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LUONNOS HALLITUKSEN ESITYKSEKSI LAEIKS| LAAKELAIN SEKA LAAKEALAN
TURVALLISUUS- JA KEHITTAMISKESKUKSESTA ANNETUN LAIN MUUTTAMISESTA

Sosiaali- ja terveysministerio (STM) pyytda lausuntoa luonnoksesta
hallituksen esitykseksi laeiksi 1a3kelain seka ladkealan turvallisuus-ja
kehittdmiskeskuksesta annetun lain muuttamisesta.

Lausuntopyyntd on paivatty 25.1.2018.

Lausunto pyydetéddn I|dhettdm&an STM:n kirjaamoon ja liséksi
osoitteeseen juliana.tenovuo@stm.fi viimeistaan 26.2.2018.

Lausunnon valmisteluun Pohjois-Suomen aluehallintovirastossa ovat
allekirjoittaneiden lisdksi osallistuneet terveydenhuollon vylitarkastaja
Matti Vainiokangas ja sosiaalihuollon ylitarkastajat Marja-Leena Lantto
ja Hanna Kivela.

Lain muutosehdotuksen pohjana on syksylld 2016 lausuntokierroksella
ollut hallituksen esitys ladkelain muuttamisesta. Esitysluonnosta on
tuohon esitykseen ndhden paivitetty. Uuteen esitykseen on myos lisatty
ensimmaisia hallituspuolueiden apteekkitydryhman 24.4.2017 tekemia
linjauksia apteekkialan kehittdmisesta.

Merkittavimpid nyt ehdotetuista linjauksista ovat apteekkien
perustamista aikaisempaa joustavammin perustein koskeva 41§ ja
sosiaalihuollon palveluasumisyksikdiden Iadkevarastoja koskeva 65 a §.

Lausuntoja pyydetddn Lé&dkelain osalta ensisijaisesti ainoastaan
erikseen luetelluista uusista pykalaehdotuksista.

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessa ehdotetaan muutettavaksi lddkelakia. Useimmat ehdotetut
muutokset koskevat apteekkitoimintaa. Esitys on valmisteltu STM:ssé&
yhteistyossé Lé&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen (Fimea)
kanssa.

Fimean  mahdollisuuksia  uusien  apteekkien perustamiseen
laajennettaisiin.
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Avointen apteekkilupien ilmoitusmenettelya yksinkertaistettaisiin ja
ilmoitusten tietosisaltoa parannettaisiin. Apteekkiluvan
myontamisprosessia selkeytettdisiin. Apteekkarin  vaihdostilanteita
nopeutettaisiin lyhentdmallda apteekin vastaanottamisen maaraaikaa
yhdestd vuodesta kuuteen kuukauteen. Uuden ja luopuvan apteekkarin
valisid oikeuksia ja velvollisuuksia apteekkarin vaihdostilanteissa
tdsmennettaisiin.

Sosiaalihuollon palveluasumisyksikdille saadettaisiin oikeus yllapitaa
yhteiskayttodn tarkoitettua laakevarastoa asumispalveluasukkaiden
ennakoimattomia tai tilapaisia laskitystarpeita varten.

Liséksi lakiin ehdotetaan erditd muita sivuapteekkeja, apteekin
palvelupisteitd sek& apteekin verkkopalvelua koskeviin saannoksiin
muutoksia, jotka selkeyttdisivdt niiden perustamista ja toimintaa
koskevia sdannoksia.

Lakiin lisattaisiin lisdksi Fimealle oikeus uhkasakon asettamiseen. N&in
voitaisiin tehostaa tarkastuksissa annettujen maarédyksien toteutumista.
Lisdksi Fimealle saadettdisiin oikeus apteekin véliaikaiseen
sulkemiseen tilanteissa, joissa apteekkitoiminnan jatkaminen saattaisi
aiheuttaa vakavan uhan potilasturvallisuuden toteutumiselle.

Fimean oikeus peria vuosimaksuja ehdotetaan vahvistettavaksi lain
tasolla, aiemmin asiaa koskevat tarkemmat sdadokset on sdadetty
STM:n asetuksella. Liséksi lakiin Fimeasta ehdotetaan selvyyden vuoksi
lisdttdvaksi keskuksen oikeus perid maksuja suorittamistaan
tarkastuksista.

Lakiin ehdotetaan muutoksia myds joihinkin l&&kevalmisteiden
saantelya koskeviin kohtiin.

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 1.8.2018.

Ladkelaki

Lausuntopyynndssa Laakelain osalta pyydetddn antamaan lausunto
vain erikseen lueteltuihin pykaliin. Pohjois-Suomen aluehallintoviraston
Peruspalvelut, luvat ja oikeusturva vastuualue antaa lausuntonsa
laakelain 41§, 65a§ ja 678:sta.

