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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi laiksi
opioidiyliannostusten vastalaakkeista seka laiksi laakelain muuttamisesta

Lausunnonantajan lausunto
1-3 § Lain soveltamisala ja maaritelmat

Lakiehdotuksen 3§:n toisessa kohdassa on maaritelty paihdetyota tekeva jarjesto ja ko. kohtaa
koskevassa sdaannoskohtaisissa perusteluissa, 7.1 kohdassa todetaan, etta jarjeston tulisi
pyydettdessa pystyd osoittamaan sairaala-apteekille tai ladkekeskukselle, ettd se on lain
maaritelman tayttava jakeluun oikeutettu taho. HUS Apteekki nakee tarpeelliseksi vastuuttaa
jarjestot itsensa osoittamaan olevansa oikeutettuja tilaamaan naloksonivalmistetta sairaala-
apteekista tai ladkekeskuksesta, mika nyt esitetyssa lainkohtaa koskevissa perusteluissa on
todettukin. Se, mika katsotaan riittavaksi osoitukseksi jaa hallituksen esityksen kohdan 5.1 (muut
toteuttamisvaihtoehdot) perusteella taysin sairaala-apteekin tai ladkekeskuksen itsensa
arvioitavaksi.

4-5 § Jakelun maksuttomuus ja nimettémyys

HUS Apteekki kannattaa naloksonivalmisteen maksutonta luovuttamista opioidiyliannostuksen
kuoleman ehkaisemiseksi ja nimettdman luovuttamisen ehkaisevan opioidikayttajien leimautumisen
pelkoa. Epdiltdessa ladkevalmisteen tuotevirhetta on kuitenkin huomioitava, etta sairaala-apteekki
pystyy pyytamaan ladkevalmisteen palauttamista ainoastaan jakelijoilta.

5 § Jakeluun liittyvat velvollisuudet

HUS Apteekki kannattaa lakiesitykseen pykalaan 5 kirjattua nimetyn jakelun vastuuhenkilon ja
jakelijan tehtadvista. Tama antaa selkean kuvan siita, kuka ladkkeita voi tilata myds silloin kun
tilaajana on paihdehuollon jarjesto, jolla ei valttamatta ole terveydenhuollon ammattihenkil6a
tilausta tekemadssa.

Lain 5 §:n (jakelun vastuuhenkilon ja jakelijan velvollisuudet) ensimmaisessa momentissa todetaan,
ettd jos paihdetyota tekevalla jarjestolla ei ole mahdollisuutta nimeta jakelun vastuuhenkiloksi
laillistettua terveydenhuollon ammattihenkil6a, on jakelun vastuuhenkiloksi nimettava henkilo, jolla
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on tehtdvansa hoitamiseen riittava koulutus. Riittava koulutus jattaa tulkinnan varaa ja se tulisi HUS
Apteekin ndkemyksen mukaan tarkentaa viranomaisohjeella.

Fimean maarayksen (6/2012 Sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen toiminta) mukaan sairaala-
apteekin ja ladkekeskuksen on maariteltava, millaisen koulutuksen ja perehdytyksen saaneet
terveydenhuollon ammattihenkil6t voivat tilata perusladkevalikoimaan kuuluvia ladkkeita sairaala-
apteekista tai ladkekeskuksesta. Tama maardyksen kohta ei tule koskemaan suoranaisesti sellaisten
jarjestdjen nimettyja vastuuhenkil6ita, jotka eivat ole terveydenhuollon ammattihenkildita, mutta
kdytannossa sairaala-apteekin tai ladkekeskuksen pitda pystya jollain tavoin varmistua tilaajan
asianmukaisuudesta ja riittavasta koulutuksesta salliessaan naloksonivalmisteen tilaamisen.
Hallituksen esityksen sddannoskohtaisissa perusteluissa (esityksen kohta 7.1) henkil6 velvoitetaan
hankkimaan vastuuhenkilon pykdlan 2 momentissa sdaddettyjen tehtavien hoitamiseksi riittava
koulutus. HUS Apteekin toteaa, ettei sairaala-apteekki pysty arvioimaan taman riittavyytta ilman
viranomaisohjetta. Suotavaa olisi, etta olisi valtakunnallisesti laaditut yhteiset periaatteet siitd mika
katsotaan riittavaksi.

