LUONNOS

Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi opioidiyliannostusten vastalidfikkeisti seké laiksi ldiike-
lain muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan sdddettédviksi uusi laki opioidiyliannostusten vastaldédkkeistd. Lisdksi
ehdotetaan yksittdisid muutoksia lddkelakiin. Lakiehdotuksilla laajennettaisiin tiettyjen toimi-
joiden mahdollisuuksia jaella nendsumutemuotoista naloksonia, joka on maallikkoensiapuna
kaytettidva vastalddke opioidien aiheuttamaan hengenvaaralliseen yliannostukseen.

Esityksen tarkoituksena on padministeri Petteri Orpon hallitusohjelman kirjausten mukaisesti
toteuttaa toimia, jotka tukevat nuorten huumekuolemien vahentdmisté. Erityisesti alle 25-vuo-
tiaiden huumekuolemat ovat yleistyneet, ja opioidien yliannostuksesta johtuva kuolema on yksi
keskeisimmistd ehkéistdvissd olevista ennenaikaisen kuoleman syistd. Opioidiyliannostuksen
aiheuttama kuolema voidaan pyrkié estdmédin varhaisella puuttumisella ja antamalla potilaalle
naloksonia jo ennen ensihoitohenkildston saapumista paikalle. Nendsumutemuotoisen nalokso-
nin odotetaan tulevan vuoden 2026 aikana myyntiin apteekkeihin itsehoitolddkkeend, mutta sen
tosiasialliseen saavutettavuuteen liittyy lainsdadantoon ja ldékevalmisteen hintaan liittyvid es-
teitd. Tarvitaan muutoksia lainsdddéntdon, jotta mahdollisesti henkié pelastava laéke olisi héta-
tilanteen varalta kdytettédvissa henkildille, joilla on opioidiyliannostuksen riski, sekd heidén 1a-
heisilleen.

Lakiehdotuksilla poistettaisiin nykylainsdddédnnon esteité sekd luotaisiin uusia kaytinteité, joilla
mahdollistettaisiin opioidiyliannostusten vastalddkkeind kéytettivien naloksoninendsumuttei-
den laaja jakelu maksutta ja nimettomasti. Uudessa opioidiyliannostusten vastalddkkeitéd koske-
vassa laissa sdddettdisiin sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien ja paihdety6té tekevien
jérjestojen oikeudesta jakaa naloksoninendsumutetta sekd jakeluun liittyvistd velvollisuuksista.
Ladkelakiin liséttdisiin sadnnoksiéd kyseisten ladkkeiden toimittamisesta sairaala-apteekista tai
ladkekeskuksesta jakelua varten.

Esityksen tavoitteena on edistdd naloksoninenidsumutteen saavutettavuutta henkildille, joilla on
opioidiyliannostuksen riski seké heidin ldheisilleen. Tavoitteena on varmistaa, ettei lainsdddan-
ndstd muodostuisi ndille henkildille esteitd naloksoninendsumutteen vastaanottamiselle.

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 1.1.2027.



SISALLYS

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO.....ccouuiiiieriererieeiresesiessesssseseesesesessesssssesenes 1
PERUSTELUT ...ttt ettt et b e et sb et b e st es e b sne e e 3
1 Asian tausta ja VAIMISIEIU .......c.eerveriiriieierie ettt sttt ettt e naesbe e 3
| I 11 7 OO OO USSR UUPRURUURRP 3
1.2 VAIMISTEIU ..ottt sttt ettt e sbe e 4
2 NyKytila ja SEN ArVIOINLL.....ccveeuieiieriiriesteeieesteeeesteeseestesaesebesssesbeasseesseesssesssesssesssesssessenns 5
2.1 Opioidien aiheuttamat kuolemat ja niiden ehk&iseminen ..............cccceeveveeverieneeneennnns 5
2.2 Ladkkeen myynti ja luovuttaminen apteekista tai sairaala-apteekista.............cccerueneen. 7
2.3 Hyvinvointialueiden péihde- ja riiPPUVUUSLYO....ccveeriieieeeciieiiesieieeeie v eieeeeeee e 8
2.4 PaihdetyOta teKEVAL JATJESIOt ..vevveerieriierierieeiesiieeie et ee e ettt estaeseaesreesnestbessseesseessanns 9
B TAVOTEEEEE .. .ottt ettt ettt ettt et ettt eat et e e sb e e bt e ee e e st anbeeas e e RS s ae bt enbe et eneeaneas 11
4 Ehdotukset ja niiden VaiKUTUKSEL .........cccecerieieisie ettt sre s s s saeas 11
4.1 Keskeiset RAOtUKSET........c.eeiieririeiiiniieieie sttt st 11
4.2 Padasialliset VAIKULUKSEL.........ociiierieiiiiieiese ettt 13
4.2.1 Taloudelliset VAIKUTUKSEL ....ccueveeuieriieiieiee ettt s 13
4.2.2 Vaikutukset viranomaisten toImMintaan............ceererieereerrererseereeseseeneesiesseessenseeseenns 14
4.2.3 Vaikutukset YKSION terVEYIEEI ..cuueviiienreiieiieiteieeietieeeeesieeteeeaseesseensessesneeseensenns 14
4.2.4 Vaikutukset eri sukupuoliin ja iKAIWOKKIIN .......cccoeveriirieiieieeieiiesie e 15
4.2.5 Yhteiskunnalliset VaIKUTUKSEL ..........cociviiiiiiiiiiniii e 15
4.2.6 Vaikutukset peruSOIKEUKSIIN .....c.eivvveriierieeiierieeiesstieiesrieieesseesseesseessnesssesssensseennas 16
5 Muut toteuttamisvaihtoehdort ... ......oiiiieiiiiiiee e 16
5.1 Vaihtoehdot ja niiden VaiKUtUKSEE..........ccuerveeriereiieieie et 16
5.2 Ulkomaiden lainsdadanto ja muut ulkomailla kdytetyt keinot..........c.cceceerverevenenennee. 18
6 LauSUNTOPAIAULE ....c.vieiieieieiecie ettt ie st ete st e e e sa e b e et e esesassaes e essaesssesseessessseesseesseesssenses 20
7 SAANNOSKONLAISEt PETUSLEIUL. ... .eevieiieiieciie e ciete ettt ettt et e e e e esae e esseeneas 21
7.1 Laki opioidiyliannostusten vastalaakKeista...........ccccveeuereeieiieneeieieneeieieseee e 21
7.2 Laki lddkelain muuttamiSeSta.....ceouerueeuriiintieieie ettt ettt 25
8 Lakia alemman asteinen SAANTELY ........cceeverieieiiiiieeieieee ettt ete et aesreeeae e seeenaenee e 25
O VOIMAANTULO ...ttt et b et te et e et e bt esbe et e eneas 26
10 TOIMEENPANO JA SEUFANTA ....cuteeiieeiieenieeiteete et et esteeiteeteesutesaeeeabesaseeseeanbeessseseeseeensenneeenees 26
11 Suhde MUIhIN @SIEYKSIIN......eiriiiiiiesiieciieeie ettt et eese e s e e saessaesssesseeennes 26
12 Suhde perustuslakiin ja SAAAMISJATESLYS ...eouververierieiereetietereeeeteteeeeretesseeee e ereesseneeas 26
12.1 Oikeus eldmién ja henkilokohtaiseen koskemattomuuteen .............coceeeeeveereneennene 26
12.2 YRACNVETAISUUS ..c.eveeutitieientitieie ettt ettt ettt sb ettt et be st et enee e 27
12.3 ASetukSenantoValtlUS. .........covveruerrteriiniieieiesie ettt ettt st 28
LAKIEHDOTULKSET ....cciiotieieiiteieiettetteste sttt sttt sttt ste st asse e e s essasseeneessesseensensens 29
Laki opioidiyliannostusten vastalaakKeista..........coccvervieriierieerieiieeriiese e 29
Laki 148kelain MUUtAMISESTA ......eevvereeetertiriieiesieeit ettt et ettt 31
RINNAKKAISTEKST. ..ottt sttt sttt ettt see e sae s 33
Laki 148kelain MuUttAmMISESTA .....vevverueeierririieiesieeetet ettt ettt et be e 33
ASETUSLUONNOS ..ottt ettt ettt et te st te s e ste et ebesseessesseeseansessasseensessessesssensens 35
Valtioneuvoston asetus opioidiyliannostusten vastaldékkeind pidettavisté
JAAKEVAIMISTEISTA ...ttt sttt ettt ettt ettt s ae st enb et aeentesees 35



PERUSTELUT
1 Asian tausta ja valmistelu
1.1 Tausta

Huumeista johtuvat kuolemat ovat olleet Suomessa kasvussa koko 2000-luvun ajan. ! Erityisen
huolestuttavaa on alle 25-vuotiaiden nuorten huumekuolemien yleistyminen. Suuri osa huume-
kuolemista on tapaturmaisia ja estettdvissi olevia myrkytyskuolemia, jotka liittyvit pddasiassa
opioideihin ja sekakdyttoon yhdessd bentsodiatsepiinien, muiden lddkeaineiden ja alkoholin
kanssa.> Opioidien yliannostuksesta johtuva kuolema on yksi keskeisimmisté ehkaistivissa ole-
vista ennenaikaisen kuoleman syistd Suomessa.’

Opioidit, kuten heroiini, morfiini, metadoni, fentanyyli, oksikodoni tai buprenorfiini vaikuttavat
hengitystd sddtelevdéin osaan aivoissa, ja niiden yliannostus lamaannuttaa hengityksen. Ilman
oikea-aikaista ensiapua ja jatkohoitoa hengityslama johtaa syddmenpyséhdykseen ja kuole-
maan.* Ensiapukeino opioidien yliannostukseen on olemassa, mutta se on ollut melko heikosti
saavutettavissa kaikille sitéd tarvitseville. Opioidiyliannostustilanteessa avun hélyttdminen pai-
kalle ja naloksonin antaminen ajoissa voivat estidd kuolemantapauksia hyvin tehokkaasti. Nalok-
soni on opioidien vasta-aine, joka kumoaa opioidien vaikutuksen. Oikea-aikaisesti annettuna se
estdd yliannostuksen aiheuttaman hengenvaarallisen hengityksen lamaantumisen.

Naloksonia voidaan antaa injektiona suoneen tai lihakseen taikka nenén kautta annosteltavana
nendsumutteena. Vaikuttavuutensa vuoksi naloksoni on ollut jo yli 50 vuoden ajan ensihoito-
henkildston ja sairaaloiden kdytossd maailmanlaajuisesti, ja viimeisen kymmenen vuoden ai-
kana markkinoille on tuotu erityisesti maallikkok&yttdon tarkoitettuja naloksoni-nendsumutean-
noksia. Kerta-annoksen avulla opioidin aiheuttama hengityslama saadaan hetkeksi kumottua,
mika antaa lisdaikaa ensihoitohenkildston saapumiselle paikalle. Naloksonin oikea-aikainen an-
taminen jo ennen ensihoidon saapumista voi olla potilaan selvidmisen kannalta ratkaisevaa.
Siksi olisi suositeltavaa, ettd ihmisilld, joilla yliannostuksen riski sekd heidédn ldheisillddn ja
pdihdetyon ammattilaisilla olisi mahdollisuus hankkia naloksoninendsumutetta matalalla kyn-
nyksella.

Paaministeri Petteri Orpon hallitusohjelman yhten tavoitteena on toteuttaa toimia, jotka tuke-
vat nuorten huumekuolemien vahentdmistd. Useat kansainviliset ja kansalliset toimijat, kuten
Maailman terveysjarjesté (WHO), Euroopan unionin huumevirasto (EUDA) sekd Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen huumekuolemien ehkiisyn asiantuntijaryhmd (HEAR) suosittavat
naloksonin saavutettavuuden parantamista.’ Naloksonin saavutettavuuden edistiminen kuuluu
myos EU:n huumestrategiaan.® Naloksonin niin sanottua kotijakelua koskevia pilotteja on

! Kailanto, Sanna—Viskari, Inari (toim.): Huumekuolemien ehkdisyn Suomen malli —~Toimenpide-ehdo-
tuksia ja ohjeita kdytdnnon toteutukseen. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos 2023, s. 96. (jéljempéni Kai-
lanto—Viskari-THL 2023).

2 S. Rénkd-S. Niemeli (2020): Huumekuolemia voidaan ehkiistd. Duodecim 2020:136(6):851-3; Ti-
lastokeskus, Kuolemansyyt 2024. Katsaus 29.10.2025..

3 Kailanto—Viskari-THL 2023, s. 10.

4 Euroopan unionin huumevirasto EUDA: Take-home naloxone.

> WHO: Opioid overdose; EUDA/EMCDDA: New EMCDDA insights into naloxone, the overdose an-
tidote that can help save lives. 18.1.2016; Kailanto—Viskari-THL 2023.

¢ Communication from the commission to the European Parliament and the Council on the EU Drugs
Strategy. Bryssel 4.12.2025.




toteutettu useissa Euroopan maissa, ja monet niistd ovat vakiintuneet pysyviksi lakiin kirjatuiksi
kaytannoiksi. Ohjelmien seurannassa on todettu, etté naloksonin laajalla jakelulla on voitu estéa
opioidiyliannostuskuolemia.

Naloksonin saavutettavuuteen Suomessa vaikuttavat kaytannossa sekd lddkkeiden myyntilupien
ehdoista ja lainsdddédnnostd johtuvat syyt, ettd huumeiden ongelmakayttoon usein liittyvin
huono-osaisuuden luomat esteet. Huumeidenkayttoon liitetddn edelleen stigmaa eli hdpeédleima,
jonka vuoksi huumeidenkayttoon liittyvén avun pyytdmiseen omalla nimelld voi olla korkea
kynnys. Yksi merkittdvé este naloksonin saavutettavuudelle on ollut se, ettd naloksonia on ollut
saatavilla ainoastaan l4ékérin kirjoittamalla henkilokohtaisella reseptilld. Reseptiehdot ovat ra-
joittanut mahdollisuuksia parantaa naloksonivalmisteiden saavutettavuutta lainsdddéannolla.

Naloksonin saavutettavuus tulee todennékdisesti parantumaan jonkin verran vuoden 2026 ai-
kana, silld yhden nendsumutemuotoisen naloksonivalmisteen odotetaan tulevan myyntiin itse-
hoitolddkkeend eli ilman reseptid. Muutos mahdollistaa kyseisen naloksoninendsumutteen osta-
misen apteekista nimettomasti. Naloksonin saavutettavuudelle on kuitenkin edelleen kynnyksia:
huumeita kayttavilld henkil6illd ei ole valttaméttd varaa maksaa kalliista valmisteesta. Nalok-
sonin myymistd apteekkien kautta ei mydskidn ole katsottu jakeluna riittdvéksi, silld niin ei
tavoiteta kaikkia riskiryhmiin kuuluvia.” Naloksonin tulisi olla saatavilla myos maksutta ja ap-
teekkien liséksi tahoilta, joiden avun piiriin huumeita kayttavét henkil6t padsevit matalalla kyn-
nykselld. Taméan vuoksi on tirkedi, ettd naloksonia jactaan niin sanotuista haittoja vahentévista
palveluista ja muista pdihdepalveluista maksutta ja yhdistettynd koulutukseen. Téltd osin saa-
vutettavuuden esteend on se, ettd lainsdadéanto ei tdlla hetkellda mahdollista naloksonin nimetonta
jakelua sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien toimipisteestd, eikd paihdetyoté tekevilla
jérjestdilld ole lain nojalla mahdollisuutta jakaa naloksonia. Saavutettavuuden parantaminen
vaatii muutoksia sddnnoksiin ldékkeiden hankinnasta ja luovuttamisesta sekd rajattujen poik-
keuksien sddtamisté sosiaali- ja terveydenhuollon potilas- ja asiakastietojen kirjauksia koske-
vaan lainsddadantoon. Muutokset ja poikkeukset on mahdollista sddtidd koskemaan naloksoniléda-
kevalmistetta, jolla on itsehoitolddkkeen status.

Hallitusohjelman nuorten huumekuolemien vidhentdmistd koskevien tavoitteiden mukaisesti
tdssd esityksesséd ehdotetaan sdddettaviaksi uusi laki opioidiyliannostusten vastalddkkeistd seka
muutoksia ladkelakiin. Uudella lailla seké lakimuutoksilla mahdollistettaisiin muun lainsdédén-
non estaméttd, ettd reseptivapaata naloksoninendsumutetta saisi jatkossa jakaa nimettomasti ja
maksutta nykyistd laajemmin. Jakelumahdollisuuden laajennus koskisi sosiaali- ja terveyden-
huollon palvelunantajien lisdksi paihdetyota tekevid jérjestojd. Tavoitteena on luoda néille toi-
mijoille selked lakiperusta ryhtyd halutessaan naloksoninendsumutteen jakeluun. Tavoitteena
on my0s varmistua siité, ettd ihmiset, joilla on opioidiyliannostuksen riski seké heidén ldhei-
sensd voivat nimettdmasti ja maksutta vastaanottaa naloksoninenidsumutetta.

1.2 Valmistelu

Esitys on valmisteltu virkatyoné sosiaali- ja terveysministeridssa.

Esivalmisteluvaiheessa syksylld 2025 naloksonin jakelun lainsddddnnéllisid esteitd on kartoi-
tettu yhteistyOossé sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valviran (1.1.2026 alkaen

Lupa- ja valvontavirasto) ja Ladkealan turvallisuus ja kehittdmiskeskuksen (jéljempéand Fimea)
sen jilkeen, kun Fimea oli myyntiluvanhaltijan hakemuksesta myontdnyt yhdelle

7 Kailanto—Viskari-THL 2023, s. 46.



naloksoninenisumutteelle itsehoitolifikkeen statuksen.® Aloitteen lainsdddéntohankkeesta teki
sosiaaliturvaministeri Sanni Grahn-Laasonen loppuvuodesta 2025 sen jdlkeen, kun aihetta oli
késitelty huumetilanteen seurantaan ja hallituksen huumeiden vastaisen tyon johtamiseksi pe-
rustetun poikkihallinnollisen valtiosihteeriryhméin (STM178:00/2026) kokouksessa joulu-
kuussa 2025.°

Perusvalmisteluvaiheessa on kuultu Fimeaa, Lupa- ja valvontavirastoa seki péaihdety6té tekevid
jérjestoja (A-klinikkasditio, Diakonissalaitos ja Rinnekodit Oy, Sininauhasditio, Sovatek-sda-
tio, Tukikohta ry, Kéyttdjayhdistys, Ehkéisevé pdihdetyd EHYT ry, Suomen Punainen Risti).
Lausuntokierros lakiesityksen luonnoksesta jarjestettiin 7.5—18.6.2026 [fietoja tdydennetddn
lausuntokierroksen jdlkeen].

Hallituksen esityksen valmisteluasiakirjat ovat julkisessa palvelussa osoitteessa
https://stm.fi/hankkeet tunnuksella STM009:00/2026.

