Rajattu laakkeenmaaraaminen
1. Vastaajan taustaorganisaatio

Vastaajien maara: 1
- Kela

2. Arvioikaa ehdotusta terveydenhuollon ammattihenkilistéd annetun lain 23 b §:n muutoksiksi.
Muutokset on merkitty kursivoituina.

Vastaajien maara: 1

Melko
Melko Epétark
Tarkoitu epatark
tarkoitu oitukse | En osaa
ksenmu oitukse Yhteensé Keskiarvo
ksenmu nmukai | sanoa
kainen nmukai
kainen nen
nen
Kunnan tai kuntayhtyman jarjestdmisvastuulle
kuuluvissa terveydenhuollon avohoidon
palveluissa tyoskentelevalla sairaanhoitajalla,
jolla on riittava kéytannon kokemus ja joka on
0 0 0 1 0 1 4
suorittanut valtioneuvoston asetuksella
saadettavan lisakoulutuksen, on rajattu oikeus
maaréata apteekista hoidossa kaytettavia
ladkkeita hoitamalleen potilaalle.
Oikeus koskee myds sopimuksen perusteella
hankittavia terveydenhuollon avohoidon 0 0 1 0 0 1 3
palveluja.
Yhteensa 0 0 1 1 0 2 3,5

3. Voitte halutessanne perustella vastauksenne

Vastaajien maara: 1

- Kelan ndkemyksen mukaan ehdotettu muutos siirtdisi vastuuta sairaanhoitajille tilanteissa (esim.
kotisairaanhoito), joissa hoitovastuun pitaisi olla [&akarilla. On kuitenkin perusteltua, ettad sairaanhoitajan oikeus
ld8kkeenméaaraamiseen koskisi palvelurakenneuudistuksen my6ta tulevaisuudessa myos sopimuksen
perusteella hankittavia terveyskeskuspalveluja.

Luonnos muutosehdotuksiksi terveydenhuollon ammattihenkildista annettuun lakiin (659/1994)



4. Mitda muuta haluatte sanoa luonnoksesta hallituksen esitykseksi terveydenhuollon
ammattihenkildista annetun lain 23 b §:n muuttamisesta?

Vastaajien maara: 1

Hallituksen esityksen kohdassa 2. Nykytila (s.6) mainitaan, ettd Kela seuraa rajatun ladkkeenmaaraamisen
toimivuutta sdanndllisesti ja ilmoittaa havaitsemistaan poikkeamista Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastosta annetun lain (669/2008) nojalla Valviralle. Kela ehdottaa ko. kohdan muuttamista
seuraavasti:

"Kela on aiemmin seurannut rajatun ladkkeenmaaraamisen toimivuutta saanndllisesti ja ilmoittanut
havaitsemistaan poikkeamista Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta annetun lain (669/2008)
nojalla Valviralle. Nykyaan sairaanhoitajan kayttdmassa potilastietojarjestelmassa tulee olla ohjelmallinen
tarkistus siitd, kuuluuko hdnen maarddmansa ladke lddkkeenmaardamisasetuksen liitteessa 1 oleviin
laakkeisiin. Ohjelmallinen valvonta tapahtuu nain ollen jo terveydenhuollossa laaketta maarattaessa.”

Lisdksi Kela ehdottaa poistettavaksi hallituksen esityksen kohdasta 4.3 Ihmisiin kohdistuvat vaikutukset (s.19)
maininnan siita, ettd potilasturvallisuutta varmistetaan rajatun ladkkeenmaaraamisen toteuttamisessa jatkossa
Kelan seurannan avulla.

Kela on erillisten tilastoajojen perusteella seurannut rajatun ladkkeenmaaraamisen toteutumista saanndllisesti
vuosina 2012-2016 ja ilmoittanut havaituista poikkeamista Valviralle. Marraskuussa 2016 ladketietokantaan
lisattiin tieto sairaanhoitajien maarattavissa olevista laakkeista. Tama mahdollisti potilas- ja
apteekkitietojarjestelmissa tehtavat ohjelmalliset tarkistukset. Téman hetkisen sahkdisen ladkemaarayksen
vaatimusmaarittelyn mukaan potilastietojarjestelmaan tulee olla toteutettuna ohjelmalliset tarkistukset siita,
onko laake ladketietokannan mukaan sairaanhoitajan rajatun ladkkeenmadraamisen piirissa. Nain ollen
valvonta tapahtuu ensisijaisesti terveydenhuollossa sairaanhoitajan maaratessa laaketta eika Kelassa ole enaa
vuodesta 2017 alkaen tehty erillisid sairaanhoitajien 1ddkemaarayksiin kohdistuvia tilastoajoja.



5. Arvioikaa ehdotusta asetuksen 5 §:n ja 10 §:n muutoksiksi. Muutokset on merkitty kursivoituina.

Vastaajien maara: 1

Melko
Melko Epéatark
Tarkoitu epéatark
tarkoitu oitukse | En osaa
ksenmu oitukse Yhteensa Keskiarvo
ksenmu nmukai | sanoa
kainen nmukai
kainen nen
nen
5 § Rajattu
laakkeenmaaraaminenSairaanhoitaja,
terveydenhoitaja ja katild maaraavat ladketta
vaikuttavan aineen, vahvuuden ja ladkemuodon 1 0 0 0 0 1 1
perusteella taikka ladkevalmisteen
kauppanimella myyntiluvallisena pakkauksena
litteessa 1 lueteltuihin tautitiloihin.
Sairaanhoitaja, terveydenhoitaja ja katild eivat
1 0 0 0 0 1 1
saa maarata erityislupavalmisteita.
10 § Laakkeen maaradminenSen estamatta,
mitd 4 momentissa saadetaan, sairaanhoitaja,
terveydenhoitaja tai katilo saa maarata l1aaketta
0 0 0 1 0 1 4
naisen akillisen komplisoitumattoman
virtsatietulehduksen hoitoon
puhelinhaastattelun perusteella.
Yhteensa 2 0 0 1 0 3 2

6. Voitte halutessanne perustella vastauksenne:

Vastaajien maara: 1

- 5 §:n muutokset:
Kelan nakemyksen mukaan ehdotus 1d&kevalmisteen kauppanimelld maaradmisesta myyntiluvallisina
pakkauksina on tarkoituksenmukainen. Vaikuttavalla aineella maaraaminen vaikeuttaa seka
ld8kkeenmaaraamista ettd sen valvontaa. Tieto rajatun 1ddkkeenmaaraamisen piirissa olevista l1adkkeista on
|aaketietokannassa pakkaustasolla, jolloin valvonnan kannalta on tarkoituksenmukaisinta maarata |1aaketta

|&8ketietokannassa olevina pakkauskokoina. Ladkkeenmaardamisasetus edellyttda liséksi, etta [ddkevalmisteet

on maarattava kaupan olevia pakkauskokoja vastaavina maarina. Yhdistelmavalmisteiden maaraaminen
vaikuttavalla aineella ei ole sadhkdisellad 1ddkemaarayksella lainkaan mahdollista.

