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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi laiksi
opioidiyliannostusten vastalaakkeista seka laiksi laakelain muuttamisesta

Lausunnonantajan lausunto
1-3 § Lain soveltamisala ja maaritelmat

Suomen Apteekkariliitto pitda esityksen tavoitetta opioidiyliannostuksista johtuvien kuolemien
ehkaisemiseksi tarkedna ja kannatettavana. Naloksoninendsumutteen saatavuuden parantaminen
henkildille, joilla on opioidiyliannostuksen riski, sekad heidan laheisilleen voi osaltaan pelastaa
ihmishenkia. On perusteltua, etta lainsdaadanndlla pyritaan poistamaan tarpeettomia esteita
hengenpelastavan ensiapuladkkeen saatavuudelta.

Apteekkariliitto pitaa kuitenkin tarkeana, etta lain soveltamisala sdilyy tarkkarajaisena ja
poikkeuksellisena. Ehdotettu sdantely merkitsee poikkeusta ladkkeiden jakelun tavanomaisista
rakenteista, minka vuoksi sen tulee rajautua selvasti vain opioidiyliannostusten ensihoitoon
tarkoitettuihin itsehoitolaakkeisiin. Perusteluissa tulisi korostaa, ettei sddntelya ole tarkoitettu
yleiseksi malliksi itsehoitoladkkeiden jakelulle apteekkijarjestelman ulkopuolella.

Apteekkariliitto pitda perusteltuna, etta opioidiyliannostuksen vastalaakkeen tarkempi maarittely
sidotaan itsehoitolddkestatukseen, vaikuttavaan aineeseen ja annostelutapaan. Samalla on tarkeaa
varmistaa, etta jakeluun oikeutetut toimijat voivat yksiselitteisesti tunnistaa, mita valmisteita laki
koskee. Tata varten tarvitaan selked ja ajantasainen viranomaisohjeistus.

Apteekkariliitto kiinnittdda huomiota myos paihdetyota tekevan jarjeston maaritelmaan. Maaritelma
on tarkoituksellisesti laaja, mutta ladkevalmisteiden jakelun nakdkulmasta toimijajoukon laajuus
edellyttaa tasmallisia menettelyja sen varmistamiseksi, etta ladketta tilaava ja jakava toimija
tosiasiallisesti tayttaa laissa saddetyt edellytykset. Tdma on tarkeda seka ladketurvallisuuden etta
toimijoiden oikeusturvan kannalta.

4-5 § Jakelun maksuttomuus ja nimettémyys

Apteekkariliitto pitaa kannatettavana, etta naloksoninendasumutteen vastaanottamisen kynnysta
pyritddn madaltamaan. Maksuttomuus ja nimettomyys voivat olla kohderyhman tavoittamisen
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kannalta keskeisia, koska ladkkeen hinta, huumeiden kayttdon liittyva stigma ja pelko tietojen
kirjaamisesta voivat estdd avun vastaanottamista.

Samalla Apteekkariliitto korostaa, etta nimettdmyys ei saa merkita sita, etta ladkejakelun
turvallisuuden kannalta valttamaton seuranta jaa puutteelliseksi. Vastaanottajan henkil6tietoja ei
tule kirjata, jos lain tarkoituksena on mahdollistaa nimeton jakelu, mutta toimijan tulee silti pystya
seuraamaan esimerkiksi hankittujen ja luovutettujen pakkausten maaria, eratietoja, vanhenemista,
havittamista ja mahdollisia takaisinvetotilanteita.

Apteekkariliitto pitaa tarkeana, etta vastaanottajalle annettava neuvonta maaritellaan riittavan
tasmallisesti. Naloksoninendasumutteen luovutuksen yhteydessa on varmistettava, etta vastaanottaja
ymmartda vahintdan ladkkeen kayttotarkoituksen, oikean annostelutavan, sen, etta hatatilanteessa
on aina soitettava hatanumeroon, seka sen, ettei naloksoni korvaa ensihoitoa tai muuta jatkohoitoa.

Apteekit tarjoavat jo nykyisin anonyymin asiointimahdollisuuden itsehoitoladkkeiden hankintaan.
Kun naloksoninenasumute tulee itsehoitoladkkeena apteekkeihin, asiakkaalla on mahdollisuus
hankkia valmiste apteekista ilman tunnistautumista ja saada samalla farmaseuttista neuvontaa.
Apteekkien rooli nimettéman ja turvallisen saatavuuden kanavana tulisi tunnistaa esityksen
perusteluissa nykyista selvemmin.

5 § Jakeluun liittyvat velvollisuudet

Apteekkariliitto pitaa tarkeana, etta jakeluun liittyvat vastuut ja velvollisuudet maaritellaan selkeasti.
Ehdotettu vastuuhenkilémalli on sinansa kannatettava, mutta saantelya ja sen perusteluja tulisi
tdsmentaa erityisesti silloin, kun jakelua toteuttaa sosiaali- ja terveydenhuollon ulkopuolinen jarjesto
eika vastuuhenkilo ole laillistettu terveydenhuollon ammattihenkilé.

