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Dnro 919/150610 Helsinki 15.6.2010

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERIOLLE

Lausuntopyynté 25.5.2010: Rajattuun lddkkeenmadradmiseen liittyvit asetusluonnokset
Suomen Agteekkariliiton lausunto

Eduskunta hyvdksyi huhtikuussa 2010 rajattuun ladikkeenmédrddmiseen liittyvat lakimuutokset, Sosiaali- ja
terveysministeriéssd on valmisteltu uudistukseen liittyvdt luonnckset (1} sosiaali- ja terveysministeridn asetukseksi
lddkkeen madraamisestd ja {2) valtioneuvoston asetukseksi 1ddkkeen madradmisen edellyttimistd koulutuksesta seka
muutoksiksi (3} valtioneuvoston asetukseen sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasmaksuista ja (4) valtioneuvoston
asetukseen sairausvakuutuslain tdytdntdénpanosta.

Pyydettynd lausuntona Suomen Apteekkariliitto toteaa seuraavaa.
1. SOSIAAL!- JA TERVEYSMINISTERION ASETUS LAAKKEEN MAARAAMISESTA

Asetus ja sen perusteella kehitettdvat uudet toimintamallit vaikuttavat ladkdreiden, hoitajien ja
potilaiden lisiksi myds apteekkien toimintaan sekd apteekkien ja Kansaneldkelaitoksen véliseen
suorakorvausyhteistydhén. Titd nikdkulmaa ei ole otettu huomioon lain- ja asetusten valmistelussa
milld4n tavalla, miké johtaa mm. siihen, ettd hoitajien osalta lddkkeiden madraamisen oikeellisuutta
koskevat varmistusrnekanismit ovat huomattavasti liberaalimpia kuin l3dkareilld. Pelkddmme tdmdn
johtavan epitarkoituksenmukaisiin kdytdntdihin ja potilasturvallisuuden vaarantumiseen.

Asetuksilla annettavien ohjeiden on oltava selkeitd ja yksiselitteisid. Niiden laadinnassa on
ymmirrettévi kokonaisuus, johon ohjeilla vaikutetaan. Ohjeiden on myds mahdollistettava ketjun eri
toimijoiden tydhén kuuluvien velvoitteiden toteuttaminen ja varmistettava potilaan hyva hoito. N&iltd
osin  asetusiuonnos on keskenerdinen, epdtarkka ja epdjohdonmukainen. Jotta uudesta
toimintamallista saataisiin kdytinnéssd toimiva ja lainsdddanndn tavoitteet toteutuisivai, tulisi
asetuksen ja liitteiden 1 ja 4 sisdllot pohtia uudestaan eri toimijoista koostuvassa
asiantuntijaryhmaissa.

Seuraavassa esitimme yksityiskohtaiset kommenttimme, jotka koskevat sekd muistiota etta
asetusluonnosta.

2 § Maaritelmit

Hoitajan oikeudella ladkdrin mairdamdn lddkehoidon jatkamiseen tarkoitettaneen konkreettisesti
[ddkdrin miarddman 1d3kemaarayksen uusimista.

Asetuksen 2 §:n kohdassa 19 maaritelldan 138kemadrayksen uusiminen. Sen yhieydessa ei kuitenkaan
mainita sairaanhoitajaa, terveydenhoitajaa tai katilda.