Jos sairaanhoitaja maaraa 1aakkeitd vaikuttavalla aineella, potilas- ja apteekkitietojarjestelméat eivat voi tehda
ohjelmallisia tarkistuksia siitd, kuuluuko maaratty l1adke ladkkeenmaaraamisasetuksen liitteessa 1 mainittuihin
I&&kkeisiin. Jos ohjelmallinen tarkistus puuttuu, sairaanhoitajan on mahdollista maarata |aaketta, jota hanella ei
ole oikeus maarata.

Erityisluvan myontadminen ei ole osoitus viranomaisen hyvaksymasta ladkkeen tehosta ja turvallisuudesta tai
vaikuttavuudesta ko. potilaan hoidossa. Vastuu hoidon tehosta ja turvallisuudesta on erityislupavalmistetta
kaytettdessa ensisijaisesti I1adkkeen maaraajalla, ja hoito katsotaan usein luonteeltaan kokeelliseksi. Kelan
nakemyksen mukaan tata vastuuta ei pida siirtda sairaanhoitajille.

10 §:n muutos:



Kelan nakemyksen mukaan antibioottien maaraajien kasvattaminen lisda epatarkoituksenmukaisen,

resistentteja kantoja aiheuttavan ladkkeiden kayton riskia riippumatta siitéd tapahtuuko lIa&kkeenmaaradminen

vastaanotolla tai puhelinhaastattelun perusteella.

7. Arvioikaa ehdotusta lisata asetuksen liitteeseen 1 antibiootteja. Sairaanhoitaja, terveydenhoitaja

ja katild eivat saa aloittaa naita laakkeita alle 12-vuotiaille lapsille.

Vastaajien maara: 1

Melko
Melko Epéatark
Tarkoitu epéatark
tarkoitu oitukse | En osaa
ksenmu oitukse Yhteensa Keskiarvo
ksenmu nmukai | sanoa
kainen nmukai
kainen nen
nen
JO1FA10, atsitromysiini; klamydia 0 0 1 0 0 1 3
JO1XEO1, nitrofurantoiini; akillinen,
komplisoitumaton alempien virtsateiden
0 0 0 1 0 1 4
tulehdus muuten terveelld 18-65-vuotiaalla
naisella, ei miehille, ei raskaana oleville
Yhteensa 0 0 1 1 0 2 3,5

Luonnos muutosehdotuksiksi laakkeen maaraamisesta annettuun sosiaali- ja terveysministerion

asetukseen (1088/2010)

8. Voitte halutessanne perustella vastauksenne

Vastaajien maara: 1

- Klamydia on yleensa oireeton mutta litAnnaissairauksia aiheuttava mikrobi. Hoitoon kuuluu myds jalkitautien
poissulkeminen/ennaltaehkaisy seka taudin uusiutumisen ehkaisy.

Kelan nakemyksen mukaan antibioottien maaraajien kasvattaminen lisda epatarkoituksenmukaisen,
resistenttejad kantoja aiheuttavan ladkkeiden kayton riskia.

9. Arvioikaa ehdotusta lisata asetuksen liitteeseen 1 talla hetkella sisaltyviin antibiootteihin liittyvia
tautitiloja. Sairaanhoitaja, terveydenhoitaja ja katilo eivat saa aloittaa naita ladkkeita alle 12-

vuotiaille lapsille.

Vastaajien maara: 1

Melko
Melko Epéatark
Tarkoitu epatark
tarkoitu oitukse | En osaa
ksenmu oitukse Yhteenséd Keskiarvo
ksenmu nmukai | sanoa
kainen nmukai
kainen nen
nen
J01DBO01, kefaleksiini; nieluvilje-lylla tai StrA-
pikatestilla varmen-netun nielutulehduksen
0 0 0 1 0 1 4
hoito, kun potilaalla on
penisilliiniallergia,rintatulendus imettavalla




S01AA01, kloramfenikoli; markainen silman

sidekalvon tulehdus, naarannappy/luomirakkula

Yhteensa

10. Voitte halutessanne perustella vastauksenne

Vastaajien maara: 1

- Kelan ndkemyksen mukaan antibioottien maaraajien kasvattaminen lisda epatarkoituksenmukaisen,

resistentteja kantoja aiheuttavan ladkkeiden kaytodn riskia.

11. Arvioikaa ehdotusta tarkentaa asetuksen liitteeseen 1 talla hetkella sisaltyviin antibiootteihin

liittyvia ikarajoituksia.

Vastaajien maara: 1

Melko
Melko Epéatark
Tarkoitu epatark
tarkoitu oitukse | En osaa
ksenmu oitukse Yhteensa Keskiarvo
ksenmu nmukai | sanoa
kainen nmukai
kainen nen
nen
JO1CAO08, pivmesillinaami; akillinen,
komplisoitumaton alempien virtsateiden
1 0 0 0 0 1 1
tulehdus muuten terveelld 18-65-vuotiaalla
naisella, ei miehille, ei raskaana oleville
JO1EAO1, trimetopriimi; akillinen,
komplisoitumaton alempien virtsateiden
1 0 0 0 0 1 1
tulehdus muuten terveelld 18-65-vuotiaalla
naisella, ei miehille, ei raskaana oleville
Yhteensa 2 0 0 0 0 2 1

Asetuksen liite 1: Laakityksen aloittaminen

12. Voitte halutessanne perustella vastauksenne

Ei vastauksia.




13. Arvioikaa ehdotusta lisata asetuksen liitteeseen 1 uutena ryhmana allergialaakkeita 1aakarin
aiemmin diagnosoimaan allergiseen nuhaan. Sairaanhoitaja, terveydenhoitaja ja katilo eivat saa
aloittaa naita laakkeita alle 12-vuotiaille lapsille.