Esityksen “Muut toteuttamisvaihtoehdot” kohdassa on hankintakanavaksi esitetty sairaala-apteekit
ja laakekeskukset, mika on HUS Apteekin ndkemyksen mukaan seurannan ja valvonnan
nakokulmasta luonteva.

Sairaala-apteekkeja ja ladkekeskuksia ei lain perusteella velvoiteta toimimaan naloksonivalmisteen
toimittajina, mika on hyva, koska laakkeen toimittajalle lankeaHUS Apteekki kannattaa
lakiesitykseen pykaldaan 5 kirjattua nimetyn jakelun vastuuhenkil®n ja jakelijan tehtdvista. Tama
antaa selkean kuvan siita, kuka ladkkeita voi tilata myos silloin kun tilaajana on pdihdehuollon
jarjesto, jolla ei valttamatta ole terveydenhuollon ammattihenkil6a tilausta tekemassa.

Lain 5 §:n (jakelun vastuuhenkilon ja jakelijan velvollisuudet) ensimmaisessa momentissa todetaan,
ettd jos paihdetyota tekevalla jarjestolla ei ole mahdollisuutta nimeta jakelun vastuuhenkiloksi
laillistettua terveydenhuollon ammattihenkildd, on jakelun vastuuhenkiloksi nimettdva henkilo, jolla
on tehtavansa hoitamiseen riittava koulutus. Riittava koulutus jattaa tulkinnan varaa ja se tulisi HUS
Apteekin nakemyksen mukaan tarkentaa viranomaisohjeella.

Fimean maarayksen (6/2012 Sairaala-apteekin ja lddkekeskuksen toiminta) mukaan sairaala-
apteekin ja ladkekeskuksen on maariteltava, millaisen koulutuksen ja perehdytyksen saaneet
terveydenhuollon ammattihenkil6t voivat tilata perusladkevalikoimaan kuuluvia ladkkeita sairaala-
apteekista tai ladkekeskuksesta. Tama maardyksen kohta ei tule koskemaan suoranaisesti sellaisten
jarjestdjen nimettyja vastuuhenkil6ita, jotka eivat ole terveydenhuollon ammattihenkildita, mutta
kdytannossa sairaala-apteekin tai ladkekeskuksen pitda pystya jollain tavoin varmistua tilaajan
asianmukaisuudesta ja riittavasta koulutuksesta salliessaan naloksonivalmisteen tilaamisen.
Hallituksen esityksen sdannodskohtaisissa perusteluissa (esityksen kohta 7.1) henkilo velvoitetaan
hankkimaan vastuuhenkilon pykalan 2 momentissa saddettyjen tehtdvien hoitamiseksi riittava
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koulutus. HUS Apteekin toteaa, ettei sairaala-apteekki pysty arvioimaan taman riittavyytta ilman
viranomaisohjetta. Suotavaa olisi, ettd olisi valtakunnallisesti laaditut yhteiset periaatteet siitda mika
katsotaan riittavaksi.

Esityksen “Muut toteuttamisvaihtoehdot” kohdassa on hankintakanavaksi esitetty sairaala-apteekit
ja ladkekeskukset, mika on HUS Apteekin ndakemyksen mukaan seurannan ja valvonnan
nakodkulmasta luonteva.

Sairaala-apteekkeja ja ladkekeskuksia ei lain perusteella velvoiteta toimimaan naloksonivalmisteen
toimittajina, mika on hyva, koska laakkeen toimittajalle lankeaa uusia tehtavia, mika edellyttdda myos
tahan tarvittavia resursseja.

