksista terveys-
keskuksissa. Perusterveydenhuollossa yhtend ongelmana on, etti potilaan /iakitystiedot ovat hajallaan.
Ratkaisuna tdhin ongelmaan on kokeiltu yhteista sairauskertomusjirjestelmia yhteisine ldakelistoineen
(KAAPO). Toistaiseksi tekniikka on mahdollistanut vain katselun. Toisena ratkaisuna on kokeiltu e-re-
septid. Liisa Taskisen mukaan e-reseptin mahdollisuudet hajallaan olevien tietojen yhtendistamiseksi
riippuvat kuitenkin kiyton laajuudesta. Yksityissektori on tdrked saada mukaan.

Toinen perusterveydenhuollon ongelma on ollut se, ettd reseptit ovat hukassa. Reseptikeskus
voi toimia ratkaisuna tdhdnkin ongelmaan. Rekisteri tosin toimii vain, jos se on kattava, tai asiointi
tapahtuu vain omassa terveyskeskuksessa.

Kolmas esille tullut ongelma on reseptien uusinta. Siihen liittyvid ongelmia ovat suuri tydmééri, uu-
sintatietojen tallennus, joka liian helposti jaa tekemaitti, puhelinsoitot apteekista, jotka tulevat aina vaa-
rddn aikaan, sekd hoitosuunnitelman varmennus, onko uusinta aiheellinen. Muita uusintaongelmia ovat
paperien kantaminen paikasta toiseen (mm. kotisairaanhoito, hoivakodit, apteekit, potilaat ja omaiset).
Liszksi kisittelyprosessi on usein monivaiheinen (avustaja — ladkiri — avustaja). Ratkaisuyrityksend uusi-
miseen on ollut Ensineuvo 24 -puhelinneuvonta ja ajanvarauspalvelu. Asiakas soittaa palveluun ja lazki-
tyksen tarpeellisuus arvioidaan hoitosuunnitelmasta. Sairauskertomuksen viestijirjestelmalld pyynto la-
hetetddn ladkarille suoraan lddkelehdelti ja resepti on noudettavissa viikon kuluttua. Samalla mallilla toi-
mivat kotisairaanhoito, hoivakodit, neuvolat ja kouluterveydenhoito.

Parannettu versio e-reseptistd voisi tarjota ratkaisun uusintaongelmaan, jos tieto menisi suo-
raan apteekkiin edelleen viikon toimitusajalla. Visiona voisi olla, ettd ohjelma lihettdd automaatti-
sesti potilaalle tekstiviestin uusitusta reseptistd. Kayttoonoton edellytykseni on, ettd ohjelma toimii
moitteettomasti. Lisiksi lddkepurkin kylkeen voisi liittd4 tiedon siitd, paljonko reseptistd on lunas-
tamatta. Muuten aiheutuu turhia soitteluja, kidynteji ja selvittelyja. Lisahyotyna olisi se, ettd rekiste-
ristd nikyy suoraan, onko liddke ostettu, mutta se ei tietenkiin kerro, onko ldike myos kiytetty. Li-
sihyotyjd ovat myos se, ettd resepti ei toivottavasti katoa eikd reseptid ei voi varastaa tai vddrentdd,
jolloin esimerkiksi keskushermostoon vaikuttavien lddkkeiden (pkv) kayttdjien hoidossa saataisiin
erinomainen hyoty.

Seminaarin yleisessd keskustelussa tuotiin esille kysymys siitd, kuinka e-resepti vaikuttaa laaka-
rien ja hoitajien viliseen tyonjakoon ja sen kehittdmiseen.

1. "Euroopan komission nimittiman teknologian ennakoinnin korkean tason asiantuntijatyoryhméin mukaan teknologian ennakoinnissa kyse on
systemaattisesta, osallistavasta, keskipitkisti aina pitkain aikajinteeseen ulottuvasta visiointi- ja tiedontuottamisprosessista, jonka tehtivina on pal-
vella timan hetken paitoksentekoa ja yhteisiin toimenpiteisiin ryhtymisti” (HLEG, 2002, kiinnds Salo, 2003). Tamén madritelman pohjalta enna-
kointiin voidaan lukea kuuluvaksi kaikki julkisen hallinnon toiminta, joka 1) pohjautuu systemaattiseen pitkéin aikavilin tarkasteluun, 2) on
osallistavaa ja 3) on kytketty selkedsti paitoksentekoon ja toimenpiteisiin. " (Valtioneuvosto 2005, s.15)
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Mahdollisuudet sairaalassa

Osastonylildakari Asko Jarvinen HYKS:n infektiosairauksien poliklinikalta kertoi e-reseptin mahdolli-
suuksista sairaalassa. Erikoissairaanhoidossa kokemus on ollut, etti e-resepti siirtad avustavan henkilo-
kunnan tyotd liikireille. Ongelmana tissd ovat olleet toimintakatkot, e-reseptin hitaus verrattuna pape-
rireseptiin sekd se, ettd potilasohjeen paperitulostetta ei ole kiytetty lainkaan hitauden vuoksi. Hoitajat
tosin ovat olleet tyytyviisempid, koska paperityd on poistunut. Hoitajien mahdollisuus nihd reseptit on
koettu tirkezksi, silli erikoissairaanhoidossa he osallistuvat usein myos ladkeinformaation antamiseen.
Lisiksi sairaala-apteekin henkilosté on ollut tyytyvdinen. Erikoissairaanhoidon ongelmana kokeilussa
on ollut potilaiden tuleminen laajalta alueelta, jolloin kaikkien apteekkien tulisi olla jirjestelmén piirissa
ennen kuin e-reseptin laaja kaytto erikoissairaanhoidossa on mahdollista.

E-reseptin mahdollisuuksia ovat reseptien teknisen laadun parantuminen, kun mm. kisialaongelmat
poistuvat. Lisdksi mahdollisuutena on avohoidossa méirittyjen ladkkeiden sekd potilaan todellisuudessa
hakemien lddkkeiden nikeminen. Asko Jarvinen pohti tihén liittyvid tietosuojaongelmia; onko potilaalla
oikeus salata terveystietojaan vai onko terveyspalvelujen saannin edellytys tietojen levittiminen? E-re-
septissd tekninen mahdollisuus potilaan ldakitystietojen nikemiseen on kaikilla jarjestelman kayttajilla,
joskin tietojen katsominen ilman oikeutta on kielletty. Se ei kuitenkaan esti tietojen salakatselua, jossa
kiinnijadmisen riski on pieni. E-resepti levittid siten potilaan lddkitystiedon huomattavasti laajemman,
jopa koko maan, terveydenhuoltohenkilokunnan ulottuville.

Asko Jarvisen mukaan e-reseptin kehityshaasteena on sen Jittdminen osaksi sihkoistd sairaus-
kertomusta. Reseptitiedon tulisi siirtyd lddkitystietoon, ja liikitystiedon reseptiksi ja liikekortiksi,
Jjolloin jirjestelma ei endi lisaisi ladkarin tyomdirda. E-reseptin yhtend ongelmana ovat olleet ohjel-
man toimintakatkot. E-reseptisté tulisikin kehittdi teknisesti nopea, helppo ja loogisesti toimiva.
Téhinastinen kokemus on ollut, etti sihkoiset tykalut ovat lisanneet ldakirin ty6ti, ja sihkoistys
on jopa lisinnyt painetta vastaanottoajan pidentimiseen. Laajaa kiytto4 ei pitdisi kiirehtid ja jarjes-
telmd on sovitettava yhteen muiden terveydenhuollon jirjestelmien kanssa mm. rajapintojen osal-
ta. Kehityskohteena on myds integrointi lddketietokantaan, esimerkiksi Pharmaca Fennicaan.

Mahdollisuudet apteekissa

Apteekkari Maija-Liisa Tervonen Keski-Kotkan apteekista kertoi e-reseptin mahdollisuuksista ap-
teekissa. Kokemus on ollut, etti reseptien tulkintamahdollisuudet ovat e-reseptin my6ti jddneet
pois ja puhelinreseptit ovat vihentyneet. Lisiksi mahdollisuutena on matkailijoiden ja lomalaisten
helpompi asiointi. Laskutuskidytinnot Kelan kanssa ovat olleet suoraviivaiset, ja yhteistydkiytinnot
terveyskeskusten ja apteekin vililli ovat parantuneet. Reunaehtoina e-reseptin paremmalle hyo-
dyntidmiselle on apteekin nikokulmasta hakemattomien lidkkeiden merkitseminen potilaalle sekd
sen nikeminen, milloin viimeksi on toimitettu tietty4 ldaketta.

Mahdollisuudet kotihoidossa

Kotihoidon vastaava ldakiri Marja Nick Helsingin terveyskeskuksesta kertoi e-reseptin mahdollisuuksis-
ta kotihoidossa. Kotihoitoon osallistuu yleensi useita ammattiryhmié ja potilailla on tyypillisesti kiytos-
sd runsaasti reseptildakkeitd. Talld hetkelld tirked tyoviline kotihoidossa eri ammattiryhmilld on ldake-
kortti, johon on merkitty ajankohtainen voimassa oleva lddkitys. Kortti on keskeinen tyoviline niin hoi-
tajille kuin ladkireillekin. Keskeinen kysymys kotihoidon kannalta onkin, miten ladkekortti saataisiin
luotua ja piivitettyd automaattisesti lddkemadrayksistd. Lisaksi olisi ratkaistava, millainen tuloste poti-
laalle, omaiselle tai hoitajalle annetaan e-reseptisti, voisiko se olla esimerkiksi kauppakuitin tapainen
muistilista, joka annettaisiin heti e-reseptin kirjoitustapahtumasta.
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Mahdollisuudet potilaille

Terveyspaillikko Tita Strom Reumaliitosta kertoi e-reseptin mahdollisuuksista potilaiden arjessa. Hin
piti tirkednd sitd, ettd potilas saa lddkemiarayksen yhteydessi lddkettd koskevan kirjallisen ohjeen joko
laakarilta tai hoitajalta. Yksi mahdollisuus tahan olisi yllapidetty potilasohjetietokanta. Tita Stromin mu-
kaan reumapotilailla on usein runsaasti reseptilddkkeits, jolloin heistd voidaan varmasti 16ytda keskuste-
lu- ja testiryhmié e-reseptin kokeiluun. Lisiksi potilasjirjestot voisivat olla apuna tiedon viemisessi ken-
tille eri paikkakunnille.

Mahdollisuudet laaketurvallisuuden parantamiseksi

Professori Erkki Palva Lizkelaitokselta kertoi e-reseptitietokannan mahdollisuuksista lddketurvalli-
suuden parantamiseksi. Hinen mukaansa jirjestelmid mahdollistaa ajantasaiset altistustiedot sig-
naalien analysointivaiheessa, jolloin saadaan entistd tarkempaa tietoa kiyttajistd ja kiayttoindikaati-
oista. Lisdksi se mahdollistaa turvallisuussignaalien paremman suhteuttamisen ja antaa viitteita ris-
kien hallinnan mahdollisuuksista.