Vastaajien maara: 1

Melko
Melko Epéatark
Tarkoitu epéatark
tarkoitu oitukse | En osaa
ksenmu oitukse Yhteensa Keskiarvo
ksenmu nmukai | sanoa
kainen nmukai
kainen nen
nen
ROBAEOQ7, setiritsiini 0 1 0 0 0 1 2
ROBAEQ9, levosetiritsiini 0 1 0 0 0 1 2
RO6AX13, loratadiini 0 1 0 0 0 1 2
RO6AX18, akrivastiini 0 1 0 0 0 1 2
ROBAX22, ebastiini 0 1 0 0 0 1 2
R0O6AX26, feksofenadiini 0 1 0 0 0 1 2
RO6AX27, desloratadiini 0 0 1 0 0 1 3
ROBAX29, bilastiini 0 1 0 0 0 1 2
R0O1ACO01, dinatriumkromoglikaatti 0 1 0 0 0 1 2
RO1ACO02, levokabastiini 0 1 0 0 0 1 2
R0O1ACO03, atselastiini 0 1 0 0 0 1 2
Yhteensa 0 10 1 0 0 11 2,09

14. Voitte halutessanne perustella vastauksenne

Vastaajien maara: 1

- Valmisteyhteenvedon mukaan desloratadiinin kliinisesta tehosta 12-17-vuotiailla nuorilla on vain rajoitetusti
tutkimuskokemusta.

Kela kiinnittdd myos huomiota, ettéd useista edelld mainituista 1dékeaineista on markkinoilla ainoastaan
itsehoitopakkauksia eli ne kuuluvat jo talla hetkelld sairaanhoitajan maarattavissa oleviin laakkeisiin.

15. Arvioikaa ehdotusta lisata rokote asetuksen liitteeseen 1 ja poistaa siita rokote.

Vastaajien maara: 1

Melko
Melko Epéatark
Tarkoitu epatark
tarkoitu oitukse | En osaa
ksenmu oitukse Yhteensa Keskiarvo
ksenmu nmukai | sanoa
kainen nmukai
kainen nen
nen
Lisatdan: JO7BAO1, inaktivoitu
0 1 0 0 0 1 2
puutiaisaivotulehdusrokote
Poistetaan: JO7BK, vesirokkorokote 1 0 0 0 0 1 1
Yhteensa 1 1 0 0 0 2 1,5




16. Voitte halutessanne perustella vastauksenne

Vastaajien maara: 1

Puutiaisaivotulehdusrokotteen saa ilmaiseksi ilman 1d8kemaaraysta, jos oleilee endeemisella riskialueella
vahintaan nelja viikkkoa. Suomessa on paljon henkiléitd, jotka lomailevat saaristossa (jossa sairautta esiintyy)
ilman, etta heilld olisi sielld pysyvaa loma-asuntoa (veneilijat, mdkkien vuokraajat). Sairaanhoitajan tulee
varmistaa rokotetta maaratessaan, ettad kyseessa on riskialueilla toistuvasti vieraileva henkild, jotta rokotukset
kohdistetaan tarkoituksenmukaisesti.

17. Arvioikaa ehdotusta muuttaa asetuksen liitteeseen 1 talla hetkella sisaltyviin
ehkaisyvalmisteisiin liittyvia ikarajoituksia.

Vastaajien maara: 1

Melko
Melko Epétark
Tarkoitu epatark
tarkoitu oitukse | En osaa
ksenmu oitukse Yhteensé Keskiarvo
ksenmu nmukai | sanoa
kainen nmukai
kainen nen
nen
GO3A, systeemisesti kaytettavat hormonaaliset
ehkaisyvalmisteet, 15-34-vuotiaalle naiselle;
ATC-luokkaan GO3AD kuuluvia valmisteita 1 0 0 0 0 1 1
sairaanhoitaja voi maarata myos 35-vuotiaille ja
sitd vanhemmille
GO02BAO03, progesteronia sisaltava
0 0 1 0 0 1 3
muovikierukka; 15-34-vuotiaalle naiselle
G02BB01, progestogeenia ja estro-geenia
0 0 1 0 0 1 3
sisaltavat ematinrenkaat; 15-34-vuotiaalle
Yhteensa 1 0 2 0 0 3 2,33

18. Voitte halutessanne perustella vastauksenne

Vastaajien maara: 1

Ehkaisyvalmisteen aloittamiseen ja valintaan liittyy lukuisia kliinisid ndkdkulmia mink& vuoksi Kelan
nakemyksen mukaan hoidon valinnan tulisi tapahtua |&a&karin ja potilaan valisessa keskustelussa.
Sairaanhoitaja voisi jatkaa I&akarin laatiman hoitosuunnitelman mukaista hoitoa esitetyn uuden ikarajan
puitteissa muiden valmisteiden kuin muovikierukan osalta. Muovikierukan vaikutus kestaa 3-5 vuotta
valmisteesta riippuen ja gynekologista tarkastusta suositellaan useammin kuin kolmen vuoden vélein. Nain
ollen muovikierukan ladkemaarayksen uusiminen pitaisi tehda 1aakarin toimesta, jotta myos tarkastukset
toteutuvat. Kela pyytda myds kiinnittdmaan huomiota, ettd eméatinrenkaiden ikéraja valmisteyhteenvedon
mukaan on 18 vuotta.



19. Arvioikaa ehdotusta lisata asetuksen liitteeseen 1 sydan- ja verisuonisairauksien laakkeita.
Sairaanhoitaja, terveydenhoitaja ja katilo jatkavat ladkkeita ladkarin tekeman diagnoosin ja
hoitosuunnitelman mukaisesti. Sairaanhoitaja, terveydenhoitaja ja katild eivat saa jatkaa naita
laakkeita alle 12-vuotiaille lapsille.