Sairaala-apteekkia tai ladkekeskusta ei HUS Apteekin ndkemyksen mukaan voida edellyttaa toimia
jarjestdjen henkiloston perehdyttdjina tai esim. koulutusmateriaalin tuottajana. HUS Apteekki on
Uudellamaalla sairaala-apteekki, joka antaa palveluja kaikille Uudenmaan hyvinvointialueille ja
Helsingin kaupungille. Yhtendisten toimintatapojen noudattaminen alueellisesti, etta
valtakunnallisesti olisi tarkeaa.

a uusia tehtavia, mika edellyttda myos tahan tarvittavia resursseja.

Sairaala-apteekkia tai ladkekeskusta ei HUS Apteekin ndkemyksen mukaan voida edellyttda toimia
jarjestdjen henkiloston perehdyttdjina tai esim. koulutusmateriaalin tuottajana. HUS Apteekki on
Uudellamaalla sairaala-apteekki, joka antaa palveluja kaikille Uudenmaan hyvinvointialueille ja
Helsingin kaupungille. Yhtendisten toimintatapojen noudattaminen alueellisesti, etta
valtakunnallisesti olisi tarkeaa.

6 § Jakelu osana sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan muuta ladkehuoltoa

HUS Apteekin nakemyksen mukaan naloksonivalmisteen toimittaminen osana hyvinvointialueiden ja
Helsingin kaupungin sosiaali- ja terveydenhuollon palveluantajan muuta ladkehuoltoa ei aiheuta
muutoksia olemassa oleviin toimintamalleihin.

HUS Apteekki ndkee tarkeaksi huomioida, etta talla hetkella joissakin sosiaalihuollon
ymparivuorokautisen palveluasumisen yksikdiden rajatuissa ladkevarastoissa on naloksoni-
nendasumutetta opioidilaakkeen yliannostuksen varalta.

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

Esitetyt ldadkelain muutokset ovat HUS Apteekin nakemyksen mukaan selkeita.
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Esityksen vaikutukset
HUS Apteekilla ei ole kommentoitavaa.
Muut esitysluonnokseen liittyvat kommentit

Nykytila ja sen arviointi -kohdassa 2.3. todetaan, etta lastensuojelun sijaishuoltoyksikkoon voidaan
perustaa rajattu lddkevarasto, mutta siihen ei voida sisallyttaa yhteiskayttoa varten
itsehoitoladkkeita. Naloksoni-nendsumute tulisi toisin sanoen hankkia asiakaskohtaisesti. Toteamus
perustettavissa olevasta rajatusta lddkevarastosta on ristiriidassa ladkelain nykyisen tulkinnan
kanssa. Lastensuojelun sijaishuoltoyksikkoon ei voida perustaa rajattua ladkevarastoa (ldakelain 7.
luku).

Esityksessa jaa epaselvaksi, mika toimintamalli olisi lastensuojelun sijaishuollon osalta mahdollinen
tai olisiko mikdan toimintamalli ylipdatdansa mahdollinen. Lastensuojelun sijaishuollossa ei tulisi
muodostua tilannetta, ettd sairaala-apteekki ei voi toimittaa ladketta toimintayksikdon, kun sinne ei
ole perustettavissa rajattua ladkevarastoa. Lastensuojelun sijaishuollon asiakkaille ladkkeet
maarataan potilaskohtaisesti ja noudetaan yksityisapteekista. Tarvetilanteessa naissa
toimintayksikdissa naloksonivalmisteen luovuttaja tai ladkkeen annostelija tai jakelija olisi kuitenkin
terveydenhuollon tai sosiaalihuollon ammattilainen. Hallituksen esityksessa ei mydskaan ole
arvioitu, miten naloksonivalmistetta voitaisiin mahdollisesti jaella tai kdyttaa lastensuojelussa
alaikaisille; naloksonivalmisteen kaytto alle 18-vuotiailla on ns. off label -kdyttoa. Off label -kaytto
edellyttaa ladkarin ohjeistusta.