Professori Palvan mukaan e-reseptitietokanta tarjoaa aiempaa paremmat mahdollisuudet l4ike-epi-
demiologisiin tutkimuksiin. Tamai tosin edellyttdd riittdvai kattavuutta ja pitkdd aineistoa, ja lisidksi yh-
distiminen péitetapahtumiin on ratkaistava. E-reseptitietokannan avulla voidaan myos seurata turvalli-
suustoimia. Jirjestelmi mahdollistaa paremmin lddkemairdyskiytinnon muutosten seurannan.

Mahdollisuudet tilasto- ja tutkimustiedon keraamiseen

Ylildakiri Hannu Rintanen Stakestiedosta kertoi reseptikeskuksen kayttomahdollisuuksista tilasto-
ja tutkimustiedon kerddmisen nakokulmasta. Nykytilanne on se, ettd Stakesissa ei ole minkédénlaista
ladkkeisiin liittyvai tilastointia. Perustietojirjestelmid hyodyntaville ladketilastoinnille on kuiten-
kin koettu tarvetta. Euroopassa on hyvid esimerkkeja tdstd. Asia ei ole ollut Suomessa kovin ajan-
kohtainen, koska Kelalla on olemassa hyvi reseptitiedosto ja erityiskorvattaviin ldakkeisiin oikeu-
tettujen henkiliden rekisteri. Nditd on hyddynnetty tutkimuskaytoissd usein Stakesissakin (mm.
hoidon vaikuttavuutta kisitellyt laaja Perfect-hanke). Kuitenkin avohoidon tilastouudistusta suun-
niteltaessa ldzkitysten tilastointiasiaa on pohdittu.

Nykyisissd Kelan tietokannoissa on joitakin puutteita mm. kattavuuden suhteen. Tietokannat
eivit huomioi alle omavastuun jaaneitd ladkkeitd, tyopaikkakassojen korvaamia laakkeiti tai laitos-
hoidon ldikkeitd. Tarvetta olisi yhdistad lddkitysten rekisterdinti enemman tilanteisiin, joissa lddke
on mddritty ja niihin syihin (diagnoosi yms.), joiden takia lddke on madritty sekd yhdistdd laake-
méidrdystieto tietoon potilaan muista ldakityksistd. E-reseptihankkeessa ei ole huomioitu tilasto- ja
tutkimusnikokulmaa. Kuitenkin tutkimuksen tarpeet koskien kaikkia tietokantaan sisiltyvii tieto-
ja ovat erityisesti sahkoistd ladkemadraystd koskevan jirjestelmén kdynnistdmis- ja vakiinnuttamis-
vaiheessa mitd ilmeisimmat. Resepti- ja ladketietokantojen kdyton edellytys tilasto- ja tutkimuskay-
tolle on se, ettd tietojen on oltava kirjattuna yhteniisilld rakenteisilla tavoilla.

E-reseptin tuomia mahdollisuuksia ovat tietojen kattavampi rekisterdityminen tietokantaan,
tietojen nopeampi hyviksikiytto, tietojen joustavampi yhdistiminen muihin rekistereihin, mah-
dollisuus uudenlaiseen ldakkeiden kayttotarkoituksesta lihtevddn tilasto- ja tutkimustoimintaan,
mahdollisuus ladkkeiden vaarallisten haitta- ja yhteisvaikutusten nopeampaan havaitsemiseen (yh-
distiminen mm. epimuodostuma- ja hoitoilmoitusrekistereihin seki tulevaan uudenlaiseen avo-
hoidon tilastorekisteriin).

Seminaarikeskustelussa tuotiin esille, etté keskitettyjen rekisterien hyddyntdminen on selkei lisdarvo.
Se avaa valtavat mahdollisuudet tutkijoille. Lisiksi esitettiin, ettd operatiivisen tietokannan rinnalle tulisi
tietovarasto (data warehouse) tutkimus- ja tilastointikdyttoon.
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Mahdollisuudet Kelan nakokulmasta

Tietohallintopiillikkoé Markku Kiiski Kelasta kertoi e-reseptin mahdollisuuksista Kelan prosessien
uusimiseen. Hinen mukaansa odotettavissa ei ole dramaattisia hyotyjd, mutta kuitenkin Kelan pro-
sesseja voidaan tehostaa sihkoistimalld asiakirjoja mm. sihkoisten todistusten ja reseptien osalta.
Lisdksi jarjestelmilld on mahdollista tehostaa Kelan etuuskaisittely4 ja poistaa turhia resepteja.

Reunaehdot e-reseptien hyodyntamiselle

Lakimies Synnéve Amberla Kuntaliitosta kertoi e-reseptin hyddyntimisen reunaehdoista. Hinen mu-
kaansa e-reseptilld on oltava mahdollisuus parantaa ladgkehoidon suunnitelmallisuutta.

Potilaan informointi ja suostumus liittyvit liheisesti toisiinsa. Informointi ei vield toimi. Toiset
potilaat tarvitsevat enemmin informaatiota kuin toiset. My6s ammattihenkiléiden oikeusturvan
on tiytyttivi. Potilaiden osalta tulisi selkeisti tiedottaa, miki e-reseptin yhteydessd muuttuu ja mi-
ki ei. Kayttooikeuksien osalta hin totesi, ettd pelkka jalkikateiskontrollointi ei toimi, ja vadrinkay-
toksistd tulisi rangaista ankarasti.

Niyttidd siltd, ettd lainsddddnnolld ollaan nyt laajentamassa potilaan oikeuksia, mutta toisaalta
avarretaan myos muiden henkildiden mahdollisuuksia reseptien katseluun.

Arviointia 61. Monissa kentin puheenvuoroissa nikyiviit arkipdivin toiminnassa esiintyviit lidkitystiedon
hallintaan ja kiyttoon liittyviit ongelmat ja tarpeet, jotka edellyttiviit uusien toimintamallien ja niitd tuke-
vien viilineiden suunnittelua. E-reseptiii on kehitetty teknisend kokeiluna, nyt tulisi kiinnittdd huomiota
uusien toimintamallien, potilaan aseman sekii jirjestelmiin tutkimuskiyton asettamiin vaatimuksiin tek-
nologialle.
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5  YHTEENVETO ARVIOINNEISTA

Hannele Hypponen

E-reseptin arviointia on toteutettu kahdessa vaiheessa. Yhteenveto ensimmdisen vaiheen tuloksista on
esitetty timan raportin luvussa 3. Luvussa 4 on esitetty arvioinnin toisen vaiheen tulokset ja niiden poh-
jalta tehdyt arvioinnit ("Arviointia" 1-61). Tdssd luvussa esitetddn yhteenveto niistd arviointiteksteista.
Tekstit on koottu yhteen ja niiden siséllot on analysoitu vastauksiksi arvioinnin toisen vaiheen kysymyk-
siin. Rakenne tekee arvioinnin lipinakyviksi, ja lukija voi seurata yhteenvetojen taustaksi esitettyd niyt-
t6d luvusta 4 tulosten riittdvyyden ja kattavuuden seki péittelyketjun arvioimiseksi.

5.1  Miten kehitystyo ja kayttoonotto ovat edenneet vuosina
2005-2006?

STM:n péitos pilotin arvioimiseksi ja arvioinnin jatkamiseksi kdyttoonoton viivistyessd on osoitta-
nut ministerion sitoutumista ndyttoon pohjaavaan paitoksentekoon. Innovaation kehittymisti tu-
keva arviointi on kansallisissa e-terveys- ja e-sosiaalialan hankkeissa vield uutta, miki on heijastu-
nut keskusteluun niayton luonteesta arvioinnin toisessa vaiheessa. Hankkeen tyoskentelyssd vuosina
2005-2006 on soveltuvin osin huomioitu arvioinnin ensimmdisen vaiheen tuottamat suositukset.

Kehitystyo jakautui vuonna 2005 kahteen osahankkeeseen: pilotointiin ja valtakunnallisen jir-
jestelmdn suunnitteluun. Toisen vaiheen arviointi kohdistui pilotointiin, ei valtakunnallisen jérjes-
telmén suunnitteluun. Arvioinnin mukaan pilotti on osin vastannut tarkoitustaan, mutta jii kes-
ken. Kliininen kokeilu tapahtui pddosin tyoterveyshuollossa ja erikoissairaanhoidossa, ja jdi toteu-
tumatta terveyskeskuksessa. Ndin my6s naytto jirjestelmén toimivuudesta tyoidn ulkopuolella ole-
ville (nuoret ja ikdihmiset) jdi saamatta. Pilotti oli kdytinngssi lihes pysdhdyksissd vuoden kesisti
2005 kesddn 2006, jarjestelmépdivityksid ei tehty eikd resursseja pilottialueille juuri myonnetty jar-
jestelmien péivittimiseen. Pilotointi lakkautettiin kesikuussa 2006. Joitain teknisid ongelmia jdi
ratkaistavaksi (kuten lddketietokantojen integrointi), ja joitain keskeisid toimintoja (kuten potilaan
PIN) jéi pilotoimatta.

Arvioinnin saatavilla ei ole ollut pilotissa toteutetun teknisen ja toiminnallisen testauksen kuva-
usta ja testikriteeristod, mittareita, raja-arvoja ja tuloksia. Kaytettdvyystesti toi kuitenkin esiin joi-
tain ongelmia, joita olemassa olevalla testauskidytinnolli ei ole havaittu, miki viittaa testauskéytan-
tojen monipuolistamisen tarpeeseen. (Arviointia 1-3, 22).

5.2 Miten kayttoon otettu jarjestelma toimii ja vastaa eri tahojen
tarpeisiin?

Pilotointi vastasi pddosin niihin tavoitteisiin, joita asetettiin tekniselle pilotoinnille: se on testannut,
toimivatko esiselvitystyoryhméin kirjaamat ajatukset kdytinnossi. Pilotointi auttoi osoittamaan, et-
té esiselvityksen kirjaama kansallinen reseptikeskusmalli on perusteltu, vaikkakin ratkaisemattomia
kysymyksid sen osalta on vield olemassa. Pilotointi osoitti, ettd keskeiset tekniset ratkaisut, kuten
kehittynyt sdhkoinen allekirjoitus sekd avoimet rajapinnat, ovat olleet perusteltuja. Pilotointi on
myds tuonut esiin niitd ongelmia, joita vield on ratkaistava, ennen kuin malli levitetddn valtakun-
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nanlaajuiseksi. Pilotointi ei ehtinyt tuottaa riittdvdd naytt6d timdn monimutkaisen sosioteknisen
jarjestelmdn kidytinnon toimivuudesta ja ennakoitujen hyotyjen toteutumisesta pysyvin jirjestel-
mén vaatimusmadirittelyn pohjaksi ja referenssiksi sen levittamiselle.