Vastaajien maara: 1

Melko
Melko Epéatark
Tarkoitu epéatark
tarkoitu oitukse | En osaa
ksenmu oitukse Yhteensa Keskiarvo
ksenmu nmukai | sanoa
kainen nmukai
kainen nen
nen
CO08CA, dihydropyridiinijohdokset; primaarinen
0 1 0 0 0 1 2
verenpainetauti
CO09B ACE-estajat, yhdistelmavalmisteet;
0 1 0 0 0 1 2
primaarinen verenpainetauti
CO9CA, angiotensiini ll-reseptorin salpaajat;
0 1 0 0 0 1 2
primaarinen verenpainetauti
CO9DA, angiotensiini Il -reseptorin salpaajat ja
0 1 0 0 0 1 2
diureetit; primaarinen verenpainetauti
CO09DB, angiotensiini Il -reseptorin salpaajat ja
kalsiumkanavan salpaajat; primaarinen 0 1 0 0 0 1 2
verenpainetauti
CO01DAO02, glyseryylitrinitraatti; angina pectoris -
0 1 0 0 0 1 2
rintakipu
CO01DAO08, isosorbididinitraatti; angina pectoris -
0 1 0 0 0 1 2
rintakipu
CO01DA14, isosorbidimononitraatti; angina
0 1 0 0 0 1 2
pectoris -rintakipu
B0O1ACO06, asetyylisalisyylihappo;
1 0 0 0 0 1 1
antitromboottinen hoito
Yhteensa 1 8 0 0 0 9 1,89

20. Voitte halutessanne perustella vastauksenne

Vastaajien maara: 1

- Lasten ja nuorten osalta myos kasvu vaikuttaa tarvittaviin ladkeannoksiin ja kaytettaviin 1adkevalmisteisiin.
Kelan ndkemyksen mukaan laakitysturvallisuuden ndkdékulmasta pitéisi pohtia ehdotetun 12 vuoden ikérajan
nostamista 18 vuoteen.

Kyseessa on kroonisten sairauksien hoito, joissa kliininen tilanne voi vuosien mittaan vaihdella. Vaarana on,
ettd [Adkemaarays uusitaan kahden vuoden vélein ilman, ettd hoitosuunnitelmaa tarkastellaan valilla. Kelan
nakemyksen mukaan potilasturvallisuuden nakékulmasta olisi perusteltavissa, etta sairaanhoitaja voisi uusia
ld8kemaarayksen vain, jos 1adkari on tarkastanut ja vahvistanut hoitosuunnitelman enintdan kaksi vuotta
aikaisemmin.



21. Arvioikaa ehdotusta tdsmentaa asetuksen liitteeseen 1 talla hetkella sisaltyvien
beetasalpaajien ATC-luokkaa CO7. Sairaanhoitaja, terveydenhoitaja ja katilo jatkavat |1adkkeita
laakarin tekeman diagnoosin ja hoitosuunnitelman mukaisesti. Sairaanhoitaja, terveydenhoitaja ja
katilo eivat saa jatkaa naita ladkkeita alle 12-vuotiaille lapsille.

Vastaajien maara: 1

Melko
Melko Epéatark
Tarkoitu epéatark
tarkoitu oitukse | En osaa
ksenmu oitukse Yhteensa Keskiarvo
ksenmu nmukai | sanoa
kainen nmukai
kainen nen
nen
CO7AA, epaselektiiviset beetasalpaajat 0 1 0 0 0 1 2
CO7AB, selektiiviset beetasalpaajat 0 1 0 0 0 1
CO7AG, alfa- ja beetareseptoreita salpaavat
0 1 0 0 0 1 2
ladkeaineet
CO07B, beetasalpaajat ja tiatsidit 0 1 0 0 0 1 2
CO7FB, beetasalpaajat ja kalsiumkanavan
0 1 0 0 0 1 2
salpaajat
Yhteensa 0 5 0 0 0 5 2

22. Voitte halutessanne perustella vastauksenne

Vastaajien maara: 1

- Lasten ja nuorten osalta myo6s kasvu vaikuttaa tarvittaviin ladkeannoksiin ja kaytettaviin 1ddkevalmisteisiin.
Kelan nakemyksen mukaan laakitysturvallisuuden nakdkulmasta pitéisi pohtia ehdotetun 12 vuoden ikarajan
nostamista 18 vuoteen.

Kyseessa on kroonisten sairauksien hoito, joissa kliininen tilanne voi vuosien mittaan vaihdella. Vaarana on,
etta [Adkemaarays uusitaan kahden vuoden vélein ilman, ettd hoitosuunnitelmaa tarkastellaan valilla. Kelan
nakemyksen mukaan potilasturvallisuuden ndkdkulmasta olisi perusteltavissa, ettd sairaanhoitaja voisi uusia
ladkemaarayksen vain, jos ladkari on tarkastanut ja vahvistanut hoitosuunnitelman enintdan kaksi vuotta
aikaisemmin.



23. Arvioikaa ehdotusta lisata asetuksen liitteeseen 1 talla hetkella sisaltyviin sydan- ja
verisuonisairauksien laakkeisiin liittyvia tautitiloja. Sairaanhoitaja, terveydenhoitaja ja

katilo jatkavat ladkkeita [dakarin tekeman diagnoosin ja hoitosuunnitelman mukaisesti.
Sairaanhoitaja, terveydenhoitaja ja katilo eivat saa jatkaa naita laakkeita alle 12-vuotiaille lapsille.

Vastaajien maara: 1

Melko
Melko Epéatark
Tarkoitu epéatark
tarkoitu oitukse | En osaa
ksenmu oitukse Yhteensa Keskiarvo
ksenmu nmukai | sanoa
kainen nmukai
kainen nen
nen
CO7AA, epaselektiiviset beetasalpaajat;
0 1 0 0 0 1 2
primaarinen verenpainetauti, sepelvaltimotauti
CO7AB, selektiiviset beetasalpaajat;
0 1 0 0 0 1 2
primaarinen verenpainetauti, sepelvaltimotauti
CO7AG, alfa- ja beetareseptoreita salpaavat
laakeaineet; primaarinen verenpainetauti, 0 1 0 0 0 1 2
sepelvaltimotauti
CO07B, beetasalpaajat ja tiatsidit; primaarinen
0 1 0 0 0 1 2
verenpainetauti, sepelvaltimotauti
CO7FB, beetasalpaajat ja kalsiumkanavan
salpaajat; primaarinen verenpainetauti, 0 1 0 0 0 1 2
sepelvaltimotauti
B01AAO03, varfariini; krooninen eteisvarina,
1 0 0 0 0 1 1
pysyva antikoagulaatio-hoito
Yhteensa 1 5 0 0 0 6 1,83

24. Voitte halutessanne perustella vastauksenne

Vastaajien maara: 1

- Lasten ja nuorten osalta myos kasvu vaikuttaa tarvittaviin ladkeannoksiin ja kaytettaviin 1adkevalmisteisiin.
Kelan ndkemyksen mukaan laakitysturvallisuuden ndkékulmasta pitéisi pohtia ehdotetun 12 vuoden ikérajan
nostamista 18 vuoteen.