2 Nykytila ja sen arviointi
2.1 Opioidien aiheuttamat kuolemat ja niiden ehkiiiseminen
Opioidien ongelmakdyttd ja opioidien aitheuttamat kuolemat

Opioidit ovat ryhmé voimakkaita kehon keskus- ja ddreishermostoon vaikuttavia aineita. Opi-
oideja kéytetddn laillisesti ladketieteessd yleensd leikkaus-, vamma- ja syopakipujen lievittdmi-
seen seka anestesian eli nukutuksen yhteydessé leikkauksissa. Laillisten lddkeopioidien péihde-
kaytolld taas tarkoitetaan ladkkeen kayttdmisté vastoin ladkarin ohjeita, esimerkiksi ottamalla
médrittyd suurempia annoksia tai kayttamalla 1adkettd yhdessd muiden keskushermostoa lamaa-
vien aineiden kanssa, miké voi johtaa hengenvaarallisiin yliannostusoireisiin. Opioideja hanki-
taan myo0s laittomilta markkinoilta paihdekayttod varten, jolloin erityisind riskeina ovat epapuh-
taat tai kdyttdjan tietiméttd huomattavasti vahvemmat valmisteet. Markkinoilla on havaittu esi-
merkiksi vahvoja synteettisid opioidien johdannaisia, kuten fentanyyleji ja nitatseeneja, jotka
ovat aiheuttaneet tapaturmaisia yliannostuskuolemia Euroopassa.'’

Erilaisiin huumeisiin kuoli Suomessa vuosina 2020-2024 noin 250-300 ihmistd vuodessa.'!
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen mukaan Suomessa tyypillinen huumeiden aiheuttama myr-
kytyskuolema johtuu eri aineiden yhteismglrkytyksestii, jossa keskeisimpid 16ydoksid ovat
buprenorfiini, bentsodiatsepiini ja alkoholi.!” Tyypillisesti huumeiden aiheuttama kuolema on
ennenaikainen: keskiméérin kuolleet henkildt ovat olleet 33-vuotiaita kuollessaan. Useilla
heisti on ollut taustalla tekijoitd, jotka voivat altistaa yliannostusriskille. Néitd ovat esimerkiksi
pitkdaikainen piihdeongelma, riskialttiit huumeiden kéyttdtavat, kuten huumeiden pistdminen,
ja kokemukset ylisukupolvisesta huono-osaisuudesta. Kuoleman aiheuttaa tyypillisesti hengi-
tyksen lamaantuminen henkilon nukkuessa. Henkil0 saattaa olla tdlldin yksin, eikd yliannostusta
sen vuoksi havaita ajoissa. Koska yliannos aiheuttaa tajuttomuuden, tarvitaan avun

8 Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen pditds 4.9.2025.

9 Poikkihallinnollisen valtiosihteeritydryhméd huumetilanteen seurantaan ja hallituksen huumeiden vas-
taisen tyon johtamiseksi, kokousmuistio 3.12.2025. Saatavilla osoitteessa stm.fi’/hankkeet hanketunnuk-
sella STM178:00/2025.

10 EUDA (2025): European Drug Report 2025. Saatavilla vain englanniksi.

! Tilastokeskus (2025), Kuolemansyyt 2024. Katsaus 29.10.2025.

12 Huumekuolemien ehkiisyn asiantuntijaryhméi (HEAR): Suomalaisen myrkytyskuoleman tyypillinen
profiili. Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen verkkosivut.
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hilyttimiseen ja ensiavun antamiseen toinen henkild. Alle 25-vuotiaiden keskuudessa néyttia
kuitenkin olevan yleisempéd, ettd henkild menee tajuttomaksi muiden seurassa, jolloin ylian-
nostukseen on enemmin mahdollisuuksia puuttua.'?

Naloksoni

Ensisijainen hoitokeino opioidien aiheuttamaan yliannostukseen on naloksonin antaminen.'*
Naloksoni toimii syrjayttdmélld opioidin opioidireseptorissa, jolloin se estdd viliaikaisesti opi-
oidia kiinnittymaisti reseptoriin uudelleen. Terveydenhuollon ammattikdyton liséksi naloksoni
ladkeaineena on turvallinen myos maallikkokaytossd, koska naloksonin kdyton riskit ja mah-
dolliset sivuvaikutukset ovat hyvin rajattuja. Naloksoni ei ole pdihdyttéva tai riippuvuutta ai-
heuttava aine, eikd naloksonin parempi saavutettavuus ole tutkimusten mukaan myo6skéén joh-
tanut opioidien kéyton lisdéntymiseen tai lisiéintyneeseen riskikdyttdytymiseen.! Erityisesti ne-
ndsumute on annostelutapana véhériskinen: haittaa ei aiheudu esimerkiksi siitd, jos naloksonia
annostellaan vahingossa henkildlle, joka ei kiytd opioideja. Vaird annostelureittikddn ei yleensé
aiheuta lievad ihodrsytystd suurempaa haittaa, muttei toisaalta mydskéén tehoa. Maallikkokay-
tossd naloksonin antamiseen liittyva koulutus on kuitenkin tirke&d, koska naloksonin teho on
rajallinen. Naloksoni tehoaa oikea-aikaisesti annettuna vain opioidien aiheuttamaan keskusher-
mosto- tai hengityslamaan, eiki se siten voi kumota muiden huumeiden tai pdihteiden aiheutta-
mia vaikutuksia. Hyvin vahvojen tai osittaisten opioidiagonistien aiheuttaman hengityslaman
kumoutuminen voi olla kuluttajakdyttoon tarkoitetuilla annoksilla epatiydellinen ja vaatia
naloksonin antoa suurina tai toistettuina annoksina. Téllaisia aineita ovat esimerkiksi Suomessa
yleinen buprenorfiini. Lisdksi koska naloksonin vaikutus on vain véliaikainen, tulee auttajan
soittaa aina paikalle ensihoitohenkildstd, jotta potilas pddsee tarvitsemaansa jatkohoitoon.
Naloksoninendsumutteen kéytto ei korvaa sairaalahoitoa.

Naloksoninendsumutteet ovat lddkevalmisteita, joiden valmistusta, maahantuontia, jakelua, va-
littdmisté ja myyntid sekd muuta kulutukseen luovutusta séddellddn ladkelaissa (395/1987). Nii-
den saavutettavuus riippuu olennaisesti siitd, onko valmisteelle Suomessa voimassa oleva
myyntilupa, sekd myyntiluvan ehdoista. Ladkkeen toimitusluokittelu resepti- tai itsehoitolaak-
keeksi on yksi myyntiluvan ehdoista. Toimitusluokittelusta sdddetdén kansallisesti lddkelain 23
b §:ssd ja Fimean madrdyksessd ladkevalmisteen myyntiluvan ja rekisterinnin hakemisesta ja
yllapitdmisestd (4/2019). Saédntely perustuu ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison
sddnndistd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (lddkedirektiivi)
70-74 artiklaan. Huhtikuussa 2026 Suomessa myyntiluvan saaneita naloksonilddkevalmisteita
oli viisi kappaletta, joista injektioita on kolme kappaletta ja nendsumutteita kaksi kappaletta.'
Kaikki kaupan olevat valmisteet olivat reseptilddkkeitd. Yksi nendsumutevalmiste on saanut
syksylld 2025 itsehoitolddkkeen statuksen, mutta itsehoitolddkepakkaukset eivit ole vield kau-
pan apteekeissa.

Eri maissa naloksonia jaetaan sitd mahdollisesti tarvitseville, eli mahdollista my6hempéé tar-
vetta varten erilaisten niin sanottujen naloksoniohjelmien puitteissa. Nédiden ohjelmien tavoit-
teena on laajentaa naloksonin saavutettavuutta huumeité kayttdvien henkildiden, heidin l4heis-
tensd sekd muiden koulutettujen maallikoiden keskuudessa. Naloksoniohjelmia toteuttavat

13 Kailanto—Viskari-THL 2023, s. 48; Onnettomuustutkintakeskus OTKES (2024): Nuorten tapaturmai-
set huumekuolemat vuonna 2023, s. 19.

4 Huumeongelmat. Kiypi hoito -suositus. Suomalaisen Léikiriseuran Duodecimin ja Piihdeligketie-
teen yhdistyksen asettama tyoryhma.

15 Kailanto—Viskari-THL 2023, s. 44.

16 Liskealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen lidkehaku-palvelu.
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usein erilaiset haittoja védhentivit palvelut, jotka kohtaavat huumeita kayttdvid henkil6ita.
Naloksoniohjelmissa naloksonia jaetaan vastikkeetta ja siithen yhdistetddn yliannostilanteiden
ensiapukoulutusta. Useiden tutkimusten perusteella tdllaisilla jakelua ja koulutusta yhdistédvilla
naloksoniohjelmilla on voitu vihentdd yliannostusten aiheuttamaa kuolleisuutta.!” Eri maiden
naloksoniohjelmia késitellddn jaljempénd esityksen luvussa 5.2. Suomessa naloksonin jakelua
on pilotoitu Varsinais-Suomen hyvinvointialueella vuodesta 2023. Naloksonin hankkimisen es-
teeksi huumeita kayttdvan henkilon kannalta on tunnistettu 1ddkkeen hinta, luovuttamiseen liit-
tyvé byrokratia sekd ldikkeen madrdamisestd kirjautuva tieto potilas- tai asiakasasiakirjoihin.'®

2.2 Ladkkeen myynti ja luovuttaminen apteekista tai sairaala-apteekista

Lagkkeiden myynti on rajattu vain tiettyihin lddkelaissa sallittuihin myyntikanaviin. Léédkelain
38 a §:n mukaan ladkkeitd saa myyda viestolle ainoastaan apteekista, sivuapteekista, apteekin
palvelupisteesti ja apteekin verkkopalvelusta. Muualla kuin apteekissa saa myyda tietyin 134-
kelain 6 luvussa sdéddetyin edellytyksin vain perinteisid kasvirohdosvalmisteita ja homeopaatti-
sia valmisteita, sekd 1.1.2027 alkaen tiettyji rajattuun itsehoitovalikoimaan kuuluvia itsehoito-
valmisteita, jotka eivit edellytd lddkeneuvontaa. Naloksoni ei kuulu rajattuun itsehoitolddkeva-
likoimaan, joten sen myynti on sallittu vain apteekeista.

Itsehoitolddkkeiden myynti apteekista ei edellytd asiakkaan tunnistautumista. Kun reseptivapaa
naloksoninendsumute tulee markkinoille, sitd voi ostaa apteekista nimettomasti. Vaikka nimet-
tomyys edistdd naloksonin saavutettavuutta, on todennikoisté, ettd korkea hinta estéisi valmis-
teen ostamista suoraan apteekista. Lisdksi apteekkijakelu ei tavoita huumeita kayttiavid henki-
16itd yhté tehokkaasti kuin heille suunnatut palvelut sekd matalan kynnyksen toimintoja jérjes-
tavit pdihdetyotid tekevit jarjestot.

Sairaaloiden ja terveyskeskusten laZikehuollosta huolehtivat sairaala-apteekit ja ladkekeskukset.
Sairaala-apteekit ja lddkekeskukset eivit myy ladkkeitd henkildasiakkaille, mutta nykytilassa
ladkelaki tunnistaa tiettyjd ladkkeitd, joiden jakelu sairaala-apteekista tai lddkekeskuksesta on
potilaalle maksutonta tietyissa tilanteissa. Niité tilanteita ovat:

1) sairaalan tai terveyskeskuksen sairaansijalta poistettavan tai avohoitoon tilapéisesti siir-
rettdvan potilaan hoidon keskeytymétontd jatkamista varten tarvittavat lddkkeet. Sairaa-
lan poliklinikalla tai terveyskeskuksen vastaanotolla kdyneelle potilaalle voidaan vas-
tikkeetta luovuttaa hoidon aloittamiseksi tarvittavat ladkkeet, kunnes hianen voidaan
paikalliset olosuhteet huomioon ottaen kohtuudella olettaa saavan ne apteekista. Poti-
laalle voidaan lisiksi luovuttaa maksutta huumausaineriippuvaisten henkildiden vieroi-
tus-, korvaus- ja yllapitohoidon toteuttamiseksi tarpeelliset 1ddkkeet (lddkelain 65 § 1
momentti);

2) terveydenhuoltolain (1326/2010) 13 §:ssé tarkoitettuun kansanterveydelliseen valistus-
tyohon ja raskauden ehkdisyneuvontaan ja 26 §:ssé tarkoitettuun valistus- ja ehkéisy-
toimintaan kaytettiavit lddkkeet. Samoin voidaan luovuttaa tartuntatautilain 81 §:ssé tar-
koitetut rokotteet sekd sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasmaksuista annetun lain
(734/1992) 5 §:n 4 kohdassa tarkoitetut lddkkeet (1ddkelain 65 § 2 momentti).

17 Euroopan huumausaineiden ja niiden védrinkdyton seurantakeskus EMCDDA (2015), Preventing fa-
tal overdoses: a systematic review of the effectiveness of take-home naloxone. Saatavilla vain eglan-
niksi.
18 Sairaanhoitajat-lehti 4/2024: Opioidien vastaldike on byrokratian takana.
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Nykytilassa naloksoninendsumutteen maksuton jakelu ei sisélly ladkelain 65 §:ssé tarkoitettui-
hin tilanteisiin.

2.3 Hyvinvointialueiden piihde- ja riippuvuusty6

Yhteisten sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen liséksi jarjestetdéin huumeiden tai muiden
pdihteiden ongelmakéaytosti johtuvan tuen tarpeeseen kohdennettuja palveluja. Hyvinvointialu-
een paihde- ja riippuvuustyohon kuuluvat ehkiiseva paihdetyd, vastaaminen péihteiden ongel-
makadytostd tai muusta riippuvuuskayttdytymisestéd aiheutuvaan sosiaalihuollon tuen tarpeeseen
yleisilla tai erityisilld sosiaalipalveluilla ja terveydenhuollon péihde- ja riippuvuushoito. Opioi-
diriippuvuuteen voidaan lisdksi tarpeen mukaan vastata opioidiriippuvuuden vieroitus- ja kor-
vaushoidolla. Néistd palveluista sdddetddn sosiaalihuoltolaissa (1301/2014) ja terveydenhuolto-
laissa (1326/2010). Palveluita voi joskus my0s tuottaa hyvinvointialueelle yksityinen sosiaali-
ja terveydenhuollon toimija (palveluntuottaja).

Osassa palveluista huumeita kayttavalla henkil6lld on lahtokohtaisesti mahdollisuus asioida ni-
mettdmasti. Sosiaalihuoltolain mukaisena paihdetyon kohdennettuna palveluna jérjestetién esi-
merkiksi péivikeskuspalvelua, jossa perustarpeisiin vastaamisen liséksi tarjotaan sosiaalioh-
jausta. Palvelua tulee jarjestdd my0s paihtyneille ja siind on oikeus asioida nimettomasti (sosi-
aalihuoltolain 24 b §). My®0s terveysneuvontaa ja tartuntatautien ehkdisyyn liittyvaé tyota koh-
dennetaan huumeita kéyttaville henkildille. Tartuntatautilain (1227/2016) nojalla annetun tar-
tuntatautiasetuksen (VNA 146/2017) 6 §:n mukaisesti terveysneuvontaan kuuluu myos huumei-
den suonensisdiseen kayttoon liittyvien vélineiden vaihto. Terveysneuvontatoiminnan tavoite
on vihentdd suonensisdiseen huumeidenkdyttoon liittyvid riskejé, ehkiistd ja vahentdd tartunta-
tauteja, antaa ohjeita haitattomampiin kéyttdtapoihin seké ohjata asiakkaita sosiaali- ja tervey-
denhuollon palveluihin. Terveysneuvontapisteissid voi asioida nimettomind ja palvelut ovat
maksuttomia.

Joihinkin péihde- ja riippuvuustyon palveluihin voi muun toiminnan ohella liittya asiakkaiden
tai potilaiden lddkehoitoa. Ladkelaissa sdddetddn, miten julkinen tai yksityinen sosiaali- ja ter-
veydenhuollon toimintayksikko voi hankkia ladkkeitd alueensa sairaala-apteekista tai ladkekes-
kuksesta potilaidensa ja asiakkaidensa tarpeita varten. Julkiselle sosiaali- ja terveydenhuollon
toimintayksikolle lddkkeitd voidaan toimittaa alueen sairaala-apteekista tai lddkekeskuksesta
ladkelain 62 § 1 momentin 1 kohdan nojalla. My0s yksityiselle palveluntuottajalle toimittami-
nen on mahdollista, mutta se vaatii Fimean lupaa (ladkelain 62 § 2 mom.). Tall6in luvan myon-
tadmistd harkittaessa on varmistuttava siitd, ettei lddkkeiden saatavuus alueella merkittdvasti vai-
keudu. Fimean on ennen luvan mydntédmisté kuultava niitd alueen apteekkareita, joiden toimin-
taan luvan myontédmiselld voi olla vaikutusta. (ladkelain 62 § 4 momentti). Kansalliseen roko-
tusohjelmaan kuuluvien rokotteiden osalta erillistd lupaa yksityisille toimijoille toimittamiselle
ei kuitenkaan tarvita (lddkelain 62 § 1 mom. 2 kohta).

Kaytanndssé lddkkeiden toimittamiseksi sairaala-apteekille tehdddn 14éketilaus, josta sdddetddn
tarkemmin ladkkeiden méadrddmisestd annetussa sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa
(1088/2010). Asetuksen 26 a §:n 1 momentin mukaan vastaavan ladkérin tai hammaslaékérin
on kirjallisesti tai sdhkoisesti annettava ja allekirjoitettava méardys lddkkeen toimittamisesta
sairaalan, terveyskeskuksen, yksityisen terveydenhuollon palvelujen tuottajan toimintayksikon
tai sosiaalihuollon toimintayksikon kayttoon (lddketilaus). Vastaavalla 1adkérilla ja hammasléa-
kérilld tulee olla oikeus harjoittaa ammattiaan itsendisesti laillistettuna ammattihenkilona. Py-
kildn 2 momentin mukaan ldéketilauksena pidetddn myds sairaala-apteekin tai lddkekeskuksen
hoitajan allekirjoittamaa tilausta kyseesséd olevan laitoksen tai lddikelain 62 §:ssd tarkoitettuun
kayttoon sekd aluksen varustamon edustajan tai aluksen pééllikon allekirjoittamaa tilausta laiva-
apteekille.



Ladkelain 7 luvussa séddetdéin erikseen niin sanotuista rajatuista 1dékevarastoista, joita voidaan
perustaa sosiaalihuoltolaissa tarkoitettuun sosiaalihuollon palveluasumisen yksikkdon. Rajatut
ladkevarastot on tarkoitettu asiakkaiden ennakoimattomia ja &killisid ladkitystarpeita varten
sekd sellaisia tilanteita varten, joissa asiakkaan tiedossa oleva sairaus tai tila pahenee ja edellyt-
tdd nopeaa ladkehoitoa (lddkelain 68 § 1 mom.) Rajatun lddkevaraston perustaminen on julki-
selle sosiaalihuollon toimijalle ilmoituksenvaraista ja yksityiselle luvanvaraista (ldékelain 68 §
3 ja4 mom.). Rajatun lddkevaraston perustamisen ja ylldpitdmisen edellytyksistd sdddetdén 144-
kelain 68 § 2 momentissa. Rajatulle lddkevarastolle tulee muun muassa nimeti vastuuhenkild,
joka on sdanndllisesti toimintayksikossd paikalla ja joka on kyseisessd toimintayksikdssé tyos-
kenteleva ladkari taikka laillistettu terveydenhuollon ammattihenkild, jolla on riittiva 1ddkehoi-
don osaaminen ja koulutus. Rajatun lddkevaraston yllépito ja rajatun 14ékevaraston kaytto asi-
akkaiden lddkehoitoon perustuu laillistetun ldadkdrin hyviksyméédn ladkehoitosuunnitelmaan.
Toimintayksikossd ladkehoitoa antavat vain ne henkildston jasenet, joilla on tarvittava ladke-
hoidon koulutus ja varmistettu ladkehoidon osaaminen.

