SUOMEN APTEEKKARILIITTO
FINI ANDS APOTFKARFFAORRLIND

Dnro 894/130509 Helsinki 13.5.2009
SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERIOLLE

Lausuntopyynto 23.4.2009: Hallituksen esitys laiksi Terveydenhuollon ammattihenkildista annetun lain ja
siihen liittyvien lakien muuttaminen rajatun ladkkeenmaaraamisoikeuden toteuttamiseksi

Pyydettyna lausuntona Suomen Apteekkariliitto lausuu seuraavaa:

Sosiaali- ja terveysministerio esittda rajattua ldadkkeenmaardaamisoikeutta julkisessa
perusterveydenhuollossa tyoskenteleville sairaanhoitajille (ml. terveydenhoitajat ja katilot) ja
fysioterapeuteille sekd pro auctore -maaraamisoikeutta optikoille ja suuhygienisteille.

Lisakoulutuksena erikoispatevyyden suorittaneet sairaanhoitaja ja fysioterapeutti voisivat
maarata laakkeitd, uusia ldakemaaradyksia seka antaa ladkkeen kayttdon liittyvda ohjeistusta
toimintayksikossa yhteisesti sovitun tydnjaon, hoito-ohjeiden ja kansallisten hoitosuositusten
mukaisesti vastaavan laakarin antamalla kirjallisella maarayksella.

Hoitajien ladkkeenmairaamisoikeus tulisi koskemaan vain tiettyihin sairauksiin/oireisiin
maarattavia ladkkeitd ja edellyttdisi tuoretta 2-3 vuoden tyokokemusta vastaavista
tehtavista, joita ladkkeenmaaraamisoikeus koskee. Koulutukseen padasemisen edellytys olisi
ty6nantajan lausunto. Toiminta perustuisi terveydenhuollon toimiyksikdn vastaavan laakarin
antamaan kirjalliseen maaraykseen. Oikeus lddkkeenmaaraykseen olisi voimassa ainoastaan
siind terveydenhuollon toimiyksikdssa, jossa henkild tyoskentelee, ja se koskisi vain hdanen
hoidossaan olevia potilaita.

Optikkojen ja suuhygienistien oikeus maarata ladkkeita liittyisi vain vastaanotolla kaytettaviin
ladkkeisiin eika heilla olisi oikeutta maarata laakkeita asiakkaille.

Valvira yllapitaisi lupatietoja terveydenhuollon ammattirekisterissa ja myontaisi tarvittavat
ladkkeenmaaraamiseen oikeuttavat yksildintitunnukset.

Rajatun ladkkeenmaaraamisoikeuden piiriin  kuuluvista ladkkeista, ladkemuodoista ja
sairauksista saadettaisiin valtioneuvoston asetuksella.

Suomen Apteekkariliiton kannanotto

Suomen Apteekkariliitto on esittdnyt kannanottonsa asiaan ensimmadisen kerran
kuulemistilaisuudessa 7.4.2009. Sen jalkeen esitystd on joiltakin osin muutettu.
Keskeisimmat muutokset kohdistuvat rajatun lddkkeenmdaardamisoikeuden laventamista
koskemaan myds fysioterapeutteja ja suuhygienistejd. Myos liiton kanta asiakokonaisuuteen
on tarkentunut kuulemistilaisuuden jalkeen.

Suomen Apteekkariliitto pitdd edelleen ehdotuksen tavoitteita perusteltuina. On tarkeda
helpottaa  potilaiden hoitoon pddsyda ja vahentdd tarpeetonta  byrokratiaa
pitkdaikaissairauksien hoidossa. Potilasturvallisuuden ja lddkkeiden oikean kayton
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periaatteiden on kuitenkin oltava ensisijaisia. Onkin syytda pohtia tarkoin, mita
ladkkeenmaaraamisoikeuden laventaminen sellaisille terveydenhuollon toimijoille, jotka
eivat ole vastuussa sairauksien toteamisesta ja hoidosta merkitsee hoidon onnistumisen,
vastuukysymysten ja kustannusten kannalta.

Sairaanhoitajien osalta ldadkkeenmadrdadamisoikeus on mielestimme kirjattu lakiin liian
laveasti. Oikeus ladkkeen maardaamiseen tulisi rajoittaa vain ja ainoastaan sellaisiin
tilanteisiin, joissa potilaalla on aikaisemmin |ddkarin tekema diagnoosi tai joissa sairaus on
yksiselitteisesti todennettavissa diagnostisin testein tai ulkoisen oireen perusteella.
Pitkadaikaissairauksien osalta uutta ladkehoitoa ei tulisi koskaan aloittaa tai olennaisesti
muuttaa ilman laakarin maardystd. Sairaanhoitajan luontevaksi tehtdvaksi jaa talloin
mahdollisuus ladkarin maaraaman hoidon jatkamiseen sovittujen periaatteiden mukaisesti.
Tallakin tavalla voitaisiin merkittavasti vahentaa ladkarintydn kuormitusta ilman, etta
potilasturvallisuus vaarantuisi.