Jakelijoiden perehdytyksen sisalldsta tulisi antaa valtakunnallisesti yhdenmukaiset
vahimmaisvaatimukset. Perehdytyksen tulisi kattaa ainakin valmisteen oikea kaytto,
yliannostustilanteessa toimiminen, hatdnumeroon soittamisen merkitys, ladkkeen sailytys,
havittaminen, erdseuranta, takaisinvetotilanteet ja vastaanottajalle annettava ohjeistus. Perehdytys
tulisi myds dokumentoida.

Apteekkariliitto pitaa tarkeana, etta ladkevalmisteiden sailytyksesta ja havittdmisestd annetaan
riittavan tasmalliset ohjeet. Vaikka naloksoninendasumute on tarkoitettu maallikkokayttoon, kyse on
ladkevalmisteesta, jonka teho ja turvallinen kaytto edellyttavat asianmukaista kasittelya.
Vanhentuneiden, vaurioituneiden tai takaisinvedon kohteena olevien valmisteiden hallintaan tulee
olla selkedt menettelyt. Lisaksi on epaselvaa, tuleeko jakelijoiden pitda kirjaa toimittamistaan
ladkkeista (vrt. apteekkien huumausainekirjanpito).

Lisaksi tulee tasmentda, miten jakelussa tapahtuvat poikkeamat raportoidaan ja kuka niita
kasittelee. Tama koskee esimerkiksi tilanteita, joissa valmisteita havida, sdilytyksessa havaitaan
puutteita, perehdytys on jaanyt puutteelliseksi tai takaisinvetotilanteessa ei saada varmistettua
valmisteiden poistamista jakelusta.

6 § Jakelu osana sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan muuta ladkehuoltoa
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Apteekkariliitto pitdaa perusteltuna, etta sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan toteuttama
naloksonijakelu kytketaan toimijan muuhun ladkehuoltoon. Tama tukee ladketurvallisuutta ja
selkeyttaa vastuita, koska monilla sote-toimijoilla on jo olemassa lddkehoitosuunnitelmat,
vastuuhenkilot ja ladkehuollon menettelyt.

Apteekkariliitto katsoo, etta esityksen perusteluissa tulisi korostaa ladkehoitosuunnitelman
merkitystd. Naloksonijakelun tulisi nakya toimijan ladkehoitosuunnitelmassa tai muussa vastaavassa
ohjeistuksessa siltad osin kuin kyse on sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajasta.
Suunnitelmassa tulisi kuvata ainakin vastuut, hankinta, sailytys, luovutus, ohjeistus, seuranta,
havittaminen ja poikkeamatilanteet.

On myos tarkeaa, etta rajatun ladkevaraston ulkopuolelle sijoittuvan naloksonijakelun suhde
muuhun ladkehuoltoon kuvataan selvasti. Sdantelyn tavoitteena on mahdollistaa nimeton ja
maksuton jakelu, mutta tdma ei saa johtaa epaselvyyteen siitd, kuka vastaa valmisteista ja niiden
turvallisesta kasittelysta toimintayksikdssa

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

Apteekkariliitto kiinnittaa erityistda huomiota ehdotukseen, jonka mukaan yksityiset sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelunantajat seka paihdetyota tekevat jarjestot voisivat hankkia
naloksoninendsumutetta sairaala-apteekista tai ladkekeskuksesta jakelua varten.

Apteekkariliitto ymmartaa ehdotetun ratkaisun tavoitteen, mutta pitdaa puutteena sita, ettei
avohuollon apteekkien mahdollista roolia maksuttoman jakelun toteuttamisessa ole arvioitu
riittavasti. Apteekit ovat ldadkkeiden turvallisen vahittaisjakelun asiantuntijoita, ja niilld on
vakiintunut osaaminen ldadkeneuvonnasta, ladkevalmisteiden toimittamisesta, erdseurannasta ja
takaisinvetotilanteista.

Apteekkiverkosto on valtakunnallinen ja alueellisesti kattava. Apteekkien hydédyntaminen voisi tukea
naloksoninendasumutteen yhdenvertaista saatavuutta erityisesti niilla alueilla, joilla matalan
kynnyksen pdihdepalveluja tai jarjestotoimijoita on vahan. Apteekit voisivat toimia osana
kokonaisuutta esimerkiksi hyvinvointialueen tai muun julkisesti rahoitetun toimijan kanssa
sovittavassa mallissa.

Jatkovalmistelussa tulisi arvioida vaihtoehtoja, joissa naloksoninendsumutteen maksuttomuus
voitaisiin toteuttaa myos avohuollon apteekkien kautta. Tallaisia vaihtoehtoja voisivat olla
esimerkiksi hyvinvointialueen rahoittama maksusitoumus- tai palvelusetelimalli,
sopimusapteekkimalli tai muu menettely, jossa apteekki vastaisi ladkkeen toimittamisesta ja
ladkeneuvonnasta, mutta kustannus ei jaisi asiakkaalle.