Vaikka reseptivapaan naloksoninendsumutteen siséllyttdminen sosiaalihuollon palveluasumi-
sen yksikon rajattuun ladkevarastoon voisi olla lddkelain nojalla mahdollista, soveltuisi rajatun
ladkevaraston kéyttd heikosti naloksoninendsumutteen jakelulle. Ladkelain 69 §:n 1 momentissa
sdddetddn erikseen, ettd lddkehoidon toteuttaminen lddkevarastosta edellyttdd voimassa olevaa,
ladkehoitoa saavalle asiakkaalle kohdennettua maéraysté ladkityksestd. Rajattua lddkevarastoa
on kéytettdvd asiakkaan ladkehoitoon toimintayksikon ladkehoitosuunnitelman mukaisesti, ja
rajatun lddkevaraston kaytto asiakkaan ladkehoitoon tulee kirjata potilasasiakirjoihin ja toimin-
tayksikon asiakastietojirjestelméin. Lisaksi lastensuojelun sijaishuoltoyksikkéon voidaan pe-
rustaa rajattu ladkevarasto, mutta sithen ei voida sisdllyttdd yhteiskdyttod varten itsehoitolaak-
keitd. Naloksoni-nendsumute tulisi toisin sanoen hankkia asiakaskohtaisesti.

Naloksoninendsumutteen jakelu muualta sosiaali- ja terveydenhuollon palveluista ei sekddn ole
lahtokohtaisesti mahdollista nimettomasti, silld sosiaali- ja terveydenhuoltoa koskee velvolli-
suus kirjata lddkkeen luovuttaminen potilaan tai asiakkaan potilas- tai asiakasasiakirjoihin. Ter-
veydenhuollon ammattihenkilistéd annetun lain (559/1994) 16 §:n mukaan terveydenhuollon
ammattihenkilon velvollisuudesta laatia ja sdilyttdd potilasasiakirjat sekd pitdd salassa niihin
siséltyvit tiedot sdddetddn sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelystd annetussa
laissa (703/2023, jaljempéand asiakastietolaki). Asiakastietolain 17 §:n mukaan sosiaali- ja ter-
veydenhuollon ammattihenkilon ja palvelun antamiseen osallistuvan avustavan henkilon tulee
kirjata asiakasasiakirjoihin asiakkaan palvelun ja potilaan hoidon jérjestimisen, suunnittelun,
toteuttamisen, seurannan ja valvonnan turvaamiseksi tarpeelliset ja riittdvét tiedot. Se, ettei
naloksoninendsumutetta ole saatavilla huumeita kayttdvid henkilditd tavoittavista sosiaali- ja
terveydenhuollon palveluista nimettdmaésti, voi nostaa kyseisten henkildiden kynnystd ottaa
ladke vastaan. Jotta naloksonijakelu olisi nimetontd, olisi lainsddddnndn kirjaamisvelvoitteista
saddettdva naloksonijakelun osalta poikkeuksia.

2.4 Piihdetyoti tekeviit jirjestot

Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien lisiksi pdihdety6hon osallistuvat myds erilaiset
yhdistykset ja sditiot, joista puhutaan jaljempana pdihdetydtd tekevind jérjestoind. Ehkdisevin
pdihdetyon jarjestdmisestd annetun lain (523/2015) 1 §:n mukaan julkinen valta huolehtii alko-
holin, tupakan, huumausaineiden ja muiden péihtymiseen kaytettdvien aineiden seki rahapelaa-
misen aiheuttamien haittojen ehkdisystd yhteistydssd yleishyddyllisten yhteisdjen kanssa.
Laissa ehkéisevé paihdetyd ymmaérretddn laajasti toimintana, jolla vihennetdin péihteiden kayt-
tod ja paihteiden kéytostd aiheutuvia terveydellisid, sosiaalisia ja yhteiskunnallisia haittoja (2 §
1 mom. 2 kohta). Osa ehkiisevddn pdihdetydohon osallistuvista jarjestdistd voi toimia myds ko-
konaan tai osittain sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottajana, mikéli hyvinvointialue on tehnyt
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jérjeston kanssa sopimuksen sen jérjestimisvastuulla olevien palvelujen tuottamisesta. Palvelun
tuottamiseen voi kuulua myds ladkehoitoa. Osa jérjestdistd taas saattaa jérjestdéd toimintaa, jo-
hon ei liity lainkaan sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottamista tai 1dékehoitoa.

Mikéli pdihdety6té tekeva jarjesto ei osallistu sosiaali- ja terveydenhuollon palveluiden tuotta-
miseen, ei se lahtokohtaisesti voi tehdi ladketilausta apteekille, sairaala-apteekille tai ladkekes-
kukselle. Télloin jarjestod tai sen edustajaa palvellaan kuten henkildasiakkaita. Kéaytdnnossa
apteekista voidaan toimittaa ilman lddkeméaaraysti asiakkaalle itsehoitolddkettd 1ahtokohtaisesti
vain yksi, suurin itsehoitoon hyviksytty ladkepakkaus yhdelld ostokerralla. Yhdelléd kertaa os-
tettavan itsehoitolddkkeen vahvuus, mééré ja pakkauskoko perustuvat lddkevalmisteen itsehoi-
tolddkkeeksi luokittelua koskevaan péitokseen.'” Laajaan jakeluun téhtéddvin jirjeston toimin-
nalle naloksoninendsumutteen hankkiminen yksi paketti kerrallaan ei néyttdytyisi tarkoituksen-
mukaisena. Nykyisestd lainsddddnnostd puuttuu menettelyt, joilla jérjestdt voisivat hankkia
naloksonia suurempina erind jakelua varten.

Ladkkeen toimittamisen liséksi nykylainsdéddantoon ei sisilly jéarjestdille muitakaan selkeitd me-
nettelyitd naloksoniohjelman toteuttamiselle, silld yleinen lddkevalmisteiden luovuttamista kos-
keva séddntely seké ohjeistus (esimerkiksi sosiaali- ja terveysministerion turvallinen ladkehoito-
opas) on kohdennettu sosiaali- ja terveydenhuollon palveluita toteuttaville toimijoille. Vaikka
sosiaali- ja terveydenhuollon lainsdddanndssé sdddetddn ja ladkehuollosta annetussa ohjeistuk-
sessa ohjataan ladkkeen antamisesta ja luovuttamisesta, voisi pyrkimys samojen sédanndsten ja
menettelyiden soveltamiseen jatkossa myds sosiaali- ja terveydenhuollon ulkopuolella toimi-
viin pédihdetyon jarjestdihin johtaa tulkintavaikeuksiin. Ladkehoidon toteuttaminen sosiaali- ja
terveydenhuollossa ei ole padsadntoisesti tarkoitettu muiden kuin lddkehoitoon koulutettujen
sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden tehtdviksi. Esimerkiksi terveydenhuollon
ammattihenkilGistd annetun lain (559/1994) 23 a §:n mukaan laillistettu terveydenhuollon am-
mattihenkilo voi koulutuksensa, kokemuksensa ja tehtiviakuvansa mukaisesti aloittaa hoidon
potilaan oireiden ja kdytettdvissa olevien tietojen sekd tekeménséd hoidon tarpeen arvioinnin pe-
rusteella. Tdmé sosiaali- ja terveydenhuollon lainsdddénnosté johtuva 1dhtdkohta on joissain ta-
pauksissa voinut johtaa epéselvyyksiin siitd, voiko muu péihdetyon ammattilainen kuin laillis-
tettu terveydenhuollon ammattihenkilo antaa naloksoninendsumutetta terveydenhuollon ulko-
puolisessa ympiristossd ilman erillistd liéikehoidon koulutusta tai lupaa.?’ Maallikkokdytté6n
nimenomaisesti kehitetyn naloksoninendsumutteen osalta on toisaalta selvia, ettd ladke on tar-
koitettu kenen tahansa kaytettdviaksi ensiapuldékkeend. Naloksoninendsumutetta yleensi anne-
taan henked uhkaavassa hitétilanteessa, jossa terveydenhuollon ammattihenkil6itd ei ole vilit-
tomasti saatavilla ja yliannostuksen saanut henkil6 ja auttaja odottavat ensihoitohenkildston saa-
pumista. Téllainen tilanne voisi olla kyseessé esimerkiksi silloin kun pdihdetyén ammattilainen
kohtaisi katutyosséd yliannostuksen saaneen henkilon. Henkeéd uhkaavassa tilanteessa nalokso-
nin antaminen voisi perustua viimesijassa pelastuslain (379/2011) 3 §:n mukaiseen yleiseen toi-
mintavelvollisuuteen: jokainen, joka huomaa tai saa tietdi tulipalon syttyneen tai muun onnet-
tomuuden tapahtuneen tai uhkaavan eiké voi heti sammuttaa paloa tai torjua vaaraa, on velvol-
linen viipymattd ilmoittamaan siitd vaarassa oleville, tekemdin hétdilmoituksen sekd ryhtyméan
kykynsd mukaan pelastustoimenpiteisiin. Pdihdety6té tekevien jarjestéjen naloksoninendsumut-
teen jakelun ja tarvittaessa lddkkeen antamiseen tulisi tulkintavaikeuksien vélttdmiseksi laatia
sosiaali- ja terveydenhuollon lainsédddannosté erillinen séédntely. Sédntelyn tulisi ottaa huomioon
se, ettd jirjestdjen toiminta rinnastuu pikemminkin maallikkoensiavun antamiseen ja ohjeista-
miseen kuin sosiaali- ja terveydenhuollon tasoisen 1ddkehuollon toteuttamiseen.

19 Rajoitukset eiviit siis ole yleisesti sovellettavia, koska niist pédtetiéin valmistekohtaisesti.
20 Kirjallinen kysymys KK 261/2025 vp ja vastaus kirjalliseen kysymykseen KKV 261/2025 vp.
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Ottaen huomioon naloksoninendsumutteen kéyton hyvin véhiiset riskit ja korkea hengenpelas-
tuspotentiaali, tulisi lainsdddanndllisin keinoin pyrkid tukemaan naloksonin jakelun mahdollis-
tamista laajemmin niille pdihdetyon ammattilaisille, jotka voivat tydssddn padtya tilanteisiin,
jossa naloksonin kiyttd voi pelastaa hengen. Téllaisille toimijoille tulisi kuitenkin olla selke&a,
mihin lainsdddéntoon jakeluoikeus perustuu, milld keinoin ladkettd saa hankkia, miten jakelun
vastuukysymykset madrdytyvit ja kuka voi toimija jakelijana. Lakiperustan selkeys on tirkead
erityisesti sellaisille jarjestotoimijoille, jotka eivit muussa toiminnassaan yleensa késittele 1aak-
keitd tai sovella lddkelain tai muun sosiaali- ja terveydenhuollon lainsddddnnén menettelyta-

poja.
3 Tavoitteet

Esityksen tavoitteena on poistaa nykylainsdddannon esteitd naloksoninendsumutteen jakelulle
ja erilaisten naloksoniohjelmien toteuttamiselle. Tavoitteena on varmistaa, ettei lainsdddanto
muodostaisi esteitd myoskidn naloksoninendsumutteen vastaanottamiselle. Esitykselld halutaan
edistdd naloksoninendsumutteen saavutettavuutta henkiléille, joilla on opioidiyliannostuksen
riski sekd heidén laheisilleen. Tarkoituksena on luoda selked lakipohja ja kdytinteet, joiden no-
jalla eri sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajat ja pdihdetydta tekevit jarjestot voisivat
halutessaan ryhtya naloksonin jakelijoiksi. Jakelun tarkoituksena olisi pyrkid véhentdméén opi-
oidiyliannostuksen aiheuttamia tapaturmaisia kuolemia.

4 Ehdotukset ja niiden vaikutukset
4.1 Keskeiset ehdotukset

Esityksessd esitetddn saddettdviksi uusi laki opioidiyliannostusten vastaldédkkeisté. Lisdksi esi-
tetddn ladkkeiden toimittamiseen sairaala-apteekista tai ladkekeskuksesta liittyvid muutoksia
ladkelakiin. Yhdessa uusi laki ja lddkelain muutokset mahdollistaisivat sosiaali- ja terveyden-
huollon palvelunantajien ja pdihdety6td tekevien jarjeston toteuttaman naloksoninendsumutteen
nimettdmén ja ilmaisen jakelun, esimerkiksi erilaisten naloksoniohjelmien kéynnistdmisen.

Uuden opioidiyliannostusten vastalddkkeistd annettavan lain soveltamisala olisi rajattu lain ni-
men mukaisesti ainoastaan opioidiyliannostusten vastaldikkeisiin ja niiden jakeluun. Opioi-
diyliannostusten vastalddkkeet maariteltdisiin lddkelain (395/1987) mukaisiksi lddkevalmis-
teiksi, joita saa luovuttaa kulutukseen ilman ladkemaardysté itsehoitolddkkeend ja jotka on tar-
koitettu kaytettdvaksi opioidiyliannostuksen ensihoitoon. Yksityiskohtaisempi sddntely opioi-
diyliannostusten vastalddkkeen méadritelmésta sisillytettiisiin valtioneuvoston asetukseen. Ase-
tuksessa tarkennettaisiin, ettd jakelu koskisi ainoastaan itsehoitoldékkeen statuksen saaneita
naloksoninendsumutteita. Kuten edella on todettu, talla hetkelld tillaisia valmisteita on Suomen
markkinoilla yksi, joka on tulossa kaupan.

Lain tarkoittama jakelu olisi vapaaehtoista. Jakelumahdollisuus koskisi laajaa joukkoa eri sosi-
aali- tai terveyspalveluja jérjestivii tai toteuttavia tahoja, silld laissa opioidiyliannostusten vas-
talddkkeistd sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajalla tarkoitettaisiin asiakastietolain mu-
kaista palvelunantajaa. Jakelua voisi siten toteuttaa viranomainen, julkisoikeudellinen yhteiso,
yksityinen elinkeinonharjoittaja, yhteiso tai séétio, joka jarjestdd tai toteuttaa sosiaalipalveluja
tai terveyspalveluja seké tyOnantaja, joka jarjestdd tyoterveyshuollon palvelut tyoterveyshuol-
tolain (1383/2001) 7 §:n 1 momentin 2 kohdassa tarkoitetulla tavalla. Jakeluun oikeutetuksi
paihdetydtd tekeviksi jarjestoksi taas katsottaisiin rekisterdity yhdistys tai sdétio, joka toteuttaa
ehkidisevin pidihdetyon jirjestimisestd annetussa laissa (523/2015) tarkoitettuun ehkdisevadn
paihdetyohon kuuluvia tai sité tukevia toimia.
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Jakelu tapahtuisi ilman lddkérin tekemédin ladkemédrdystd ja kohdistuisi henkil6ihin, joilla on
opioidiyliannostuksen riski sekd heiddn ldheisiinsd. Jakelun toteuttamisen tarkoituksena olisi
yliannostuskuoleman ehkéiseminen. Naloksoninendsumutteen luovuttaminen olisi lddkevalmis-
teen vastaanottavalle henkilolle maksutonta, eli ladkevalmistetta ei saisi myyda tai sen luovut-
tamisesta perid maksua. Luovuttamisen tulee myds olla nimetdnté, eli luovuttamisesta ei kirjat-
taisi tietoa henkilon potilas- tai asiakasasiakirjoihin. Tdmén mahdollistamiseksi opioidiylian-
nostusten vastalddkkeisti annettavaan lakiin kirjattaisiin poikkeus sosiaali- ja terveydenhuollon
lainsdddannon yleisistd kirjaamisvelvoitteista. Nimettomén ja maksuttoman jakelun tarkoituk-
sena on madaltaa kynnysta naloksoninendsumutteen vastaanottamiselle.

Opioidiyliannostusten vastaldédkkeistd annettavassa laissa sdddettdisiin myos jakelun vastuuhen-
kilon nimedmisesté sekd vastuuhenkilon ja muiden jakelijoiden velvollisuuksista. Vastuuhenki-
16sté sddtdmisen tarkoituksena on varmistaa, etté jakelu toteutetaan suunnitelmallisesti ja asian-
mukaisesti, ja vastuut jakelun toteuttamisesta ovat selkeit. Jakelun vastuuhenkilon tulisi ensisi-
jaisesti olla laillistettu terveydenhuollon ammattihenkild. Kuitenkin sellaisia tilanteita varten,
joissa paihdetyota tekevilld jarjestolld ei olisi mahdollisuutta saada tillaista ammattihenkil6a
hoitamaan tehtévéd, voisi vastuuhenkild olla muu henkild, jolla on tehtdvéansa riittdva koulutus.
Vastuuhenkilon ydintehtéviéd olisivat jakelun suunnittelu ja lddkevalmisteiden hankinta. Vas-
tuuhenkild voisi myOs nimetd jakelijoita. Jakelijoiden ei edellytettdisi olevan terveydenhuollon
ammattihenkil6itéd, vaan jakelijana voisi toimia my6s muu jakeluun oikeutetun toimijan lukuun
toimiva ammattilainen tai maallikko, jolle annetaan tehtdvaa varten riittdvé perehdytys.

Moni sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantaja harjoittaa jo ennestién ldékehuoltoon liitty-
vid tehtdvi, jolloin niilla on jo 1dhtokohtaisesti ladkehuollosta vastaava henkil6 sekd ladkehuol-
lon toteuttamiseen liittyvét lddkkeiden hankintakanavat. Tdman vuoksi opioidiyliannostusten
vastalddkkeistd annettavassa laissa tarkennettaisiin, ettd naloksonijakelu toteutettaisiin osana
toimijan olemassa olevaa ladkehuoltoa. Tama tarkoittaisi esimerkiksi sitd, ettd naloksonijake-
lusta voitaisiin ohjeistaa muiden ldékkeiden tavoin toimintayksikon ladkehoitosuunnitelmassa,
eikd erillistd jakelun vastuuhenkila tarvitsisi nimeti, jos lddkehuollosta vastaava henkild on jo
nimetty. Jakelussa myds noudatettaisiin muuta laékehuoltoa koskevaa sosiaali- ja terveyden-
huollon yleislainsdddantod siltd osin, kun opioidiyliannostusten vastalddkkeistd annettavassa
laissa ei asiasta erikseen sdddetd, muun muassa omavalvonnasta ja viranomaisvalvonnasta.

