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Valviran lausunto saadésmuutosehdotuksista koskien rajattua ladkkeenmaaraamista

Sosiaali- ja terveysministerio pyytda lausuntoa luonnoksista saadésmuutosehdotuksiksi
sairaanhoitajan rajatusta ladkkeenmaaraamisesta seka optikon ja itsenaisend ammatinhar-
joittajana toimivan suuhygienistin pro auctore -ladkkeenmaaraamisesta.

Terveydenhuollon ammattihenkildista annetun lain 23 b §:n muuttaminen

Kunnan tai kuntayhtymén jarjestamisvastuulle kuuluvissa terveydenhuollon avohoidon pal-
veluissa tydskentelevélla sairaanhoitajalla, jolla on riittava kaytannon kokemus, ja joka on
suorittanut valtioneuvoston asetuksella saadettavan lisdkoulutuksen, on rajattu oikeus
maarata apteekista hoidossa kaytettavia laékkeita hoitamalleen potilaalle. Hallituksen esi-
tysluonnoksen yleisperusteluissa (esityksen sivulla 1) mainitaan, ettéd sairaanhoitajan oi-
keus rajattuun laakkeenmaaraémiseen rajoittuu voimassaolevan lain nojalla kunnalliseen
terveyskeskukseen ja sairaanhoitopiirin yhteispaivystykseen. Tahan voisi olla syyta viela
tarkentaa asian selventéamiseksi, ettd sairaanhoitaja voi toteuttaa rajattua ladkkeenmaaraa-
misoikeuttaan nykyisen lainsaadannén mukaan sairaanhoitopiirin yhteispaivystyksessa
vain hoitaessaan siella perusterveydenhuollon potilaita.

Esityksessa ehdotetaan, etta sairaanhoitajan rajattu ladkkeenmaaraamisoikeus laajentuisi
kunnallisen terveyskeskuksen avovastaanoton yksikoiden lisdksi kunnan jarjestdmisvas-
tuulle kuuluviin muihin perusterveydenhuollon avohoidon palveluihin, erikoissairaanhoidon
avohoidon palveluihin sekd kunnan jarjestamisvastuulle kuuluviin sopimuksen perusteella
hankittaviin terveydenhuollon avohoidon palveluihin. Rajattu [adkkeenmaaraaminen tulisi
siten mahdolliseksi nykyisten avovastaanoton yksikdiden liséksi myds perusterveydenhuol-
lon muissa avopalveluissa, esimerkiksi kotisairaanhoidossa, ja erikoissairaanhoidon polikli-
nikoilla. Valvira pitda tarkoituksenmukaisena sita, ettd oikeus laajenisi ehdotuksen mukaan
koskemaan myo6s sopimuksen perusteella hankittavia terveydenhuollon avohoidon palve-
luja.

Esityksessa olisi kuitenkin syyta Valviran ndkemyksen mukaan tarkentaa sitd, mitd nama
erilaiset sopimusmuodot ovat (ostopalvelut, ulkoistus). Pykaldn sanamuodon perusteella
oikeus ei koske palvelusetelilla hankittavia palveluja, mika on Valviran nakemyksen mu-
kaan hyva, silla niiden omavalvonta voi olla haasteellista. Asian voisi kuitenkin selke&sti
todeta perusteluissa.
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Olisi my6s hyva tarkentaa perusteluissa sitd, tarkoitetaanko esityksessé erikoissairaanhoi-
don avohoidon palveluilla myds sairaanhoitopiirin yhteispaivystysta siltd osin, kun siella hoi-
detaan erikoissairaanhoidon potilaita ja toisaalta, tarkoitetaanko perusterveydenhuollon
avopalveluilla sairaanhoitopiirin yhteispaivystysta siltd osin, kuin sielld hoidetaan peruster-
veydenhuollon potilaita. Valviran ndkemyksen mukaan kunnan tai kuntayhtyman jarjesta-
misvastuulle kuuluvien terveydenhuollon avohoidon palvelujen maaritelmaa voisi avata esi-
tyksessa enemman.