5 § Rajattu Jadkkeenmadradminen

Sairaanhoitajan rajattu oikeus pitkdaikaissairaiden potilaiden ld&kehcidon jatkamiseen koskee vain
|13akarin  aloittamaa ladkehoitoa ja niitd ladkkeitd, joiden madrddmiseen asianomaiselle
sairaanhoitajalle on annettu lupa. Terveydenhuollon ammattihenkilditd koskevan lain perusteluissa
todetaan, ettd vksittdisen sairaanhoitajan ladkelista vastaisi hdnen toimenkuvaansa ja hénelle
madritettyjid tehtivid ja olisi valtakunnallista ld3kelistaa merkittdvasti suppeampi. Yksittdisen
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sairaanhoitajan l4dkevalikoiman laajuutta tai toiminnan lainmukaisuutta ei kuitenkaan pystytd
valvomaan eikd jérjestelmdn toimivuudesta saada luotettavaa tietoa. Témad puute vesittdd
lainsddddnnén tavoitteet ja voi pahimmillaan johtaa terveydenhuollon laadun rapautumiseen.
Sairaanhoitajan rajatun lddkkeenmairdamisen toteuttamistavalla on niin keskeinen merkitys
potilasturvallisuuden kannalta, ettei sitd tule ottaa kdyttdon ellei sen lainmukaista toimivuutta voida
objektiivisin  mittarein  varmistaa ja  arvioida. Tieto  jokaisen  hoitajan  rajatun
lidkkeenmaidradmisoikeuden piiriin kuuluvista valmisteista tulisi olla viranomaisten, apteekkien ja
Kelan saatavilla. Tiedon ylldpito Valviran rekisterissd on mahdollista, ja ministeridn tulisi vaatia sita.
Potilasturvallisuutta koskeva kehitystyd joutuu merkilliseen wvaloon, jos niistd puhuvat tahot
samanaikaisesti luovat jdrjestelmis, jotka murentavat lddkitysturvallisuuden perusrakenteita.

Epaselviksi jad myds se, kuinka pitkid jaksoja potilas voi olla aingastaan hoitajan seurannassa. Jos
mitadn periaatteita timin osalta ei aseteta, voi pitkdaikaissairaiden potilaiden hoito kustannuskriisista
ja ladkaripulasta kdrsivissé kunnissa jadda lilkaa hoitajien vastuulle.

Rajattuun ldikkeenmairadmiseen oikeutettu hoitaja saa maaratd |adkehoitoa dkilliseen kystiittiin vain
naisille ja hormonaalista raskauden ehkaisyd alle 35-vuotiaille. L8kityksen aloittaminen on rajattu yli
12-vuotiaisiin. Todettakoon, eitd apteekit valvovat naiden rajoitusten noudattamista.

Liite 1

Liite 1 sisaltasd ne ladkkeet, joita hoitaja voi m3aratd. Hoidon aloittamiseen kiytettyjen ladkkeiden
osalta lista vaikuttaa kohtuullisen perustellulta. Sen sijaan hoidon jatkamista koskeva lddkeluettelo
edellyttdisi vield harkintaa.

Perustelumuistiossa tai lain esitdissd ei ole lainkaan pohdittu rajatun ladkkeenmaarddmisen piiriin
kuuluvien |33kkeiden valintaperusteita. Pitkdaikaissairauksia sairastavat potilaat kdyttdvdt usein
samaan sairauteen montaa eri ldkettd (esim. verenpainetaudin hoito) ja heilld on useampia
sairauksia. Jotta sairaanhcitajan rajatulla |33kkeenmiirddmiselld olisi ladkehoidon jatkamisen
kannalta merkitystd, tulisi liitteen 1 valmisteita arvicida myds ld8kehoitojen valossa, ei vain
yksittdisten valmisteiden tai {ddkeaineiden perusteella.

Terveydenhuollon ammattihenkiléitd koskevan lain vyksityiskohtaisissa perusteluissa todetaan
seuraavaa: TJarkoituksena on, ettd rajotun lddkkeenmddriiiimisen piirissid olevat lddkkeet,
lddkemuodot, kiytttarkoitus (rokotukset) ja lddkkeen mddrddmisen perusteena olevat tautitilat
sisdltyisiviit sosiaali- ja terveysministeridn asetukseen. Kirjollisessa mddrlyksessi ei voitaisi oikeuttaa
sairaarthoitajaa madridmddn lddkkeitd sosiaali- ja terveysministerion asetusta faajemmin. Luettelon
valmistelussa  hyédynnettdisiin  Lidkealan turvallisuus- ja  kehittdmiskeskuksen, Terveyden jao
hyvinvoinnin laitoksen ja Kansaneliikelaitoksen asiantuntemusta potilas- jo Iddketurvallisuuden
varmentamiseksi.

Liitteessd 1 ei ole kattavasti esitetty valmisteiden [33kemuotoja. Esimerkiksi sydédn- ja
verisuonisairauksien |33kkeistd on useita eri lddkemuotoja, myGs parenteraalisia. LdGkemuototiedot
tulisi lisédta liitteeseen kattavasti.