Poikkeuksena edelld mainitusta periaatteesta olisi kuitenkin sellaiset sosiaalihuollon palvelu-
asumisyksikot, joihin itsehoitoldédkkeitd hankintaan asiakkaiden yhteiskdyttod varten yleensé
ladkelain 7 luvussa tarkoitettuun rajattuun ladkevarastoon. Rajattua lddkevarastoa koskevat
muun muassa vaatimukset asiakkaalle kohdennetusta lddkeméarayksestd sekd lddkkeen luovut-
tamisen kirjaamisesta, jonka vuoksi rajattu laékevarasto soveltuu heikosti nimettdméén jake-
luun. Sosiaalihuollon palveluasumisyksikdsséd naloksoninenésumutetta ja sen jakelua késiteltdi-
siin siksi erillisend ensiapulddkkeeni rajatusta ldfikevarastosta, eikd naloksonijakeluun sovellet-
taisi rajattua lafkevarastoa koskevia sdannoksié.

Lagkelakiin liséttdisiin yksityisille sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajille ja pdihdety6ti
tekeville jarjestoille mahdollisuus hankkia naloksoninendsumutetta sairaala-apteekista tai 144-
kekeskuksesta niissd tapauksissa, joissa toimijalta puuttuu nykylainsdéddédnnossa mahdollisuus
ladkkeen hankintaan. Lédkelain 65 §:44n lisdttdisiin mahdollisuus luovuttaa nalokso-
ninendsumutetta sairaalan poliklinikalla tai terveyskeskuksen vastaanotolla kdyneelle potilaalle
maksutta. Liséksi lddkelain 7 §:n lakiviittauksiin liséttdisiin viittaus opioidiyliannostusten vas-
talddkkeistd annettavaan lakiin.
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4.2 Paidasialliset vaikutukset
4.2.1 Taloudelliset vaikutukset

Esitys mahdollistaisi naloksoninendsumutteen maksuttoman jakelun henkilgille, joilla on opi-
oidiyliannostuksen riski ja heidédn ldheisilleen. Suomessa on vuonna 2022 tehdyn arvion mu-
kaan noin 25 000-28 300 opioideja ongelmallisesti kayttdvad 15—64-vuotiasta henkilod, éoilla
on korkea riski kuolla opioidien yliannostukseen, ja jotka hyotyisivit naloksonijakelusta.?! Esi-
tykselld, joka parantaa mahdollisuuksia naloksonin ilmaiselle ja nimettomaélle jakelulle olisi vé-
lillisid vaikutuksia kotitalouksiin, joissa yksi tai useampi jésen kéyttdd opioideja ongelmalli-
sesti. Huumeiden ongelmakéyttdon usein liittyvan sosiaalisen ja taloudellisen huono-osaisuu-
den vuoksi voidaan pitdd todennédkdisend, ettd ilmaisen naloksonijakelun myotd useat tillaiset
henkil6t voisivat hankkia itselleen naloksonia, jota he eivdt muuten pystyisi hankkimaan.
Naloksoninendsumutteen tosiasiallinen saavutettavuus télle véestoryhmalle voisi parantua.

Naloksonin jakelu olisi ilmaista loppukéyttéjélle, mutta jakelusta koituisi kustannuksia sellai-
sille sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajille ja paihdetyota tekeville jérjestoille, jotka
paittéisivét ryhtyd ehdotettujen lakien mahdollistamaan jakeluun. Esitykseen ei liity erillisra-
hoitusta. Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien ja pdihdety6té tekevien jérjestojen tulisi
rahoittaa toiminta itse tai esimerkiksi erilaisin hankeavustuksin. Jakeluun ryhtyminen seké ja-
kelun laajuus olisivat palveluntuottajan tai jarjeston itsensd péaatettavissa, jolloin myos taloudel-
listen kustannusten suuruusluokka voi vaihdella toimijakohtaisesti. Todennékdisesti huomatta-
vimmat taloudelliset vaikutukset niille toimijoille johtuisivat kustannuksista ladkevalmisteen
hankkimisesta. Huhtikuussa 2026 lain soveltamisalan kattaman naloksoninendsumutteen yhden
pakkauksen verollinen véhittdismyyntihinta oli hieman yli 50 euroa.

Todenndkoisesti lain mahdollistamaan naloksonijakeluun ryhtyisivit sellaiset paihdetyoté teke-
vét jarjestot, joilla on riittdvasti raha- ja henkiloresursseja, tai hyvét edellytykset varainhankin-
taan. Esityksen perusvalmisteluvaiheessa jérjestdjen antamien omien arvioiden perusteella
naloksonijakelua harkitsevia jérjestdjd olisi arviolta alle kymmenen. Osalla jarjestotoiminta kat-
taa useita eri paikkakuntia, osalla vain tietyn alueen. Kyse on voittoa tavoittelemattomista jér-
jestoistd, joiden toimintaa rahoitetaan julkisilla kohdennetuilla valtionavustuksilla, yksityisilla
lahjoituksilla tai avustuksilla seké erilaisilla osallistumismaksuilla. Tallaisille jarjestoille esityk-
sestd vilittomasti johtuvat taloudelliset vaikutukset koostuisivat padasiassa hankittavan lddke-
valmisteen hinnasta seké sairaala-apteekin palveluista perittévista kuluista. Lisdksi jakelua aloi-
tettaessa henkilsto- ja vapaaehtoisresursseja jouduttaisiin hetkellisesti kohdentamaan jakelijoi-
den ja mahdollisesti myds vastuuhenkilon kouluttamiseen.

Sairaala-apteekkeihin, ladkekeskuksiin sekd yksityisiin apteekkeihin kohdistuvat vaikutukset
rajoittuisivat lain soveltamisalan kattamaan yhteen ldékevalmisteeseen, jonka vuoksi vaikutus-
ten arvioidaan olevan kyseisten toimijoiden kokonaistoiminnan kannalta melko véhéisid. Lailla
luotaisiin kéyténteet, jolla yksityiset sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajat ja pdihdetyoti
tekevit jirjestdt voisivat hankkia naloksoninendsumutetta 1dhimmaisti sairaala-apteekista tai
ladkekeskuksesta, mika voisi lisétd ladkevalmisteen kysyntédd. Esityksen vaikutukset yksityisten
apteekkien henkildasiakkaille kohdistuvaan naloksoninendsumutteen myyntiin ovat epévar-
moja, silld ladkevalmiste ei ole vield tullut myyntiin itsehoitolddkkeend. Lisdksi lain

21'S. Rénkd—J. Ollgren—H. Brummer-Korvenkontio—T. Gunnar-M. Jédskeldinen-K. Karjalainen—K.
Kuussaari—K. Siivo (2025): Amfetamiinien ja opioidien ongelmallisen kéyton yleisyys Suomessa
vuonna 2022. Yhteiskuntapolitiikka 90 (2025):5-6, s. 480 (jdljemp&dnd Ronkd ym. 2025).
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mahdollistama naloksonijakelu kohdentuisi pddasiassa henkildihin, joilla ei olisi 1dhtSkohtai-
sesti varaa hankkia naloksoninendsumutetta apteekista.

Lakiehdotukseen siséltyvit kdytanteet naloksoninendsumutteen hankinnalle ja 1d&kehuollon jér-
jestamiselle hyddyntéisivat mahdollisimman pitkélle jo olemassa olevia toimintatapoja, eiki
naloksonijakelun toteuttaminen vaatisi ladkkeen hankintaketjun osapuolilta uusia lupa- tai il-
moitusmenettelyjd. Esityksen ei arvioida lisdévén toimijoihin kohdistuvaa hallinnollista taak-
kaa.

4.2.2 Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Esitykselld ei arvioida olevan juurikaan vaikutuksia toimivaltaisten viranomaisten toimintaan.
Liékelain noudattamista valvoo Fimea ja sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkilditd Lupa-
ja valvontavirasto. Naloksonijakelun osalta Fimean valvonta kohdistuisi nykyiseen tapaan péa-
asiassa sairaala-apteekkeihin, eikd naloksonijakeluun liittyisi uusia Fimean lupa- tai tarkastus-
menettelyitd. Sosiaali- ja terveydenhuollossa naloksonijakelu toteutettaisiin osana palvelunan-
tajan muuta lddkehuoltoa. Lupa- ja valvontavirasto ei valvo sosiaali- ja terveydenhuollon ulko-
puolisia paihdetydti tekevid jérjestdjd. Viranomaisille ei annettaisi uusia tehtédvié, eikd nykyis-
ten tehtdvien arvioida lisdéntyvan.

4.2.3 Vaikutukset yksilon terveyteen

Naloksonin nimetdn ja vastikkeeton jakelu poistaisivat huumeidenkayttoon liittyvin stigman
luomia esteitd naloksonin saavutettavuudelle. Henkildiden, joilla on opioidiyliannostuksen
riski, arvioidaan hyotyvén naloksonin jakelumahdollisuuksien laajentamisesta, koska nalokso-
nin saavutettavuus paranisi. Naloksonia voisi olla saatavilla palveluista, joita henkild kayttéisi
muutenkin tai joiden piiriin hén voisi hakeutua matalalla kynnykselld. Saavutettavuuden paran-
tuminen merkitsisi sitd, ettd yliannostustilanteissa voisi olla nykyistd todenndkdéisemmin kay-
tettdvissd naloksonia. Télld puolestaan voitaisiin mahdollisesti pelastaa henkid. Vaikutus olisi
kuitenkin riippuvainen siité, ryhtyisivitko sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajat ja paih-
detyotd tekevit jarjestot lakiesityksessd mahdollistettavaan jakeluun, ja kuinka laajaksi ja kat-
tavaksi jakelu lopulta muodostuisi.

Naloksonijakelun laajentaminen voisi lisdtd naloksoninendsumutteen maallikkokayttod sekd
muiden kuin laillistettujen terveydenhuollon ammattihenkildiden suorittamaa jakelua. Tastd ei
arvioida aiheutuvan terveyshaittoja henkildlle, jolle naloksonia annetaan, silld naloksoni on 1d4-
keaineena hyvin turvallinen ja nendsumute on annostelutapana kehitetty juuri maallikkok&yttod
varten. Naloksoni ei sovellu paihdekayttoon, ja sen tavalliset haittavaikutukset (esiintyvyys va-
hintddn 1/100 kayttdjalla) ovat luonteeltaan lievid. Kuluttajakdyttdon tarkoitetut naloksonian-
nokset eivit aiheuta vaikutuksia potilailla, jotka eivét kdyté opioideja. Vadrdan paikkaan annos-
teltuna (iholle, suuhun, silméén) naloksoni ei tavallisesti aiheuta lievdd, ohimenevaa paikallista
arsytystd enempéd haittaa. Suurimmat riskit liittyvit valmisteen kéyttdohjeiden puutteelliseen
ymmaértdmiseen ja hitétilanteessa toiminnan epadvarmuuteen, eivét itse lddkeaineeseen. Kaytta-
jén tulee muun muassa tietés, ettd ladkettd on nendsumutteessa vain yksi annos, eikd pakkauksen
toimivuutta saa kokeilla suihkauttamalla ainetta ilmaan. Esitykseen liittyisi tdmén vuoksi vel-
voite jakelijoiden perehdyttdmiselle seka sille, ettd loppukdyttdjdd ohjeistetaan valmisteen oi-
keasta ja turvallisesta kdytostd sekd yliannostustilanteeseen liittyvistd ensiaputoimista.

Erityisesti haja-asutusalueilla, joissa etdisyydet ovat pitkid ja avunsaanti voi olla verrattain hi-
dasta, naloksonin antaminen voisi antaa tdrkedd lisdaikaa ennen ensihoidon saapumista
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paikalle.”> Naloksoninendsumutteen antaminen itsessdén ei poista tai vihennd henkilon sairaa-
lahoidon tarvetta. Koska naloksoniannoksen vaikutus on lyhyempi kuin opioidin vaikutus, on
potilaan elintoimintoja tukeva jatkohoito tarpeen, kunnes opioidin vaikutus hdvida. Naloksonin
antaminen voisi kuitenkin auttaa ehkédisemiin potilaalle hengityslamasta ja aivojen hapenpuut-
teesta aiheutuvia pitkdaikaisia vaikutuksia, silld naloksonin antaminen ensihoitohenkildstoé
odottaessa voisi auttaa palauttamaan hapenkulun. Néin voitaisiin joidenkin potilaiden kohdalla
mahdollisesti vélttdd hapenpuutteen aiheuttamat neurologisia vaurioita, jotka voisivat vaikuttaa
potilaan eldménlaatuun pitkillikin aikavélilla.

4.2.4 Vaikutukset eri sukupuoliin ja ikaluokkiin

Opioidien ongelmakayttod esiintyy kaikissa ikdluokissa sekéd miehilld ettd naisilla, mutta ongel-
makdyttd on koko viestdssd yleisempéd miehilld.”* Samoin huumemyrkytykseen kuolevat ovat
useimmin miehid. Naloksonijakelun ei kohdentuisi erityisesti miehille tai naisille, mutta opioi-
dien ongelmak&yton sukupuolijakauman vuoksi on oletettavaa, ettd erityisesti miesten tapatur-
maisista opioidimyrkytyksistd johtuva kuolleisuus voisi vahentya.

Ikdluokkien vililld on jonkin verran eroja siind, kuinka yleistd opioidien ongelmakaytto ja yli-
annostuskuolemat ovat. Tyypillisesti huumeiden kdyttdé on yleisempéd nuorten ja nuorten ai-
kuisten keskuudessa. Nuoret ovat vanhempiin huumeita kayttaviin ihmisiin verrattuna alttiim-
pia huumausaineiden aiheuttamille riskeille ja tapaturmaisille myrkytyksille.?* Muussa aikuis-
viestdssd on yleisempéd, ettd huumemyrkytykseen kuollaan yksin nukkuessa, mutta nuorten
keskuudessa on yleisempaa, ettd paikalla on muitakin ihmisid. Tdmén vuoksi naloksonilla voi-
taisiin todennédkoisesti ehkéistd kuolemia juuri nuorten keskuudessa. Nuoremmissa ikéluokissa
vaikutus voisi kohdistua myds vanhempia ikdluokkia enemmaén naisiin, silld naisten tai tyttjen
osuus huumeiden ongelmakéytossd ja huumekuolemissa nayttdda 2020-luvulla olevan 15-24-
vuotiaiden nuorten keskuudessa suurempi kuin vanhemmissa ikéluokissa. Esimerkiksi vuosina
2019-2021 alle 18-vuotiaiden tyttdjen yliannostuskuolemia oli 1ihes yhti paljon kuin poikien.?
Naloksonijakelun kohdentumisesta eri ikéluokille ja sukupuolille eri maiden naloksoniohjel-
mien yhteydessa on kuitenkin tehty melko vdhén tutkimusta, jonka vuoksi naloksonijakelun
vaikutusten kohdentuminen sukupuolen tai idn mukaan on epdvarmaa.

4.2.5 Yhteiskunnalliset vaikutukset

Opioidit ovat keskeinen tekijd Suomen huumekuolemissa, ja siksi naloksonin laajalla jakelulla
voisi olla vaikutusta huumekuolemien vahentdmisessé. Esityksen vaikutusten arviointi Suomen
huumekuolematilanteeseen on kuitenkin epédvarmaa, koska esityksen vaikutukset ovat vélillisia,
ja useat tekijét vaikuttavat kaytdnnossé siithen, onnistutaanko naloksoniohjelmilla vihentdméén
yliannostuskuolemia. Keskeisié tekijoitd ovat riskiryhmien saavuttaminen, riittdvan kattava ja
laaja jakelu sekd naloksoniohjelman riittivin pitkéd kesto.?® Kansainvilisesti naloksoniohjelmat
ovat padosin vidhentdneet opioidikuolemia niisséd maissa, missd naloksoniohjelmat ovat kiy-
tossd. On kuitenkin mahdollista, ettd huumekuolemien kokonaismaara tulevaisuudessa kasvaa
muista syistd, kuten huumeiden ongelmakéyton ja vahvojen muuntohuumeiden yleistymisen
seurauksena. Téllainen ilmi6 on esimerkiksi havaittu Skotlannissa, joissa naloksonijakelulla on

22 Kailanto—Viskari—-THL 2023, s. 51.
23 Ronkd ym 2025, s. 480-481.

24 Kailanto—Viskari-THL 2023, s. 97.
25 Rénkd ym. 2025, s. 483.

26 Kailanto—Viskari—-THL 2023, s. 47.
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onnistuttu estdmdin yliannostuskuolemia, mutta toisaalta huumekuolemien méird on pitkalla
aikavililla kasvanut (ks. tarkemmin luku 5.2).

Naloksonin laajan jakelun mahdollistamisen voi ndhdé yhtené uutena tydkaluna huumekuole-
mien vihentdmiseen, jonka ei yksinddn voida olettaa ratkaisevan Suomen huumekuolematilan-
netta. Erityisesti huumeista johtuvien haittojen vihentdmiseen liittyvit toimet ovat edelleen kes-
keisid, silld naloksonilla ei voida vaikuttaa kaikkiin huumeiden aiheuttamiin yliannostuksiin.
Suomessa on tyypillistd pdihteiden sekakdytto, ja yleisimmin kéytetty opioidi on buprenor-
fiini. Naloksoni ei kumoa muiden aineiden kuin opioidien keskushermostoa ja hengitysti la-
maavaa vaikutusta. Lisdksi koska naloksoni on Iyhytvaikutteinen vasta-aine opioideille, kulut-
taja-annoksina myytévén naloksonin vaste pitkdvaikutteisimpiin opioideihin voi olla epétéydel-
linen tai vaatia useamman annoksen antamista. Naloksonijakelun tarkoituksen voi kuitenkin
ndhdd myos pelkidstiin lddkkeen jakelua laajempana, silld se antaa my6s mahdollisuuden jakaa
ensiaputietoa sekd tietoa muista palveluista. Lisdksi naloksonijakelu saattaa lisétd luottamusta
huumeita kéyttivien henkildiden sekd pdihdety6td tekevien toimijoiden vélilld.?”

4.2.6 Vaikutukset perusoikeuksiin

Edelld yksilon terveyteen kohdistuvia vaikutuksia késittelevéssa luvussa on todettu, ettd nalok-
soninendsumutteen oikea-aikainen antaminen voi pelastaa hengen. Esityksen tarkoituksena on
edistéd sitd, ettd naloksoninendsumute voisi olla useammin kéytettdvissi yliannostustilanteessa.
Esitykselld on yhteys opioideja ongelmallisesti kayttdvin vdestonosan perustuslain (731/1999)
7 §:ssé ja Euroopan ihmisoikeussopimuksen 2 artiklassa turvattuun oikeuteen eldméén. Esityk-
sen arvioidaan edistivin oikeutta elaméin. Koska kyse on jakelun mahdollistavasta sdéntelysta,
vaikutukset perusoikeuteen olisivat vélillisia.

Jotta henkilon oikeutta elim&dn voitaisiin turvata antamalla naloksoninendsumutetta, vaatii se
toisaalta hetkellistd puuttumista tajuttoman henkilén perustuslain 7 §:ssi turvattuun henkil-
kohtaiseen koskemattomuuteen. Henkilokohtaiseen koskemattomuuteen katsotaan kattavan
myos itsemédrddmisoikeuden, eli oikeuden paéttda omasta kehostaan ja kiellon kohdistaa ihmi-
seen fyysisid toimenpiteitd hdnen tahtonsa vastaisesti. Kiellosta ei kuitenkaan vélittomaisti seu-
raa, ettd kaikenlaiset tajuttomaan henkil6on kohdistuvat toimenpiteet olisivat kiellettyja, jos
henkil6n tahtotila ei ole tiedossa. Ensiapu on voitu katsoa vélttdméattomaksi oikeuden eldméén
ja terveyteen turvaavaksi toimenpiteeksi, jolloin itsemadrddmisoikeuden véliaikainen rajoittu-
minen on hyvéksyttdvad. Naloksoninendsumutteen antamista ja henkiloén oletetun suostumuk-
sen pohjalta toimimista puoltaa erityisesti se, ettd suuri osa opioidiyliannostuksista on tahatto-
mia ja naloksonin vaikutukset henkiloon viliaikaisia.