Yleisperusteluissa (esityksen sivuilla 18-19) arvioidaan, etté esityksella on vain vahaisia
vaikutuksia viranomaisten toimintaan. Asiaa on arvioitu lahinna siitd nakokulmasta, missa
maaérin sairaanhoitajat tulevaisuudessa hakeutuvat ladkkeenmaaraamiskoulutukseen ja
kuinka paljon terveydenhuollon toimintayksikdiden vastaavat laéakarit tulevaisuudessa anta-
vat ammattihenkil6laissa tarkoitettuja kirjallisia maarayksia. Ehdotukset vaikuttavat kuiten-
kin myds niiden sairaanhoitajien tilanteeseen, joilla on jo rajattu ladkkeenmaaraamisoikeus,
ja joiden oikeus tulee mahdollisesti laajentumaan; esimerkiksi maarattavissa olevan laéke-
valikoiman mahdollinen laajentuminen tai yhteispaivystyksen osalta erikoissairaanhoidon
potilaiden hoitaminen.

Terveydenhuollon ammattihenkildistda annetun lain 23 e § sisaltaa maarayksen siita, etta
vastaavan laakarin tulee toimittaa Valviralle jaljennos rajattua ja maaraaikaista lagkkeen-
maaraamista koskevasta kirjallisesta maarayksesta ja maaraykseen tehdyistd muutoksista
seka tieto ladkkeenmaaradmisen paattymisesta. Terveydenhuollon ammattihenkildiden
keskusrekisterissa on talla hetkella lahes 350 sairaanhoitajaa, jolla on rajattu ladkkeenmaa-
r@dmisoikeus. Vastaava ladkéri on voinut ilmoittaa kirjallisessa maarayksessaéan vain ylei-
sesti asetuksen 1088/2010 liitteen 1 |&dkkeet tai laakari on voinut ilmoittaa maarayksessa
spesifioidun laakelistan. Viimeksi mainitussa tapauksessa laakelistauksen laajentaminen
vaatii uuden kirjallisen maarayksen lahettamista Valviraan, jos sairaanhoitajan rajattua
ladkkeenmaaraamisoikeutta halutaan laajentaa. Talla hetkella on sairaanhoitajia, joiden
rajattu ladkkeenmaaraamisoikeus on laakéarin kirjallisen maarayksen mukaan voimassa yh-
teispaivystyksessa siltd osin, kun sairaanhoitaja hoitaa siella perusterveydenhuollon poti-
laita, kuten nykyisin voimassa oleva lainsaadantt edellyttaé. Jos sairaanhoitajan oikeus
halutaan esimerkiksi yhteispéivystyksessa laajentaa erikoissairaanhoidon potilaisiin, tulee
ladkarin toimittaa Valviraan tieto kirjalliseen maaraykseen tehdystd muutoksesta talta osin.

Viranomaistoimintaan kohdistuvia vaikutuksia arvioitaessa on huomioitava, ettd jokainen
Valviraan saapunut vastaavan ladkarin ilmoittama sairaanhoitajan rajattua |Adkkeenmaa-
rddmisoikeutta koskeva muutostieto on arvioitava. lImoitettu muutos saattaa esimerkiksi
vaatia terveydenhuollon ammattihenkildiden keskusrekisterissa olevien tietojen muutta-
mista. Talla hetkell& esimerkiksi kaikkien yhteispéaivystyksessa tytskentelevien sairaanhoi-
tajien kohdalla on rekisterissa erillinen maininta siita, etta rajattu ladkkeenmaaraamisoikeus
koskee yhteispaivystyksessa vain perusterveydenhuollon potilaiden hoitamista. Maininta
on lisatty rekisteriin tarkennukseksi siitd syysté, etta rekisteriin merkitty terveydenhuollon
toimintayksikko (sairaanhoitopiirin yhteispaivystys) ja sen OID-koodi kattavat yleensa koko
yhteispaivystyksen.

Liséksi Valvira toteaa, ettéa koska ehdotuksen mukaisesti julkiseen jarjestdmisvastuuseen
kuuluvissa sopimuksella yksityiseltéd sektorilta hankituissa palveluissa kirjallisen maarayk-
sen antaa ao. yksityisen toimintayksikon vastaava johtaja, niin olisi perusteltua saataa
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myds siita, etta hanen olisi toimitettava tieto antamastaan maarayksesta jarjestamisvas-
tuussa olevalle julkiselle terveydenhuollon toimintayksikolle, jonka on tiedettava maarayk-
sista voidakseen toteuttaa vastuullisesti omavalvontaa jarjestamisvastuullaan oleviin palve-
luihin.