Kyseessa on kroonisten sairauksien hoito, joissa kliininen tilanne voi vuosien mittaan vaihdella. Vaarana on,
etta [Adkemaarays uusitaan kahden vuoden vélein ilman, ettd hoitosuunnitelmaa tarkastellaan valilla. Kelan
nakemyksen mukaan potilasturvallisuuden nakékulmasta olisi perusteltavissa, etta sairaanhoitaja voisi uusia
ld8kemaarayksen vain, jos 1aékari on tarkastanut ja vahvistanut hoitosuunnitelman enintdan kaksi vuotta
aikaisemmin.



25. Arvioikaa ehdotusta lisata asetuksen liitteeseen 1 diabetesladkkeita tyypin 2 diabeteksen
hoitoon. Sairaanhoitaja, terveydenhoitaja ja katilo jatkavat 1aakkeita 1aakarin tekeman
diagnoosin ja hoitosuunnitelman mukaisesti. Sairaanhoitaja, terveydenhoitaja ja katilo eivat saa
jatkaa naita ladkkeita alle 12-vuotiaille lapsille.

Vastaajien maara: 1

Melko
Melko Epéatark
Tarkoitu epéatark
tarkoitu oitukse | En osaa
ksenmu oitukse Yhteensa Keskiarvo
ksenmu nmukai | sanoa
kainen nmukai
kainen nen
nen
A10BH, dipeptidyylipeptidaasi 4:n (DPP-4) -
0 1 0 0 0 1 2
estajat
A10BDO02, metformiini ja sulfonyyliureat 0 0 0 0 1 1 5
A10BDO07, metformiini ja sitagliptiini 0 1 0 0 0 1 2
A10BDO08, metformiini ja vildagliptiini 0 1 0 0 0 1 2
A10BD10, metformiini ja saksagliptiini 0 1 0 0 0 1 2
A10BD11, metformiini ja linagliptiini 0 1 0 0 0 1 2
A10BD13, metformiini ja alogliptiini 0 1 0 0 0 1 2
A10BD18, metformiini ja gemigliptiini 0 0 0 0 1 1 5
A10BD22, metformiini ja evogliptiini 0 0 0 0 1 1 5
Yhteensa 0 6 0 0 3 9 3

Asetuksen liite 1: Laakityksen jatkaminen hoitosuunnitelman mukaisesti (Sairaanhoitaja ei voi
aloittaa naita laakityksia.)

26. Voitte halutessanne perustella vastauksenne
Vastaajien maara: 1
- ATC-luokissa A10BD02, A10BD18 ja A10BD22 ei ole talla hetkelld markkinoilla olevia valmisteita.

Lasten ja nuorten osalta myds kasvu vaikuttaa tarvittaviin Iddkeannoksiin ja kaytettaviin [Adkevalmisteisiin.
Kelan nakemyksen mukaan laakitysturvallisuuden ndkdkulmasta pitéisi pohtia ehdotetun 12 vuoden ikérajan
nostamista 18 vuoteen.

Kyseessa on kroonisten sairauksien hoito, joissa kliininen tilanne voi vuosien mittaan vaihdella. Vaarana on,
ettd [Adkemaarays uusitaan kahden vuoden vélein ilman, ettd hoitosuunnitelmaa tarkastellaan valilla. Kelan
nakemyksen mukaan potilasturvallisuuden nakdkulmasta olisi perusteltavissa, etta sairaanhoitaja voisi uusia
l1d8kemaarayksen vain, jos 1d8kari on tarkastanut ja vahvistanut hoitosuunnitelman enintdan kaksi vuotta
aikaisemmin.



27. Arvioikaa ehdotusta laajentaa asetuksen liitteeseen 1 talla hetkella sisaltyvid ATC-luokkia
RO3BA ja RO3AC seka lisata litteeseen 1 hengityselinten sairauksien ladkkeita. Sairaanhoitaja,
terveydenhoitaja ja katilo jatkavat laakkeita l1aakarin tekeman diagnoosin ja hoitosuunnitelman
mukaisesti. Sairaanhoitaja, terveydenhoitaja ja katilo eivat saa jatkaa naita ladkkeita alle 12-
vuotiaille lapsille. Glukokortikoidien ikaraja on 15-vuotta.

Vastaajien maara: 1

Melko
Melko Epéatark
Tarkoitu epéatark
tarkoitu oitukse | En osaa
ksenmu oitukse Yhteensa Keskiarvo
ksenmu nmukai | sanoa
kainen nmukai
kainen nen
nen
RO3BA, glukokortikoidit 0 1 0 0 0 1 2
RO3AC, selektiiviset beeta-2-reseptoriagonistit 0 1 0 0 1 2
RO3AKO06, salmeteroli ja flutikasoni 0 0 1 0 0 1 3
RO3AKO7, formoteroli ja budesonide 0 0 1 0 0 1 3
RO3AKO08, formoteroli ja beklometasoni 0 0 1 0 0 1 3
Yhteensa 0 2 3 0 0 5 2,6

28. Voitte halutessanne perustella vastauksenne

Vastaajien maara: 1

- Kelan ndkemyksen mukaan yhdistelmavalmisteiden osalta on Kliinisesti keskeista, etta arvioidaan riittavan
usein mahdollisuudet hoidon keventamiseen. Hoitosuunnitelma saisi olla enintdan kaksi vuotta aikaisemmin
laadittu ja jos tilanne on epastabiili, sairaanhoitajan tulisi ohjata potilas 1aakarin vastaanotolle.

Lasten ja nuorten osalta myos kasvu vaikuttaa tarvittaviin ladkeannoksiin ja kaytettaviin 1adkevalmisteisiin.
Kelan ndkemyksen mukaan laakitysturvallisuuden ndkdkulmasta pitéisi pohtia ehdotetun 12 vuoden
(glukokortikoidit 15 vuotta) ikarajan nostamista 18 vuoteen.



