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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi laiksi
opioidiyliannostusten vastalaakkeista seka laiksi laakelain muuttamisesta

Lausunnonantajan lausunto
1-3 § Lain soveltamisala ja maaritelmat

Lupa- ja valvontavirasto on valtakunnallinen ja monialainen valtion keskushallinnon viranomainen,
joka turvaa perusoikeuksien ja oikeusturvan toteutumista muun muassa sosiaali- ja
terveydenhuollon toimialalla. Lupa- ja valvontavirasto esimerkiksi ohjaa ja valvoo sosiaali- ja
terveydenhuollon ammattihenkil6ita (laki sosiaalihuollon ammattihenkiloista, 817/2015, ja laki
terveydenhuollon ammattihenkilista, 559/1994) seka sosiaali- ja terveyspalveluiden jarjestidjia ja
tuottajia (741/2023, laki sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnasta). Muun muassa ladkkeiden
myyntilupiin, ladkkeiden apteekista toimittamiseen seka ladkejakeluun liittyvat tehtavat ja valvonta
eivat kuulu Lupa- ja valvontavirastolle.

Lupa- ja valvontavirasto kannattaa sindnsa kaikkia kansallisia toimenpiteita, joilla pyritaan
vahentdmaan nuorten huumekuolemia. Virasto toteaa kuitenkin kasityksenaan, ettd avoimen ja
luottamuksellisen hoitosuhteen tulisi olla jatkossakin Iahtokohta niin nuorten kuin vanhempienkin
huumeongelmien tunnistamisessa, toteamisessa ja hoitamisessa. Nyt lausunnolla olevassa
esityksessa on vain valillisesti huomioitu muu mahdollisesta pdihdeongelmasta karsivia
asiakkaita/potilaita koskeva sosiaali- ja terveydenhuollon lainsdadanto seka esimerkiksi
huumeongelmia koskevan Kaypa hoito -suosituksen sisalto ja tavoitteet. Esimerkiksi kaikille
huumeriippuvuudesta karsiville tulisi tarjota hoitoa tai kuntoutusta, mika tulisi ilmetéa esityksesta
selkedsti. Em. huomioiden naloksonijakeluun tulisi kaikissa lainsddadannollisesti mahdollistettavissa
jakelumuodoissa liittaa ladkkeen kaytto- ja ensiapuohjauksen lisdksi myos ohjausta padihde- ja muihin
tarpeenmukaisiin palveluihin hakeutumismahdollisuuksista.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa lisaksi, etta kaikki sosiaali- ja terveydenhuollon tai sosiaalipalvelujen
palveluksessa olevat seka kaikki terveydenhuollon ammattihenkilot ovat esimerkiksi
lastensuojelulain (417/2007, 25 §) perusteella velvollisia salassapitosdannosten estamatta
ilmoittamaan hyvinvointialueelle, jos he ovat tehtdavassaan saaneet tietda lapsesta, jonka hoidon ja
huolenpidon tarve, kehitysta vaarantavat olosuhteet tai oma kayttaytyminen edellyttavat
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mahdollista lastensuojelun tarpeen selvittamistd. Nyt esitetty sdantely on ristiriidassa mm.
lastensuojelulain kanssa ja voi esitetyssda muodossa aiheuttaa esimerkiksi naloksonijakeluun
osallistuville sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildille eettisesti vaikeita ja sdaantelyllisesti
epaselvia tilanteita heiddan mahdollisesti kohdatessa selvasti alaikaisid, raskaana olevia tai
esimerkiksi pienten lasten kanssa naloksonijakelussa asioivia henkil6ita. Tama siitdakin huolimatta,
ettd naloksoninendsumutetta voisi hakea muuhunkin kuin omaan kayttéon.

1-3 § Lain soveltamisala ja maaritelmat

Lakia sovellettaisiin sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta annetussa laissa
(703/2023, asiakastietolaki) maariteltyihin sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajiin seka
pdihdetyota tekeviin jarjestoihin. Soveltamisalassa todettu paihdetyota tekeva jarjestd on esityksen
mukaan rekisteroity yhdistys tai sdatio, joka toteuttaa ehkaisevan paihdetyon jarjestamisestd
annetussa laissa (523/2015) tarkoitettuun ehkaisevaan paihdetyohon kuuluvia tehtavia. Lupa- ja
valvontavirasto toteaa, ettd myos kunnilla on ehkdisevan pdihdetyon jarjestamisestd annetussa
laissa tarkoitettuja tehtavia.