Pilotin vision mukaan jirjestelma tuottaa hyotyd ladkareille, farmaseuttiselle henkilokunnalle,
potilaille, Kansaneldkelaitokselle, toimintayksikoille ja valvontaviranomaisille (Esiselvitys 2001).
Hy®6tyjd on tdsmennetty myohemmin mm. kustannus-hy6tylaskelmissa (Accenture 2006). Visioi-
dut hyddyt, tilanne ennen e-reseptid joidenkin indikaattorien valossa seki tilanne vuonna 2006 on
koottu alla olevaan taulukkoon. Tilannetta vuonna 2006 on tdsmennetty eri toimijatahojen niko-
kulmasta alaluvuissa —4.2.5.

Tilanne vuonna 2006

1) Hyéty saavutetaan vasta kun
100 % resepteista tietokannassa.

Visioitu hyoty

1) Kokonaislaakityksen hallin-
nan parantuminen

Tilanne ennen pilotointia

1a) Ladkemaaraystietojen reaali-
aikainen saatavuus

1.a.1) Paallekkaislaakityksen tun-
nistaminen vaheneminen
1.a.1.a) Haitallisten interaktioi-

1a) tiedot hajallaan eri jarjestelmissa, ei
ajantasaisina
1.a.1) polyfarmasiapotilaiden maara’

1.a.1.a) haitallisten yhteisvaikutusten

Edellyttaa ajantasaisen reseptitieto-
kannan, interaktiotietokannan ja po-
tilastietojarjestelman tietojen
integrointia. Ladkareille paasy resep-
titietokantaan hankalaa, ei kayteta

den véhentyminen maarittely vaikeaa
1b) Noutamattomien ladkkeiden 1b) 37 milj. kirjoitetaan, 25,8 milj. toimite-
tunnistaminen taan, 4

potilastyossa.

2) Reseptiepaselvyyksien, virhei-  2) 2,6 % resepteista®
den véheneminen

2) Uudenlaisia reseptivirheita esiinty-
nyt (Iaakitystietokannat epayhtenai-
sia) ATK-resepti poistanut jo
kasialavirheet

3) Reseptivaarennosten vahene-  3) 1400/v ilmoitetaan (20 % todellisesta  3) vasta kun 100 % resepteista tieto-

minen maarasta) kannassa
4) Tybajan saasto a) Laakarit 4a) ATK-reseptin kirjoitus ka. 1min 19 4a) e-reseptin kirjoitus ka. 2 min 7 sek
sek* 4b) e-reseptin toimitus ka. 1 min 37

b) Farmaseuttinen henkilokunta 4b) ATK-reseptin toimitus ka. 1min 13 sek sek**
¢) Kela 4c) Ei kokeiltu e-reseptihankkeessa 4¢) ei selvitetty

5) Uusimiskaytantojen rationali- Monimutkaiset prosessit Toimintakaytantoja ei uudistettu
sointi

6) Reseptien sailyminen tallessa  Kadonneiden reseptien maarasta ei tie-

toa
*Lisaksi uusia tehtavia (informointi ja suostumusten hallinta).
**Ensimmaisen reseptin toimitus hitaampaa, seuraavien nopeampaa kuin paperireseptin.

65 % potilaista pitaa tarkeana

TAULUKKO 50. Potentiaaliset ja vuonna 2006 realisoituneet hyodyt jarjestelmasta

1. "Vahintaan viitta reseptilaaketta kayttaa 45-54-vuotiaiden ikaryhmaésta noin 5 %, prosenttiosuus suurenee noin 20 %:iin 65-74-
vuotiaiden ikaryhmassa ja lahes 40 %:iin yli 75-vuotiaiden ikaryhmassa" (Pelkonen & Raunio 2003).

2. "Laakeaineen vaikutus toisen ladkeaineen metaboliaan voi johtaa voimakkaisiin yhteisvaikutuksiin. Tama ei valttamatta johda
haittavaikutuksiin, silla suurella osalla Iadkeaineista terapeuttinen leveys on varsin suuri. Yhteisvaikutusten hallintaa ja ehkaisya vai-
keuttaa myos niiden potentiaalisesti suuri maara; esimerkiksi pelkastaan yhteisvaikutustietoudelle omistettu kokooma- ja lahdeteos
(Stockley 1998) sisaltaa noin 1000 sivua ja yli 2000 "yhteisvaikutusparia" (ladke-laake tai ruoka-laake)". (Pelkonen & Raunio 2003.)

Monet tutkimukset osoittavat tietojarjestelmien voivan vahentaa laakkeiden haittavaikutuksia. Jarjestelmét, joista puuttuu laakityk-
sen valinnan, annostelun ja seurannan tukijarjestelma, voivat yllapitaa laadkkeiden haitallisten vaikutusten korkeita maaria (Nebeker
ym 2005)

3. Esiselvitys 2001
4. Noutamattomista ladkkeistad hoidon kannalta oleellisia n. 20 % (Accenture 2006).

5. lhantola-Vormisto 2001. Tilasto koskee v. 1999 kirjoitettuja resepteja, joista suurin osa kasin kirjoitettuja. ATK-resepteissa havaittu
muita kuin kasialasta johtuvia virheita. Jarjestelmat voivat vahentaa virheitd, mutta myés lisata uudentyyppisia virheita. Niiden vaiku-
tuksia ei ole tutkittu riittavasti (Handler ym. 2004)

6. Accenturen mukaan (V2g2006). Julkaistua tietoa reseptivaarennodsten maarista Suomessa: Aho 2003; Karkkainen 2002; Astala &
Brander 1999; Lind 1997; Koponen-Piironen 1996.

Laakarien ja apteekin henkilokunnan nakdkulma pilotoitavaan jarjestelmaan

Lddkidrien ndkokulmasta jirjestelmd tarjoaa mahdollisuuksia potilaiden lddkehoitoon liittyvien
kiytintojen kehittdmiseen (erityisesti kokonaisldikityksen hallinnan parantamiseen), mutta mah-
dollisuudet toteutuvat vield heikosti. Tahdn néyttda olevan useita syitd. Keskenerdisen teknologian
kokeilu ilman jirjestelmépiivityksid koettujen puutteiden ratkaisemiseksi on visyttanyt pilotoijat
ja haitannut lddkirien motivoitumista koekdyttdmaiin jirjestelmid. Toisaalta tavoitteen saavutta-
minen edellyttiisi kattavaa kiyttod ainakin alueellisesti. Motivaatiota kdyttoonottoon haittaa myos
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se, ettd tydajan sddstod uusien reseptien kirjoituksessa on vaikea saada muussa kuin reseptien uusin-
noissa. Jirjestelmastd puuttuu vield ladkirien tyén kannalta keskeisid toimintoja (kuten monialle-
kirjoitus, reseptin mititointi, integroitu yhteys reseptikeskukseen ja interaktiotietokantaan). Jarjes-
telman kiytté on hitaampaa kuin tulostettavan ATK-reseptin, se ei toimi luotettavasti, siind on vir-
heitd, joista osa on potilasturvallisuuden vaarantavia ja jirjestelma on lisainnyt ldakirin tyotehtavia.
(Arviointia 4-8, 26, 57).

Farmaseuttisen henkilokunnan nakokulmasta e-resepti voi nopeuttaa tyoskentelyd ja vahentii re-
septivadrennoksid ja virheitd. Vidrenngsten viheneminen edellyttdd kuitenkin jirjestelmin kattavaa
kayttod. Kaytto edellyttad uudenlaisen tarkistus- ja toimitusmerkintikdytinnon oppimista, mika syo al-
kuvaiheessa tietojen sy6ton automatisoitumisesta saavutettua ajansddstod. Reseptivirheiden maird voi
jopa kasvaa ennen lddkitystietokantojen yhtendistimistd. Jarjestelmé vaikuttaa helposti opittavalta, ja
henkilgkunnalla on myonteinen kuva jérjestelmin hyodyisti ja luotettavuudesta. Timénhetkisen jarjes-
telmin kaytettavyyteen henkilokunta ei kaikilta osin ole tyytyviinen. Jarjestelma ei varoita virheisti ja sii-
td puuttuu joitain apteekissa tarvittavia toiminnallisuuksia (osatoimitetun, vaihdetun ldikkeen muu-
toshistoria seki jéljelle jaineen ldakkeen kirjaustoiminto potilaalle). Jotkut toiminnot ovat vaikeutuneet
(esim. toimitusmerkintdjen korjaus, peruminen). (Arviointia 9-21, 47).

Potilaan informointi- ja suostumuskaytinto, reseptien uusimiskaytinto, ladkkeiden keriily ja kolla-
us, reseptien tarkistus ja toimitusmerkintakiytintd ovat minimissdin sellaisia toiminnallisia kokonai-
suuksia, joissa e-reseptin hyodtyjen realisoituminen edellyttdd tyontekijoiden tynjaon ja tydprosessien
uudelleensuunnittelua (Arviointia 5, 6, 19, 22, 23,42, 47,61)

Potilaiden nakokulma

Jarjestelmin toimivuuden arviointia potilaiden nikékulmasta haittasi pieni ja ty6ikiisiin rajautu-
nut kiyttdjakunta. Kerdtyn aineiston valossa nayttad silti, ettd terveydenhuollon toimintayksikot ja
apteekit ovat kyenneet palvelemaan sihkoreseptiasiakkaitaan yllittdvin hyvin huomioiden jirjes-
telmin keskeneriisyystd riippumatta. Kokemukset e-reseptistd ovat kasvattaneet pikemmin kuin
heikentineet potilaiden kiinnostusta asiaan.

Potilaan asema suhteessa muihin toimijoihin on kokeilussa jadnyt alisteiseksi teknologiaratkai-
suille, tarkoituksenmukaisuuskysymyksille ja muiden toimijatahojen tarpeille. Informointikdytan-
not vaihtelevat toimipisteittdin, osa potilaista oli saanut vain suullista informaatiota. Potilailla on
erilaisia tarpeita. Osa kaipaa kirjallista materiaalia sekd mahdollisuutta rajoittaa reseptitietojen kat-
seluoikeuksia, osa ei. Tietoa e-reseptistd ei ole koettu saadun riittavisti. Kirjallisessa informaatiossa
on hyvin huomioituja seikkoja, mutta myds puutteita. Informaation antaminen ldakarien kautta ja
suostumuksen pyytiminen vastaanotolla on oikeudellisesta ndkokulmasta ollut positiivista. Sekava
rekisteritilanne on toisaalta vaarantanut potilaan oikeutta tietojen saantiin. Asetuksen muutos
suostumuskdytdinnén muuttamisesta suulliseksi ei poista suullisen suostumuksen edellytykseni
olevaa informointivelvoitetta. Kdytdnnot toimitustietojen merkitsemiseksi vaihtelevat. Valtaosa
potilaista kaipaa potilasohjetta mairityista ladkkeistd, samoin kirjallista merkintii reseptiin jiljelle
jadneistd ldakkeistd. (Arviointia 24—49.)