Optikkojen tarve reseptiladkkeiden hankkimiseen rajautuu vain muutamiin valmisteisiin. Asia
voitaisiin hoitaa mahdollistamalla optikoille naita tiettyja valmisteita koskevan ladketilauksen
tekeminen apteekista. Vastaavalla tavalla hoidetaan myds esimerkiksi laivojen laakehuolto,
joissa varustamon edustajan tai laivan paallikon allekirjoittamalla tilauksella laivat voidaan
varustaa viranomaisen (Merenkulkuhallitus) vahvistaman listan mukaisesti. Tastd oikeudesta
on saddetty Ladkelaitoksen maarayksessa ladkkeiden toimittamisesta (3/2006).

Fysioterapeuttien ja suuhygienistien lisddminen rajoitetun lddkkeenmaardamisoikeuden
piiriin on mielestdmme varsin erikoinen esitys eikd sen tarvetta ole riittdvasti perusteltu.
Lisdksi on huomattava, ettd fysioterapeuttien osalta pdatos liittyy myos sairausvakuutuksen
ladkekorvausten allokoimiseen. Ottaen huomioon ehdotetun jarjestelman aiheuttamat
huomattavat  vyllapito- ja  hallinnointitehtavat, joihin palaamme  my6hemmin
lausunnossamme, emme voi kannattaa ndiden ammattiryhmien sisdllyttamistd rajatun
ladkkeenmaaraamisoikeuden piiriin ainakaan tassa vaiheessa.

Hoitoon liittyvia vastuukysymyksida ei ole esityksessa lainkaan kasitelty. Ne tulisi
ehdottomasti selkiyttaa silloin, kun ndinkin radikaalisti ollaan muuttamassa potilaan hoitoon
liittyvia periaatteita.

Esityksessa ei ole myoskaan pohdittu jarjestelman seurantaa. Esimerkiksi tiedot Pro auctore-
resepteistd ja niiden lukumaarista eivat tallennu  muualle kuin apteekkien
reseptipadivakirjoihin. Ehdotamme, etta ldadkeviranomaiselle annetaan laissa oikeus pyytda
seurantatietoja apteekeilta.

Lausunnolla oleva esitys poikkeaa suuresti EU:n alueella vallitsevista kdytdnndista. Liitdmme
oheen eurooppalaisen jarjestomme PGEU:n tuottaman tuoreen aineiston reseptien
maardaamisen ja toimittamisen periaatteisiin liittyen.

Jarjestelman kaytannoén toteutus

Apteekeille on perinteisesti siunaantunut velvoite lain ja sdadosten toteutumisen
varmistamiseen lddkkeiden maardaamisessa. Konkreettisesti sen seuraukset ovat nakyneet
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suorakorvausyhteisty6ssa Kelan kanssa siten, ettd Kela ei maksa korvausosuutta apteekille
jos toimitettu lddke on maaratty lain tai sdddosten vastaisesti. Apteekkien ndkdkulmasta
jarjestelman olisi toimittava siten, ettd tahattomia tai tahallisia vaarinkaytoksia ei paasisi
syntymaan.

Esityksen mukaan valtioneuvoston asetuksella maaratdan rajatun lddkemaardyskaytannon
piiriin  kuuluvista lddkeaineista, ladkemuodoista, kayttotarkoituksesta, maaradamisen
perusteena  olevista  tautitiloista sekd maadrdadamisen  rajoituksista.  Rajoitetun
ladkkeenmaaraamisoikeuden piirissd olevien ammattiryhmien oikeudet poikkeavat toisistaan
nimikekohtaisesti. Tamdn  kokonaisuuden hallitseminen tietoteknisesti lddkkeen
toimittamisen yhteydessa on haasteellista. Se edellyttdaa suurehkoja muutoksia Valviran
rekistereihin, ladketietokantaan seka apteekki- ja potilastietojarjestelmiin ja niiden jatkuvaa
paivittamista. Muutostyot kohdistuvat useille tahoille, ne vaativat perusteellista valmistelua
ja riittavasti aikaa. Jarjestelman rakentaminen aiheuttaa myos lisdkustannuksia tietokantojen
ja jarjestelmien yllapitajille. Naita seikkoja ei ole esityksessa otettu lainkaan huomioon.