29. Arvioikaa ehdotusta lisata asetuksen liitteeseen 1 hengityselinten sairauksien laakkeisiin
littyvia tautitiloja. Sairaanhoitaja, terveydenhoitaja ja katilo jatkavat 1aakkeita 1aakarin tekeman
diagnoosin ja hoitosuunnitelman mukaisesti. Sairaanhoitaja, terveydenhoitaja ja katilo eivat saa
jatkaa naita ladkkeita alle 12-vuotiaille lapsille.

Vastaajien maara: 1

Melko
Melko Epéatark
Tarkoitu epéatark
tarkoitu oitukse | En osaa
ksenmu oitukse Yhteensa Keskiarvo
ksenmu nmukai | sanoa
kainen nmukai
kainen nen
nen
RO3AC, selektiiviset beeta-2-reseptoriagonistit;
0 1 0 0 0 1 2
astma, COPD
RO3AKO06, salmeteroli ja flutikasoni; astma,
0 0 1 0 0 1 3
COPD
RO3AKO7, formoteroli ja budesonide; astma,
0 0 1 0 0 1 3
COPD
RO3AKO08, formoteroli ja beklometasoni; astma,
0 0 1 0 0 1 3
COPD
Yhteensa 0 1 3 0 0 4 2,75

30. Voitte halutessanne perustella vastauksenne

Vastaajien maara: 1

- Kelan ndakemyksen mukaan yhdistelmavalmisteiden osalta on Kliinisesti keskeista, etta arvioidaan riittavan
usein mahdollisuudet hoidon keventamiseen. Hoitosuunnitelma saisi olla enintdan kaksi vuotta aikaisemmin
laadittu ja jos tilanne on epastabiili, sairaanhoitajan tulisi ohjata potilas laakarin vastaanotolle.



31. Arvioikaa ehdotusta lisata asetuksen liitteeseen 1 uutena ryhméana allergialaakkeita |aakarin
aiemmin diagnosoimaan allergiseen nuhaan ja adrenaliinikyna anafylaktisen reaktion ensihoitoon.
Sairaanhoitaja, terveydenhoitaja ja katilo jatkavat ladkkeita ladkarin tekeman diagnoosin ja
hoitosuunnitelman mukaisesti. Sairaanhoitaja, terveydenhoitaja ja katild eivat saa aloittaa naita
laakkeita alle 12-vuotiaille lapsille. Kortikosteroidien ikaraja on 15-vuotta.

Vastaajien maara: 1

Melko
Melko Epéatark
Tarkoitu epéatark
tarkoitu oitukse | En osaa
ksenmu oitukse Yhteensa Keskiarvo
ksenmu nmukai | sanoa
kainen nmukai
kainen nen
nen
ROBAEOQ7, setiritsiini 0 1 0 0 0 1 2
ROBAEQ9, levosetiritsiini 0 1 0 0 0 1 2
RO06AX13, loratadiini 0 1 0 0 0 1 2
RO6AX18, akrivastiini 0 1 0 0 0 1 2
ROBAX22, ebastiini 0 1 0 0 0 1 2
RO6AX26, feksofenadiini 0 1 0 0 0 1 2
RO6AX27, desloratadiini 0 0 1 0 0 1 3
RO6AX29, bilastiini 0 1 0 0 0 1 2
RO1AD, kortikosteroidit, sis.
0 1 0 0 0 1 2
yhdistelméavalmisteet
CO01CA24, arenaliini; anafylaktisen reaktion
0 1 0 0 0 1 2
ensihoito
Yhteensa 0 9 1 0 0 10 21

32. Voitte halutessanne perustella vastauksenne

Vastaajien maara: 1

- Valmisteyhteenvedon mukaan desloratadiinin kliinisestd tehosta 12-17-vuotiailla nuorilla on vain rajoitetusti
tutkimuskokemusta.

Kela kiinnittda myds huomiota, ettd useista edella mainituista ladkeaineista on markkinoilla ainoastaan
itsehoitopakkauksia eli ne kuuluvat jo talld hetkelld sairaanhoitajan maarattavissa oleviin 1aékkeisiin.

33. Arvioikaa ehdotusta lisata asetuksen liitteeseen 1 uutena ryhmana kipulaakkeita l1aakarin
arvioimaan pitkaaikaiseen kipuun. Sairaanhoitaja, terveydenhoitaja ja katilo jatkavat 1adkkeita
laakarin tekeman diagnoosin ja hoitosuunnitelman mukaisesti. Sairaanhoitaja, terveydenhoitaja ja
katilo eivat saa jatkaa naita laakkeita alle 12-vuotiaille lapsille.

Vastaajien maara: 1

Melko

Melko Epétark
Tarkoitu epétark

tarkoitu oitukse | En osaa
ksenmu oitukse Yhteensé Keskiarvo

ksenmu nmukai | sanoa
kainen nmukai

kainen nen

nen
MO1AEOQ1, ibuprofeeni (ei 800 mg) 0 0 1 0 0 1 3




MO1AEQ2, naprokseeni 1 0 0 0 0 1 1
NO2BEO1, parasetamoli 1 0 0 0 0 1 1
Yhteensa 2 0 1 0 0 3 1,67

34. Voitte halutessanne perustella vastauksenne

Ei vastauksia.

35. Arvioikaa ehdotusta muuttaa asetuksen liitteeseen 1 talla hetkelld sisaltyviin
ehkaisyvalmisteisiin liittyvid ikarajoituksia.

Vastaajien maara: 1

Melko
Melko Epétark
Tarkoitu epatark
tarkoitu oitukse | En osaa
ksenmu oitukse Yhteensa Keskiarvo
ksenmu nmukai | sanoa
kainen nmukai
kainen nen
nen
GO3A, systeemisesti kaytettdvat hormonaaliset
ehkaisyvalmisteet, 15-34-vuotiaalle naiselle;
1 0 0 0 0 1 1
pois lukien ATC-luokan GO3AD valmisteet
jalkiehkaisyyn
GO02BAO03, progesteronia sisaltava
0 0 1 0 0 1 3
muovikierukka; 15-34-vuotiaalle naiselle
G02BB01, progestogeenia ja estro-geenia
0 0 1 0 0 1 3
sisaltavat eméatinrenkaat; 15-34-vuotiaalle
Yhteensa 1 0 2 0 0 3 2,33

36. Voitte halutessanne perustella vastauksenne

Vastaajien maara: 1

- Ehkaisyvalmisteen aloittamiseen ja valintaan liittyy lukuisia kliinisid ndkdkulmia minkd vuoksi Kelan
nakemyksen mukaan hoidon valinnan tulisi tapahtua |&&karin ja potilaan valisessa keskustelussa.
Sairaanhoitaja voisi jatkaa I&akarin laatiman hoitosuunnitelman mukaista hoitoa esitetyn uuden ikarajan
puitteissa muiden valmisteiden kuin muovikierukan osalta. Muovikierukan vaikutus kestaa valmisteesta riippuen
3-5 vuotta ja gynekologista tarkastusta suositellaan useammin kuin kolmen vuoden vélein. N&in ollen
muovikierukan ladkemaarayksen uusiminen pitdisi tehda ladkarin toimesta, jotta myds tarkastukset toteutuvat.
Kela pyytda myos kiinnittdmaan huomiota, ettd eméatinrenkaiden ikaraja valmisteyhteenvedossa on 18 vuotta.