41§ koskee uuden apteekin perustamisessa huomioitavia asioita seka
uusien apteekkien perustamista sosiaali- ja terveydenhuollon
toimintayksikbiden  yhteyteen.  Apteekit ovat keskeinen osa
kansanterveydellisesti  tdrkedd Idakejakelujarjestelmda. Pohjois-
Suomen aluehallintoviraston Peruspalvelut, luvat ja oikeusturva
vastuualue nadkee térkednd apteekkien toiminnan sailyttamisen
luvanvaraisena. Lupahallintoon kuuluu myds apteekkien sijainnin
saately. Nailla toimilla voidaan taata la3kkeiden saatavuutta
maanlaajuisesti, my6s Pohjois-Suomen harvaan asutuilla alueilla.
Mahdollisuus perustaa apteekkeja sosiaali- ja terveydenhuollon
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yhteyteen saattaa helpottaa ja samalla vahvistaa potilaan ladkehoidon
toteutumista esimerkiksi kotiuduttaessa hoitopaikasta.

65a§ koskee sosiaalihuollon palveluasumisyksikdiden oikeutta pitda
asukkaiden yhteiskayttédn tarkoitettuja l1dakevarastoja. Varasto sanana
antaa helposti mielikuvan laajasta ladkkeiden sailytystilasta. Olisiko
sanalle olemassa vaihtoehtoa? Hallituspuolueiden apteekkitydryhma on
24.4.2017 linjannut, ettd asukkaiden yhteiskayttdodn tarkoitettujen
laakevarastojen yllapitdminen palveluasumisyksikoissa tulee
mahdollistaa.

Sosiaali- ja terveydenhuollon valvontaviranomaisten keskuudessa on
tasta pykalasta kayty ehké eniten keskusteluja jo ennen nyt meneilldan
olevaa lausuntokierrosta. Siitd on myos jatetty STM:60n kannanottoja
jo ennen tata lausuntokierrosta.

Tavoitteena on mahdollistaa lainsdddannolla  ldakevarastojen
yllapitdminen, jotta  perustelujen  mukaan  “"voidaan taata
palveluasumisyksikbiden asukkaiden ldakehoidon hyvad ja joustava
toteutuminen ja jotta syntyvid |adkevarastoja voidaan riittavalld tavalla
valvoa ja tarkastaa”. Perusteluissa todetaan, ettd |ddkevarastossa
voitaisiin sailyttdd yksikén asukkaiden "ennakoimattomien tai tilapaisten
tilanteiden hoitamiseen tarkoitettuja ja sujuvan hoidon varmistamiseksi
valttamattomia 1aédkkeitd.” Mita tahdn maaritelmaan voidaan siséllyttaa,
jaa avoimeksi.

Perusteluissa todetaan toisessa kohdassa, ettd ladkevarasto pitéisi
pitad hyvin suppeana. Kuitenkin sivulla 28, muita yhteiskunnallisia
vaikutuksia arvioitaessa todetaan, ettd tdma ladkevarastokaytanto lisaisi
kokonaisturvallisuutta, koska "useiden samanlaisten |adkepakkausten
sijaan yksikdissa sdilytettaisiin pienempid maarid samoja ladkkeita.
Erityisen merkityksellistd tdméa olisi huumausaineeksi luokiteltavien
vahvojen kipulddkkeiden osalta, joiden paatymistd vaarinkayttéon
voidaan helpommin kontrolloida suppeammilla varastoilla”. Useilla
samanlaisilla ladkepakkauksilla tarkoitettaneen tadssd asukkaiden
henkildkohtaisia, usein jo saénndllisessd kaytdssd olevia paivittdin
annosteltavia tai ns. tarvittavia l8akkeita, joita ei kuitenkaan liene
tarkoitus karsia pois kaytosta.

Laakevarastolle tulisi maédratd “asianmukainen vastuuhenkild” ja
"laékkeiden toimittajan tulisi huolehtia ladkevaraston ja siihen liittyvien
kaytantéjen tarkastamisesta. Varaston perustamisesta olisi tehtédva
ennakkoilmoitus Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Laédkevaraston perustaminen ja yllpitdminen aiheuttaa siis myos
kustannuksia yksikdlle ja naitd kustannuksia ei voi lisata
asiakasmaksuihin vaan “yksikdiden olisi jarjestettdvd vaadittava
rahoitus muilla tavoin”. Mita télla tarkoitetaan?