Esityksesta ei kdy suoraan ilmi se, milla tasolla vastaava laakari antaa valtuudet ladkkeen
maaraamiseen. Jos se tapahtuu yksilokohtaisesti vain joidenkin lddkeaineiden ja
ladkemuotojen tasolla, valtuuden toteutumisen varmistaminen edellyttaa yksilon ja tiettyjen
valmisteiden yhdistamistd reseptin kasittelyssa. Se puolestaan edellyttda naiden tietojen
saatavuutta Valviran rekisteristd. On myds huomattava, ettd ladkkeenmaaraamiseen
oikeutettujen ammattinimikkeiden vyksiléintitunnukset on voitava erottaa toisistaan.
Yksildintitunnuksen perusteella tietojarjestelmien on yhdistettdvda maarasja tiettyyn
ladkevalikoimaan, jonka ulkopuolisia valmisteita henkilo ei voi maarata. Tama edellyttda
|adketietokannan koodaamista valmistekohtaisesti rajatun ladkkeenmaaraamisoikeuden
piiriin kuuluvien ladkkeiden sekd niiden maadrdaamiseen oikeuttavien ammattiryhmien
mukaisesti.

Tama on mahdollista, mutta vaatii luonnollisesti jatkuvaa ladketietokannan yllapitoa seka
valtioneuvoston asetuksen mukaisesti ettd vaihtuvien valmisteiden, pakkauskokojen ja
ladkevahvuuksien suhteen. Muutoksia tehtdessda on otettava huomioon myds Valviran
tietokanta ja siihen sisallytettavat tiedot. Jarjestelman on toimittava sekad sahkdisessa
ladkkeenmaadraamisessa ettd perinteisia paperiresepteja toimitettaessa. Tama edellyttaa
uusia maarittelyja sahkoisen ladkemaardyksen vaatimuksiin seka Valviran rekisteriin.

Hallituksen esityksessa on huomioitu voimassaolevien reseptien toimittamisen mahdollisuus
viela senkin jalkeen, kun rajattu ladkkeenmadaraamisoikeus on paattynyt. Myos taman
jarjestelman kdytannon toteutus ja apteekkien tarvitsemat tiedot (mm. oikeuden alkamis- ja
paattymisaika, toimipaikka) tulisi suunnitella etukateen huolellisesti. Samaa menettelya
voidaan soveltaa myods sellaisten ulkomaisten |ddkareiden kohdalla, jotka ovat saaneet
rajatut ladkarinoikeudet maaraajaksi.

Jarjestelmdn rakentaminen ja kdytannon toteutus apteekkitasolle asti tulee suunnitella
yhteistyossa Valviran ja Kelan kanssa samanaikaisesti ladkevalikoimaa koskevan asetuksen
laatimisen kanssa, jotta jarjestelma saadaan kaikkien osapuolien tarpeiden kannalta
toimivaksi.  Suomen  Apteekkariliitto = toivoo  pddsevansa  osallistumaan  lain
voimaansaattamiseen liittyvdan rekisterien ja tietokantojen suunnittelutyéhon.
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Yhteenvetona toteamme seuraavaa:

1. Suomen Apteekkariliitto kannattaa tavoitteita perusterveydenhuollon toiminnan
kehittdmisesta. Hoitajien rajattu lddkkeenmaardamisoikeus on yksi keino tavoitteen
saavuttamiseksi.

2. Valmisteluasiakirjoissa tulisi ottaa selkeasti kantaa potilaan hoitoa koskeviin
vastuukysymyksiin ja niiden mahdollisiin muutoksiin uusien toimijoiden tullessa mukaan
ladkkeenmadraamiseen.

3. Hoitajien ladkkeenmaaraamisoikeus tulisi rajata ainoastaan sellaisiin tilanteisiin, joissa
potilaalla on aikaisemmin ladkarin tekema diagnoosi tai joissa sairaus on yksiselitteisesti
todennettavissa diagnostisin testein tai ulkoisen oireen perusteella.
Pitkaaikaissairauksien osalta uutta lddkehoitoa ei tulisi koskaan aloittaa tai olennaisesti
muuttaa ilman ladkarin maaraysta.

4. Optikkojen tarve reseptiladkkeiden hankkimiseen tulisi hoitaa
reseptinkirjoittamisoikeuden sijasta mahdollistamalla optikoille naita tiettyja valmisteita
koskevan ladketilauksen tekeminen apteekista.

5. Fysioterapeuttien ja suuhygienistien lisdamista rajoitetun ladkkeenmaaraamisoikeuden
piiriin ei ole riittavasti perusteltu eikda Suomen Apteekkariliitto kannata sita ainakaan
tdssa vaiheessa.

6. Jarjestelman kayttoonottoon liittyva tyo ja kustannukset eri osapuolille on arvioitava ja
kdyttéonoton valmistelu on tehtava yhteistydssa kaikkien niiden tahojen kanssa, jotka
ovat mukana toteuttamisessa.

SUOMEN APTEEKKARILIITTO

Mika Vidgréen Sirpa Peura
puheenjohtaja farmaseuttinen johtaja
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