Jarjestelman tietoturvallisuus

Jirjestelmin tietosuoja ja tietoturva ovat potilaskyselyn mukaan keskeisid potilaan kokemia jirjes-
telmén uhkia. Potilaan aseman turvaavien ratkaisujen rakentaminen ja niistd tiedottaminen ovat
valtakunnallisen jirjestelmin rakentamisen haasteita (Arviointia 50).

Stakes, Raportteja 11/2006

101



102

Séhkaisen reseptin pilotin arviointi Il (2005-2006)

Tietoturvallisuutta takaavat tietotekniset ratkaisut on toteutettu pilotissa teknisesti hyvin. Suu-
rin puute on ollut henkil6tiedon kisittelyn keskeneriinen etukiteissuunnittelu. Pilottijirjestelma
mahdollistaa reseptitietojen joutumisen sivullisten kisiin. Kdyttdoikeuksien hallinta on puutteelli-
sesti toteutettu. Myos puutteellinen prosessien, lakien, miériysten ja standardien tunteminen on
ollut riski pilotille ja se voi muodostua kompastuskiveksi myos pilotin jatkolle. Pilottia ja sen pro-
sesseja on maidritelty ja kehitetty ennen kaikkea lddkirien, apteekin ja Kelan nikokulmista unohtaen
asiakkaan asema ja oikeudet sekd yksityisyyden suoja (Arviointia 51).

Organisaatioiden kustannushyotyjen nakokulma

Hankkeessa tuotetut arviot kustannushyodyisti ovat padsdéntoisesti perusteellisesti laadittuja. Las-
kelmissa on kuitenkin kiytetty paljon oletuksia, joiden perusteita ei esitetd. Arvioiden tekeminen
on haastavaa, koska kaikkia kustannuksia (esim. HST-kortit) ei voida allokoida pelkistddn e-resep-
tistd johtuviksi. Hyodyt realisoituvat vasta toimintatapojen uudistumisen myoté ja ovat pddosin
vaikeasti mitattavissa. Osin laskelmissa on johdettu oletuksia pohjaten perinteiseen teknologian
diffuusiomalliin, jonka toteutumista e-reseptin levidmisen yhteydessid on ennenaikaista arvioida.
Jarjestelmdn kokonaiskustannuksista esitetdan kaksi hyvin erisuuruista lukua (38M€ ja 70M€).
Alueellisiin hankkeisiin ei ole allokoitu rahoitusta tai esitetty niiden kustannuslaskelmia.

Terveydenhuollon toimintayksikéiden ndkokulmasta laskelmissa esitettavit sdastot ovat epésel-
vien reseptien viheneminen ja reseptinkirjoituksen nopeutuminen. Nopeutumisesta ei ainakaan
vield ole ndyttod, toisaalta kisialaongelmat ovat poistuneet jo ATK-reseptien myotd. Pddasialliset
hyodyt niyttiisivit olevan episuoria, hoidon laadun paranemiseen liittyvii, nivoutuen yhteiskun-
nallisiin hy6tyihin. Apteekin nikokulmasta kaikki e-reseptin kautta mahdollisesti saavutettavat
hyodyt néyttiisivit olevan ajansddstod, joka realisoituu apteekeille euromiiriisend vasta siini vai-
heessa kun apteekit pystyvit a) pienentimiin kustannuksiaan (esim. henkilokunnan vihentdmisen
kautta) tai b) kasvattamaan tulojaan.

Kelan prosessien tehostumisen kautta saatavat hyodyt vaikuttavat pieniltd, noin 614 000€ tar-
kastelujakson aikana. Hyodyt painottuvat kdyttoonoton loppuvaiheeseen, jolloin e-reseptien osuu-
den pitiisi olla yli 50 %. Saavutettavat prosessihyodyt verrattuna esimerkiksi kansallisen toimijan
(tdssi ei oteta kantaa sithen onko Kela = kansallinen toimija) rahoitusosuuteen, n. 20,3M#€ tarkaste-
lujakson aikana, vaikuttavat pienilta.

Yhteiskunta néyttiisi olemaan suurin hy6tyji toimivasta e-reseptin jirjestelméistd, hyotyen mm.
reseptivddrennosten vihenemisestd. Laskelmista ei kiy ilmi, mihin tdssd yhteydessi kidytetty resep-
tin arvo 30 € perustuu (onko se Kela-korvaus vai ladkkeen arvo.) Yhteiskunnan hyotyjen nakokul-
masta laskennallisena arvona tulisi kdyttdd korvausarvoa. Interaktioiden vihenemisen tuottamat
hyodyt ovat padosin epdsuoria. Perusteet laskelmille haitallisten interaktioiden vaikutuksista hoito-
péivdvaikutusten vihenemiseen jdavit epidselviksi. Sama koskee potilaiden saamia hyotyja. Hoito-
péivien yksikkokustannuksissa on merkittivd ero konsulttitoimiston esittimin sairaalapdivin
(332 €/hoitopiivi) yksikkokustannuksen ja esimerkiksi Hujasen viittaaman vuodeosastohoitopii-
vin yksikkokustannuksien (68,8—144,0 euroa) vililla. Lisiksi hoitopdivien kustannukset vaihtelevat
kunnittain erittdin paljon (ks. Hujanen 2003). (Arviointia 52-57.)

Reseptikeskuksen muu kuin hoitoon liittyva kaytto

Reseptitietokannan muuta kuin hoitoon liittyvia kidyttod ei ole suunniteltu. Kysymys on tietojen
kaytostd tutkimukseen, viranomaisten selvityksiin ja tilastointiin. Se liittyy kysymykseen reseptikes-
kuksesta suhteessa potilasrekistereihin ja Kelan tietokantoihin. (Arviointia 23, 61)

Stakes, Raportteja 11/2006



5 YHTEENVETO ARVIOINNEISTA

5.3 Mita Suomen jarjestelmassa ja sen kehityksessa voidaan
oppia Ruotsin jarjestelmasta?

Suomen ja Ruotsin jirjestelmin vertailu osoitti, ettei kiyttoasteen vertailu yksin riitd kertomaan
mitddn e-reseptijirjestelmien paremmuudesta. Suomen ja Ruotsin jirjestelmit ovat arkkitehtuuril-
taan erilaiset, niiden kehitys ja implementointi on edennyt eri tavalla, ja hallinnolliset ja tekniset
infrastruktuurit, joissa jirjestelmid on implementoitu, ovat erilaiset. Kiayttoasteen erojen ymmarti-
minen edellyttdd ndiden taustojen tuntemista.

Suomen jirjestelmaarkkitehtuuri ndyttdd vertailun pohjalta perustellulta. Kattavan ladkitystie-
don hallintajirjestelmén rakentaminen ja pilotointi ovat vieneet runsaasti aikaa. Jirjestelmd muun-
taa sihkoiseen muotoon kaikki 7 reseptinkisittelyn vaihetta. Suomessa on keskitytty teknisesti yh-
tendisen pilottijirjestelmin ja sitd sddtelevien siddosten tuottamiseen. Kansallinen koordinointi on
johtanut harmoniseen kansalliseen jirjestelméain, jonka kiytto on vasta pilottiasteella ja johon kayt-
téjit eivit vield ole kaikilta osin tyytyviisid. Haasteena on nyt saada valtakunnalliseen levitykseen
tarkoitettu jarjestelma piivitettyd pilotin kokemuksin niin, ettd se tukee kayttdjien ja potilaiden ar-
kipdivin toimintaa.

Ruotsin jérjestelmi on syntynyt vaiheittain ja rakentunut eri alueiden erilaisista ratkaisuista. Sitd on
rakennettu kiyttdjien kanssa vaihe vaiheelta yhdessi helpottamaan kiyttéjiensid toimintaa yhteistydssi
kunnallisten toimijoiden kanssa edeten bottom-up-ldhestymistavalla. Jarjestelmd muuntaa tutkimus-
hetkelld sihkoiseen muotoon 3 reseptinkisittelyn vaihetta. Minimivaatimusmaérittelyt on tuotettu yh-
teistyossd kentdn toimijoiden kanssa, samoin implementointistrategia. Tdma on johtanut korkeaan
kiyttasteeseen ja suureen kiyttdjityytyviisyyteen, mutta samalla epdyhtendiseen jirjestelmain. Ruotsin
haasteena on nyt jarjestelmin paivitys, harmonisointi, skaalautuvuus ja kansallinen tietokanta. Ruotsin
teknologinen infrastruktuuri (Sjunet) seki valtiollinen apteekkijirjestelma (Apoteket Ab) ovat yksinker-
taistaneet kiyttoymparistod helpottaen jarjestelman levittimista.

Suomen kehityksessi voitaisiin erityisesti ottaa oppia Ruotsin kiyttijikeskeisen suunnittelun mene-
telmistd, erityisesti toimivasta toteutusstrategiasta. Ruotsin kehityksessi voitaisiin puolestaan ottaa oppia
Suomen kansainvilisid standardeja noudattavista teknologisista ratkaisuista (Arviointia 58 - 60).
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6  POHDINTAA

Hannele Hypponen, Marja Pajukoski

Tidssd luvussa esitetddn yhteenveto luvun 4 johtopéitosteksteistd pohdinnaksi arvioinnissa esitetyjen
haasteiden ratkaisuista. Johtopdatokset on ryhmitelty niin, ettd niiden pohjalta on esitetty 6 pohdintaa
pilotin jatkolle. Kunkin pohdinnan kohdalla esitetdin viittaukset alkuperiisteksteihin (Johtopéatoksia 1-
51). Liséksi tassd luvussa esitetddn pohdintaa e-reseptihankkeen kansallisista levittimissuunnitelmista.

6.1 Arviointituloksiin perustuvaa pohdintaa

Pohdintaa 1 Jarjestelmaa tulisi kokeilla kattavasti ainakin yhdella alueella
keskittyen valtakunnallisen vaatimusmaarittelyn testaukseen seka pilotoinnissa
esiin tulleiden ongelmien ja puuttuvien ominaisuuksien ratkaisuihin (pilotointi
tulisi vieda paatokseen).

