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Sosiaali- ja terveysministerion lausuntopyynto luonnoksesta sosiaali- ja
terveysministerion asetukseksi rokotuksista ja tartuntatautien ilmoittamisesta

Lausunnonantajan lausunto

1 § Kansallisen rokotusohjelman rokotteet ja rokotukset

2 § Riskiperusteisesti annettavat kansallisen rokotusohjelman rokotteet

3 § Rokotukset Puolustusvoimissa ja Rajavartiolaitoksessa

4 § Rokotukset korkeakouluopiskelijoiden opiskeluterveydenhuollossa

5 § Rokottaminen

Lupa- ja valvontavirasto pitaa tarkeana, etta |adkari jatkossakin vastaa rokotustoiminnan
suunnittelusta ja toteutuksesta (1 momentti) ja toteaa, ettd ladkarin vastuut on selkeasti kuvattu
perustelumuistiossa (s. 5). Lupa- ja valvontaviraston ndakemyksen mukaan perustelumuistiossa voisi
viela kasitella sitd, kuinka laajasta rokotustoiminnasta yksi lddkari voi vastata, jotta han
tosiasiallisesti kykenee arvioimaan ja varmistamaan vastuullaan olevat seikat.

Perustelumuistion (s. 5) mukaan lddkarin vastuuta rokotustoiminnan suunnittelusta ja toteutuksesta
tdsmennettaisiin siten, etta se sisaltaisi myos sen, etta rokotteen antajalla on mahdollisuus
konsultoida ladkaria. Konsultaatiomahdollisuus voi olla tarpeen esimerkiksi rokotuksen vasta-
aiheiden tai yllattavan haittavaikutuksen vuoksi. Lupa- ja valvontavirasto pitaa tasmennysta
kannatettavana ja toteaa, ettd perustelumuistiossa voisi vield tarkentaa, tarkoitetaanko
konsultoitavalla 1adkarilla nimenomaan rokotuksista vastaavaa laakaria vai keta tahansa
konsultaatiotehtavaan nimettya ladkaria.
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Lupa- ja valvontavirasto toteaa, ettd perustelumuistiossa voisi kasitella myos sitd, mitka rokotteet
edellyttavat potilaskohtaista ladkemaaraysta.

Lupa- ja valvontavirasto kannattaa 2 momenttiin tehtavaa lisdystd, jonka mukaan laillistetun
ammattihenkilon tehtavaan opiskelevan henkilon oikeus rokottaa koskisi vain tilanteita, kun
opiskelija toimii laillistetun ammattihenkilon tehtdvassa.

Perustelumuistion (s. 5) mukaan véliton ensiapu, kuten adrenaliini-autoinjektori, tulee olla saatavilla
kaikissa terveydenhuollon toimintayksikoissa siita riippumatta, onko rokotettavalla henkil6lla
suurentunut riski saada rokotuksen jalkeen sivuvaikutuksia. Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta
asetuksen perustelumuistiossa keskitytdan vain terveydenhuollossa annettaviin rokotuksiin.
Perustelumuistiossa olisi hyva tuoda esille, etta rokotuksia annetaan paljon myds esimerkiksi
sosiaalihuollon ympadrivuorokautisissa asumispalveluyksikdissa, joissa myds on huolehdittava
rokotusten turvallisesta toteutuksesta.

Edelleen perustelumuistion mukaan (s. 5) rokotustoiminnan jarjestamisesta vastaava hyvinvointialue
on vastuussa sitd, ettd rokotustoiminta tayttaa sille asetettavat vaatimukset. Lupa- ja
valvontaviraston ndkemyksen mukaan perustelumuistiossa voisi selvyyden vuoksi tarkentaa, mitka
ovat hyvinvointialueen vastuut muun muassa rokotuksista vastaavan ladkarin jarjestamisessa ja
rokotusten kaytannon toteutuksessa tilanteessa, jossa on kyse kansallisen rokotusohjelman
rokotteiden antamisesta hyvinvointialueen jarjestaman ja yksityisen palveluntuottajan tuottaman
sosiaalihuollon ymparivuorokautisen asumispalveluyksikén asukkaille. Lisaksi Lupa- ja
valvontavirasto toteaa, etta perustelumuistiossa voisi huomioida myds kansallisen rokotusohjelman
ulkopuolisten rokotusten antaminen ja vastuunjako kyseissa tilanteissa.