Valviran nakemyksen mukaan rajattua ladkkeenmaaraamisoikeutta laajennettaessa olisi
potilasturvallisuuden varmistamiseksi perusteltua - joko pykéalissa tai vahintd&nkin STM:n
nimenomaisella ohjauksella - velvoittaa jarjestamisvastuussa olevia nykyista systemaatti-
sempaan sairaanhoitajien ladkkeenmaaraamisen omavalvonnan toteuttamiseen. Aiemmin
tehdyssa selvityksessa, johon myds esityksessa viitataan, todettiin omavalvonnan olleen
puutteellista useissa yksikdiss4, joissa rajattu ladkkeen maardadminen oli otettu kayttoon.

Laadkkeen maaradamisestd annetun asetuksen 5 8:n ja 10 §:n muuttaminen

Valvira pitda kannatettavana ehdotusta, jonka mukaan sairaanhoitaja, terveydenhoitaja ja
k&tilo voisivat maaraavat ladketta myos ladkevalmisteen kauppanimelld. Samoin on perus-
teltua, etta he eivat saa maarata erityislupavalmisteita.

Tarkoituksenmukaisena voidaan, kaytannon perusterveydenhuollon nykyiset toimintatavat-
kin huomioiden, pitaa myds sitd, etta sairaanhoitaja, terveydenhoitaja tai katilo voisivat
maarata laaketta naisen akillisen komplisoitumattoman virtsatietulehduksen hoitoon puhe-
linhaastattelun perusteella. Muilta osin antibioottien maaraamisessa on kuitenkin syyta pi-
dattyvaan linjaan, ottaen huomioon muun ohella huoli antibioottien resistenssitilanteesta.

Ehdotusta liséta asetuksen liitteeseen 1 uutena ryhméana allergialaékkeita ladkarin aiemmin
diagnosoimaan allergiasairauteen, voitaneen sindnsa pitda melko tarkoituksenmukaisena,
mutta perusteluissa olisi syyta tarkentaa sita, mita l[adkarin aiemmalla diagnosoinnilla tar-
koitetaan. Sellaisena ei voitaisi pitdd esimerkiksi useiden vuosien takaista vanhaa diagnoo-
simerkintaa ilman tuoreempaa laékarin kannanottoa asiaan.

Ehdotusta liséata asetuksen liitteeseen 1 sydan- ja verisuonisairauksien laékkeita ja diabe-
tesladkkeita tyypin 2 diabeteksen hoitoon, joita sairaanhoitaja, terveydenhoitaja ja katilo
voisivat jatkavaa ladkarin tekeman diagnoosin ja hoitosuunnitelman mukaisesti, voitaneen
pitd&d melko tarkoituksenmukaisena. Perusteluissa pitaisi kuitenkin myos taltéa osin tarken-
taa sita, mita ladkarin aiemmalla diagnosoinnilla tarkoitetaan. Valviran ndkemyksen mu-
kaan diagnoosin on oltava selkeéasti dokumentoitu, ladkarin on pitadnyt maaritella sairauden
hoito ja laatia hoitosuunnitelma, mukaan lukien |&akérin kontrollikayntien tarve, eiké kyse
voi olla vuosien vanhasta asiasta.

Nykyisen asetuksen liitteessa 1 (laékityksen jatkaminen hoitosuunnitelman mukaisesti) on
lueteltu l&dkkeet, joita sairaanhoitaja saa maarata. Verenpainetaudin hoitoon listattu ATC-
luokka CO7 ja ladke beetasalpaajat on aiheuttanut Valviran saaman tiedon mukaan tulkin-
tavaikeuksia siitd, kattaako ATC-luokka CO7 kaikki sen useat alaluokat yhdistelmavalmis-
teineen.
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ATC-luokituksen CO7 beetasalpaajat sisaltavat alaluokkina mm. CO7A beetasalpaajat ja
CO7B beetasalpaajat ja tiatsidit. ATC-luokan CO7A sisaltaa alaluokkina CO7AA, CO7AB ja
CO7AG seké ATC-luokka CO7B sisaltaa alaluokkina CO7BA, CO7BB ja CO7BG. Ehdotuk-
sen asetuksen liitteessa 1 on merkitty kesken&én epaloogisesti (sydan- ja verisuonisairauk-
sien ladkkeet) em. ATC-luokkiin kuuluvat laékkeet. ATC-luokka CO7A ei ole merkitty lain-
kaan taulukossa vaan pelkastaan sen kaikki alaluokat CO7AA, CO7AB ja CO7AG. ATC-
luokka CO7B:n alaluokkia ei ole lainkaan merkitty.