Pilotointi tulisi viedd loppuun asti, ratkaisten vield avoinna olevat kysymykset ja ongelmat, jotka rajoitta-
vat jirjestelmén levidmisti kiyttoon pilottialueilla. Jarjestelmai tulisi kokeilla kattavasti ainakin yhdelld
alueella niin, ettd kokemukset alueelta kerttaisiin opiksi levitettdessa jarjestelmad uusille alueille. Kokei-
lussa tulisi keskittyi pilotoinnissa esiin tulleiden ongelmien ja esteiden ratkaisemiseen ja vaatimusmai-
rittelyjen testaamiseen sekd referenssiksi jarjestelmin levittimiselle. Tdma edellyttiisi resurssien suun-
taamista jirjestelmin ensimmaisend kattavasti kdyttoon ottavalle alueelle.

Puuttuvat ja puutteelliset toiminnot (mm. moniallekirjoitus, reseptien korjaaminen ja perumi-
nen, potilaan PIN ja helppo péisy reseptikeskukseen, informointi-, suostumus- ja potilasohje, ks.
suositus 2) tulee ottaa kdyttoon. Jarjestelmien luotettavuus, virheettomyys ja kiytettavyys tulisi ke-
hittdd edeltd kisin asetettujen vaatimusten mukaiseksi. Jarjestelmin varoituksia tulisi kehittdd niin,
ettd potilasturvallisuutta vaarantavista virheistd (kuten madrdystd vastaamattomasta toimituksesta
ja paillekkiisestd lddkityksestd) tulee varoitus. Reseptikeskuksen toiminnallisuutta tulisi kehittda
niin, ettd muutokset (kuten ladkevaihto) nikyvit sieltd helposti.

Tyoprosessit ja tydnjako toimintayksikoissd (kuten informointi, reseptien uusiminen) tulisi
suunnitella niin, ettid e-reseptin mahdollisuudet lddkirien ja farmaseuttisen henkilokunnan ty6n
helpottamiseksi saadaan esiin potilaiden oikeusturvaa vaarantamatta. Reseptien tarkistus vaatii uu-
denlaisen toimintakédytdnnon oppimista, mika tulisi huomioida koulutuksessa. Tyokaytannot tulisi
yhteniistdd (mm. tyonjako ja kdytinnot informoinnissa, toimittamattomien lddkkeiden merkinti-
tavat) ja ottaa vaatimusmédrittelyn pohjaksi ja yhtendisen kdytannon aikaansaamiseksi.

Tulevaisuudessa e-terveyshankkeet tulisi rakentaa niin, ettd on sovittu ndytén luonteesta ja
tuottamisesta hankkeen eri vaiheissa ohjaamaan piitoksentekoa niin, ettd jirjestelmi rakentuu
huomioimaan eri toimijatahojen, myos asiakkaiden, tarpeet. Kansallisissa e-terveyshankkeissa
ndyttdisi olevan perusteltua tehdi itsearvioinnin ja testaustoiminnan lisdksi kehitysty6td nayton
avulla tukevaa prosessi- seki tuotosarviointia. (Johtopaiatoksid 1-35, 39, 41.)
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Pohdintaa 2 Potilaiden oikeudet, erilaiset tarpeet ja palvelutaso tulisi turvata.

Jarjestelmidn toimivuutta tulisi arvioida potilaiden nakokulmasta uudelleen, kun mukaan on saatu
myds idkkiitd potilaita. Tyoikiisiltd kerittyjen tietojen mukaan jirjestelmi tulisi kehittéi erityises-
ti informoinnin, suostumuksen, potilasohjeen, reseptitietojen katselun rajoittamisen ja kirjallisten
toimitusmerkintdjen saamisen osalta.

Potilaan suostumuksen edellytyksend olevaa informointikdytantod tulisi kehittdd. Kirjallista in-
formaatiota tulee tarvittaessa tiydentdd suullisella tiedolla. Erityisesti informointia tulee kehittai
seuraavilta osin: potilaille tulee kertoa sihkoisen ladkemaidrdyksen ja paperireseptin viliset erot ja
se, miten potilasohje poikkeaa paperireseptisti. Tietoa omista mahdollisuuksista tarkistaa omat e-
reseptit tulee parantaa, samoin siit4, minne reseptit talletetaan, mitd mahdollisia haittoja e-reseptis-
td voi olla potilaalle sekd mihin tarkoituksiin ja kuka kiyttai tietoja. Hoitavan ldakarin tulee infor-
moida potilasta niistd erityisistd piirteistd, jotka liittyvit sdhkoisessd ladkemadrayksessd potilaan
hoitoon tai siitd tehtdviin pdatoksiin. Tietosuojan kannalta merkityksellisin puute on, ettd infor-
maatiossa ei ole lainkaan kerrottu miten tietojen suojaus ja tietoturva on jirjestetty.

Potilaalle annettavassa informaatiossa voidaan pyrkii erottamaan yleinen potilastietojen kisit-
telyd ja kokeilua koskeva informaatio tiedosta liittyen lddkkeisiin ja sdhkoiseen ladkemaiidraykseen
hintd koskevassa hoitotilanteessa. Toimintakdytintojd tulisi kehittdd siten, ettd kirjallinen infor-
maatio ja suostumuslomakkeet annetaan potilaan ilmoittautuessa vastaanotolle. Suostumus ja sen
merkintd potilasrekisteriin tehddin vastaanotolla.

Suostumusta e-reseptiin tulisi kehittdd osaksi suostumusta muiden hoitotietojen sihkoisesta luovu-
tuksesta niin, ettd suostumuskiytanto vastaisi lakia potilaiden asemasta ja oikeuksista, mutta toimisi sa-
malla joustavasti osana terveydenhuoltoyksikdiden tyota. Potilaiden tulee voida myos jatkossa halutes-
saan rajoittaa tiedonsaantia heille kirjoitettuihin laskemairiyksiin ja tarkistaa, ketki ovat tarkastelleet tai
kayttineet heiddn sahkoisten lddkemairdystensi tietoja. Asetuksenmuutos suullisen suostumuksen an-
tamiseksi hoitotilanteessa ei poista edellytysti kirjallisesta suostumuksesta tietojen luovuttamiseen muis-
sa kuin hoitotilanteissa ja toimitustietojen merkitsemiseksi toimintayksikon potilasrekisteriin. Asetuk-
senmuutoksen vaikutuksista tulisi antaa toimintayksikoille kirjalliset ohjeet.

Koska potilaat eivit vilttimittd osaa etukiteen tietdd potilasohjeen tarpeellisuutta ja asian sel-
vittiminen tuo uuden tyovaiheen lddkirin tyoprosessiin, olisi tarkoituksenmukaista tulostaa ohje
automaattisesti kaikille. Potilasohjetta tulisi kehittd4 vastaamaan paperireseptii siten, ettd se on en-
sisijainen tapa osoittaa oikeus sihkoiselld ladkemaardykselld médrittyjen lddkkeiden saamiseen. Ko-
keilua vakinaistettaessa tulisi ottaa huomioon yleinen valtuutusta koskeva oikeudellinen sdintely.

Apteekeilla on velvollisuus kirjata toimitusmerkinnit paperiresepteihin, joten potilaalle tulee
jatkossakin antaa kirjallisena merkiti apteekissa ladkemadrdyksessd kdyttaimattd jaaneistd laakkeis-
td. Sdhkoisen ladkemairiyksen saavia potilaita ei voida asettaa eriarvoiseen asemaan siten, ettei toi-
mitustietoja heille anneta kirjallisesti.

Toimitustietojen vilittimistd reseptikeskukseen tai potilasrekisteriin tulee kehitettiessi huomioida
potilaan itseméddradmisoikeuteen ja potilasturvallisuuteen liittyvit kysymykset. Kehittdmiselld ei voida
kaventaa niitd perustuslailla turvattuja oikeuksia. Toimitustietojen merkitsemisesti e-reseptiin seuraa,
ettd tieto vilittyy myos hoitavalle ldakérille. Suostumusta tietojen merkitsemiseen myos potilasrekisteriin
ei voida asiakkaiden yhdenvertaista kohtelua koskevista syistd asettaa merkinnin edellytykseksi.

Erilaisten potilaiden asiointiprosessit tulisi pilotissa pikaisesti mallintaa pohjaksi potilaiden tar-
peisiin pohjaaville vaatimusmaarittelyille. Tiedonkeruu potilailta tulisi toistaa laajemmalla otoksel-
la kattaen my®ds eri ikaryhmiin kuuluvat terveyskeskuksen potilaat. (Johtopaitoksia 37—44.)
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Pohdintaa 3 Henkilotiedon kasittely tulisi suunnitella huolellisesti etukateen
huomioiden kansalaisten asema, omaehtoinen sairauden hallinta ja toimintakyvyn
yllapito.

Huolellisen etukiteissuunnittelun tulisi kdsittdd mm. seuraavat asiat:
- eettisten periaatteiden ymmairtiminen ja toteuttaminen

- riittdvd maird erilaisia kdyttotapauksia ja prosesseja

- lakeihin ja sdddoksiin perehtyminen

- henkil6tietojen kisittelyn kokonaiskuvaus

- riskianalyysi. (Johtopaitoksid 45)

Pohdintaa 4 Reseptikeskuksen muusta kuin hoitoon liittyvasta kaytosta (kuten
tutkimuskaytto) tulee saataa sahkoisen ladkemaarayksen vakinaistamisen
yhteydessa pysyvalla lailla.

Tietojen kéytto tutkimuksessa tulee olla mahdollista myos ennen niiden siirtdmistd arkistoon. Tutki-
musluvan saaminen tulisi olla mahdollista ilman etti tarvitaan erillinen lupa kaikilta terveydenhuollon
toimintayksikoilta tai jokaisen tutkimukseen osallistuvan suostumus. Mikili rekisterinpitéjikysymys
ratkaistaan lainsddd4dnnolld esimerkiksi siten, ettd Kela (tai muu viranomaistaho) on rekisterinpitija, tie-
tojen saaminen tutkimukseen ei edellyti erityistd sddntelyd. Luvan saamisen edellytykseni on, etti rekis-
terinpitdjd on viranomainen ja ettd sen toimintaa sddntelevissi laissa on salassa pidettivien tietojen kiyt-
t6d tutkimuksessa koskevat mairdykset, mitka edellytykset Kelan osalta tayttyvit. (Johtopaatoksid 23.)

Pohdintaa 5 Kustannus-hyotylaskelmat tulisi paivittaa ja saattaa lapinakyviksi.

Kustannus-hyotylaskelmien laskuperusteet ja taustaoletukset tulisi selvittdd tarkemmin, jotta las-
kelmat saataisiin lapinikyviksi ja arvioitaviksi. Olisi myds hyodyllistd tuottaa laskelmia vaihtoehtoi-
sin olettamuksin. Vertailulaskelma paperipohjaisen ja sihkoisen reseptijarjestelman kustannuksista
olisi my6s hyvi tuottaa, seki selvittdd ndiden rinnakkaisen yllipidon kustannukset. Rahoitusmalleja
tulisi arvioida erikseen. (Johtopditoksid 47.)