37. Arvioikaa ehdotusta lisata asetuksen liitteeseen 2 optikon vastaanottoaan varten hankittavissa
oleva laake.

Vastaajien maara: 1

Melko
Melko Epéatark
Tarkoitu epéatark
tarkoitu oitukse | En osaa
ksenmu oitukse Yhteensa Keskiarvo
ksenmu nmukai | sanoa
kainen nmukai
kainen nen
nen
S01JA51, fluoreseiini,
yhdistelmavalmiste;silman etupinnan puudutus, 0 0 0 1 0 1 4
sarveiskalvon varjays

38. Voitte halutessanne perustella vastauksenne

Vastaajien maara: 1

- Kelan saaman tiedon mukaan valmisteen kayttdon liittyy talla hetkelld osaamiseen liittyvid ja diagnostisia seka
hoidollisia epaselvyyksia ja riskeja (optikolla tulisi mm. olla valmius hoitaa puudutusaineyliherkan ihmisen
allerginen reaktio/anafylaksia), jotka olisi huolellisesti selvitettdvad ennen muutosta.

39. Arvioikaa ehdotusta lisata asetuksen liitteeseen 3 suuhygienistin vastaanottoaan varten
hankittavissa olevia laakkeita ja desinfektioaine.

Vastaajien maara: 1

Melko
Melko Epétark
Tarkoitu epéatark
tarkoitu oitukse | En osaa
ksenmu oitukse Yhteensa Keskiarvo
ksenmu nmukai | sanoa
kainen nmukai
kainen nen
nen
CO01CA24, adrenaliini; anafylaktisen reaktion
1 0 0 0 0 1 1
ensihoito
NO01BBO02, lidokaiini, yhdistelméavalmiste;
infiltraatiopuudutus subgingivaalisen
hammaskiven poistamisen yhteydessa 1 0 0 0 0 1 1
ientaskuista hammaslaakarin laatiman
hoitosuunnitelman mukaisesti
NO01BB58, artikaiini, yhdistelmavalmiste;
infiltraatiopuudutus subgingivaalisen
hammaskiven poistamisen yhteydessa 1 0 0 0 0 1 1
ientaskuista hammaslaakarin laatiman
hoitosuunnitelman mukaisesti
Lievasti denaturoitu etanoli; pintojen desinfektio 1 0 0 0 0 1 1
Yhteensa 4 0 0 0 0 4 1




40. Voitte halutessanne perustella vastauksenne

Vastaajien maara: 1

Kelan ndkemyksen mukaan valmisteet ovat tarpeellisia suuhygienistin itsendisessa tydssa.

41. Mita muuta haluatte sanoa luonnoksesta ladkkeen maaraamisesta annetun sosiaali- ja
terveysministerion asetuksen muutosehdotuksiksi?

Vastaajien maara: 1

Liite 1:

Kelan nakemyksen mukaan on tarkeaa, ettd hoitosuunnitelma tarkistetaan riittdvan usein, jotta potilas ei kayta
l&8kkeitad vuodesta toiseen uusimalla 1ddkemaaraysta kahden vuoden valein. Laakitysturvallisuus voi olla
tallaisessa tilanteessa uhattuna potilaan kliinisen kokonaistilanteen muuttuessa (useita sairauksia,
|aakeaineinteraktiot, metabolian muuttuminen jne.). Sairaanhoitajan tulee olla koulutettu tunnistamaan tilanteet,
jolloin esimerkiksi munuaisten tai maksan vajaatoiminnan eteneminen edellyttaa ladkeannosten muuttamista tai
l&8kkeen lopettamista. Uusia |&dkkeita tulee koko ajan markkinoille ja on potilaan etu, etta [&akityksen
ajanmukaisuus ja rationaalisuus tarkistetaan aika ajoin. Useissa sairauksissa (esim. astma) tilanteen ollessa
pitkdan stabiili, voidaan harkita laakityksen keventdmista. Tdma ei kuitenkaan toteudu, jos potilas ei kdy
vastaanotolla. Sairaanhoitajilla ei ole vastaavaa laaketieteellistd koulutusta eikd kokemusta eri sairauksien
hoidosta ja luonnollisesta kulusta kuin 1&akareilld. Kelan ndkemyksen mukaan sairaanhoitaja voisi uusia
ladkemaarayksen vain, jos ladkari on tarkastanut ja vahvistanut hoitosuunnitelman enintdan kaksi vuotta
aikaisemmin. Muussa tapauksessa potilas ohjattaisiin 188karin vastaanotolle.

Kelan nakemyksen mukaan lasten ja nuorten (alle 18-vuotiaat) osalta on tarkeda, etta tarvittavat [aakkeiden
annosmuutokset ja arvio hoidon tarpeesta tehdaan riittdvan usein, koska lapsen kasvu ja kasvamiseen liittyvat
aineenvaihdunnalliset muutokset vaikuttavat esim. lddkeannoksiin. Kasvun my6td myoés kaytettavissa oleva
|38kevalikoima laajenee, jolloin voi olla mahdollista muuttaa Iaakitysta tarkoituksenmukaisemmaksi. Kelan
nakemyksen mukaan laakitysturvallisuuden nakdkulmasta pitdisi pohtia ehdotetun 12 (15) vuoden ikarajan
nostamista 18 vuoteen.

Liite 3:
Kelan kasityksen mukaan voisi olla tarkoituksenmukaista harkita my®s prilokaiiniyhdistelmavalmisteiden (ATC-
luokka NO1BB54) lisdamista asetuksen liitteeseen 3.