Apteekkariliitto pitda tarkeana, etta ladkelain muutosten perusteluissa todetaan selkeasti ehdotetun
saantelyn poikkeuksellisuus. Muutosten ei tule muodostaa yleistd ennakkotapausta sille, etta
itsehoitolaakkeita ryhdytaan jakelemaan apteekkijarjestelman ulkopuolella ilman vastaavaa erityista
kansanterveydellista perustetta ja tarkkarajaista sdantelya.

Esityksen vaikutukset
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Apteekkariliitto pitdaa esityksen kansanterveydellisia tavoitteita kannatettavina.
Naloksoninendsumutteen saatavuuden parantaminen voi vahentaa opioidiyliannostuksista johtuvia
kuolemia ja madaltaa avun vastaanottamisen kynnysta. Tavoitteen saavuttaminen edellyttaa
kuitenkin, etta jakelu toteutetaan laaketurvallisesti, yhdenvertaisesti ja selkeélld vastuunjaolla.

Esityksen vaikutusarvio apteekkeihin on Apteekkariliiton nakemyksen mukaan liian suppea.
Esityksessa vaikutuksia apteekkeihin arvioidaan lahinna myynnillisten vaikutusten kautta. Vaikka
yhden valmisteen valiton myynnillinen merkitys voi olla rajallinen, esitykselld on apteekkien kannalta
myo0s periaatteellinen ja rakenteellinen merkitys. Sdantelyssa luodaan ldadkevalmisteelle
jakelukanava apteekkien ulkopuolelle ja osin sellaisten toimijoiden kautta, jotka eivat tavanomaisesti
kuulu ladkehuollon vakiintuneisiin rakenteisiin.

Vaikutusten arvioinnissa tulisi kiinnittda huomiota seuraaviin seikkoihin:

. miten |adkeneuvonta toteutuu eri jakelukanavissa,

. miten |lddketurvallisuuden vahimmaistaso varmistetaan jarjestdjakelussa,

. miten apteekkien osaamista voitaisiin hyodyntaa maksuttomassa jakelussa,

. miten takaisinvedot, erdaseuranta ja poikkeamatilanteet hallitaan,

J miten saatavuus turvataan alueilla, joilla jarjestotoiminta tai matalan kynnyksen

pdihdepalvelut ovat vahaisia,

. muodostuuko sdadantelysta ennakkotapaus muiden itsehoitoldadkkeiden jakelulle apteekkien
ulkopuolella.

Apteekkariliitto kiinnittda huomiota myos rahoitukseen. Esityksen mukaan jakelu olisi vapaaehtoista
eika siihen sisaltyisi erillisrahoitusta. Tdma voi johtaa alueellisesti vaihtelevaan saatavuuteen. Jos
jakelu jaa hankerahoituksen tai yksittaisten toimijoiden resurssien varaan, valmisteen tosiasiallinen
saatavuus voi olla sattumanvaraista. Apteekkiverkoston hyédyntdaminen voisi osaltaan tukea
valtakunnallisesti yhdenvertaisempaa saatavuutta.

Muut esitysluonnokseen liittyvat kommentit

Apteekkariliitto kannattaa esityksen tavoitetta parantaa naloksoninendasumutteen saatavuutta ja
ehkaista opioidiyliannostuksista johtuvia kuolemia. Esitys on lahtokohdiltaan tarpeellinen ja
oikeansuuntainen.

Jatkovalmistelussa esitysta tulisi kuitenkin taydentaa seuraavasti:
1. Avohuollon apteekkien hyddyntamista maksuttoman jakelun toteuttamisessa tulee arvioida.

2. Jakelun ladketurvallisuuden vahimmaisvaatimukset tulee maaritelld valtakunnallisesti
yhdenmukaisella tavalla.

3. Paihdetyota tekevien jarjestjen jakelutoiminnan valvonta- ja vastuukysymykset tulee
tdsmentaa.
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4, Jakelun rahoitusta ja alueellisesti yhdenvertaista saatavuutta tulee arvioida tarkemmin

5. Esityksen perusteluissa tulee todeta selkeasti, ettd ehdotettu sddantely on poikkeuksellista ja
rajautuu nimenomaan opioidiyliannostusten ehkaisyyn tarkoitettuun naloksoninendasumutteeseen.

Apteekkariliitto korostaa, ettd naloksoninendsumutteen saatavuuden parantaminen ja apteekkien
ladketurvallisuusroolin vahvistaminen eivat ole toisilleen vaihtoehtoisia tavoitteita. Parhaaseen
lopputulokseen paastaan mallilla, jossa matalan kynnyksen palvelut, jarjestot, sosiaali- ja
terveydenhuolto sekd apteekit tdydentavat toisiaan selkean vastuunjaon, yhdenmukaisen
ohjeistuksen ja riittdvan valvonnan pohjalta.

Puumalainen Inka
Suomen Apteekkariliitto
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