Laakeluettelon tulisi selvyyden vuoksi siséltdsd asianomaisen |d8keaineen tai ladkeryhman ATC-koodi,
jonka avulla valmisteet voidaan yksiselitteisesti yksildidd 188kevalmistetietokantoihin.

“pitkaaikaiset” perusvoiteet p.0. perusvoiteet ja sitd vastaavana tautitilana “Pitk&aikaisen
ihosairauden hoito”.
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Monia [ddkeliitteessd olevia valmisteista voidaan m&ardtd myds muihin kayttétarkoituksiin kuin mitd
rajatun 1d3kkeen mddrddmisen piiriin  kuuluu. Sen vuoksi hoitajilta on aina edellytettavd
kayttotarkoituksen merkitsemistd |33kemadraykseen.

Lddkehoidon aloitus on padosin rajattu 12 vuotta taytténeisiin, mutta l33kityksen jatkamiselle ei ole
asetettu ikdrajoja. Sydan- ja verisuonisairauksien hoidossa ne voisivat olla perusteltuja. Myds lasten
astman hoito tuntuisi sairaudelta, jonka ldakityksen tulisi olla 133kdrin valvonnassa.

Liite 2
Oksibuprokaiinihydrokloridi (ei g-kirjanta lopussa).
Liite 4

Liitteend 4 on kaava, jolla yksildidddn yksittdisen hoitajan madrddmisoikeuden laajuus. Lomakkeelle
merkitdédn ne ladkkeet, joita henkild on oikeutettu mé&rddmadn apteekista.

Merkitidnkd tiedot lddkkeistd valmiste-, lddkeaine- vai lddkeryhmakohtaisesti? Esitdimme, ettd ne
merkitddn samalla tasolla kuin liitteessd 1, sisdltden ATC-koodin. Jos merkintd toteutetaan tdlla
tavalls, voidaan myés ldiketieto ylldpit43 Valviran rekisterissd helposti (ATC-kooditieto riittda).

Esityksen mukaisia sairaanhoitajan  rajatun |d3kemé&aradmisoikeuden piiriin - kuuluvia, vain
ladkemadriykselld madrattivid valmisteita {sis. kaikki vahvuudet jo pakkauskoot] on yhteensd n. 990
kappaletta. Valmisteet kattavat 13 % markkinocilla olevista myyntiluvallisista reseptivalmisteista, ja
niiden osuus reseptildikkeiden pakkauskohtaisesta myynnistd wvuonna 2009 oli27 % (IMS).
Kauppanimid listalla on 293. Samasta laakkeestd (sama ladkeaine, vahvuus ja pakkauskeko) voi olla
saatavilla parikymmenta erinimistd valmistetta.

Edelleen on ratkaisematta, milld tavoin hoitajien {ja |d3kéreiden} on ajateltu teknisesti hallitsevan
hoitajien |ddkkeenmaaraamisoikeuden piiriin kuuluva ladkevalikoima.

Liitteend on listaus kaikista nyt esitetyn asetuksen mukaisista sairaanhoitajien rajatun
lddkemaariysoikeuden piiriin kuuluvista reseptivalmisteista ja itsehoitol&akkeistd (n. 880).

10 § Ladkkeen madrddminen

Asetuksen mukaan |33ke tulisi mé&ardtd kaupan olevia pakkauskokoja vastaavina mdééring,
poikkeuksena erityiset hoidolliset perusteet. Pakkausten jakaminen aiheuttaa apteekeille lisdtydtd ja
kustannuksia, joita ei voi perid asiakkaalta. Jos asiakas tarvitsee kéyttéénsd vakiopakkausta pienempid
|3akemnd&ria, tulisi hinelle maardtd ladkehoito annosjakeluna ja keskittdd hoidon toteutus yhteen
apteekkiin esim. apteekkisopimuksella. Toivoisimme tdstd asiasta mainintaa asetukseen, silld pienid
liakemadrid useista eri apteekeista hakevat potilaat ovat lisddntyneet eikd heidadn hoitonsa ole
tarkoituksenmukaisesti hallinnassa. Asia koskee erityisesti pkv-ld&kkeita.