Perustelujien mukaan |a8kehoidon toteuttaminen yhteiskdyttoon
tarkoitetusta ladkevarastosta edellyttdd laakemaardysta. Ladkehoidon
toteutuminen tulee myds dokumentoida. Yhtena lain tavoitteena on
vahentdd "turhia” terveydenhuollon kdyntejd. Avoimeksi jdd kuka
maaraa ladkkeen ja kuka ylipaatdan arvioi ladkkeen tarpeen? Hyvin
monissa pienissa palveluasumisen yksikdissd terveydenhuollon
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koulutuksen saanutta henkildkuntaa on vdhén, eikd suinkaan kaikissa
tydvuoroissa. Kaytannoksi on tullut naissd akuuttitilanteissa soittaa
paikalle ensihoito arvioimaan asukkaan tilannetta ja ensihoito
puolestaan konsultoi vastuuldgkariddn potilaansa hoidosta ja
la&ketarpeesta. Jos ladkettd on saatavila asumisyksikdss3,
"ladkevarastossa” sadstyy téssd toki potilaan “"turha® matka
terveydenhuoltoon, mutta kyseenalaiseksi jaa parantaako tadma
kokonaisturvallisuutta, ainakaan laaketurvallisuutta se ei paranna,
koska lagkkeen vaikutusten ja erityisesti sivuvaikutusten arviointi jaa
mita todenndkdisemmin ei-terveydenhuollon ammattihenkildn
seurattavaksi ja valvottavaksi.

Pienilld yksikoilld tulee olemaan ongelmia jo vastuuhenkilén
l6ytdmisessd ja erityisesti vastuulddkarin [Oytdmisessd. Useissa
yksikdisséd koko henkildkunnassa on vain yksi sairaanhoitaja, joten
sdrkymavaraa ei ole. Miten yksikon sisélla taataan, ettd
vastuusairaanhoitajan poissa ollessa ladkehoidon turvallisuus séilyy.
Akuuttitilanteet, joissa l|adkevaraston l|adkkeitd tarvittaisiin, eivét
esiintyne valttdmattd virka-aikaan. Isoilla yksikoilld ongelmana tulee
edelleen olemaan se, ettd vastuuladkari vastaa useimmiten monista eri
puolilla Suomea olevista yksikdistd, jolloin hdn ei ole paikan pailla.
Riittadkd “paperivastuulddkari’? L&akkeiden tdman tyyppisessa
"varastossa” tulisi olla nékemyksemme mukaan lievia,
kasikauppaldakkeiden liséksi korkeintaan silman sidekalvotulehduksen
ja ehka virtsatieinfektion perusladkkeiden tyyppisid, eikd raskaamman
sarjan kipulddkkeitd. Hyvaa esityksessé on se, ettd apteekki/sairaala-
apteekki/ladkekeskus, joka ladkkeet Iluovuttaa, myOs tarkastaa
"varastot” ja niiden kayttoon liittyvat toimet.

Perusteluissa arvioidaan vaikutuksia viranomaisten toimintaan. Talta
osin aluehallintovirasto toteaa, ettd tdma lainmuutos tulee vaikuttamaan
myos aluehallintovirastojen toimintaan.  Pienistd yksikbistd tulee
suuntautumaan runsaasti kysymyksia aluehallintovirastoon, ja valvonta-
ja tarkastuskdynneilld naméa I&akevarastot vastuuhenkildineen ja
laékeliikenteineen tulee huomioida toiminnan asianmukaisuutta
arvioitaessa. Tahén tarvitaan lisda resursseja aluehallintovirastojen
sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnassa.

Fimealle ehdotetaan oikeutta antaa tarkempia maarayksida mm.
yhteiskéytton tarkoitetun l&8kevaraston tiloista, hoitamisesta ja
tarkastamisesta. Valvontaan osallistuvien viranomaisten (Fimea,
AVIt/Luova) tehtavét ja roolit on syyta selvasti rajata.

Tarkkoja, hyvin "jalkautettuja” ohjeita tdman pyk&lén toteuttamisessa
kentélla tullaan tarvitsemaan.

67§ wuudessa muodossaan sisaltaisi tdsmennetyn saadoksen
Vankiterveydenhuollon yksikkddn perustetussa |a8kekeskuksessa
tehdysta ldakkeiden koneellisesta annosjakelusta. Téastd asiasta on
aiemmin saadetty asetustasolla, ja asia halutaan nyt tuoda lain tasolle.
Fimea myontaa luvan koneelliseen annosjakeluun, jos toiminta tayttaa
taman lain 15§:ssé sadadetyt vaatimukset. Lupaan voidaan liittda
ladkkeen valmistusta, luovutusta ja kéyttod koskevia sekd muita
ladketurvallisuuden edellyttdmia ehtoja.
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Pohjois-Suomen aluehallintoviraston peruspalvelut, oikeusturva ja luvat
vastuualueen ndkemyksen mukaan tdma asia on hyva saattaa lain
tasolla sdadetyksi. Vankiterveydenhuollon organisaatiovalvonta on
kuulunut vuoden 2016 alusta Pohjois-Suomen aluehallintovirastolle ja
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valviralle. Kesdkuun
2018 aikana  tullaan viimeisessakin  vankiterveydenhuollon
toimintayksikdssé toteuttamaan ohjaus- ja arviokdynti. Pohjois-Suomen
aluehallintovirasto on kdytdnndssd toteuttanut kaikki ndama kéynnit.
Osalle kdynneista ovat myds Valviran edustajat osallistuneet