5 Muut toteuttamisvaihtoehdot
5.1 Vaihtoehdot ja niiden vaikutukset

Esityksen keskeisid tavoitteita ovat naloksoninendsumutteen saavutettavuuden parantaminen
opioidiyliannostuksen riskiryhmaélle seké selkedn lakipohjan luominen naloksonijakelulle jake-
luun oikeutetuille toimijoille. Esityksen valmistelussa vaihtoehtoisiksi toteuttamistavoiksi ta-
voitteiden saavuttamiseksi on tunnistettu ldhinné erilaisia lakiteknisid vaihtoehtoja nyt ehdotet-
tavalle sdintelylle. Valmistelussa on pohdittu 1) erillislain sddtdmisen tarvetta, 2) saitdmista

27 Forum Droghe (2016): Preventing opioid overdose deaths: research on the Italian naloxone distribu-
tion model, s. 52.
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erikseen siitd, kuka saa antaa naloksonia sekd 3) sopivaa naloksonin hankintakanavaa péihde-
tyotd tekeville jérjestdille.

1) Erillislain sddtdmisen tarve

Kuten edelld lainsdéddannon nykytilaa késittelevissd luvussa on todettu, nykylainsdéddannon es-
teet naloksonin nimettomalle ja vastikkeettomalle jakelulle sijaitsevat useassa eri laissa. Lakieh-
dotukseen siséltyy uuteen lakiin sisdllytettdvien poikkeusten tekemistd nykyisiin sdédnnoksiin,
jotka sijaitsevat eri laeissa, lisdyksié ladkelakiin sekd uusien kdyténteiden luomista erityisesti
paihdetyotd tekeville jéarjestoille. Valmistelussa arvioitiin mahdollisuutta sddtédéd poikkeuksista
ja uusista kéytinteistd olemassa olevissa laeissa uuden erillislain sédétdmisen sijaan. Téssé rat-
kaisussa ongelmalliseksi koettiin kuitenkin se, ettd naloksonia koskeva sddntely pirstaloituisi
eri lahteisiin, jonka vuoksi esityksen tavoite selkeén lakipohjan luomisesta kérsisi. Koska uuden
sddntelyn soveltamisala on hyvin tarkkaan rajattu vain tietynlaisiin naloksoninendsumutteisiin,
heikentdisi tarkkojen rajausten siséllyttiminen useaan eri lakiin kyseisten lakien luettavuutta.
Lisdksi erityisesti paihdetyoté tekevid jarjestdjd koskevat uudet kéytinteet muun muassa vas-
tuuhenkilon ja jakelijoiden velvollisuuksista eivit sovi luontaisesti minkdén voimassa olevan
lain soveltamisalaan. Sdantely voitaisiin sovittaa lddkehuoltoa yleisesti sdéntelevddn ladkela-
kiin, mutta tdysin uusien ja olemassa olevasta siéntelysti irrallaan olevien elementtien lisidmi-
neen lakiin haittaisi entisestdén lain luettavuutta ja selkeyttd. Vuonna 1987 sdidetty ladkelaki
on jo melko vanha, ja se on kdynyt ldpi useita muokkauksia ja lisdyksid, joiden seurauksena sen
rakenne on monimutkaistunut. Uusien, hyvin yksityiskohtaisesti rajattujen ja muista sddnnok-
sistd erillisten aihealueiden siséllyttdmista ladkelakiin ei voida pitda lain selkeyden ja luettavuu-
den kannalta puollettavana vaihtoehtona. Tdman vuoksi ladkkeiden toimitukseen sairaala-ap-
teekista tai ladkekeskuksesta koskevat lisdykset péétettiin kohdentaa lddkelain olemassa oleviin
sddnnoksiin, mutta muilta osin jakelun lakipohja paitettiin keskittdd yhteen uuteen erillislakiin.

2) Sddtdminen oikeudesta antaa naloksonia

Esityksessd ei ehdoteta sdédettivén erikseen siitd, kuka saa antaa naloksoninendsumutetta akuu-
tissa yliannostustilanteessa. Valmistelun aikana on tunnistettu, ettd lainsdddéannon tulkintaan on
liittynyt epdvarmuutta siitd, saako naloksoninendsumutetta annostella muu kuin terveydenhuol-
lon ammattihenkild, jolle on annettu lddkehoidon toteuttamiseen liittyvid tehtdvid. Tulkinta-
epavarmuuksia on kisitelty edelld paihdetyotd tekevid jarjestoja koskevassa nykytilan kuvauk-
sessa.

Valmistelussa nousi esiin, ettd jos uudessa opioidiyliannostusten vastalddkkeistd annettavassa
laissa sdadettdisiin nimenomainen oikeus jokaiselle antaa tarvittaessa naloksoninenésumutetta
yliannostuksen saaneelle henkil6lle, se ei olisi lainsddddnnon systematiikan ja laintulkintojen
selkeyden kannalta tdysin ongelmatonta. Myoskddn nimenomaisen poikkeuksen sadtamista tul-
kintavaikeuksia aiheuttaneen terveydenhuollon ammattihenkildistd annetun lain 23 a §:n oireen-
mukaisen hoidon aloittamista koskevaan sdéinnokseen ei ole pidetty johdonmukaisena silloin,
kun naloksoninendsumutteen antamisessa on yleensd kyse terveydenhuollon ulkopuolella ta-
pahtuvasta tilanteesta. Naloksoninendsumute on maallikkokéytton tarkoitettu lddke, jonka an-
tamisen tarve ilmenee yleensa tilanteissa, joissa henkilon hengitys on tarpeen palauttaa samalla
kun laillistetun terveydenhuollon ammattihenkilon saapumista seké potilaan padsemisté sairaa-
lahoitoon odotetaan. Terveydenhuollon ammattihenkil6istd annetun lain tai muun ldékehuollon
jérjestamistd koskevan ohjeistuksen ei luonnollisesti voida katsoa rajoittavan esimerkiksi opi-
oidiyliannostuksesta karsivan henkilon ldheisen tai muun yliannostustilanteen kohtaavan maal-
likon mahdollisuutta antaa saatavilla oleva annos naloksoninendsumutetta. Sen, toimiiko néissi
hitétilanteessa auttaja yksityishenkiloné vai ammattiroolissaan, ei tulisi katsoa rajoittavan hen-
kilon mahdollisuutta ryhtyd kykynsd mukaan pelastustoimenpiteisiin. Valmistelussa on
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katsottu, ettei naloksoninendsumutteen antamisesta sddtdminen lain tasolla edistiisi lain tulkin-
nan selkeyttd. Tdmén vuoksi naloksonin antamista on kisitelty vain esityksen perusteluissa.

3) Naloksonin hankintakanava

Nykylainsdddantoon ei sisdlly mahdollisuutta, jonka nojalla sosiaali- ja terveydenhuollon ulko-
puolella toimivat paihdety6té tekevit jarjestdt voisivat hankkia naloksoninendsumutetta itsel-
leen. Kun itsehoitolddkkeen statuksen saanut naloksoninendsumute tulee myyntiin, on jérjes-
toilld sindnsd mahdollista hankkia kyseistd ladkevalmistetta yksityisistd apteekeista, mutta os-
taminen on ldhtokohtaisesti rajoitettu yhteen pakkaukseen kerrallaan. Vaihtoehdot sille, misti
jérjestot voisivat hankkia naloksonia suurempina méériné ladketilauksena, ovat olleet sairaala-
apteekit ja ladkekeskukset tai yksityiset apteekit.

Esityksessd hankintakanavaksi on pédddytty valitsemaan sairaala-apteekit ja lddkekeskukset.
Sairaala-apteekeilla ja ladkekeskuksilla on Fimean sairaala-apteekkien ja ladkekeskusten toi-
minnasta antamaan madrdykseen (6/2012) perustuvia ldékehuollon laadunhallintaan liittyvié
velvollisuuksia. Néitd pidettiin valmistelussa tarkedna, silld l1ddkehuoltoa valvovien viranomais-
ten Fimean ja Lupa- ja valvontaviraston ladkehuoltoa koskeva ohjaus ja valvonta eivit 1dhto-
kohtaisesti kohdistuisi jéarjestdihin. Sairaala-apteekkien seurantajirjestelmien yleisend tarkoi-
tuksena on Fimean méérdyksen mukaan ennaltachkiistd vaarinkdytoksia, ladkehavikkii ja seu-
rata toimintayksikoiden ladkkeen kéyton asianmukaisuutta. Sairaala-apteekkien tehtdviin kuu-
luvat osastotarkastukset, joita voitaisiin toteuttaa riskiarvioinnin perusteella myds naloksonija-
keluun. Jérjestdjen naloksonihankinnan keskittiminen piéasiassa sairaala-apteekkeihin helpot-
taisi myds tarvittaessa naloksonijakelun laajuuden kartoittamista sekd sen seuraamista, ettd
naloksonia toimitetaan vain lain mairitelmén tiyttaville pdihdetyoté tekeville jarjestoille. Sai-
raala-apteekeilla olisi tiedot jirjestdjen vastuuhenkildistd sekd heiddn yhteystiedoistaan, ja
Fimealla olisi oikeus tarvittaessa saada ndmaé tiedot. Vastaavasti hankinta hajanaisesti eri yksi-
tyisistd apteekeista voisi verrattain heikentdd mahdollisuuksia seurata jarjestéjen naloksonija-
kelun laajuutta ja asianmukaisuutta.

5.2 Ulkomaiden lainséiidinto ja muut ulkomailla kiiytetyt keinot
Yleistdi

Useissa Euroopan maissa on toteutettu erilaisia naloksoniohjelmia. Historiallisesti ensimmaéiset
opioidiyliannostusten aiheuttamien kuolemien ehkédisyyn liittyvat aloitteet tehtiin 1990-luvulla
Italiassa, Saksassa ja Iso-Britanniassa. Naloksoniohjelmia toteutettiin padasiassa paikallisesti
2010-luvun alkuun asti, jolloin Skotlannissa ja Walesissé aloitettiin valtakunnallisia ohjelmia.
Erilaiset alueelliset tai valtakunnalliset naloksoniohjelmat ovat sittemmin yleistyneet maissa,
joissa opioidikuolleisuus on korkeaa. EUDA :n mukaan naloksoniohjelmia toteutetaan tilla het-
kelld 11 EU-maassa.”®

Lainsdddanndlliset keinot naloksoniohjelmien mahdollistamiselle vaihtelevat: osassa maista
lainsdddant6d on mukautettu mahdollistamaan erilaiset naloksoniohjelmat, mutta joissain
maissa naloksonin jakelu perustuu lain sijaan sovittuihin kdytint6ihin tai siitd ei ole erillistd
sadntelyd. Erilaisten naloksoniohjelmien perusteella on kuitenkin kerétty tietoa muun muassa
siitd, minkélaisista palveluista naloksonia on tarkoituksenmukaista jakaa, miten jakelun nimet-
tomyys ja maksuttomuus vaikuttaa naloksonin saavutettavuuteen, sekd mitka ovat yleisimmaét

28 Euroopan unionin huumevirasto EUDA: Take-home naloxone.
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saavutettavuuden esteet. Téssé luvussa kasitelldén naloksoniohjelmien toteuttamista Italiassa ja
Isossa-Britanniassa, joissa ohjelmat ovat olleet kiynnissd kauan, sekd verrokkimaa Virossa.

Italia®

Italialla on pitkdaikainen kokemus naloksonijakelusta, silld Italiassa naloksoni on ollut saata-
villa itsehoitolddkkeend apteekista jo vuodesta 1996 lahtien. Haittojen vahentdmiseen tarkoite-
tut palvelut ovat jakaneet ladkettd 1990-luvun alkupuolelta asti. Italiassa tehtyjen tutkimusten
perusteella naloksonin saatavuus pelkdstidin apteekista ei valttamatta johda siihen, ettd opioideja
kéayttavat henkilot padtyisivit ostamaan naloksonia laajasti apteekista. Alhainenkin muutaman
euron hinta saattoi kdytdnnossa olla liian korkea huumeita kéyttiville henkildlle. Kansallisen
204 henkil6d kattaneen kyselytutkimuksen mukaan vain yksi kyselyyn osallistuneista henki-
16isté osti naloksonia useimmiten apteekista, ja vain neljd olivat jossain vaiheessa ostaneet
naloksonia apteekista. Useimmat saivat naloksonia sen sijaan haittoja vahentdvisté palveluista.
Néamé palvelut ostivat naloksonia kéytdnnossd paikallisilta sairaaloilta tavallisia apteekkeja
edullisempaan hintaan. Naloksonin jakelun koettiin joissain tapauksissa lisddvan huumeita kayt-
tavien henkildiden luottamusta haittoja véhentéviin palveluihin.

Skotlanti ja Iso-Britannia’

Skotlannissa otettiin kdyttoon kansallinen naloksoniohjelma vuonna 2011, silld Skotlannissa
tapahtuvien huumekuolemien suhteellinen mééra (kuolemia/miljoona henkil6ad), oli edeltdvini
vuosina ollut yksi EU:n korkeimpia. Injektoitavan naloksonin jakelu toteutettiin ohjelmassa
aluksi niin sanotulla potilasryhméohjeella (patient group direction), joka mahdollisti nalokso-
nin jakelun ja antamisen ennalta mééritellylle potilasryhmaélle ilman henkil6kohtaista reseptid.
Naloksonipakkauksia jaettiin henkil®ille, joilla oli opioidiyliannostuksen riski, heidin ldheisil-
leen sekd tydssddn mahdollisesti opioidiyliannostuksia kohtaaville henkildille. Skotlannin hal-
litus koordinoi ja tuki ohjelmaa viisi vuotta miljoonan punnan rahoituksella. Naloksonin jakelu
on ohjelman jilkeenkin jadnyt osaksi skotlantilaista alueellista terveydenhuoltoa sekéd Skotlan-
nin hallituksen huumepolitiikkaa. Naloksoniohjelman arvioitiin vaikuttaneen huumekuolemien
médrddn vihentdvasti erityisesti neljan viikon sisélld vankilasta vapautumisen jélkeen. Nalok-
sonin jakelun arvioitiin vahentdneen tillaisia kuolemia jopa 36 prosentilla vuosina 2011-2013.
Vuosina 2011-2016 vastaava luku oli 50 prosenttia, joka vastasi 39—60 ehkéistyd huumekuole-
maa. Naloksoniohjelman positiivisista vaikutuksista huolimatta huumekuolemien méaré on kui-
tenkin jatkanut kasvua Skotlannissa 2000-luvulla. Naloksonin saatavuus on tunnistettu térkeéksi
osaksi huumekuolemien ehkdisemistd, joka ei kuitenkaan itsessddn ratkaise monimutkaista on-
gelmaa.

Vuosina 2015 ja 2024 koko Iso-Britannian ihmislddkkeitd koskevaan asetukseen tehtiin muu-
toksia, joiden mydtd naloksonin jakelu tiettyjen palveluiden ja ammattilaisten toimesta tuli mah-
dolliseksi ilman reseptid tai potilas- taikka potilasryhmakohtaista ohjetta (The Human Medici-
nes [Amendment] [No.3] Regulations 2015 ja The Human Medicines [Amendments Relating
to Naloxone and Transfers of Functions] Regulations 2024). Jakelumahdollisuus koskee seki
nendsumute- ettd injektiomuotoista naloksonia. Madrdaykseen vuonna 2015 tehdyn muutoksen

2% Forum Droghe (2016)

308, M. Bird — A. McAuley — S. Perry — C. Hunter (2016): Effectiveness of Scotland’s National Nalox-
one Programme for reducing opioid-related deaths: a before (2006-10) versus after (2011-13) compari-
son. Addiction 111(5), 883—-891; Chief Social Policy Adviser (Skotlanti, 2025): Learning from 25 years
of preventative interventions in Scotland. Department of Health and Social Care (Iso-Britannia, 2025):
Supplying take home naloxone without a prescription.
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perusteella paihdehoidon palveluissa tydskentelevit henkilot pystyivit jakamaan naloksonia il-
man edellytysté reseptistd. Vuonna 2024 méairdykseen tehdyn muutoksen perusteella jakeluun
oikeutettua joukkoa laajennettiin. Jakeluoikeus perustuu joko siihen, etté tietty palvelu tai am-
mattiryhmé on nimetty, tai sithen, ettd taho on rekisterditynyt naloksonin jakelijaksi. Huhtikuu-
hun 2025 mennessé rekisterdinnin mahdollistavan palvelun perustaminen oli vield kesken.

Iso-Britanniassa jakelua toteuttavien palveluiden ja ammattilaisten on varmistuttava siitd, ettd
jakelua tekevilld henkil6illd on siihen riittdvét taidot ja he voivat toteuttaa jakelua turvallisella
tavalla. Jakelun edellytyksend on, ettd jakelun tarkoituksena on pelastaa henki hététilanteessa.
Niin ollen jakelun kohteena voivat olla huumeiden kayttdjat tai heiddn ldheisensd, etsivin tyon
tyontekijé, hostellinpitéjé tai kuka tahansa, joka tyoskentelee ymparistdssd, jossa yliannostuk-
sen riski on olemassa. Maérdys ei mahdollista naloksonin jakelua jollekin niistd ryhmisti tar-
koituksena antaa heiddn jakaa valmistetta eteenpdin. Hétdtilanteessa kuka tahansa voi kuitenkin
kéyttdd naloksonia hengen pelastamiseksi.

Viro®!

Viro aloitti vuonna 2013 viisivuotisen naloksoniohjelman, joka perustui silloiseen kansalliseen
terveyttd koskevaan toimintaohjelmaan. Naloksonista ei ole sédénnelty erikseen laissa, vaan sii-
hen sovelletaan samaa ladkelainsdddantod kuin muihin reseptilddkkeisiin. Naloksoniohjelma
toimii kuitenkin péivitetyn toimintaohjelman perusteella edelleen.

Naloksonia jaetaan apteekkien lisdksi haittojen ehkéisyn ja huumeriippuvuuden hoitoon keskit-
tyneistd palveluista, jotka tekevit yhteisty6td terveydenhuollon palvelunjérjestdjien kanssa
naloksonin jakelussa ja jakelijoiden kouluttamisessa. Naloksoninendsumutteet ovat kuitenkin
saatavilla vain reseptilld, jonka vuoksi jakelu ei ole nimetonta.

Viron kansallisesta kansanterveyden tutkimuksesta vastaavan Tervise Arengu Instituutin mu-
kaan arviolta 6 920 henkil6d on vuosina 2013—-2024 saanut naloksonin kdyttod koskevaa neu-
vontaa. Yhteensd 9 158 eri annostelutapojen naloksonipakkausta on jaettu. Virossa on arvioitu,
ettd naloksonin jakelulla on estetty noin 2000 yliannostuksen aiheuttamaa kuolemaa. Arvion
perusteena on kiytetty tietoja siitd, kuinka usein naloksonipakkaus on luovutettu samalle hen-
kilolle uudelleen, ja minkd syyn henkild kertoo edellisen pakkauksen kéyttdmiselle. Virallista
vaikuttavuustutkimusta naloksonin jakelusta ei ole kuitenkaan tehty.