Valviran nakemyksen mukaan on syyta merkitd yhtenevalla tavalla ja tulkintaepéaselvyyk-
sien valttamiseksi liitteen 1 taulukkoon (ladkityksen jatkaminen hoitosuunnitelman mukai-
sesti) ATC-luokka CO7A beetasalpaajat ja ATC-luokka CO7B beetasalpaajat ja tiatsidit tai
vaihtoehtoisesti merkitd ATC-luokka CO7B:std myos kaikki sen alaluokat.

Valviran ndkemyksen mukaan esimerkiksi COPD-sairauden kontrollit laakarilla pitéisi to-
teuttaa siten saanndllisesti, ettd ladkarin kahdeksi vuodeksi maaraamien ladkkeiden pitaisi
yleensa riittaa koko kontrollivalille, eika sairaanhoitajan ladkemaarayksia tarvittaisi.

Optikon ja suuhygienistin ladkkeenmaaraamisoikeuksiin esitettavat muutokset ovat perus-
teltuja.

Valvira toteaa yleisesti, etta ladkemaaraysten voimassaolon pidennyttyd kahteen vuoteen,
kaytanndssa laakarin antamat laakemaaraykset riittdvat monessa tapauksessa koko nor-
maalille kontrollivalille, eik& hoitajan uusintoja enaa tarvita siina maarin kuin silloin, kun re-
septi oli vain vuoden voimassa.

Saannoksissa pitdisi, erityisesti nyt kun ladkevalikoimaa ollaan laajentamassa, maarittaa
ylipdataan tarkemmin se, mita ladkityksen jatkamisella tarkoitetaan. Silla pitéisi Valviran
nakemyksen mukaan tarkoittaa valittomasti ladkarin antaman ladkemaarayksen perusteella
toteutettavan hoidon jatkamista tai kausiluontoisessa oireilussa (allergiat) edellisen kauden
jalkeisen oireilun uusimisen perusteella tapahtuvaa jatkamista, mutta ei esimerkiksi 1a&ka-
rin joskus vuosia aiemmin maaradman hoidon jatkamista, silla silloin tarvitaan usein uusi
ladketieteellinen arviointi.

Liséksi huomiota kiinnittéaa, etté asetuksen 10 §&: aan esitetyn uuden 5 momentin perustelu-
jen mukaan sairaanhoitaja, terveydenhoitaja tai katilo saisivat aloittaa ja jatkaa ladkemaa-
rayksen vain vastaanotolla toteamansa laakkeen tarpeen perusteella. Vastaaotto-termi so-
veltuu kuitenkin huonosti esimerkiksi kotisairaanhoitotoimintaan tai muihin uusiin avopalve-
lun muotoihin, joissa kysymyksessa ei ole sanan varsinaisessa merkityksessa vastaan-
otolla tapahtuva toiminta.

Valvira esittda lisdksi huolensa erikoispatevyyden tuottavan koulutuksen mahdollisesta su-
pistumisesta.

Muita huomioita koskien esitysta asetuksen muuttamiseksi
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Valvira toteaa, etté vastaavan laakarin kirjallisissa maarayksissa on hyvin usein puutteita,

jotka vaativat runsaasti erilaista selvittelyty6td ennen kuin hakemus voidaan kasitella. Ase-
tuksen 1088/2010 liitteessa 4 oleva kirjallisen maarayksen kaava vaatisi paivittamista, esi-
merkiksi ilmoitettavien toimipaikkatietojen osalta. Perustelumuistiossa asiaa ei ole kasitelty.

Voimassa olevan asetuksen liitteen 4 mukaan kirjallisessa maarayksessa tulee mm. ilmoit-
taa "tydnantajaa koskeva tieto; kunta/kansanterveystyon kuntayhtyma, terveyskeskuksen
tai sairaanhoitopiirin osoite, puhelinnumero, sahkdpostiosoite”. Kyseisen kohdan muotoilu
perustuu voimassa olevaan lainsdadantéon, jonka mukaan rajattu ladkkeenmaaraémisoi-
keus voi olla voimassa vain julkisessa perusterveydenhuollossa (terveyskeskus tai yhteis-
paivystys silloin kun siella hoidetaan perusterveydenhuollon potilaita). Jos rajattu laékkeen-
maaraamisoikeus tulee voimaan ehdotetulla tavalla, niin tydnantaja voi jatkossa olla esi-
merkiksi yksityinen toimija. Liite 4 tulisikin ilmoitettavien tydnantajatietojen osalta paivittaa.