4-5 § Jakelun maksuttomuus ja nimettémyys

Lupa- ja valvontavirasto viittaa jakelun nimettomyyden ongelmallisuutta koskien edella jo
esimerkiksi lastensuojelulaissa sddadetysta ilmoitusvelvollisuudesta todettuun. Nyt esitetyt
poikkeukset lddkkeiden maaraamis- ja potilas-/asiakasasiakirjojen laatimisvelvoitteisiin olisivat hyvin
poikkeuksellisia ja merkittavia, miksi ne tulisi perustella aivan erityiselld huolellisuudella seka eri
toteuttamisvaihtoehtoja tarkasti punniten. Esitysta valmisteltaessa oli tehty esiselvitys, jonka
perusteella naloksonivalmisteiden hankkimiseen ja jakeluun oli ilmoittanut kiinnostuksen vain noin
kymmenen paihdetyota tekevaa jarjestéd. Muun muassa edelld oleva huomioiden jaa epaselvaksi,
ovatko kaikki mahdolliset keinot naloksoninendsumutteen tehokkaalle ja ladkitysturvalliselle
jakelulle selvitetty esitysta valmisteltaessa (kuten hyvinvointialueilla jo kdytossa olevien
naloksonijakelumallien kokemuksien kartoitus tai Kela-korvattavuus ladkarin maaraamille
naloksonivalmisteille).

Lupa- ja valvontavirasto kiinnittaa lisaksi huomiota siihen, etta naloksoninendasumutteen
luovuttamisen potilas- ja asiakasasiakirjoihin merkitsemattémyyden osalta on asiakastietolain osalta
viitattu vain asiakasasiakirjojen kasittelya koskevaan 17 §:3an, vaikka pykalassa tulisi mainita myos
potilasasiakirjoja koskeva 26 § (potilasasiakirjojen kasittelya koskevat periaatteet), mikali jakelun
nimettdmyyteen paadyttaisiin. Asiakastietolakia koskevissa perusteluissa on myés sosiaalihuollon
kirjaamisen (asiakastietolaki, 37 §) osalta todettu seuraavaa: ”Jos henkil6lle annetaan nimetonta
neuvontaa tai ohjausta, ei muodostu sellaista asiakassuhdetta, josta laadittaisiin asiakasasiakirjoja.
Koska tdssa laissa sdaddettaisiin nimenomaan tietosuoja-asetuksessa tarkoitettujen henkil6tietojen
kasittelysta, eivat asiakirjojen laatimista koskevat sadannokset mydskaan koskisi anonyymisti
palveluja saavia.” Em. koskee kuitenkin vain sosiaalihuoltoa, ei terveydenhuoltoa.

5 § Jakeluun liittyvat velvollisuudet
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Esityksen mukaan jakelulle on nimettava vastuuhenkil®, joka on laillistettu terveydenhuollon
ammattihenkild (kuten ld3kari, sairaanhoitaja, terveydenhoitaja). Pdihdetyota tekevissa jarjestoissa
vastuuhenkil6 voisi olla muukin tehtavan hoitamiseen riittavan koulutuksen saanut henkild, jos
jarjestolla ei ole mahdollisuutta nimeta vastuuhenkiloksi laillistettua terveydenhuollon
ammattihenkilo6a. Vastuuhenkilolle kuuluisi mm. jakelun suunnittelu ja seuraaminen, ladkkeen
asianmukainen sailytys ja havittaminen seka lddkkeen turvallisen kdyton seka yliannostukseen
liittyvien ensiaputoimien opastus.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta ladkkeiden maaraaminen ja ladkehoidon toteuttaminen sosiaali-
ja terveydenhuollossa on ensisijaisesti lddkehoitoon koulutettujen sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattihenkildiden tehtava yksikon lddkehoitosuunnitelmassa maaritellylla tavalla. Esityksessa on
viitattu terveydenhuollon ammattihenkildistd annetun lain 23 a §:434n (oireenmukainen hoito), jossa
saddetdan laillistetun terveydenhuollon ammattihenkilén oikeudesta aloittaa potilaalle
oireenmukainen hoito. Lupa- ja valvontavirasto on todennut useissa yhteyksissa, etta em.
ammattihenkil6lain pykdla on saantelyllisesti epdselva ja etta se vaatii selkeyttamista
ammattihenkil6lainsdadantda uudistettaessa. Muun muassa pykaldan kirjatulla "oireenmukaisella
hoidolla” tarkoitetaan vakiintuneen tulkinnan mukaan parantumattomasti sairaan potilaan elaman
loppuvaiheen hoitoa (ns. palliatiivinen hoito).