Virossa voimakkaat opioidit fentanyyli ja nitatseeni ovat yleisempid kuin Suomessa. Aineiden
voimakkuuden vuoksi 1,8 milligramman vahvuista naloksoninendsumutetta on kdytinnossé ja-
ettu kaksi pakettia kerrallaan. Virossa on havaittu, ettd nitatseenin yliannostus voi vaatia jopa
kahdesta neljadn annosta naloksoninendsumutetta. Toisaalta naloksonin vasteeseen voi vaikut-
taa my0s se, jos henkild kéyttdd myods muita huumaavia aineita kuin opioideja.

6 Lausuntopalaute

[tdydennetddin lausuntokierroksen jilkeen]

31 Tervise Arengu Instituutilta saadut tiedot seké Tervise Arengu Instituut (2018): Opioids overdoses
deaths prevention programme in Estonia.
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7 Saidinnoskohtaiset perustelut
7.1 Laki opioidiyliannostusten vastaliikkeista

1 §. Lain soveltamisala. Lain 1 §:std ilmenisi lain soveltamisala. Pykélan 1 momentin mukaan
laissa sééddettdisiin siitd, miten sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajat sekd padihdetyoté
tekevit jarjestot saavat jaella opioidiyliannostuksen vastalddkettd opioidiyliannostuksen aiheut-
taman kuoleman ehkéisemiseksi. Momentista ilmenisi toiminta ja toimijat, joihin lakia sovelle-
taan sekd jakelun laillinen tarkoitus eli opioidiyliannostusten aiheuttaman kuoleman ehkdisemi-
nen. Lisdksi sddnnoksen sanamuodosta ilmenisi, ettd jakelu on mainituille toimijoille vapaach-
toista (saavat” jaella). Muille toimijoille jakelu ei olisi timén lain nojalla sallittua.

Pykéldn 2 momentin mukaan lakia ei sovellettaisi muihin kuin tissd laissa ja sen nojalla anne-
tuissa sadnnoksissa tarkoitettuihin 1ddkevalmisteisiin. Lidkevalmisteet maariteltdisiin 2 § 1 mo-
mentissa ja yksityiskohtaisemmin valtioneuvoston asetuksessa tarkoittamaan itsehoitolddkkeen
statuksen saaneita naloksoninendsumutteita. Sdéinnoksen tarkoituksena on, ettei lakia kéytettéisi
tarkoituksella tai erehdytykselld muunlaisten ladkevalmisteiden jakelun oikeutuksena. Jiljem-
pdnd 2 § 2 momentissa sdddettdisiin, ettd vastuu jakelussa kiytettédvin lddkevalmisteen lailli-
suudesta on jakeluun oikeutetulla organisaatiolla.

Pykildn 3 momenttiin sisdltyisi viittaus ladkelakiin. Momentin mukaan opioidiyliannostuksen
vastalddkkeiden toimittamisesta sairaala-apteekista tai lddkekeskuksesta sdddetddn ladkelain
(395/1987) 7 luvussa. Esityksen toisessa lakiechdotuksessa ladkelain 62 §:44n ja 65 §:44n tehtii-
siin muutokset, jotka mahdollistavat opioidiyliannostuksen vastalddkkeiden toimittamisen sai-
raala-apteekista tai ladkekeskuksesta jakelua ja luovuttamista varten.

2 §. Opioidiyliannostusten vastalddke. Pykdldn 1 momentissa méériteltéisiin opioidiyliannos-
tuksen vastalddkkeen kisite, sekd annettaisiin asetuksenantovaltuus valtioneuvostolle maaritella
kyseinen ladkevalmiste tarkemmin asetuksella. Pykdldn 1 momentin mukaan opioidiyliannos-
tuksen vastalddkkeelld tarkoitettaisiin lddkelain (395/1987) mukaista ladkevalmistetta, jonka saa
luovuttaa kulutukseen ilman lddkemadrdysta itsehoitolddkkeend ja joka on tarkoitettu kaytetta-
viksi opioidiyliannostuksen ensihoitoon. Momentin sanamuoto viittaa ladkelain 4 §:n mukai-
seen lddkevalmisteen maéritelmédn, jonka mukaan lddkevalmisteella tarkoitetaan ladkettd, joka
on 1) valmistettu tai maahantuotu ladkelain mukaisesti; 2) joka on tarkoitettu ladkkeend kaytet-
tavéksi sekd 3) jota myydédn tai muutoin kulutukseen luovutetaan myyntipakkauksessa. Lisédksi
momentin sanamuoto viittaisi lddkelain 23 b § 1 momenttiin, joka koskee lddkevalmisteen
myyntiluvan ehtoja. Ladkelain 23 b § 1 momentin mukaan Léékealan turvallisuus- ja kehitti-
miskeskuksen on lddkevalmisteen myyntiluvan myontdmisen yhteydessd osana 21 §:n 2 mo-
mentissa tarkoitettuja lddkevalmisteen myyntiluvan ehtoja paétettiva ladkedirektiivin 7074 ar-
tiklaa soveltaen siitd, saadaanko ihmisille tarkoitettua lddkevalmistetta myyda tai muutoin ku-
lutukseen luovuttaa ilman ldékemaéraystd vai vain ladkemaédrayksen perusteella.

Lisdksi pykdldn 1 momentissa sdéddettdisiin, ettd tarkemmat sdénnokset siitd, minkélaisia lddke-
valmisteita pidetddn 1 momentissa tarkoitettuina opioidiyliannostuksen vastalddkkeind, anne-
taan valtioneuvoston asetuksella. Lakiin ja asetukseen jakautuvan maérittelyn tarkoituksena on,
ettd hyvin yksityiskohtainen, lddkkeen vaikuttavaan aineeseen ja annostelutapaan liittyvd méaa-
rittely pidettdisiin asetuksen tasolla.

Pykildn 2 § momentissa sdédettdisiin, ettd jakelua toteuttavan sosiaali- ja terveydenhuollon pal-

velunantajan tai paihdetyotd tekevin jérjeston olisi huolehdittava siitd, ettd jakelussa kaytettidva
ladkevalmiste on lain ja sen nojalla annettujen sdénndsten mukainen. Ladkevalmisteen
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myyntiluvan, itsehoitoldékkeen statuksen, annostelutavan ja vaikuttavan aineen tarkistaminen
on mahdollista Fimean l4ddkehakupalvelusta.

3 §. Muut mddritelmdt. Pykéldassa madriteltiisiin lain muut keskeiset kisitteet. Pykdldn 1 kohdan
mukaan jakelulla tarkoitettaisiin 2 § 1 momentissa tarkoitetun opioidiyliannostuksen vastalaak-
keen luovuttamista ilman l4dkérin méardysti opioidiyliannostuksen aiheuttaman kuoleman eh-
kéisemiseksi henkildille, jolla on opioidiyliannostuksen riski tai heidin l&heisilleen, seka téllai-
sen luovuttamisen toteuttamiseksi tehtdvda opioidiyliannostuksen vastalddkkeen hankintaa ja
varastointia. Sidnnos méadrittéisi laillisen jakelun tarkoituksen ja kohderyhmain. Jakelua ei tulisi
kohdentaa siten muille kuin henkildille, joilla on opioidiyliannostuksen riski tai niille, jotka ovat
laheisissd tekemisissa téllaisten henkildiden kanssa. Se, mitd tarkoitetaan ldheiselld, voi olla
yksittdistapauksen olosuhteista riippuvaista. Laheiselld tarkoitetaan ainakin opioideja ongel-
mallisesti kdyttdvien perhettd kuten vanhempia, lapsia, sisaruksia ja isovanhempia, mutta ldhei-
nen voi tarkoittaa myds ystivéad tai muuta henkil6d, joka tapaa riskiryhméén kuuluvaa henkiloa
saanndllisesti.

Pykildn 1 kohdan miéritelméstd ilmenisi myds, ettei lain tarkoittamaa jakelua olisi se, jos re-
septivapaata nendsumutetta luovutettaisiin jostain syystd henkilokohtaisella ladkemadrayksella.
Lain tarkoituksena ei ole rajoittaa mahdollisuuksia médritd naloksoninendsumutetta henkil6-
kohtaisella lddkeméaardaykselld, jos sithen on olemassa erityinen syy. Syyné voi olla esimerkiksi
potilaan oma toive tai potilaan oleminen hoidossa opioidiriippuvuutensa vuoksi, jolloin tarvetta
nimettdmélle luovuttamiselle ei valttdmatta ole. Vaikka opioidiyliannostusten vastalddkkeista
annettava laki ei tdllaisissa tilanteissa tulisi sovellettavaksi, olisi naloksoninendsumutteen luo-
vuttaminen henkil6lle ladkemaédrdystd vastaan mahdollista maksuttomasti silti lddkelain 65
§:44n tehtdvien muutosten nojalla.

Pykaldn 2 kohdan mukaan péihdetyoté tekevilld jarjestolld tarkoitettaisiin sellaista rekisterdityd
yhdistysta tai sddtiotd, joka toteuttaa ehkdisevin pédihdetyon jirjestdmisestd annetussa laissa
(523/2015) tarkoitettuun ehkdisevddn pdihdety6hon kuuluvia tai sitd tukevia toimia. Kyseisen
lain 2 § 2 kohdan méiritelmén mukaan ehkiisevilld paihdetyolld tarkoitetaan toimintaa, jolla
vahennetddn pdihteiden kdyttod ja paihteiden kdytostd aiheutuvia terveydellisié, sosiaalisia ja
yhteiskunnallisia haittoja. Maéritelméa voisi kattaa laajasti erilaisia jarjestoiksi miellettdvid toi-
mijoita, jotka esimerkiksi kohtaavat huumeita kayttavia henkilGitd padtoimisesti tai osana muuta
toimintaansa. Kyse voi olla my6s huumeiden kayttdjien oikeuksia edistdvistd yhdistyksista,
jotka tarjoavat esimerkiksi vertaistukea ja pyrkivit toiminnassaan huumeiden kéytosta aiheutu-
vien terveydellisten, sosiaalisten ja yhteiskunnallisten haittojen vahentdmiseen. Jotkin jarjestot
saattavat osana toimintaansa tuottaa sosiaali- tai terveydenhuollon palveluita hyvinvointialu-
eelle. Siltd osin, kuin jérjestd toteuttaisi sosiaali- ja terveydenhuollon palveluita, kohdeltaisiin
niitd lakia sovellettaessa jarjeston sijaan pykaldn 3 kohdan mukaisina sosiaali- ja terveyden-
huollon palvelunantajina. Jarjeston mééritelméan tulkinta voisi tulla kdytdnnossa kyseeseen sil-
loin, kun jirjestd haluaisi solmia sairaala-apteekin tai lddkekeskuksen kanssa sopimuksen
naloksoninendsumutteen toimittamisesta jakelua varten. Jarjeston tulisi pyydettdessd pystyd
osoittamaan sairaala-apteekille tai lddkekeskukselle, ettd se on lain méaritelmén tayttava jake-
luun oikeutettu taho.

Sédnnoksen 3 kohdan mukaan sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajalla tarkoitettaisiin
asiakastietolain 3 §:n 11 kohdassa tarkoitettua palvelunantajaa. Kyseisen asiakastietolain sidén-
noksen mukaan palvelunantajalla tarkoitetaan viranomaista, julkisoikeudellista yhteisdd, yksi-
tyistd elinkeinonharjoittajaa, yhteisoé tai sdatictd, joka jarjestéd tai toteuttaa sosiaalipalveluja
tai terveyspalveluja sekd tyOnantajaa, joka jarjestdd tydterveyshuollon palvelut tydterveyshuol-
tolain (1383/2001) 7 §:n 1 momentin 2 kohdassa tarkoitetulla tavalla. Sddnnoksen esitdiden (HE
246/2022 vp, s. 61; HE 16/2024, s. 10) perusteella mairitelma kattaa terveydenhuollossa muun
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muassa hyvinvointialueiden ylldpitdmét terveydenhuollon toimintayksikoét, vankiterveyden-
huollon yksikot sekd osakeyhtitt, osuuskunnat, kommandiittiyhtiot, avoimet yhtiét, muut yh-
teisot seka saitiot, jotka jarjestivit tai tuottavat terveydenhuollon palveluita. Sosiaalihuollossa
se kattaa sosiaalihuoltoa ja sosiaalipalveluja jarjestdvit, tuottavat ja toteuttavat viranomaiset
sekd yksityiset toimijat, jotka tuottavat sosiaalihuollon palveluita. Maéritelmand kaytettdisiin
juuri asiakastietolain mukaista médritelmiéd sen vuoksi, ettd jiljempénd 4 §:ssd sdddettdisiin
poikkeuksesta asiakastietolain 16 §:n mukaiseen sosiaali- ja terveydenhuollon kirjaamisvelvoit-
teeseen.

4 §. Luovutuksen maksuttomuus ja nimettomyys. Pykéldssd sdddettdisiin siitd, ettd lain nojalla
toteutettava opioidiyliannostuksen vastalddkkeen jakelu on ilmaista ja nimetontd luovutuksen
vastaanottavalle henkildille. Nimettomyys ja maksuttomuus ovat keskeisiéd ehtoja lain tarkoit-
taman jakelun toteuttamiselle. Pykélin tarkoituksena on vahentdd huumeidenkayttoon liittyvid
sosiaalisia ja taloudellisia esteitd, joita tdllaisilla henkil6illd voi olla opioidiyliannostuksen vas-
talddkkeen vastaanottamiselle.

Pykilan 1 momentin mukaan opioidiyliannostuksen vastaldékkeen luovutuksesta tdmén lain no-
jalla ei saisi perid maksua. Momentti ei varsinaisesti estd luovutuksen vastikkeellisuutta, silla
luovutuksen vastike voisi olla osallistuminen lddkevalmisteen kaytto- ja ensiapukoulutukseen.
Momentti korostaisi kuitenkin ldédkelaista 18ht6isin olevaa kieltoa lddkkeiden myynnille. L&a-
kelain 38 a §:std johtuen opioidiyliannostusten vastaldédkkeitd saa myydé védestolle ainoastaan
ladkelaissa tarkoitetusta apteekista, sivuapteekista, apteekin palvelupisteesta ja apteekin verk-
kopalvelusta.

Pykildn 2 momentissa sdddettiisiin poikkeuksista muun sosiaali- ja terveydenhuollon lainséda-
dédnnon kirjaamisvelvoitteisiin. Pykéldn mukaan poiketen siitd, mité terveydenhuollon ammat-
tihenkil6istd annetun lain (559/1994) 16 §:ssd ja sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
kisittelystd annetun lain (703/2023) 17 §:ssd sdddetddn, opioidiyliannostuksen vastalddkkeen
luovuttamisesta henkil6lle timén lain nojalla ei saa tehdd merkintdja kyseisen henkilon potilas-
tai asiakasasiakirjoihin. Terveydenhuollon ammattihenkildistd annetun lain 16 §:n mukaan ter-
veydenhuollon ammattihenkilon velvollisuudesta laatia ja sdilyttdd potilasasiakirjat sekd pitdd
salassa niihin sisdltyvit tiedot sdddetdén asiakastietolaissa. Asiakastietolain 17 §:n mukaan so-
siaali- ja terveydenhuollon ammattihenkilon ja palvelun antamiseen osallistuvan avustavan hen-
kilon tulee kirjata asiakasasiakirjoihin asiakkaan palvelun ja potilaan hoidon jérjestdmisen,
suunnittelun, toteuttamisen, seurannan ja valvonnan turvaamiseksi tarpeelliset ja riittdvat tiedot.
Kun olisi kyse naloksonijakelusta opioidiyliannostusten vastalddkkeistd annetun lain nojalla, ei
ndistd sdannoksistd johtuvia ldhtokohtaisia kirjaamisvelvoitteita sovellettaisi, vaan nalokso-
ninendsumutteen luovuttaminen olisi nimetontd. Myds paihdety6td tekevien jirjestdjen jakelu
olisi nimetdnté. Paihdetyoté tekevid jarjestdjé ei kuitenkaan koske sosiaali- ja terveydenhuollon
kirjaamisvelvoitteet, jotka eivét tarvitsisi vastaavaa poikkeusta.

5 §. Jakelun vastuuhenkilon ja jakelijan velvollisuudet. Pykdlan 1 momentin mukaan jakelulle
olisi nimettidva vastuuhenkilo, joka on laillistettu terveydenhuollon ammattihenkild. Jos péih-
detyotd tekevilld jarjestolld ei ole mahdollisuutta nimetd jakelun vastuuhenkildksi laillistettua
terveydenhuollon ammattihenkil6d, on jakelun vastuuhenkil6ksi nimettéva henkild, jolla on teh-
tdvénsd hoitamiseen riittdva koulutus. Pdihdety6ti tekevid jarjestdja koskeva poikkeus merkit-
sisi, ettd jakelun vastuuhenkilond voisi toimia muu kuin terveydenhuollon ammattihenkild, jos
tdysin sosiaali- ja terveydenhuollon ulkopuolella toimivan jérjeston ei ole esimerkiksi taloudel-
lisista syistd mahdollista palkata tai saada vapaaehtoiseksi laillistettua terveydenhuollon am-
mattihenkil6d. Talloin tehtdvad voisi hoitaa muu henkild, jonka tulee hankkia vastuuhenkilon
pykéldn 2 momentissa sééddettyjen tehtdvien hoitamiseksi riittdva koulutus.
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Pykildn 2 momentissa sdddettéisiin jakelun vastuuhenkiloén velvollisuuksista. Jakelun vastuu-
henkilon on 1) huolehdittava siitd, ettd jakelu toteutetaan tdmén lain ja sen nojalla annettujen
sadnndsten mukaisesti, 2) huolehdittava opioidiyliannostuksen vastalddkkeen hankinnasta seké
jakelun suunnittelusta ja seuraamisesta, 3) huolehdittava opioidiyliannostuksen vastaldikkeen
asianmukaisesta séilyttdmisestd ja hiavittdmisestd ja 4) luovutettava tarvittaessa opioidiyliannos-
tuksen vastalddkettd sitd tarvitsevalle henkillle ja huolehdittava, ettd kyseinen henkild on sel-
villa 1adkkeen oikeasta ja turvallisesta kaytostéd sekd yliannostukseen liittyvistd ensiaputoimista.
Vastuuhenkilon pykédlan 1 momentissa tarkoitettu koulutus tulisi kattaa ainakin perustiedot
kaikkien 2 momentissa sdddettyjen tehtidvien asianmukaisesta toteuttamisesta.