Asetuksen liitteesta 4 puuttuu velvoite ilmoittaa kirjallisessa maarayksessa terveydenhuol-
lon toimintayksikén OID-koodi. OID-koodi on tietty maaritelty numerosarja, joka yksildi ter-
veydenhuollon toimintayksikon sahkaoisissa tietojarjestelmissa. OID-koodi valittyy Valviran
terveydenhuollon ammattihenkildiden keskusrekisterista Kelalle ja sieltd edelleen aptee-
keille. Rajatun ladkkeenmaaraamisoikeuden hakemuksia kasiteltdessa ja vietaessa tietoja
terveydenhuollon ammattihenkildiden keskusrekisteriin OID-koodi on pakollinen tieto. OID-
koodin selvittaminen ja ilmoittaminen on tydnantajan vastuulla, eiké Valvira voi myontaa
rajattua ladkkeenmaaraamisoikeutta ilman OlID-koodia. Koska velvoite ilmoittaa OID-koodi
puuttuu asetuksen liitteen 4 kaavasta, sitd ei mydskaan Valviralle lahetetyissa kirjallisissa
maarayksissa saanndonmukaisesti ilmoiteta. Liitteeseen 4 tulisi Valviran ndkemyksen mu-
kaan lisata velvoite ilmoittaa Valviralle terveydenhuollon toimintayksikén OID-koodi numee-
risessa muodossa THL:n kansallisessa koodistopalvelussa ilmoitetun mukaisesti. Valvira
kuitenkin huomauttaa, ettéd nykyisin kaytdssa olevien OID-koodistojen perusteella ei voida
yksildida toimintayksikkda ladkkeen maaraamista koskevien sdadosten tarkoittamalla ta-
valla.

Valvira ehdottaa myos, etta litteen 4 otsikko "Rajoitetun ladkkeenmaaraamisoikeuden an-
tamisessa kaytettdvan maarayksen kaava” muutettaisiin muotoon "Rajatun ladkkeenmaa-
raamisoikeuden antamisessa kaytettavan maarayksen kaava”. Muutosta perustelee se,
ettd lainsdadannossakin kaytetdan yhdenmukaisesti termia "rajattu ladkkeenmaaraamisoi-
keus”.

Muita huomioita: Laki terveydenhuollon ammattihenkildistd 24 c §

Valvira saattaa sosiaali- ja terveysministerion tietoon, etta se on saanut rajatun ladkkeen-
maaraamisoikeuden kayttédnoton jalkeen lukuisia yhteydenottoja, kysymyksia ja palaut-
teita kansalaisilta seké sidosryhmilta siité, miksi sairaanhoitajan rajattu ladkkeenmé&éaraa-
misoikeus ei ndy rekisterin julkisessa tietopalvelussa (ns. JulkiTerhikki). Asia aiheuttaa
hammennysté varsinkin potilaiden keskuudessa. Valviran tulkinnan mukaan nykyinen s&a-
dos ei mahdollista rajatun ladkkeenmaardamisoikeutta koskevan tiedon valittamista julki-
sessa tietopalvelussa. Valvira pyytédé sosiaali- ja terveysministerittd pohtimaan, tulisiko ra-
jattu ladkkeenmaaraamisoikeus nakya JulkiTerhikissa.
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Maksuista

Voimassa olevassa maksuasetuksessa ei ole huomioitu ladkkeenmaardéamisoikeutta kos-
kevien muutosméaaraysten aiheuttamaa tydmaaraa. Muutokset ilmoitetaan uudella kirjalli-
sella maarayksella, joiden kasittely vastaa ensimmaisen rajatun ladkkeenmaaraamisoikeu-
den myodntamista. Maksuasetusta olisi syyta taydentaa talta osin.

Ratkaistu: 23.03.2018
Ratkaisija: Henriksson Markus
Virka-asema: Ylijohtaja
Esittelijat:

Holi Tarja, Johtaja

Asiakirja on sdhkoisesti allekirjoitettu
asiankasittelyjarjestelmdssa.
Allekirjoituksen oikeellisuuden voi todentaa kirjaamosta.

kirjaamo@valvira.fi Puhelin 0295 209 111 www.valvira.fi
PL 210, 00281 Helsinki
Mannerheimintie 103b, 00280 Helsinki Koskenranta 3, 96100 Rovaniemi

Faksi 0295 209 700

Faksi 0295 209 704


http://www.valvira.fi/

		2018-03-23T09:33:57+0200
	Henriksson Markus




