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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi laiksi
opioidiyliannostusten vastalaakkeista seka laiksi laakelain muuttamisesta

Lausunnonantajan lausunto

1-3 § Lain soveltamisala ja maaritelmat

4-5 § Jakelun maksuttomuus ja nimettémyys

Ehdotettu sadntely, jossa jakelu on maksutonta ja nimettémana toteutettavaa ilman yksilotason
kirjaamisvelvoitetta, luo tilanteen, jossa ldadkkeen jakelun tosiasiallista kohdentumista ei voida
varmentaa. Tama muodostaa rakenteellisen riskin lddkkeiden ohjautumiselle muille markkinoille
kuin lainsaatajan tarkoittamaan kayttoon. Esityksessa ei ole esitetty mekanismeja, joilla tallaisia
poikkeamia voitaisiin havaita tai estdaa. Fimean nakemyksen mukaan riski on kuitenkin kohtuullinen
esityksen tavoitteet huomioiden.

5 § Jakeluun liittyvat velvollisuudet

6 § Jakelu osana sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan muuta ladkehuoltoa

Esityksen vaikutusten arvioinnissa todetaan, ettei esityksellad arvioida olevan juurikaan vaikutuksia
toimivaltaisten viranomaisten toimintaan, silla jakeluun ei liittyisi uusia Fimean lupa- ja
tarkastusmenettelyd, ja naloksonijakelu toteutettaisiin osana palvelunantajan muuta ladkehuoltoa.
Fimean ndakemyksen mukaan esityksesta jaa kuitenkin hieman epdaselvaksi, mika viranomainen on
toimivaltainen tilanteissa, joissa toimintaan kohdistuu epaselvyyksia tai vaarinkaytoksia. Toisin
sanoen Fimean ndakemyksen mukaan olisi tarpeellista viela selventda lakiehdotuksen ohjaus- ja
valvontatoimivaltaan liittyvia kysymyksia.

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

Esityksen vaikutukset
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Fimea pitaa esitysta kannatettavana ja nakee sen helpottavan opioidiyliannostuksen vastaldadkkeiden
jakelua seka siten vahentavan opioidiyliannostuksista johtuvia vaaratilanteita.

Muut esitysluonnokseen liittyvat kommentit

Luonnoksessa valtioneuvoston asetukseksi opioidiyliannostusten vastaldaakkeina pidettavista
ladkevalmisteista on 1 §:n 2 kohdassa viitattu valmisteeseen, “joka on tarkoitettu annosteltavaksi
nendn kautta nenasumutteen tai —suihkeen muodossa”. Fimean nakemyksen mukaan kyseista
muotoilua olisi syyta tarkentaa muotoon “joka on tarkoitettu annettavaksi nendan nenasumutteen
muodossa”. Termi “nenasuihke” on yleiskielinen vastine viralliselle laakemuotonimelle
“nendasumute”, minka vuoksitekstissa ei Fimean ndakemyksen mukaan ole syyta sumutteen lisdksi
viitata nendsuihkeeseen. Nendasumutteiden antotapa on "nenaan”, silla ne imeytyvat paikallisesti
nendn limakalvolta.
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