Koskien jakelun vastuuhenkilosta esitettya Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta sosiaali- ja
terveyspalveluita tuottavien palveluntuottajien on valvontalain 10 §:n mukaan nimettava
palveluyksikk6on vastuuhenkild tai eri palvelualoille vastuuhenkil6ita, joiden on johdettava
palvelutoimintaa ja valvottava, etta palvelut tayttavat niille saddetyt edellytykset. Vastuuhenkil6lla
on oltava toiminnan edellyttama asianmukainen koulutus, kokemus ja ammattitaito. Vastuuhenkilot
ovat ldhtokohtaisesti sosiaali- ja/tai terveydenhuollon ammattihenkil6ita. Suositusluonteisen
Turvallinen ladkehoito -oppaan mukaan yksikon ladkehoitosuunnitelman hyvaksyy ensisijaisesti
palvelu-/toimintayksikon ladkehoidosta vastaava laakari. Jos yksikssa ei toiminnan luonteesta
johtuen ole ladkehoidosta vastaavaa laadkaria, eika laakehoidon toteutus ole yksikdssa jokapaivaista
tai vaativaa (toisin sanoen ladkkeet annetaan luonnollista tieté ja ladkevalikoimaan ei kuulu
huumausainelaakkeitd), voi ladkehoitosuunnitelman hyvaksya muu palvelu-/toimintayksikon
ladkehoidosta vastaava laillistettu terveydenhuollon ammattihenkild, jonka tutkintoon on sisaltynyt
ladkehoidon opinnot (esimerkiksi laillistettu sairaanhoitaja) ja jolla on riittdvda osaaminen
laakitysturvallisuudesta. Ottaen huomioon edella todettu ja se, etta sosiaali- ja terveyspalveluja
tuottavien palveluyksikdiden vastuuhenkil6t eivat valttamatta ole palveluyksikdiden ladkehoidosta
vastaavia henkil6ita Lupa- ja valvontavirasto esittda selvyyden vuoksi, etta esityksen vastuuhenkilo-
termia harkittaisiin muutettavaksi esimerkiksi jakelusta vastaavaksi.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa lisdksi viitaten esitettyyn naloksonijakelun maksuttomuuteen ja lain
tavoitteisiin kirjattuun jakelun vapaaehtoisuuteen, ettd kyse olisi valvontalain 2 §:n 1 momentin
mukaisesta tilanteesta, eika valvontalakia sovellettaisi naloksonijakeluun. Tama tarkoittaa muun
ohessa sitd, ettei Lupa- ja valvontavirasto rekisterdisi ja valvoisi palvelua, eivatka omavalvontaa
koskevat sdannokset tulisi sovellettaviksi. Tama on ristiriidassa esityksessa todetun kanssa:
”Jakelussa myds noudatettaisiin muuta ladkehuoltoa koskevaa sosiaali- ja terveyden huollon
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yleislainsadadantoa silta osin, kun opioidiyliannostusten vastaldakkeistd annettavassa laissa ei asiasta
erikseen sdadetd, muun muassa omavalvonnasta ja viranomaisvalvonnasta.”

Lupa- ja valvontavirasto toteaa lisaksi kdsityksenaan, etta naloksoniladkehoidon tarpeen arvioinnin,
annostelun ja kayton tulisi lahtékohtaisesti aina kuulua laillistetuille terveydenhuollon
ammattihenkil6lle, tai laakehoidon tulisi vahintdan tapahtua terveydenhuollon ammattihenkildiden
opastuksessa/valvonnassa. Talloin Lupa- ja valvontavirasto voisi myods valvoa ammattihenkil6iden
toiminnan asianmukaisuutta ammattihenkildlainsadadannon perusteella. Mikali toiminnasta ei
kuitenkaan laadita esitetylla tavalla asiakas-/potilasasiakirjamerkint6ja, Lupa- ja valvontavirastolla ei
ole kdytdanndssa keinoja valvoa mydskaan yksittdisten terveydenhuollon ammattihenkildiden
ammatinharjoittamisen asianmukaisuutta naloksonijakelussa.

6 § Jakelu osana sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan muuta ladkehuoltoa

Esityksen perustelujen mukaan palvelunantajan toteuttama opioidiyliannostuksen vastaladkkeen
annostelu on tarkoitus toteuttaa osana asiakastietolaissa maaritellyn palvelunantajan muuta
ladkehuoltoa, ja esimerkiksi siihen hankittujen lupien puitteissa. Ottaen huomioon valvontalain
soveltamisalasta edelld todettu Lupa- ja valvontaviraston kasityksen mukaan esityksessa tulisi
selkedsti todeta, etta em. hankituilla luvilla tarkoitetaan kaytanndssa Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen naloksonijakelua varten myontamia lupia.

Kommenttinne lddkelain muutoksista (7§, 62 §, 65 §)

Esityksen vaikutukset

Muut esitysluonnokseen liittyvat kommentit

Karki Hanna
Lupa- ja valvontavirasto
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