Pykildn 3 momentissa sdddettiisiin jakelijoista ja tehtévistd, jotka vastuuhenkil6 voi delegoida
jakelijoille. Muun saman sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan taikka paihdetyota teke-
vén jarjeston lukuun toimivan henkilon (jakelija) on huolehdittava 2 momentin 3 ja 4 kohdissa
tarkoitetuista tehtdvistd, jos jakelun vastuuhenkild on siirtdnyt hanelle mainitut tehtévit. Jakeli-
jalla on oltava tehtdvien hoitamiseen riittdvé perehdytys. Riittdviksi perehdytykseksi voitaisiin
lahtokohtaisesti katsoa koulutus, joka kattaa ladkevalmisteen kayton sekd yliannostustilanteessa
tarvittavat ensiaputoimet, sekd kiytostd ja ensiavusta loppukayttijélle selkedlld ja ymmaérretta-
vélla tavalla. Sdédnnoksestd seuraa, ettd 2 momentin 1 ja 2 kohdan mukaisia tehtévia, eli padasi-
allista vastuuta jakelun lainmukaisuudesta seki vastuuta opioidiyliannostusten ladkkeiden han-
kinnasta ja jakelun suunnittelusta ja seuraamisesta ei voitaisi delegoida vastuuhenkil6ltd muulle
henkil6lle. Tarkoituksena on, ettd vastuuhenkil6 vastaa aina jakelun suunnittelusta ja lddkkeen
tilaamisesta, jotta lddkettd hankittaisiin aina jakelun laajuuteen suhteutettuna kohtuullinen
méérd, yhteydenpito sairaala-apteekkiin olisi mahdollisimman yksikanavaista ja jakelijan yh-
teyshenkild esimerkiksi saatavuus- tai takaisinvetotilanteissa selkes.

6 §. Jakelu osana sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan muuta lddkehuoltoa. Pykilan
1 momentin mukaan sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan toteuttama opioidiyliannos-
tuksen vastalddkkeen jakelu toteutetaan osana kyseisen palvelunantajan muuta ladkehuoltoa.

Pykildn 1 momentin tarkoituksena on selventd, ettd opioidiyliannostusten vastaldédkkeiden ja-
kelu on tarkoitus toteuttaa sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan olemassa olevan 13-
kehuollon, ja esimerkiksi sithen hankittujen lupien puitteissa. Tima merkitsisi muun muassa
sitd, ettd jakelulle ei olisi erillistd 5 §:ssd tarkoitettua vastuuhenkildd, jos palvelunantajalla on
jo ladkehuollosta vastaava henkild. Samoin jos yksityiselld palveluntuottajalla on jo ldédkelain
62 § 2 momentissa tarkoitettu lupa lddkkeiden toimittamiseen sairaala-apteekista, hankittaisiin
opioidiyliannostusten vastalddkettd saman luvan puitteissa. Naloksonijakeluun myos sovelle-
taan yhtd lailla muuta lddkehuoltoa koskevaa sosiaali- ja terveydenhuollon yleislainsddadantod
niiltd osin, kuin jostakin asiasta ei erikseen sdddetd opioidiyliannostusten vastaldékkeistd anne-
tussa laissa. Téllaisia ovat esimerkiksi ladkehuoltoa ja terveydenhuollon ja sosiaalihuollon am-
mattihenkil6iti koskeva ohjaus ja valvonta.

Pykaldn 2 momentin mukaan, jos sosiaalihuoltolaissa (1301/2014) tarkoitetussa sosiaalihuollon
palveluasumisen yksikossd on kdytosséd yhteiskdyttoon tarkoitettu rajattu lddkevarasto, toteute-
taan opioidiyliannostuksen vastalddkkeen jakelu kuitenkin erilldén kyseisestd rajatusta ladkeva-
rastosta. Rajatuista ladkevarastoista sdddetdén lddkelain 68—73 §:ssd. Mikéli sosiaalihuollon pal-
veluasumisyksikolld olisi kdytossddn lddkelain tarkoittama rajattu ladkevarasto, ei opioidiylian-
nostusten vastaldakkeisiin sovellettaisi kuitenkaan samoja vaatimuksia kuin ladkevarastoon ja
sen ladkkeisiin. Opioidiyliannostusten vastaldékettd ei siis sdilytettdisi osana toimintayksikon
mahdollista rajattua ldfikevarastoa, eiké siithen sovellettaisi samoja ladkelain 69 §:n edellytyksia,
kuten asiakkaalle kohdennetun lddkeméérayksen seké lddkkeen annon kirjaamisen vaatimuksia.
Sosiaalihuollon toimintayksikoén opioidiyliannostusten vastaldikkeen jakelun aloittamiselle ei
myoOskddn vaadittaisi rajatun lddkevaraston perustamista koskevan luvan hakemista.
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Poikkeuksen tarkoituksena on mahdollistaa naloksoninendsumutteen nimetdn jakelu myos so-
siaalihuollon palveluasumisyksikdstéd seké kyseisen lddkevalmisteen hankkiminen toimintayk-
sikkdon ilman asiakaskohtaista ldédkemaéraysta.

7.2 Laki lddkelain muuttamisesta

7 §. Pykélddn lisattdisiin uusi ladkelain ja opioidiyliannostusten vastalddkkeisti annettavan lain
vilistd suhdetta selventdva 5 momentti, johon sisiltyisi viittaus opioidiyliannostusten vastalaak-
keistd annettuun lakiin. Uuden 7 § 5 momentin mukaan lddkelaissa tarkoitetuista ladkkeista,
jotka ovat opioidiyliannostusten vastalddkkeistd annetun lain tarkoittamia opioidiyliannostusten
vastalddkkeitd, on voimassa lisdksi, mitd niistd sdddetddn mainitussa laissa.

62 §. Saanndksen 1 momentissa sédddetddn lddkkeistd, joita voidaan toimittaa sairaala-apteekista
tai ladkekeskuksesta liddkelain 61 §:n estdméttd eri toimijoille. Sdédnnokseen liséttdisiin uusi 5
kohta, joka mahdollistaisi opioidiyliannostusten vastaldékkeiden toimittamisen sairaala-aptee-
kista tai ladkekeskuksesta opioidiyliannostusten vastalddkkeistd annettavan lain mukaisille toi-
mijoille. Uuden 62 § 1 momentin 5 kohdan mukaan sairaala-apteekista tai lddkekeskuksesta
voitaisiin toimittaa opioidiyliannostusten vastaldékkeistd annetussa laissa tarkoitettuja opioi-
diyliannostusten vastalddkkeitd kyseisessd laissa tarkoitetuille yksityisille sosiaali- ja tervey-
denhuollon palvelunantajille ja piihdety6té tekeville jarjestoille. Toimittaminen ei vaatisi eril-
listd lupaa. Liséksi momentin 3 ja 4 kohtiin tehtiisiin 5 momentin lisdyksesté johtuvat lakitek-
niset muutokset.

65 §. Pykidldn 1 momentissa sdaddetaén ldakkeista, joita voidaan luovuttaa sairaala-apteekista ja
ladkekeskuksesta vastikkeetta tai maksutta sairaalan tai terveyskeskuksen hoidossa olleelle po-
tilaalle luovutettavista ladkkeistd. Pykélan 1 momentin loppuun liséttdisiin, ettd lisdksi potilaalle
voidaan luovuttaa maksutta opioidiyliannostusten vastalddkkeistd annetun lain mukainen opioi-
diyliannostusten vastaldske.

8 Lakia alemman asteinen sdintely

Opioidiyliannostusten vastalddkkeiden saavutettavuudesta annetun lain 2 §:n 1 momentissa opi-
oidiyliannostusten vastalddkkeeksi méériteltdisiin lddkelain (395/1987) mukainen ladkeval-
miste, jota saa luovuttaa kulutukseen ilman ladkeméaardysti itsehoitolddikkeend ja joka on tar-
koitettu kdytettdvaksi opioidiyliannostuksen ensihoitoon. Sdinnokseen sisédltyisi myos asetuk-
senantovaltuus, jonka mukaan tarkemmat sddnnokset siitd, minkélaisia ladkevalmisteita pide-
tadn opioidiyliannostuksen vastalddkkeind, annetaan valtioneuvoston asetuksella. Kyseisen ase-
tuksenantovaltuuden nojalla annettaisiin valtioneuvoston asetus opioidiyliannostusten vasta-
ladkkeind pidettivisti ladkevalmisteista, jonka luonnos on tdmén esityksen liitteena.

Asetukseen siséltyisi kaksi pykaldd, joista ensimméinen koskisi opioidiyliannostusten vasta-
ladkkeen tarkempaa méérittelya ja toinen asetuksen voimaantuloa. Asetuksen 1 §:ssd sdddettdi-
siin, ettd opioidiyliannostuksen vastaldékkeend pidetién sellaista 1adkevalmistetta, jolle on Suo-
messa voimassa oleva myyntilupa itsehoitolddkkeend, ja 1) jonka ainut vaikuttava aine on
naloksoni ja 2) joka on tarkoitettu annosteltavaksi nendn kautta nendsumutteen tai -suihkeen
muodossa. Asetuksen 2 §:ssd sdddettdisiin asetuksen voimaantulossa. Asetuksen on tarkoitus
tulla voimaan 1.1.2027 eli samaan aikaan kuin laki opioidiyliannostusten vastaldédkkeisti ja 1d4-
kelain muutokset.

Jéljempéna esityksen suhdetta perustuslakiin ja sddtdmisjirjestystd koskevassa luvussa késitel-
la4n tarkemmin perustuslakivaliokunnan lausuntokdytdntdd, jonka mukaan hyvin yksityiskoh-
taisten ja teknisluontoisten sdénnosten siséllyttdmistd lakiin tulisi vilttdd. Tdméin vuoksi
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yksityiskohtaisemmat sddnndkset opioidiyliannostuksen vastaldékkeen vaikuttavasta aineesta ja
annostelutavasta siséllytettdisiin lain sijaan asetuksen tasolle. Myds yleisesti sddntelyn tulevai-
suudenkestidvyyteen liittyvit nikokohdat puoltavat asetustasoista madrittelyd. Yleiseen maari-
telmédn perustuvaa lakia ja sen nojalla annettua asetusta olisi tulevaisuudessa joustavampaa
tarvittaessa paivittdad, mikali esimerkiksi muihin laékeaineisiin kuin naloksoniin perustuvia vas-
talddkkeitd opioidiyliannostukseen kehitettiisiin, ja niiden siséllyttdmiselle lain tarkoittamaan
jakeluun olisi selked yhteiskunnallinen syy. Téllainen nopeampi paivitysmahdollisuus voisi olla
tarpeen esimerkiksi silloin, jos muualla maailmassa havaittu vahvojen synteettisten opioidien
yleistyminen vaatisi mééritelman muuttamista nopeammin, kuin mitd eduskuntalakia muutta-
malla on mahdollista. Asetuksen muuttamista rajoittaisi aina lain tasoinen opioidiyliannostuk-
sen vastaldékkeen médritelmai, jonka perusteella asetuksella ei voitaisi mahdollistaa muiden 144-
kevalmisteiden kuin opioidiyliannostusten ensihoitoon tarkoitettujen itsehoitolddkkeiden jake-
lua.

9 Voimaantulo
Lakiehdotukset seké ehdotettu asetus on tarkoitettu tulemaan voimaan 1.1.2027.
10 Toimeenpano ja seuranta

Osana toimeenpanoa laadittaisiin pddasiassa pdihdetyota tekeville jérjestoille kohdennettu oh-
jemateriaali naloksonijakelun suunnittelusta ja toteuttamisesta seké jakelijoiden perehdyttami-
sestd. [Ohjemateriaalin toteuttaja tarkennetaan esityksen jatkovalmistelussa.]

Tilastokeskus tilastoi ja julkaisee vuosittain Suomessa tapahtuneiden huumekuolemien mééréan.
Osa huumekuolemista on tapaturmaisia huumeiden aiheuttamia myrkytyksid, osa pitkdaikaisen
huumeidenkéyton aiheuttamista terveyshaitoista johtuvia kuolemia ja osa itsemurhia. Nalokso-
nijakelun vaikutuksia huumekuolemiin olisi mahdollista seurata pitkélld aikavalilld erityisesti
opioidien aiheuttamien myrkytyskuolemien méarén kehitystd seuraamalla. Liséksi jakelun vai-
kuttavuuden ohjelmakohtaista seurantaa olisi mahdollista toteuttaa eri jakeluun oikeutettujen
toimijoiden omien naloksoniohjelmien yhteydessa.

11 Suhde muihin esityksiin

Esityksessd ehdotetaan muutoksia sairaala-apteekkeja koskeviin sdanndksiin ladkelain 62 ja 65
§:ssd. Ladkelain muuttamisesta valmistellaan toista hallituksen esitystd, jossa on tarkoitus péi-
vittdd sairaala-apteekkisddntely hyvinvointialuejérjestelmdn mukaiseksi (hankenumero
STM181:00/2025). Tété lukua tdydennetién jatkovalmistelussa, mikéli hallitusten esitysten ké-
sittely eduskunnassa voi riippua toisistaan.

Esitykselli ei ole talousarviovaikutuksia.
12 Suhde perustuslakiin ja sidtimisjarjestys
12.1 Oikeus eléiméiin ja henkilokohtaiseen koskemattomuuteen

Perustuslain (731/1999) 7 §:n mukaan jokaisella on oikeus eldmiin sekd henkilokohtaiseen va-
pauteen, koskemattomuuteen ja turvallisuuteen. Myos Euroopan ihmisoikeussopimuksen (EIS)
2 artiklan mukaan jokaisen oikeus eldméén on suojattava laissa. Perustuslain 22 §:n mukaan
julkisen vallan on turvattava perusoikeuksien ja ihmisoikeuksien toteutuminen. EIS 2 artiklassa
suojattuun oikeuteen eldmién on katsottu siséltyvdn my0s valtioiden positiivinen velvollisuus
suojata  lainkdyttovaltansa  piirissd  olevia  ihmisid. Vastuuseen on Euroopan
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ihmisoikeustuomioistuimen oikeuskaytdnndssé katsottu siséltyvén ennen kaikkea vaikuttava ja
riittdva lainsdddinto ja hallinnolliset rakenteet, jotka suojaavat yksilditd oikeutta uhkaavilta te-
kijoilta (ks. esim. Osman v. Iso-Britannia [1997] ja Fernandes de Oliviera v. Portugali [2019]).

Esitykselld olisi myonteinen vaikutus opioidiyliannostuksen riskiryhméén kuuluvien henkil6i-
den oikeuteen eldéméén ja sen toteutumiseen. Opioideja ongelmallisesti kayttavilld henkil6illa
on muuta vdestdd korkeampi vakavien terveyshaittojen tai kuoleman riski. Esitykselld pyrittéi-
siin mahdollistamaan naloksonijakelun laajentaminen seké parantamaan naloksoninendsumut-
teen saavutettavuutta. Naloksonin tiedetddn olevan tehokas keino huumekuolemien estdmisessé,
ja sen saavutettavuuden edistdminen ehdotettavin lainsdddanndllisin keinoin edistdisi valtion
positiivisen suojeluvelvoitteen toteuttamista.

Kuten edelld esityksen vaikutuksia perusoikeuksiin koskevassa luvussa on todettu, toisaalta
naloksonin antamisella on myos kytkds perustuslain 7 §:ssd yhté lailla turvattuun henkildkoh-
taiseen koskemattomuuteen ja henkilon itsemddrddmisoikeuden kisitteeseen: nalokso-
ninendsumute annetaan tajuttomalle henkildlle, jolla ei ole mahdollisuutta antaa ladkkeen anta-
miseen suostumustaan. Naloksonin kdyton ei voida kuitenkaan katsoa olevan ristiriidassa pe-
rustuslaissa turvatun itsemaédrafimisoikeuden kanssa, sillé kyse on henked suojaavasta ensiapu-
keinosta. Opioidiyliannostuksissa on useimmin kyse vahingossa tapahtuvasta tapaturmasta,
joka on estettdvissd naloksonilla ilman henkillle aiheutuvaa haittaa tai muuta pysyvés vaiku-
tusta. Oikeuksien vilisessd punninnassa henkilokohtaisen koskemattomuuden hetkellinen ra-
joittuminen on perusteltua, silld lddkkeen antamisella turvataan henkilon painavampaa oikeutta
eldmadn.

12.2 Yhdenvertaisuus

Perustuslain 6 § siséltda sekd vaatimuksen oikeudellisesta yhdenvertaisuudesta ettd ajatuksen
tosiasiallisesta tasa-arvosta (PeVM 25/1994 vp, s. 7). Perustuslain 6 §:n 1 momentin mukaan
ihmiset ovat yhdenvertaisia lain edessd. Sddnnokseen siséltyy mielivallan kielto ja vaatimus
samanlaisesta kohtelusta samanlaisissa tapauksissa (HE 309/1993 vp, s. 42). Yhdenvertaisuus-
sadnnods kohdistuu myds lainsddtijéasdn. Lailla ei voida mielivaltaisesti asettaa ihmisié tai ihmis-
ryhmid toisia edullisempaan tai epdedullisempaan asemaan. Yhdenvertaisuussdannds ei kuiten-
kaan edellyté kaikkien ihmisten kaikissa suhteissa samanlaista kohtelua, elleivit asiaan vaikut-
tavat olosuhteet ole samanlaisia. Lainsddddnnolle on myds ominaista, ettd se kohtelee tietyn
hyvéksyttdvéin yhteiskunnallisen intressin vuoksi ihmisié eri tavoin edistddkseen muun muassa
tosiasiallista tasa-arvoa (HE 309/1993 vp, s. 42—43, ks. my6s PeVL 31/2014 vp, s. 3/I). Perus-
tuslakivaliokunta on vakiintuneesti todennut, ettei yleisestd yhdenvertaisuusperiaatteesta johdu
tiukkoja rajoja lainsdétdjan harkinnalle pyrittdessd kulloisenkin yhteiskuntakehityksen vaati-
maan sddntelyyn (mm. PeVL 11/2012 vp, s. 2, PeVL 2/2011 vp, s. 2). Keskeistd on, voidaanko
kulloisetkin erottelut perustella perusoikeusjérjestelmén kannalta hyviksyttivilla tavalla (mm.
PeVL 46/2006 vp, s. 2, PeVL 16/2006 vp s. 2).

Lakiesityksessd naloksonijakelu kohdistuisi kaikkiin sitd tarvitseviin henkilihin eli henkil6i-
hin, joilla on opioidiyliannostuksen riski ja heitd auttamaan kykeneviin l4heisiin. Kyse olisi
kéytannossd melko suppeasta henkiloryhmaéstd, joka on valtavdest6d huomattavasti suurem-
massa riskissd kuolla huumeiden kdyton vuoksi ennenaikaisesti. Kyse on usein sosiaalisesti
marginalisoituneesta ihmisryhmaéstd, joka on erityisesti huumeiden kéyttdon liittyvéin stigman
vuoksi suuremmassa riskissd jadda ilman tehokasta hengenpelastavaa apua. Lakimuutoksen
kohdentamisella tdhén yleensd heikommassa asemassa olevaan ryhméén voidaan katsoa olevan
yhteiskunnallisesti hyvéksyttava peruste, joka edistid tosiasiallista yhdenvertaisuutta.
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12.3 Asetuksenantovaltuus

Perustuslain 80 §:n mukaan tasavallan presidentti, valtioneuvosto ja ministeri6 voivat antaa ase-
tuksia perustuslaissa tai muussa laissa sdddetyn valtuuden nojalla. Lailla on kuitenkin sdédettiva
yksilon oikeuksien ja velvollisuuksien perusteista seké asioista, jotka perustuslain mukaan muu-
ten kuuluvat lain alaan. Jos asetuksen antajasta ei ole erikseen sdédetty, asetuksen antaa valtio-
neuvosto.