Pohdintaa 6 Suomen tulisi jatkossa hyddyntaa Ruotsin kokemuksia
kayttajalahtoisesta suunnittelusta, kayttoonottokokemuksista ja
implementointistrategiasta.

Suomen teknologia- ja hallintokeskeisesti (top-down) edennyttd hanketta tulisi viedd lihemmis
kayttdjid ja heiddn arkitoimintaansa, pyrkien vastaamaan kiyttdjien kokemiin ongelmiin ja tarpei-

siin. Lainsdddannollakddn tuskin saadaan Suomessa aikaan Ruotsia vastaavaa jarjestelmin levid-
mistd kdyttoon, mikili jarjestelma ei saavuta kiyttdjien hyviksyntad. (Johtopaitoksid 50 - 51)
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6.2 Mita pilotoinnin jalkeen? Nakymia e-reseptin
jatkosuunnitelmiin

Valtakunnallinen kiyttoonottohanke on tuottanut mittavan midrin dokumentaatiota valtakun-
nallisen kdyttdonoton pohjaksi. Materiaali on sisdltinyt mm. hankesuunnitelman, valtakunnallisen
kayttoonottosuunnitelman, vaatimusmaéirittelyt, kustannus-hyotyanalyysin, vastuunjakomallin
jne. Lisdksi hankkeessa on loppukeviistd 2006 tuotettu luonnos pysyviksi sahkoistd lddkemaaraysta
koskevaksi laiksi. Tdmi materiaali ei ole sisdltynyt arviointihankkeen toimeksiantoon. Koska jirjes-
telmén pilotointia ja levittdmisti ei kuitenkaan voida tdysin erottaa toisistaan, materiaalia on tieto-
turvan nikokulmasta tarkasteltu luvussa seki taloudellisesta nikokulmasta luvussa . Tdssd luvussa
esitetddn pohdintaa materiaalista oikeudellisesta ndakokulmasta sekd lisiksi joitain havaintoja han-
kehallinnan nikokulmasta. Lakiluonnokseen ei oteta kantaa.

Hanke ndyttid tuotettujen jatkosuunnitelmien mukaan etenevin edelleen vahvasti top-down-mallin
mukaisesti. Hankesuunnitelman (dokumenttildhteet V2d) tavoitekuvaus lihtee johtoryhmin visi-
osta. Toiminnallisten tai teknisten tavoitteiden perusteita ei dokumentissa esitetd. Toiminnalliset
tavoitteet eroavat osin niistd, joita esiselvityksessi asetettiin jirjestelmille. Hankkeen on suunnitel-
tu koostuvan 15 erillisestd projektista (lainvalmistelu, hankehallinta, pienkehitys, testaus, vaati-
musmédrittely, toimittajien valinta, jirjestelméin toteutus, hyviksymistestaus, koulutuksen organi-
sointi, ympdristojen pystytys, toimintamallien rakentaminen, valtakunnallisen kaytt66noton suun-
nittelu, kiyttdonoton paketointi ja alueelliset ja paikalliset kiyttoonottoprojektit). Esitetty hanke-
kokonaisuus on aikaisempiin kansallisen tason e-terveyshankkeisiin verrattuna huomattavan
mittava.

Kokonaisuuden hallinnointia varten on esitetty malli e-reseptihankkeen ohjauksesta, organi-
soinnista ja tydnjaosta, jota péivitettiin 4.1.2006 (dokumenttilihteet V2e). Mallin mukaan e-resep-
tin valtakunnallista levittimistd varten luodaan kolmetasoinen hallinnointiorganisaatio: mallin
mukaan johtoryhmi muodostaa e-reseptin vision, asettaa tavoitteet ja mittarit kiyttoonotolle seki
tekee keskeiset paiatokset. Hanketoimisto toteuttaa konsulttitoimiston tehtdviksiannon mukaisia
tehtdvid: viestii, koordinoi ja valmistelee asiat johtoryhmiin paitettaviksi, mittaa (arvioi), seuraa,
raportoi ja suunnittelee toimintaa tukenaan 5 tydryhmin asiantuntijuus. Hanketoimiston ja mui-
den tahojen roolit on dokumenteissa midritelty. Kelaa lukuun ottamatta siihen, keiti toimijat voisi-
vat olla, ei ole otettu suoraan kantaa. Ty6ryhmait kootaan aihealueittain tukemaan hankkeen johto-
ryhmdi ja hanketoimistoa oman erityisosaamisensa puitteissa. Jokaisella ryhmailld on vetdji sekd
hallinnosta ettd konsulttiorganisaatiosta. Alueiden omat alueelliset ryhmét muodostavat ehdotuk-
sessa kolmannen, toimeenpanevan tason. Pilotoinnin loppuunsaattaminen on suunnitelmassa ku-
vattu pienkehityksend, jonka konkreettinen toteutus seki opit pohjaksi valtakunnallisen kiyttoon-
oton kehittimiseen eivit kiy dokumentaatiosta ilmi.

Ehdotetut 5 tydoryhmii perustettiin hankkeeseen syksylld 2005. Nama4 olivat vaatimustenhallin-
ta, talous, tekninen tuki, lainsdddinto ja kdyttéonottoryhmai. Niiden kokoonpano muistutti lak-
kautettua ohjausryhmai sikdli, ettd niiden jasenet olivat valtakunnallisten hallinnollisten organisaa-
tioiden edustajia lukuun ottamatta kiayttéonottoryhmais, jossa oli kolme potilastyotd paatyokseen
tekevad ldaakarid (yksi kultakin pilottialueelta). Jokaisessa ryhmissi oli lisaksi 1-2 konsulttitoimis-
ton edustajaa. Potilaiden, pilottialueiden apteekkien tai teknologiatoimittajien edustajia ei ollut
missddn ryhmissad (dokumenttildhteet V2f).

Konsulttitoimisto tuotti pilotille syksyn 2005 ja kevdidn 2006 aikana valtakunnallisen kidytt6on-
ottosuunnitelman (dokumenttilihteet V2a). Sen nakemys jirjestelméin levittimisestd kdyttoon pe-
rustui alueellisiin kiyttoonottoprojekteihin. Alueena ymmirrettiin sairaanhoitopiiri. Suunnitel-
massa on kuvattu vaadittavaa integrointity6td. Kaytannossd kuvaus on yksinkertaistettu, valtaosalla
alueista on todellisuudessa kiytossd runsaasti muitakin potilastietojirjestelmid kuin kiyttoonotto-
suunnitelmassa on esitetty (vrt. Winblad ym. 2006).
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Valtakunnallisen kehityksen pohjaksi tuotettiin tyoryhmien avulla kustannus-hyotylaskelmat ja
vaatimusmadrittelyt niihin liittyvine prosessikuvauksineen. Kustannus-hyotylaskelmien perustel-
tavuutta on arvioitu luvussa 4.5. Vaatimusmadrittyjd on tietoturvan nikékulmasta arvioitu luvussa
4.4. Seuraavassa joitain yleisid vaatimusmadirittelyihin (dokumenttilihteet V1a—h) perustuvia oi-
keudellisia huomioita.

Vaatimusmadrittelyn puute oli arvioinnin I vaiheen mukaan yksi pilotin keskeisid ongelmia.
Vaatimusmadrittelyjen tuottamiseen onkin pilotin toisessa vaiheessa paneuduttu mittavasti. Tuote-
tun vaatimusmadirittelyn perustuvuus eri toimijatahojen tarpeisiin ja sddddsten asettamiin reuna-
ehtoihin jai kuitenkin episelviaksi. Vaatimusmadirittelyissd esitetddn pédtetyiksi peruslinjaukset,
joiden vahvistukseksi esitetddn tietyt johtoryhmin kokouspiivit. Arvioinnissa ei ole ollut mahdol-
lista vertailla peruslinjauksia johtoryhmin kaytossd olleisiin taustamateriaaleihin tai muuhun nayt-
toon.

Maédrittelyt tulevat edellyttimain lainsdddantomuutoksia ja/tai kokonaan uutta sdantelya. Ne
tulevat vaikuttamaan myos osajirjestelmien suunnitteluun ja eri toimijoiden toimintaan. Kokeilun
kuluessa vaikeimmiksi osoittautuneet ja myds sen etenemistd hidastaneet kysymykset reseptikes-
kuksesta henkil6rekisterini, suhteesta Kelan sairausvakuutusrekisteriin, tietojen kerdidmiseen suos-
tumuksella laajassa mittakaavassa, tietojen arkistointiin liittyvit kysymykset jne. on jitetty kisittele-
mittd. Pddosa kysymyksistd, jotka esitettiin haasteellisiksi jo arvioinnin I raportissa, siirretddn edel-
leen jatkokehityskohteeksi.

Kuten e-reseptin kokeiluprojektissa ylipadtadnkin, konsulttitoimiston madrittelyissakéddn ei po-
tilaan asemaa ole huomioitu erityisend kysymykseni, vaan se on alisteinen muiden toimijoiden ja
teknologian asettamille vaatimuksille. Vaikka kaikkien muiden "oikeuksista" on tehty arvio, potilai-
den osalta timi puuttuu. Potilaan kannalta merkityksellisid seikkoja kuten esimerkiksi tietojen suo-
jausta ei edelleenkdin olla ottamassa agendalle, vaan siirtdiméssd myohempéin tulevaisuuteen siitd
huolimatta, ettd se muun muassa on ollut vuodesta 2003 alkaen kokeiluasetuksessa.

Ehdotukset asettavat e-reseptin saavan potilaan eriarvoiseen asemaan suhteessa paperireseptin
saaviin potilaisiin heidin tietojaan koskevan yksityisyyden suojan suhteen. Késitys siiti, ettd suulli-
nen suostumus poistaisi esimerkiksi velvollisuuden informaation antamisesta potilaalle, rakentaa
jarjestelmai ldhinna palvelujarjestelmin ehdoilla. Erityisen VIP-rekisterin muodostaminen tietyis-
td reseptin saajista edellyttad erillistd sddntely4 ja painavia perusteluja. "Mustien listojen" muodosta-
minen jonkin ammattikunnan tai tahon toimesta ei ole mahdollista, olipa se teknologisesti kuinka
helppoa tahansa. Potilaan oikeusturvaa ja potilasturvallisuutta vaarantavat tilanteet, joissa jéirjestel-
min toimimattomuuden ratkaisuksi ehdotetaan sité, ettd potilaan on mentidvi uudelleen ldakirin
vastaanotolle tms.

