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Sosiaali- ja terveysministerié on pyytdnyt Kansanelékelaitokselta lausunnon luonnok-
sesta sosiaali- ja terveysministeridon asetukseksi lddkkeen maarddmisestd annetun
asetuksen muuttamiseksi.

Luonnoksessa ehdotetaan muutoksia Idékkeen madradmisestd annettuun sosiaali- ja
terveysministerién asetukseen (1088/2010). Ehdotetut muutokset johtuvat séhkdises-
ta laakemaardyksesté annetun lain (61/2007) muutoksesta, joka tulee sovellettavaksi
1.1.2017. Lisdksi séhkdisestd ladkemaardyksestd annetusta sosiaali- ja terveysminis-
terién asetuksesta (485/2008) kumottaisiin yksi pykals.

Kansanelakelaitcs toteaa lausuntonaan kunnioittaen seuraavaa:

Asetusluonnoksen 12 §:ssd sdadetéan kirjallisesta ladkemaarayksesti. Kansanelike-
laitoksen nakemyksen mukaan ehdotetussa pykélédssa tulisi tismentéé kirjallisen 1da-
kemaérayksen ja voimassa olevan asetuksen (1088/2010) 2 §:n 23 kohdassa maari-
tellyn eurooppalaisen ladkemaardyksen suhdetta. Suomessa laadittu eurooppalainen
I&&keméérdys on kirjallinen, Kansanelékelaitoksen hyviksymille lomakkeelle laadittu
lagkemé&aréys. Séhkdisestd ladkemadrdyksestd voidaan myds tulostaa potilaalle kir-
jallinen jaljennds, jonka nimi on “ld&kemdaérdys ulkomailla ostoa varten” (Laki s&hkoi-
sestd |38kemadrayksestd 5 § (251/2014). Tam& moninaisuus voi aiheuttaa epasel-
vyyksié, minkd vuoksi asiaa tulisi selventda.

Asetusluonnoksen 13 §:ssé sdddetddn lddkemadrdykseen merkittivistd tiedoista.
Asetusluonnoksen 13 §:n 6 momentin mukaan maarittiessa epilepsialdékettd (ATC-
luokka NO3) on aina merkittdva ladkkeen kayttotarkoitus. Lisdksi kun epilepsialdiketts
méaarataén epilepsian hoitoon, on lddkemaaraykseen merkittéavé vaihtokielto. Kansan-
elékelaitos haluaa huomauttaa, ettd epilepsialéékkeitd sisiltyy myds muihin ATC-
luokkiin kuin NO3, vaikka valtaosa epilepsiald&kkeista kuuluukin tihan iuokkaan. Kan-
saneldkelaitos esittis, ettd aina kun epilepsialadketts mésratasn epilepsiaa sairasta-
valle henkildlle, on ladkemasdraykseen merkittdva vaihtokielto, vaikka lagkettd maarat-
téisiin muuhun Kkuin epilepsian hoitoon kuten esimerkiksi kroonisiin kiputiloihin. Luon-
noksen 13 &n 6 momenttia tulisi muuttaa, silld jos epilepsialadketté kiytetdan epilep-
siapotilaalla johonkin muuhun kéyttdaiheeseen kuin epilepsiaan, léékkeelld voi olla
vaikutusta mybs potilaan epilepsian hoitotasapainoon. Tamén vuoksi epilepsialdéketts
ei saisi missadn tilanteessa vaihtaa, jos potilaalla on epilepsia. Lisdksi ldgkevaihdon
toteuttamisessa tulisi ongelmia, jos asetuksessa siadettaisiin, ettd vaihtokielto merki-
taén vain silloin, kun ldéke maarataan epilepsian hoitoon. Potilasturvallisuuden var-
mistamiseksi Kansaneidkelaitos ehdottaa, ettd asetusluonnoksen 13 §:n 6 momentin
tekstista tulisi selkeésti kdyda ilmi, ettéd aina kun epilepsialdskettd maarataan epilepsi-
aa sairastavalle henkilélle, on ladkeméadraykseen merkittéivd vaihtokielto, vaikka 133-
kettd maarattaisiin muuhun kuin epilepsian hoitoon.
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Asetusluonnoksen 15 §:ssé sdddetdan puhelinladkemairayksesta ja sitd annettaessa
iimaistavista asetuksen 13 §:n 1 ja 4 momentissa sdadetyistd tiedoista. Kansaneléke-
laitos kiinnittdd huomiota myds asetusluonnoksen 13 §:n 5 ja 6 momenteissa (annos-
tusohjeen/enimmaisannostuksen ylittéiminen ja sitd koskeva merkintd seka epilep-
sialddkkeen vaihtokielto) sdadettyjen tietojen ilmaisemisen térkeyteen.

Asetusluonnoksen 17 §:ssa sdddetadn lddkevaihdosta. Pykaldn mukaan mm. "Kiellon
syytd ei merkitd ladkemadrdykseen.”. Kansanelékelaitos ehdottaa, etté viitattua koh-
taa tAydennettaisiin seuraavasti: "Kiellon syyld ei merkitéd ladkemé&érdykseen, mutla
se tulee merkitd potilasasiakirjoihin asetuksen 24 §:n mukaisesti.”

Asetusluonnoksen 21 §:ssd saadetddn sailytettdvdd ladkemadrdystd edellyttdvan
ldakkeen maaraamisestd. Kansanelédkelaitos kiinnittdd huomiota pykélén ensimmai-
sen momentin viimeisen lauseen kirjoitusasun korjaamiseen. Asetusluonnoksen 21
§:n 2 momentin osalta Kansaneldkelaitos viittaa 12 §:n osalta kommentoimaansa tar-
peeseen tdsmentdé terminologiaa eurooppalaisesta l1dakemadrayksesta ja lddkemaa-
rédyksestad ulkomailla ostoa varten. liman tdsmennystd on epaselvaa, voiko edelld 1
momentissa tarkoitettua |adkevalmistetia maaratd sdhkoisesti ja asiakas saada siité
jélienndksen "ladkemadrdys ulkomailla ostoa varten”.

Asetusluonnoksen 24 §:ssd sdadetdan mm. potilasasiakirjoihin tehtavista merkinndis-
ta. Kansaneldkelaitos ehdottaa, ettéd pykéldn 1 momentin 4 kohta "mahdollisuus ite-
rointiin” korvattaisiin ilmaisulla "mahdolfinen iterointi”. Myds 1 momentin kohtien nume-
rointi tulee tarkistaa.

Asetusluonnoksen 25 §:ssé sdadetdén potilasturvallisuuden varmistamisesta. Pyka-
lassd mainitaan terveydenhoitaja ja kétild, vaikka ammattinimikkeet on ehdotettu pois-
tettavaksi muista asetuksen kohdista. Kansaneldkelaitos esittdd, ettd yhtendisyyden
vuoksi ne poistettaisiin myds tdstd kohdasta ja jatettéisiin ainoastaan ammattinimike
“sairaanhoitaja” yhtendisesti muiden asetuksen pykélien kanssa.

Kansanelakelaitoksella ei ole muilta osin huomautettavaa luonnokseen sosiaali- ja

terveysministerion asetukseksi la&kkeen maadradmisestd annetun asetuksen muutta-
miseksi.

Etuusjohtaja Anne Neimala
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