Perustelumuistion (s. 6) mukaan aiemman Valviran linjauksen mukaan rokottajalla tulisi olla
kirjallinen lupa rokottamiseen. Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta niihin lddkehoidon tehtaviin,
joiden tekemiseen tyontekijalla ei ole ammatillisen koulutuksen perusteella oikeuksia, tydnantajan
pitda jarjestaa tyontekijalle lisdkoulutusta sekd varmistua tyontekijan teoreettisesta ja kdytannon
osaamisesta.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, etta perustelumuistiossa voisi tarkastella myos rokotettavan
paatoksentekokyvyn arviointia seka sitd, missa tilanteissa tarvitaan alaikaisen potilaan
huoltajan/huoltajien tai taysi-ikdisen potilaan laillisen edustajan/lahiomaisen suostumus rokotuksen
antamiseen seka miten suostumus tai rokotuksesta kieltdaytyminen dokumentoidaan
potilasasiakirjoihin. Valvontaviranomaisen ohjaus- ja valvontatyossa on ollut kasiteltavana asioita,
joissa on ollut kyse esimerkiksi tarpeesta pyytaa muistisairaan henkilon omaisilta suostumus
henkilon rokottamiseen tai huoltajien suostumuksesta/kieltaytymisesta rokotuksen antamiseen
alaikaiselle lapselle kouluterveydenhuollossa.
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6 § Rokotusta koskevien tietojen merkitseminen potilasasiakirjoihin

Asetusluonnoksen 1 momentin mukaan ammattihenkilén on merkittdava annetut rokotukset
potilasasiakirjaan joko rokotusten seurantalomakkeelle tai vastaavaan kohtaan sahkdisessa
tietojarjestelmassa.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, ettd rokotusten kirjaamisen paasdaantona voisi olla kirjaaminen
sahkoiseen tietojarjestelmaan. Paperilomakkeelle kirjaamisen ja lomakkeen kopion toimittamisen
Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle voisi kuvata omana momenttinaan sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annetun lain (703/2023, asiakastietolaki) 67 §:n 2
momentin mahdollistamia tilanteita varten, joissa palveluntuottajan kaytossa ei ole valtakunnallisiin
tietojarjestelmapalveluihin liitettavaa tietojarjestelmaa.

7 § Harvinaiset rokotteet, vasta-aineet ja tutkimusaineet

8 § Laadkarin ja hammaslaakarin ilmoitus yleisvaaralisesta tartuntataudista

9 § Laboratorion tartuntatauti-ilmoitus yleisvaarallisesta tartuntataudista ja siihen liitettavat
mikrobikannat tai naytteet

10 § Voimaantulo

Muita kommentteja

Asetusluonnoksen ja asetuksen perustelumuistion mukaan asetus annetaan tartuntatautilain 43, 44,
45, 46 ja 48 §:ien nojalla.

Lupa- ja valvontavirasto toteaa, ettd asetusluonnoksen 4 §:ssa saadettdisiin myos rokotuksista
korkeakouluopiskelijoiden opiskeluterveydenhuollossa. Asetuksenantovaltuudesta saddetaan talta
osin tartuntatautilakiluonnoksen 49 §:ssa. Kyseista 49 §:33 ei ole kuitenkaan listattu asetuksessa ja
perustelumuistiossa mainittuihin tartuntatautilain pykaliin, joiden nojalla asetus annetaan.

Raitakari Maria
Lupa- ja valvontavirasto - Sosiaali- ja terveysalan osasto
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