Paitsi ndkemys eri toimijatahojen oikeuksista, myos nikemys eri tahojen vastuista on ongelmal-
linen. Méirittelyt on tehty ottamatta huomioon seki yleensi oikeusjirjestelmisti ettd terveyden-
huollon lainsddddannostd nousevia organisaatioiden ja ammatillisen henkiloston vastuita. Toisaalta
madrittelyissd on kuvattu jirjestelmien vastuita. Riippumatta siitd minkilainen jirjestelmi ollaan
rakentamassa, on selvii, etteivit ratkaisut, joissa tietojirjestelmit toimisivat ikdin kuin itsestddn
vastuullisina, ole oikeudellisessa mielessa mahdollisia. Vastuu palautuu aina viime kidessa joko oi-
keushenkilolle tai luonnolliselle henkil6lle.

Vaatimusmédrittelyissi kidytetty terminologia on sekavaa, ei vastaa eikd ole palautettavissa terveyden-
huollon lainsdadidnnossd kiytettyyn kisitteistoon. Rinnakkaisina kiytetdan esimerkiksi reseptikeskus-
, reseptitietokanta-, ja potilaskertomusjirjestelmi-termeji. Reseptitietokannasta puhutaan myos
hallintajérjestelméni ja Kansaneldkelaitoksena.
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Alustava katsaus dokumentteihin herattda seuraavia kysymyksid, joita jatkossa ndyttidisi olevan tar-
kedi pohtia:

1. Valtakunnallisen hankkeen hallinnointi: Hankehallintoon ehdotettu top-down-ldhestymistapa ja
mittava, kdytinnon toimijoista etéilld oleva hankehallinto hankesuunnitelmineen, hallinnointijér-
jestelmineen, sitd varten tarvittavat resurssit, toimijat ja paatoksentekomalli olisi syyti arvioida huo-
lellisesti. Aiemmista kokemuksista hanketoimistoista (mm. Makropilotti), vaihtoehtoisista malleis-
ta (kuten Ruotsin malli) ja vastaavien jérjestelmien kehittdmisti koskevasta kirjallisuudesta tulisi ot-
taa oppia. Monet niistd puoltavat kéyttdjat mukaan ottavaa ldhestymistapaa hankkeen hallinnoin-
nissa. Toisaalta kansallisissa hankkeissa on havaittu STM:n koordinointi tarpeelliseksi.

2. Tuotetut dokumentit:Vaatimusmdirittelytyoskentely on pilotissa otettu keskeiseksi tehtavaksi, ku-
ten arvioinnin I vaiheessa suositeltiin. Vaatimuksissa nayttiisi olevan tarkistustarpeita. Ty6 on poh-
jannut johtoryhmén visioon ja tehty viranomaistyond, johon ei ole osallistunut kiytdnnon potilas-
tyotd padtyonaan tekevid laakareitd tai farmaseuttista henkilokuntaa, potilaiden tai jarjestelmatoi-
mittajien edustajia. Vaatimusmadirittelyjen vastaavuudesta eri toimijatahojen tarpeisiin ei esitetd
niyttod, ja vastaavuus eri tahojen oikeuksiin tai velvollisuuksiin on osin puutteellinen. Hankaliksi
koetut kysymykset (kuten reseptikeskus henkilorekistering, suhde Kelan sairausvakuutusrekiste-
riin, tietojen kerdaminen suostumuksella ja arkistointi) on sivuutettu vaatimusmérittelytyossa.
Meadrittelyjen ongelmana ovat myds nakemykset eri tahojen oikeuksista ja vastuista: potilaiden oi-
keudet huomioidaan puutteellisesti, tosiasiallisesti ammattihenkiloston ja organisaatioiden vastuita
kisitelldan ikddn kuin tietojirjestelmit voisivat vastata jostakin.

6.3 Lopuksi

Kysymykseen jédrjestelmdn onnistumisesta liittyy aina kysymys siitd, kenen nakokulmasta onnistu-
mista tarkastellaan (Star 1995). Jokainen toimija arvioi jirjestelmid omasta nikokulmastaan, joka
kehittyy kokemuksen karttuessa. Jirjestelmin tekninen onnistuminen ja jirjestelmédn onnistumi-
nen tuottamaan potilaiden, lddkireiden, farmaseuttisen henkilokunnan, apteekkien, Kelan ja yh-
teiskunnan odottamia hyotyjd tuottavat erilaisen arvion, joka muuttuu ajassa: se, miti eri tahot ta-
niin odottavat, voi jonkin ajan paistd olla toissijaista, kun nikopiiriin tulee uudenlaisia hyotyja.

Onnistumisen monimuotoisuus ei tarkoita, ettei onnistumista voisi arvioida. Arvioinnin luotet-
tavuus edellyttdd sitd, ettd arvioinnin kriteerit tuodaan nikyviksi ja ettd ne heijastavat eri tahojen
yhteisesti hyviksymii tavoitteita. Julki tuodut kriteerit ja niiden tidyttyminenkain eivit yksiselittei-
sesti kerro onnistumisesta, silld sosioteknisten verkostojen kompleksinen toiminta on perusluon-
teeltaan vaikeasti ennustettavaa pelkistddn siksi, ettd tekniikka on monimutkaista (paljon teknisid
komponentteja yhteen sovitettavaksi ja ohjelmistokoodia) ja mukana on monia toimijatahoja, jois-
ta jokaisella on omat intressinsi. Ei siis voida sanoa, ettd toimintamalli, joka onnistui tiettyjen kri-
teerien mukaan yhtailld, onnistuisi yhtd hyvin toisaalla.

Arvioinnin II vaiheen kriteerien midrittely osoittautui haastavaksi. TAmi on ymmarrettava, silla
kansallisissa terveydenhuollon ja sosiaalialan strategisissa hankkeissa ei toistaiseksi juuri ole kiytetty ke-
hitysty6td tukevaa arviointia. Sekd odotukset pilotin etenemisestd ettd keskustelu arvioinnin roolista ja
kohteista vaikuttivat sithen, ettd arviointi toteutettiin II vaiheessa tuotosarviointina kooten tulokset yh-
teen raporttiin, joka on toimitettu tilaajalle ja e-reseptin johtoryhmaille kerralla 31.5.2006 lausuntokier-
rosta varten. Vuoropuhelun vihyys arvioinnin ja pilotin johdon vililld arvioinnin toisessa vaiheessa ver-
rattuna ensimmdiseen vaiheeseen on osaltaan vaikuttanut myos arviointitulosten laatuun.
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Ulkopuolinen prosessiarviointi on haastavampaa kuin osallistuva arviointi, koska ulkopuolelta
on vaikea nihdi ja ymmartia kaikkia niitd perusteita ja nikemyksid, jotka ovat vaikuttaneet kehi-
tykseen sen eri vaiheissa. Téydellinenkddn dokumenttiaineisto ei kerro kuin varjokuvan tapahtu-
neesta. Arvioinnin kiytettdvissd on ollut dokumenttiaineistoa, mutta aineiston kattavuuden arvi-
ointi ei ole ollut mahdollista kaikilta osin.

Pilotin hitaan etenemisen ja jirjestelmin kdyton vihiisyyden vuoksi pilotin tuotosarviointia
varten koottu empiirinen aineisto ei ole ollut riittdvii ja kattavaa johtopaitosten tekemiseksi jarjes-
telmin toimivuudesta, vaikutuksista ja hyddyisté eri toimijatahoille. Toisaalta arviointi on ajoittu-
nut kehitystyon ja kdyttoonoton siirtyméavaiheeseen, joka on tutkimusten mukaan pitkdkestoinen
vaihe, jossa jarjestelmin kokeilu kidytdnndssa tuo esiin runsaasti kehitystarpeita sek jirjestelmiin
ettd sen kdyttotoimintaan (mm. Hasu 2001; Hypponen 2004). Téllaisessa vaiheessa kaikki palaute
kehittgjille on tarpeen. Se, missd midrin téissd raportoitu tieto on kiyttokelpoista padtoksenteossa
valtakunnallisen jérjestelmin rakentamiseksi, jad nahtdviksi. Pilotin kehittdjien mukaan arviointi-
tieto on arvokasta jirjestelmin vaatimusten ja pysyvin lainsddddnnén valmistelussa.

Koska jdrjestelmi oli arvioinnin paittyessdkin vield kuvion 2 syklien 2-3 vilisessd vaiheessa, ar-
viointia olisi ollut hyodyllisté jatkaa kunnes pysyviksi suunnitellun jarjestelmin (kidytinnossd vaa-
timusmaddrittelyjen, joita on tuotettu pilotin pohjalta) implementoinnista kdytinngssé olisi ollut
arviointitietoa yhdelti alueelta kattavasti. Arviointia tulisi jatkaa myos sykleihin 4-5, jolloin saatai-
siin tietoa pysyvén lain toimeenpanosta sekd e-reseptin todellisista pidemmin aikavilin vaikutuk-
sista. Jatkossa olisi myos hyodyllistd tarkemmin tutkia, millaista nidytt6d kansallisissa terveyden-
huollon tietojirjestelmdhankkeissa tarvitaan ja kidytetdan paatoksenteon pohjana, missd mairin tie-
don tarve ja luonne eroaa yksittéisten teknologiayritysten jirjestelmahankkeissa tarvittavasta tie-
dosta, ja miten tieto vaikuttaa hankkeiden tuloksellisuuteen.
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V Konsulttitoimiston tuottama aineisto

1. Sahkoinen laskemaarays, vaatimusmaarittely.

a. Vaatimusten peruslinjaukset ja muut péitetyt tai johtoryhman padtostd vaativat asiat
20.3.2006

Vaatimukset 11.4.2006

Yleiskuvaus 20.4.2006

Kommentointiohje 12.4.2006

Tietosisilto 11.4.2006

Prosessikuvaus 11.4.2006

Kayttotapaukset 11.4.2006

Tietojérjestelmien vilinen vastuunjako 20.4.2006. Yhteenveto 26.4. tilaisuuteen.
eResepti_Taloussuunnittelu_Kustannukset_V0.9_ 20060124
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2. Sahkoinen lagkemaarays -hanke

Alustava valtakunnallinen kdytto6nottosuunnitelma

Kokeilukiyton tilannekatsaus 20.3.2006

Apteekkien tietoliikennevaatimukset kokeiluasetuksen mukaisen koekéyton aikana 13.4.2006
Hankesuunnitelma 4.1.2006

Hankkeen ohjausmalli 4.1.2006

Tydryhmit 21.1.2006

Kustannushyétylaskelmat 4.1.2006

e
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LITTEET

LITTEET

Liite 1. Kasitteet

Tietosuojalla tarkoitetaan henkilon yksityisyyden suojaamista henkil66n yhdistettavissd olevan tie-
tojen kisittelyn osalta. T4t4 tarkoitusta varten henkil6t on suojattava oikeudettomalta tai jollain ta-
voin henkilod vahingoittavalta kaytolta.