Vankiloiden terveydenhuollon toteutukseen liittyy se tosiseikka, ettd
potilaat ovat vankeja. Toinen tosiseikka on se, efta
ymparivuorokautinen terveydenhuollon palvelu on tarjolla vain
Psykiatrisen vankisairaalan Turun vyksikdssd ja Hameenlinnan
vankisairaalassa. Muualla maamme vankiloissa ja my6s psykiatrisen
vankisairaalan Vantaan yksikdssa ilta- ja y6ajan lagkejakelu tapahtuu
Rikosseuraamuslaitoksen valvontahenkilékunnan toteuttamana.
Valvontahenkildkunta ei ole terveydenhuollon henkilokuntaa.
Valvontahenkildkunnan osaamista Iddkehoidon toteuttamisessa on
viime vuosina systemaattisesti pyritty lisdmaan, ja heille on jarjestetty
asiassa koulutusta, ja uudet tydntekijat suorittavat tahan liittyvan tentin.
"Vanhoissa” valvontahenkilékunnan tydntekijdisséd on kuitenkin edelleen
niita, joiden osaaminen ladkehuollossa on hyvin kapeaa. llta- ja ydajan
ladkehuoltoon liittyy ajoittain ongelmia myds ladkkeiden sailytyksessé
ennen jakelua. Rikosseuraamuslaitokseen ei terveydenhuollon
valvonnalla ole toimivaltaa.

Vankiterveydenhuollon yksikdn siirryttyd Terveyden- ja hyvinvoinnin
laitoksen yksikoksi, ja Sosiaali- ja terveysministerion alaiseksi,
vankiterveydenhuollon la&kehoidon toteutus jakautui samalla kahden eri
ministerién alaisille tydntekijoille. Terveydenhuoltohenkilokunnan on
ollut vankiterveydenhuollossa huolehdittava siitd, ettd ladkkeiden
antamiseen osallistuvaa valvontahenkiléstod opastetaan ladkkeiden
késittelyyn. Varsinaisesta toimipaikkakoulutuksesta on vastannut
vankiterveydenhuollon Laakekeskus.

Lopuksi

La&dkelain ja apteekkijarjestelmédn tavoitteena on yllapitdad ja
edistda laidkkeiden kadyton turvallisuutta ja taata liddkkeiden
saatavuus vaestodlle ja ndin edistdd vdeston terveytti. Apteekit
ovat kuitenkin myés kaupallisia yrityksid, ja lain muutosten
tavoitteena on myos muuttaa apteekkilupaprosessia
joustavammaksi ja helpottaa apteekkien perustamista. Pohjois-
Suomen aluehallintoviraston Peruspalvelut, luvat ja oikeusturva
vastuualue ndkee tdrkednad apteekkien toiminnan siilyttamisen
luvanvaraisena. Lupahallintoon kuuluu myés apteekkien sijainnin
saately. Nailla toimilla voidaan taata lddkkeiden saatavuutta
maanlaajuisesti, myos Pohjois-Suomen harvaan asutuilla alueilla.

Lausunnossamme olemme ylld keskittyneet erityisesti 65a§:n
vaikutusten  arvioimiseen. Tavoitteena on  mahdollistaa
lainsdaddnnodlld yhteiskdyttoon tarkoitettujen ldidkevarastojen
ylldpitdminen sosiaalihuollon palveluasumisyksikoissd. Tamén
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lain muutoksen vaikutukset tulevat suoraan vaikuttamaan myoés
omaan tydohémme sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnassa. Lain
perusteluissa todetaan, etta ladkevarastossa voitaisiin sdilyttaa
yksikon asukkaiden “ennakoimattomien tai tilapdisten tilanteiden
hoitamiseen tarkoitettuja ja sujuvan hoidon varmistamiseksi
valttamattomia ladkkeita.” Tahdn sdadokseen liittyy Pohjois-
Suomen aluehallintoviraston Peruspalvelut, luvat ja oikeusturva
vastuualueen nakemyksen mukaan ristiriitaisia odotuksia ja
todennakoisesti myds ongelmia kidytdnnon toteutuksessa.
Kentélle tarvitaan erittdin selkeat hyvin jalkautetut ohjeet, ennen
kuin saadokselle asetetut tavoitteet saavutetaan yksikoissé, joissa
ladkehoidon osaaminen on usein yksittdisten tyontekijéiden
varassa.
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Vastuualueen johtaja Hanna Toiviainen
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