Liitteet 1-3:

Kela pyytaa huomioimaan, etta mikali ATC-luokka on asetuksen liitteessa kuvattu muulla kuin tarkimmalla 7-
merkkisella tasolla, siséltyvat sairaanhoitajan lddkkeenmaaraamisen piiriin myds ko. ATC-luokkaan kuuluvat
yhdistelImavalmisteet ja luokkaan mahdollisesti myéhemmin tulevat uudet I1&8keaineet.

Kela ehdottaa, ettd asetuksen liitteessa kaytettaisiin ATC-koodiston mukaisia ladkenimia aina, kun se on
mahdollista. Liitteessa 2 on kuvattu ATC-koodit SO1FA04, SO1FA06 ja S01FB01 nimelld Lyhytvaikutteiset
mydriaatit.

Asetusluonnoksen liitteessa 3 suuhygienistin ammatinharjoittamistaan varten hankittavissa olevissa 1ddkkeisséa
lidokaiini-prilokaiinin lddkemuoto on rajattu geeliksi. Kela ehdottaa, ettéd maininta geelista poistetaan liitteesta,
jotta ladkemuotoa ei rajata liian tarkalle tasolle. Kyseisessa ATC-luokassa on markkinoilla muun muassa
valmiste, jonka ladkemuoto on geeli ientaskuun. Vastaava muutosehdotus on tehty myds asetusluonnoksen
litteeseen 1.

Perustelumuistio:
Kela ehdottaa seuraavaa muutosta nykytilan kuvaukseen (s.3) ladketietokannan tietojen osalta:
Laaketietokannassa on pakkaustasolla tieto siitd, onko 1ddkevalmiste sairaanhoitajan rajatun



ladkkeenmaaraamisen tai optikon tai suuhygienistin pro auctore -ladkkeenmaaraamisen piirissa.
Laéketietokanta mahdollistaa automaattisen ohjelmallisen tarkistuksen siitd, siséltyykd sairaanhoitajan, optikon
tai suuhygienistin maaraama laake ladkkeenmaaramisasetuksen liitteisiin 1-3.

Luvun 4.3 Ihmisiin kohdistuvat vaikutukset (s. 7) mukaan potilastietojarjestelmien kayttoliittymissa tulee olla
vastaavan laakarin maarayksen mukaiset rajaukset, joten sairaanhoitaja voi maarata vain sellaista 1aaketta,
joka sisaltyy vastaavan laakarin maaraykseen. Sahkdisen ladkemaarayksen vaatimusmaarittelyssa
potilastietojarjestelmiltéd edellytetdan talla hetkella tarkistusta siitd, etta 1dake on laéketietokannan mukaan
sairaanhoitajan rajatun ladkkeenmaaraamisen piirissa. Yksittaisten sairaanhoitajien 1adkevalikoimaa ei talla
hetkellad vaadita kansallisissa maarittelyissa potilastietojarjestelman tarkistettavaksi.

Liséksi Kela ehdottaa poistettavaksi kohdasta 4.3 maininnan siitd, ettd potilasturvallisuutta varmistetaan rajatun
ladkkeenmaaraamisen toteuttamisessa jatkossa Kelan seurannan avulla. Kelassa ei enda tehda erillisia
sairaanhoitajien 1adkemaarayksiin kohdistuvia tilastoajoja, koska ohjelmallinen valvonta on mahdollista jo
terveydenhuollossa.

Voimaantulo:

Asetusluonnoksen mukaan asetus on tarkoitettu tulemaan voimaan 1 paivana elokuuta 2018. Kelan arvion
mukaan asetuksen liitteiden mukaisten laakelistojen muutosten vieminen ladketietokantaan vie noin kuusi
kuukautta asetuksen hyvaksymisesta.



42. Arvioikaa ehdotusta koulutusasetuksen 4 §:n, 6 §:n ja 7 §:n muutoksiksi. Muutokset on

merkitty kursivoituina.

Vastaajien maara: 1

Tarkoitu
ksenmu

kainen

Melko
tarkoitu
ksenmu

kainen

Melko
epéatark
oitukse
nmukai

nen

Epétark
oitukse
nmukai

nen

En osaa

sanoa

Yhteensa

Keskiarvo

4 § Koulutuksen sisaltd:Opiskelija saa
ladkkeen-maaraamiskoulutusta suorittaessaan
korkeakoulun paatdksen mukaisesti lukea
hyvakseen muussa kotimaisessa tai
ulkomaisessa korkeakoulussa taikka muussa
oppilaitoksessa suorittamiaan opintoja seka
korvata ladkkeenmaaraamis-koulutukseen
kuuluvia opintoja muilla samantasoisilla

opinnoilla.

6 § Kelpoisuus koulutukseen:Koulutukseen
otettavalla tulee olla vahintaan kolmen vuoden
kaytanndn kokemus silla tehtévaalueella, jolla

han tulee laakettd maaraamaan.

7 § Todistus:Korkeakoulu antaa opiskelijalle
todistuksen koulutuksen suorittamisesta.
Todistukseen merkitdan koulutuksen laajuus,
osaamiskokonaisuudet ja niiden naytto, tieto
koulutukseen sisaltyvaa kaytannon opiskelua
ohjanneesta laakarista, tieto 4 §:n 3
momentissa tarkoitetuista hyvaksiluetuista ja
korvatuista opinnoista seka tieto siita, etta
kyseessa on terveydenhuollon
ammattihenkil6istd annetun lain 14 §:n 3
momentissa tarkoitettu rajatun
lddkkeenmaaraadmisen erikoispatevyyden

edellyttama koulutus.

Yhteensa




43. Voitte halutessanne perustella vastauksenne
Vastaajien maara: 1
- Kyseiset ehdotukset eivat kuulu Kelan toimialaan.

44, Mita muuta haluatte sanoa luonnoksesta laakkeen maaraamisen edellyttamasta koulutuksesta
annetun valtioneuvoston asetuksen muutosehdotuksiksi?

Ei vastauksia.

Asetuksen liite 2: Optikon vastaanottoaan varten hankittavissa olevat ladkkeet

Asetuksen liite 3: Suuhygienistin ammatinharjoittamistaan varten hankittavissa olevat ladkkeet

Luonnos muutosehdotuksiksi lddkkeen maaraamisen edellyttdmasta koulutuksesta annettuun
valtioneuvoston asetukseen (1089/2010)