Tietoturvalla tarkoitetaan kaikkia niitd hallinnollisia ja teknisid toimenpiteiti, joilla varmiste-
taan informaation luottamuksellisuus ja eheys seki jarjestelmien kiytettidvyys. Tietoturvan osateki-
joitd ovat luottamuksellisuus, tietojen muuttumattomuus, saatavuus ja jiljitettavyys (kirjanpito).
Luottamuksellisuus on tietoon liittyvd ominaisuus joka kertoo, ettei informaatio ole paljastunut ul-
kopuoliselle henkilolle, prosessille tai jarjestelmille eiki ole niiden kiytossi. Luottamuksellisuus on
tietosuojan ja tietoturvan yhteinen osio. Tietosuoja on yksityisyyden suojaa. Sen periaatteita ovat
mm. se, ettei luottamuksellinen tieto saa joutua sivullisten kisiin ja ettei tietoa saa kiyttdd tavalla,
joka tuottaa harmia tai haittaa tiedon kohteelle. Tietoturvaa toteuttavalla tekniikalla ja menetelmil-
l4 toteutetaan tavallisesti myos tietosuojaa.

Suostumuksella tarkoitetaan riittdvddn tietoon perustuvaa, vapaehtoista, yksiloityd, tietoista ja
todennettavissa olevaa tahdonilmausta, jolla potilas hyviksyy tietojensa kisittelyn.

Rekisterinpitajilli tarkoitetaan henkilotietolaissa tarkoitettua rekisterinpitéjas, joka yllapitda
potilasrekisterii.

Tietojen luovuttamisellatarkoitetaan tietojen antamista toiselle rekisterinpitgjille tai muulle

ulkopuoliselle tietoon oikeutetulle. Tietojen kiytolld puolestaan tarkoitetaan rekisterinpitijin
omassa toiminnassa tapahtuvaa tietojen kasittelya.

Toimintayksikolli tarkoitetaan potilaslaissa maiiriteltyjd terveydenhuollon toimintayksikkoja.
Niitd ovat mm. perusterveydenhuollon toimintayksikko, erikoissairaanhoidon kuntayhtymi, tyo-
terveydenhuollon toimintayksikko ja itsendinen ammatinharjoittaja. Terveyden toimintayksikko
on potilastietojen rekisterinpitdja.

Tunnistamisella tarkoitetaan teknistd menetelmais, jolla tietojirjestelmien kiyttdjian identiteetti
voidaan todeta. Todentaminen on puolestaan menettely, jolla varmennetaan kiyttdjan, organisaa-
tion tai tietojirjestelmin tunnistaminen.

Varmentamisella tarkoitetaan teknistd menettely, jolla todetaan henkilélle, organisaatiolle tai
tietojirjestelmille myonnetyn varmenteen aitous, kiistiméttomyys ja muuttumattomuus.

Varmenteella tarkoitetaan sihkoisesti allekirjoitettua viestid, joka vahvistaa varmenteen haltijan
identiteetin, sihkoisessi allekirjoituksessa kidytettdvan avaimen kuulumisen varmenteen haltijalle ja
varmenteen voimassaolon.
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Liite 2. Kaytettavyystestin tehtavat

Valmistelevat toimenpiteet (laakari)

Merkitse testipotilaan ldakityslistaan
1. METFOREM 500 MG DEPOTBL No C, 2 TBL KAKSI KERTAA PAIVASSA
2. LINATIL 20 MG TABLETTI No C, 1 TBL AAMUISIN

Laita kaksi identtistd ladkemairaysti testipotilaalle reseptitietokantaan

Tilanne- ja tehtavakuvaukset

a) Laakarin skenaariot ja tehtavat:

Skenaario I:

Edellinen potilas on juuri ldhtenyt. Seuraava potilas saapuu sisdan. Héanelld on flunssan jalkioireena pai-
neen tunnetta poskionteloissa. Tutkit potilaan, ja toteat hinen sairastuneen akuuttiin poskiontelon tu-
lehdukseen, ja tarvitsevan antibioottikuurin. Potilaalla ei ole suostumusta sdhkoiseen reseptiin.

Potilaalla on tablettidiabetes ja verenpainetauti, joiden vuoksi hin on hoidossasi. Hinelld on
myos lievd astma, johon hin on saanut toisella paikkakunnalla asuessaan tilapdisesti inhaloitavaa
kortikosteroidia. Hdn toivoo, ettd saisi uusittua verenpaine- ja diabetesldikkeet sekid uuden korti-
kosteroidireseptin.

Tehtavé 1

Avaa Tiina Testisen kansio. Kirjoita hinelle lyhyt antibioottikuuri (Amoxinia) tulostettavana ATK-
reseptind
(esim. TABL AMOXIN 500 MG No XX, 2 x 2 TABLETTIA PAIVASSA KUURI LOPPUUN)

Tehtavé 2

Etsi potilaan ldakityslistalta uusittavat pitkdaikaisvalmisteet, ja uusi ne tulostettavina ATK-resepteini
1. METFOREM 500 MG DEPOTBL No C, 2 TBL KAKSI KERTAA PAIVASSA
2. LINATIL 20 MG TABLETTI No C, 1 TBL AAMUISIN

Tehtivd 3

Kirjoita potilaalle vield inhaloitava kortikosteroidi (vahingossa ei halvin saatavilla olevista valmis-
teista).

Skenaario Il:

Potilas ei vield ole ehtinyt kotiin vastaanotolta, kun hin jo soittaa sinulle. Hin kertoo, ettd hin ei
16ydéd mistddn reseptejd, jotka dsken kirjoitit. Kerrot potilaalle, ettd Kymijoen ty6terveys/ Pohjois-
Karjalan keskussairaala on mukana kokeilussa, jossa reseptit voidaan lihettdd sihkoisend suoraan
apteekkiin. Potilas haluaa kokeilla sdahkoistd reseptid. Koska potilas ei ole allekirjoittanut kirjallista
suostumusta, pyydit hantd tulemaan takaisin vastaanotolle. Potilas saapuu.
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Tehtavé 4

Kerro potilaalle sdhkoisestd reseptistd, informoi suostumuksesta ja tdytd lomake niin, ettd suostu-
mus nikyy sihkoisessi potilastietojirjestelmassi.

Tehtivd 5

Kirjoita potilaalle e-reseptind aiemmin kirjoitettu antibiootti
(esim. TABL AMOXIN 500 MG No XX, 2 x 2 TABLETTIA PAIVASSA KUURI LOPPUUN)

Tehtavd 6

Uusi pitkdaikaisldakkeet e-reseptind
1. METFOREM 500 MG DEPOTBL No C, 2 TBL KAKSI KERTAA PAIVASSA
2. LINATIL 20 MG TABLETTI No C, 1 TBL AAMUISIN

Tehtava 7

Kirjoita potilaalle e- reseptind hengitettivd kortikosteroidi (vahingossa ei halvin saatavilla olevista
valmisteista).

Skenaario IlI:

Tiina Testinen on kertonut vastaanotolla myds joistain mahdollisista ldidkkeiden sivuvaikutuksista. Ko.
laakitys on ollut potilaalla vasta vahin aikaa, ja oireet ovat vahiisii. Toteat, ettd kannattaa katsoa vield vi-
hin aikaa, mutta lupaat tarkistaa vaihtoehtoja. Koska seuraava potilaasi perui, sinulla on hetki aikaa tar-
kistaa Tiina Testisen kokonaislazkitys, ldakkeiden sivuvaikutukset ja yhteisvaikutukset. Samalla huo-
maat, etti reseptitietokannassa on 2 identtisti lidkemairiysti, joista toisessa on véird pakkauskoko, jon-
ka olet unohtanut perua.

Tehtava 8

Tarkista reseptitietokannasta Tiina Testisen voimassa olevat reseptit ja mitd niistd han on hakenut
apteekista.

Tehtivé 9

Peru virheellinen ladkemairays reseptitietokannasta
b) Apteekin skenaariot ja tehtavat

Skenaario |

Tiina Testinen saapuu apteekkiin mukanaan ATK-tulostettu antibioottiresepti. Hin ojentaa resep-
tin ja Kela-korttinsa farmaseutille. Hin muistaa vasta my6hemmin ladkirin uusimat muut reseptit
(ATK), ja antaa ne toimitettavaksi. Hin haluaa Metforemin kokonaan ja Linatilin osatoimituksena.
Lisdksi hdn haluaa kortikosteroidin. Huomaat, etti steroidi ei ole halvin markkinoilla oleva, ja ky-
syt, haluaako potilas vaihtaa sen. Potilas haluaa.

Tehtavé 1

Tarkista resepti, ja toimita sen mukainen reseptildike potilaalle
TABL AMOXIN 500 MG No XX, 2 x 2 TABLETTIA PAIVASSA KUURI LOPPUUN
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Tehtavé 2

1. Toimita kokonaan METFOREM 500 MG DEPOTTABLETTI 1 X 100, 2 TBL KAKSI KERTAA
PAIVASSA
2. Toimita osatoimituksena (50 tbl)LINATIL 20 MG TABLETTI 1 X 100, 1 TBL AAMUISIN

Tehtava 3

Vaihda kortikosteroidi halvimpaan markkinoilla olevaan ja toimita ldikemairays.

Skenaario Il:

Muutama viikko on kulunut Tiina Testisen edellisestd kdynnistd. Hin on saanut jatkokuurin Amo-
xinia. H4n on my6s saanut uuden reseptin Metforemia ja Linatilia. Nyt reseptit on kuitenkin kirjoi-
tettu sahkoisind Kelan reseptitietokantaan. Niet reseptitietokannasta, ettd potilaalla on sielld my6s
toimittamaton kortikosteroidi. Kysyt, haluaako potilas sen samalla toimitettavaksi. Potilas vastaa
myontivisti, mutta haluaa, ettd lddke varmasti on halvin markkinoilla oleva valmiste

Tehtivd 4

Tarkista ja toimita potilaalle e-reseptini kirjoitettu antibiootti
TABL AMOXIN 500 MG No XX, 2 x 2 TABLETTIA PAIVASSA KUURI LOPPUUN

Tehtavd 5

a. Toimita kokonaan e-resepti METFOREM 500 MG DEPOTTABLETTI 1 X 100, 2 TBL KAKSI
KERTAA PAIVASSA

b. Toimita osatoimituksena (50 tbl) e-resepti LINATIL 20 MG TABLETTI 1 X 100, 1 TBL AA-
MUISIN

Tehtava 6

Tarkista reseptitietokannasta potilaalle méarityt muut lddkkeet ja niiden toimitustilanne.

Tehtavé 7

Korjaa kortikosteroidi halvimmaksi valmisteeksi ja toimita se.
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