Perusteet, jotka esitetty kohdassa ”4 Ehdotukset ja niiden vaikutukset”, naloksonivalmiste ei ole osa
rajattua ladkevarastoa on selva ja se, etta lakiesitykseen on selkeasti kirjattu, ettd naloksoni ei voi
olla osa rajattua ldadkevarastoa selkiyttaa asiaa sairaala-apteekin nakékulmasta.

Vaikuttavuutta sairaala-apteekin toimintaa ei ole juurikaan arvioitu tai kuvattu hallituksen
esityksessa. Esityksessa on lahinna todettu, etta lisdys ei olisi merkittava sairaala-apteekin tai
ladkekeskuksen olemassa olevaan asiakaskuntaan. Samaten Kohdassa ”4 Ehdotukset ja niiden
vaikutukset, kohta 4.2.1 Taloudelliset vaikutukset” on todettu, etta ”“sairaala-apteekkeihin,
ladkekeskuksiin seka yksityisiin apteekkeihin kohdistuvat vaikutusten arvioidaan olevan kyseisten
toimijoiden kokonaistoiminnan kannalta melko vahaisia”. Tassa on jatetty huomioimatta esitetyn
muutoksen taloudelliset vaikutukset sairaala-apteekkia tai ladkekeskusta koskien. Esitetty toiminnan
muutos lisda sairaala-apteekin tai lddkekeskuksen asiakaskuntaa ja siten myos hallinnollista tyota,
ettd kaytannon jarjestelyjen tarvetta. Sairaala-apteekin ja lddkekeskuksen velvoitteisiin kuuluvaa
valvontatyo kasvaa osastokdynteina. Lisdksi on oletettavaa, etta sairaala-apteekista tai
ladkekeskuksesta joudutaan neuvomaan asianmukaista ladkkeiden sailytysta. Arvioinnissa olisi voitu
ottaa huomioon myo6s em. tekijoiden kustannusvaikutukset ja ndiden lankeaminen naloksonia
tilaaville toimijoille.
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Sairaala-apteekilla on toisaalta julkisena viranomaistoimijana mahdollisuus saada lddkkeiden
kilpailutuksella etua ladkekustannuksissa verrattuna yksityisapteekkeihin ja tama hyoty kohdistuu
myo6s naloksonia luovuttaville toimijoille.

Samaten esityksessa ei ole arvioitu ladkehavikin muodostumista ja miten vanhentuneet
nendsuihkeet/-sumutteet kasiteltaisiin. Sosiaali- ja terveydenhuollon yksikdissa on olemassa
asianmukaiset toimintamallit, joita ei jarjest6illa ole. Uudellamaalla osastoilla ja muissa
toimintayksikoissa muodostuva ladkejate (lukuun ottamatta huumausaineita ja rajattujen
ladkevarastojen huumausaineita ja pkv-ladkkeita, jotka palautetaan sairaala-apteekkiin) ladkejate
kasitellaan asianmukaisesti toimintayksikdssa ja toimitetaan naista suoraan ldadkejatteen
kasittelylaitokseen. Mikali jarjestdissa vanhenisi varastoimiaan naloksonivalmisteita todennakdisesti
nama jouduttaisiin palauttaa sairaala-apteekkiin tai ladkekeskukseen havitettavaksi, mika myos
aiheuttaa lisatyota sairaala-apteekissa tai ladkekeskuksessa ainakin vahdisessa maarin.

Vanhentuneen naloksonin osalta tulisi neuvontavelvoitteen sisaltdd myos kadyttdjan ohjeistaminen,
kuinka toimia, mikali valmiste vanhenee.

Esityksessa ei ole otettu kantaa, tuleeko paihdehuollon jarjestona toimivalle jakelijalle velvollisuus
laatia kirjallinen yksikkokohtainen ladkehoitosuunnitelma. Sairaala-apteekki ja ladkekeskus nojaa
valvontaty6ssaan (osastokdynnit) monelta osin ladkehoitosuunnitelmiin.

Niemi Jonna
HUS -kuntayhtyma, HUS Apteekki - vs. toimialajohtaja
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