Asetuksella voidaan antaa tarkempia madrayksid véhdisistd, yksilon oikeuksiin ja velvollisuuk-
siin liittyvistd yksityiskohdista. Lain asetuksenantovaltuuksien on oltava tdsmaéllisid ja tarkka-
rajaisia (HE 1/1998 vp, s. 131/1I ja 132/1, sekd PeVL 15/1996 vp). Perustuslain esitdiden mu-
kaan valtioneuvosto antaa asetukset laajakantoisista ja periaatteellisesti tarkeistd asioista sekd
niistd muista asioista, joiden merkitys sitd vaatii. Ministerid puolestaan antaa asetukset yhteis-
kunnalliselta ja poliittiselta merkitykseltdan vahdisemmissd asioissa, kun kysymys on selvisti
teknisluonteisista ja toimeenpanoa koskevista asioista. (ks. HE 1/1998 vp, s. 132/1I).

Opioidiyliannostusten vastaldédkkeistd annettavan lain 2 §:n 1 momentissa opioidiyliannostusten
vastalddkkeeksi médriteltdisiin ladkelain (395/1987) mukainen laékevalmiste, jota saa luovuttaa
kulutukseen ilman lddkeméaaraysta itsehoitolddkkeend ja joka on tarkoitettu kaytettavaksi opioi-
diyliannostuksen ensihoitoon. Sdanndkseen sisdltyisi asetuksenantovaltuus, jonka mukaan tar-
kemmat sddnndkset siitd, minkélaisia lddkevalmisteita pidetddn opioidiyliannostuksen vasta-
ladkkeind, annetaan valtioneuvoston asetuksella. Kyseisen asetuksenantovaltuuden nojalla an-
nettaisiin asetus opioidiyliannostusten vastaldékkeina pidettivistd ladkevalmisteista. Kyseessi
on tarkennus lain mééritelmédn, joka koskisi lddkevalmisteen vaikuttavaa ainetta ja annostelu-
tapaa. Perustuslakivaliokunta on lausuntokdytdnndsséan suhtautunut kielteisesti siihen, etti hy-
vin yksityiskohtaisia, teknisluontoisia taikka véhéistd oikeuksien ja velvollisuuksien tdsmenta-
mistd tarkoittavia sidnndksia otettaisiin lakiin (PeVL 4/2004 vp, s. 3/T). Asetuksen antamisessa
olisi kyse yksityiskohtaisesta tismennyksestd, joka olisi perustuslakivaliokunnan aiemman lau-
suntokdytdnnon mukaisesti sopivinta sisallyttdd lain sijaan asetukseen. Opioidiyliannostuksen
vastalddkkeen vaikuttavan aineen ja annostelutavan médritteleminen asetustasolla olisi edelld
selostetun perusteella seké perustuslain 80 §:n ettd perustuslakivaliokunnan lausuntokaytannon
mukaan hyvaksyttavaa.

Edelld selostetun perusteella ehdotetut lait voidaan kisitelld tavallisessa lainsddtdmisjarjestyk-
sessd.

Ponsi

Edelld esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvéaksyttiviksi seuraavat lakiehdotukset:
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Lakiehdotukset

Laki

opioidiyliannostusten vastalaiikkeisti

Eduskunnan paitoksen mukaisesti sdddetddn:

1§
Lain soveltamisala

Tassd laissa sdddetéddn siitd, miten sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajat seké péihde-
tyotd tekevit jarjestot saavat jaella opioidiyliannostuksen vastalddkettd opioidiyliannostuksen
aiheuttaman kuoleman ehkdisemiseksi.

Tata lakia ei sovelleta muihin kuin tissa laissa ja sen nojalla annetuissa sddnnoksissé tarkoi-
tettuihin ladkevalmisteisiin.

Opioidiyliannostuksen vastalddkkeiden toimittamisesta sairaala-apteekista tai ladkekeskuk-
sesta sdddetddn lddkelain (395/1987) 7 luvussa.

28
Opioidiyliannostuksen vastalddke

Opioidiyliannostuksen vastalddkkeelld tarkoitetaan tdssd laissa ladkelain (395/1987) mukaista
ladkevalmistetta, jota saa luovuttaa kulutukseen ilman laddkeméadrdysta itsehoitolddkkeend ja
joka on tarkoitettu kaytettdvéksi opioidiyliannostuksen ensihoitoon. Tarkemmat sdénnokset
siitd, minkalaisia lddkevalmisteita pidetdéin opioidiyliannostuksen vastalddkkeend, annetaan
valtioneuvoston asetuksella.

Tadmaén lain mukaista jakelua toteuttavan sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunantajan tai
paihdetydtd tekevin jirjeston on huolehdittava siitd, ettd jakelussa kéytettdva ladkevalmiste on
tdmén lain ja sen nojalla annettujen sddnndsten mukainen.

38
Muut mddritelmdit

Téssé laissa tarkoitetaan:

1) jakelulla 2 §:n 1 momentissa tarkoitetun opioidiyliannostuksen vastaldikkeen luovutta-
mista ilman lddkarin méérdystd opioidiyliannostuksen aiheuttaman kuoleman ehkéise-
miseksi henkiléille, joilla on opioidiyliannostuksen riski tai heidin ldheisilleen, seki tél-
laisen luovuttamisen toteuttamiseksi tehtdvad opioidiyliannostuksen vastaldékkeen han-
kintaa ja varastointia;
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2) pdihdetydtd tekevilld jdrjestolld sellaista rekisterdityd yhdistysta tai sddtiotd, joka toteut-
taa ehkdisevédn pdihdetyon jérjestimisestd annetussa laissa (523/2015) tarkoitettuun eh-
kiisevadn paihdetyohon kuuluvia tai sitd tukevia toimia;

3) sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajalla sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastie-
tojen késittelystd annetussa laissa (703/2023) tarkoitettua palvelunantajaa.

48
Luovutuksen maksuttomuus ja nimettémyys

Opioidiyliannostuksen vastaldékkeen luovutuksesta timén lain nojalla ei saa perid maksua.

Poiketen siitd, mité terveydenhuollon ammattihenkil6istd annetun lain (559/1994) 16 §:ssé ja
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetun lain (703/2023) 17 §:ssé séa-
detddn, opioidiyliannostuksen vastalddkkeen luovuttamisesta henkil6lle timén lain nojalla ei
saa tehdd merkintojé kyseisen henkilon potilas- tai asiakasasiakirjoihin.

58§
Jakelun vastuuhenkilon ja jakelijan velvollisuudet

Jakelulle on nimettdva vastuuhenkild, joka on laillistettu terveydenhuollon ammattihenkild.
Jos pdihdetyd6td tekevilla jarjestolld ei ole mahdollisuutta nimeta jakelun vastuuhenkiloksi lail-
listettua terveydenhuollon ammattihenkildd, on jakelun vastuuhenkiloksi nimettdva henkilo,
jolla on tehtiviansd hoitamiseen riittdva koulutus.

Jakelun vastuuhenkilén on:

1) huolehdittava siitd, ettd jakelu toteutetaan tdmén lain ja sen nojalla annettujen sddnndsten

mukaisesti;

2) huolehdittava opioidiyliannostuksen vastalddkkeen hankinnasta sekd jakelun suunnitte-
lusta ja seuraamisesta;

3) huolehdittava opioidiyliannostuksen vastaldikkeen asianmukaisesta sédilyttimisestd ja hi-
vittdmisest;

4) luovutettava tarvittaessa opioidiyliannostuksen vastaldékettd sitéd tarvitsevalle henkildlle
ja huolehdittava, ettd kyseinen henkil6 on selvilld lddkkeen oikeasta ja turvallisesta kéy-
tostd sekd yliannostukseen liittyvistd ensiaputoimista;

Muun saman sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan taikka péihdety6té tekevin jérjeston
lukuun toimivan henkildn (jakelijan) on huolehdittava 2 momentin 3 ja 4 kohdissa tarkoitetuista
tehtévistd, jos jakelun vastuuhenkild on siirtdnyt hdnelle mainitut tehtévét. Jakelijalla on oltava
tehtdvien hoitamiseen riittdva perehdytys.

6§
Jakelu osana sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan muuta lddkehuoltoa

Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan toteuttama opioidiyliannostuksen vastaldak-
keen jakelu toteutetaan osana kyseisen palvelunantajan muuta lddkehuoltoa.

Jos sosiaalihuoltolaissa (1301/2014) tarkoitetussa sosiaalihuollon palveluasumisen yksikdssé
on kaytdssd yhteiskdyttoon tarkoitettu rajattu ladkevarasto, toteutetaan opioidiyliannostuksen
vastalddkkeen jakelu kuitenkin erillddn kyseisestd rajatusta lddkevarastosta.
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Tama laki tulee voimaan péivéné kuuta 20 .

Laki

lddkelain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan ladkelain (395/1987) 62 §:n 1 momentin 3 ja 4 kohta ja 65 §:n 1 momentti,

sellaisena kuin niistd ovat 62 §:n 1 momentin 3 ja 4 kohta laissa 22/2006, sekd

lisdtddn 7 §:44n, sellaisena kuin se on osaksi laeissa 773/2009, 662/2011 ja 1125/2017, uusi
5 momentti ja 62 §:n 1 momenttiin, sellaisena kuin se on laeissa 22/2006 ja 1231/2016, uusi 5
kohta seuraavasti:

Téssa laissa tarkoitetuista lddkkeistd, jotka ovat opioidiyliannostusten vastalddkkeistd anne-
tussa laissa tarkoitettuja opioidiyliannostusten vastalddkkeitd, on voimassa lisdksi, miti niisté
sdddetddn mainitussa laissa.

62§
Kunnan tai kuntayhtymin yllapitdmasté sairaala-apteekista tai lddkekeskuksesta voidaan 61
§:n sddnndsten estiméttd toimittaa:

3) ladkkeitd muihinkin kuin 1 kohdassa tarkoitettuihin sosiaali- ja terveydenhuollon toimin-
tayksikoihin ja apteekkeihin yksittdisen potilaan valttdméttoméan 14ékityksen turvaamiseksi ti-
lanteissa, joissa ladkkeiden saatavuudessa esiintyy ongelmia;

4) ladkkeitd Suomen ulkopuolella toimivien rauhanturvajoukkojen kdyttoon; seka

5) opioidiyliannostusten vastalddkkeistd annetussa laissa tarkoitettuja opioidiyliannostusten
vastalddkkeitd kyseisessd laissa tarkoitetuille yksityisille sosiaali- ja terveydenhuollon palve-
lunantajille ja paihdetyotd tekeville jarjestoille.

65§

Sairaala-apteekista ja ladkekeskuksesta voidaan luovuttaa vastikkeetta sairaalan tai terveys-
keskuksen sairaansijalta poistettavan tai avohoitoon tilapdisesti siirrettdvén potilaan hoidon kes-
keytymitontd jatkamista varten tarvittavat lddkkeet. Sairaalan poliklinikalla tai terveyskeskuk-
sen vastaanotolla kdyneelle potilaalle voidaan vastikkeetta luovuttaa hoidon aloittamiseksi
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tarvittavat ladkkeet, kunnes hdnen voidaan paikalliset olosuhteet huomioon ottaen kohtuudella
olettaa saavan ne apteekista. Potilaalle voidaan lisdksi luovuttaa maksutta huumausaineriippu-
vaisten henkildiden vieroitus-, korvaus- ja ylldpitohoidon toteuttamiseksi tarpeelliset ladkkeet.
Luovutettavista lddkkeistd sekd luovutuksen edellytyksistd sdddetddn tarkemmin sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksella. Liséksi potilaalle voidaan luovuttaa maksutta opioidiyliannostus-
ten vastalddkkeistd annetussa laissa tarkoitettu opioidiyliannostusten vastaldike.

Tama laki tulee voimaan pdivéna kuuta 20 .

Helsingissa x.x.20xx

Padministeri

Etunimi Sukunimi

..ministeri Etunimi Sukunimi
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Rinnakkaisteksti

Laki

lddkelain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan 1adkelain (395/1987) 62 §:n 1 momentin 3 ja 4 kohta ja 65 §:n 1 momentti,

sellaisena kuin niistd ovat 62 §:n 1 momentin 3 ja 4 kohta laissa 22/2006, sekd

lisdtddn 7 §:44n, sellaisena kuin se on osaksi laeissa 773/2009, 662/2011 ja 1125/2017, uusi
5 momentti ja 62 §:n 1 momenttiin, sellaisena kuin se on laeissa 22/2006 ja 1231/2016, uusi 5

kohta seuraavasti:

Voimassa oleva laki

78§

Téssd laissa tarkoitetuista ladkkeistd, jotka
huumausainelain (373/2008) mukaan ovat
my0ds huumausaineita, on voimassa lisdksi,
mitd niistd sdddetddn mainitussa laissa.

2 momentti on  kumottu
28.12.2017/1125.

Ladkkeiden velvoitevarastoinnista sééide-
tddn ladkkeiden velvoitevarastoinnista anne-
tussa laissa (979/2008).

Jos téssé laissa tarkoitettua ldédkettd on pi-
dettdvd jatelaissa (646/2011) tarkoitettuna
vaarallisena jétteend, siithen sovelletaan mité
vaarallisesta jéitteestd mainitussa laissa sdade-
tddn tai sen nojalla sdddetidn tai madratdan.

(uusi 5 momentti)

L:lla

62§

Kunnan tai kuntayhtymén ylldpitdmaista sai-
raala-apteekista tai lddkekeskuksesta voidaan
61 §:n sddnndsten estdmaétti toimittaa:

1) ladkkeitd saman kunnan tai kuntayhty-
min taikka niihin rajoittuvan kunnan alueella
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FEhdotus

78§

Tdssd laissa tarkoitetuista lddkkeistd, jotka
ovat opioidiyliannostusten vastalddkkeistd
annetussa laissa (xxx/2026) tarkoitettuja opi-
oidiyliannostusten vastalddkkeitd, on voi-
massa lisdksi, mitd niistd sdddetddn maini-
tussa laissa.

62§



Voimassa oleva laki

oleviin julkisen sosiaali- ja terveydenhuollon
toimintayksikdihin;

2) tartuntatautilain (1227/2016) 81 §:ssé tar-
koitettuja rokotteita saman kunnan tai kun-
tayhtymén taikka niihin rajoittuvan kunnan
alueella oleville yksityisille sosiaali- ja ter-
veydenhuollon toimintayksikdille;

3) ladkkeitd muihinkin kuin 1 kohdassa tar-
koitettuihin sosiaali- ja terveydenhuollon toi-
mintayksikoihin ja apteekkeihin yksittdisen
potilaan valttimattomén ladkityksen turvaa-
miseksi tilanteissa, joissa lddkkeiden saata-
vuudessa esiintyy ongelmia; sekd

4) ladkkeitd Suomen ulkopuolella toimivien
rauhanturvajoukkojen kayttoon.

(uusi 5 kohta)

65§

Sairaala-apteekista ja lddkekeskuksesta voi-
daan luovuttaa vastikkeetta sairaalan tai ter-
veyskeskuksen sairaansijalta poistettavan tai
avohoitoon tilapdisesti siirrettdvin potilaan
hoidon keskeytymatonté jatkamista varten tar-
vittavat ladkkeet. Sairaalan poliklinikalla tai
terveyskeskuksen vastaanotolla kdyneelle po-
tilaalle voidaan vastikkeetta luovuttaa hoidon
aloittamiseksi tarvittavat ladkkeet, kunnes ha-
nen voidaan paikalliset olosuhteet huomioon
ottaen kohtuudella olettaa saavan ne aptee-
kista. Potilaalle voidaan lisdksi luovuttaa
maksutta huumausaineriippuvaisten henkildi-
den vieroitus-, korvaus- ja ylldpitohoidon to-
teuttamiseksi tarpeelliset lddkkeet. Luovutet-
tavista ladkkeistd sekd luovutuksen edellytyk-
sistd sdddetddn tarkemmin sosiaali- ja terveys-
ministerion asetuksella.

FEhdotus

3) ladkkeitd muihinkin kuin 1 kohdassa tar-
koitettuihin sosiaali- ja terveydenhuollon toi-
mintayksikoihin ja apteekkeihin yksittdisen
potilaan vélttamattoman laédkityksen turvaa-
miseksi tilanteissa, joissa lddkkeiden saata-
vuudessa esiintyy ongelmia;
4) ladkkeitd Suomen ulkopuolella toimivien
rauhanturvajoukkojen kayttoon; sekd

5) opioidiyliannostusten vastalddkkeistd an-
netussa laissa tarkoitettuja opioidiyliannos-
tusten vastalddkkeitd kyseisessd laissa tarkoi-
tetuille yksityisille sosiaali- ja terveydenhuol-
lon palvelunantajille ja pdihdetyotd tekeville

Jdrjestoille.

65§

Sairaala-apteekista ja lddkekeskuksesta voi-
daan luovuttaa vastikkeetta sairaalan tai ter-
veyskeskuksen sairaansijalta poistettavan tai
avohoitoon tilapdisesti siirrettdvin potilaan
hoidon keskeytymaétonti jatkamista varten tar-
vittavat ladkkeet. Sairaalan poliklinikalla tai
terveyskeskuksen vastaanotolla kdyneelle po-
tilaalle voidaan vastikkeetta luovuttaa hoidon
aloittamiseksi tarvittavat ladkkeet, kunnes hé-
nen voidaan paikalliset olosuhteet huomioon
ottaen kohtuudella olettaa saavan ne aptee-
kista. Potilaalle voidaan lisdksi luovuttaa
maksutta huumausaineriippuvaisten henkildi-
den vieroitus-, korvaus- ja ylldpitohoidon to-
teuttamiseksi tarpeelliset lddkkeet. Luovutet-
tavista ladkkeistd sekd luovutuksen edellytyk-
sistd sdddetddn tarkemmin sosiaali- ja terveys-
ministerion asetuksella. Lisdksi potilaalle voi-
daan luovuttaa maksutta opioidiyliannostus-
ten vastalddkkeistd annetussa laissa tarkoi-
tettu opioidiyliannostusten vastaldcdke.
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Asetusluonnos

Valtioneuvoston asetus
opioidiyliannostusten vastalidikkeini pidettivista lilikevalmisteista

Valtioneuvoston péédtoksen mukaisesti sdfidetédén opioidiyliannostusten vastalddkkeistd anne-
tun lain 2 § 1 momentin nojalla:

1§
Opioidiyliannostusten vastalddkkeind pidettdivdt lddkevalmisteet
Opioidiyliannostusten vastalddkkeistd annetun lain 2 § 1 momentissa tarkoitettuna opioidiyli-
annostuksen vastalddkkeend pidetddn sellaista ladkevalmistetta, jolle on Suomessa voimassa
oleva myyntilupa itsehoitoldéikkeend, ja

1) jonka ainut vaikuttava aine on naloksoni;
2) joka on tarkoitettu annosteltavaksi nenédn kautta nendsumutteen tai -suihkeen muodossa.

28
Voimaantulo

Tama4 asetus tulee voimaan piivand kuuta 20 .
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