13 § Kirjalliseen lddkemdidrdykseen merkittivat tiedot

Sairaanhoitajan tulisi aina merkitd [38kemdadrdykseen lddkkeen kéyttdtarkoitus, koska se on
edellytyksend rajatulle ladkkeenméasdradmisoikeudelle.
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17 § Lddkevaihto

Ladkevaihdon periaatteissa on sekaannusta. Asetuksen ja muistion siséllét poikkeavat toisistaan sen
suhteen, voiko sairaanhoitaja tehd3 ladkemaardykseen vaihtokiellon. Asetuksen mukaan voi — tai sitd
ei ainakaan kielletd, Muistiossa sivulla 12 19 § liittyen sen sijaan todetaan, ettd sairaanhoitaja voi
uusia aincastaan sellaisen lddkemairiyksen, johon |4dkari on merkinnyt vaihtokiellon. Jos muistio
kuvaa aiottua toimintatapaa, on hoitajien lakityksen jatkamisen eli reseptin uusimisoikeuden ajateltu
koskevan vain paperisia reseptilomakkeita, joissa on aikaisemmin 1d8kérin tekema merkintd. Toisaalta
taas, jos sairaanhoitaja ei saa tehdd merkintdd vaihtokiellosta, on apteekin useissa tapauksissa
vaihdettava ladke edullisempaan ja/tal viitehintajdrjestelmén piirissd clevaan valmisteeseen. T&std
kokonaisuudesta olisi annettava selkedt menettelytapaohjeet. Asialla on suuri periaatteellinen
merkitys, ja se vaikuttaa myds 1ddkekustannuksiin.

18 § Ladkemd&ardyksen uudelleen toimittaminen

Iteroinnilla halutaan rajoittaa kerralla toimitettavaa lddkemddrdd ja varmistaa se, ettd |ddke-erat
toimitetaan tiukasti vasta sen jilkeen, kun aikaisemmin annettu erd on kdytetty loppuun. Menettely
on paikallaan erityisesti vadrinkdyttotn soveltuville valmisteille. Pitkdaikaissairaiden l&&kehoidossa
iteroinnin kdyttd tuottaa hankaluuksia potilaille. Koska sairaanhoitajat eivat saa maaratd pkv-1adkkeitd
tai varsinaisia huumausaineita, ei heilla tulisi olla mahdollisuutta l3dkemaariyksen iterointiin.

19 § Ladkemadrdyksen uusiminen

Pykilissd 19 kisitellddn paperilomakkeelle tehtdvid uusimismerkintdjd. Pykéldn 5. momentti
kisittelee sairaanhoitajan oikeutta ladkehoidon jatkamiseen (“Sairaanhoitaja, terveydenhoitajo jo
kéitilé voi jatkaa lddkdrin aloittamoa lddkehoitoa tai muuttaa ldédkkeen annostusta vain, jos ddkdri on
tehnyt tdtd koskevat merkinnit potilgan hoitosuunnitelmaan”). Hoitajan oikeutta lddkehoidon
jatkamiseen ei voi sitoa tdmdn pykdldn esittdmasn toimintamalliin eikd [33kdrin alun perin
kirjoittamiin paperilomakkeisiin, silid niissd oleva tila on rajallista ja hoitoa joudutaan usein jatkamaan
kirjoittamalla uusi |d8kemasrays. Sdhkéistd 1d8kemadrdysta ei voi uusia, vaan se edellyttds aina uuden
lddkemadrdyksen laatimista.

Perustelumuistiossa sivulla 12 olevan tekstin mukaan 5. momentti sisdltda lddkehoidon jatkamista
koskevan rajoituksen. Tekstin mukaan hoitaja voi jatkaa Idékirin aloittamaa lddkehoitoa vain, jos
ltidkdri on tehnyt tdtd koskevat merkinndt “ei LV = “Sh saa wusia” potilagn kirjalfiseen
hoitosuunnitelmaan. Ladkemairdyksessd “ei LV tarkoittaa "ei ladkevaihtoa” ja sen kayttd liittyy
ladkevaihdon menettelytapoihin. Ladkelain mukaan lddkari voi kieltaa lakevaihdon vain hoidollisin tai
lagketieteellisin perustein. Muistion teksti on tadltd osin kisittdmdtén eikd sen yhteys 19 § 5.
momenttiin ole ymmadrrettdva. Jos perusteluteksti tarkeittaa sitd, ettd hoitaja voi jatkaa ainoastaan
selfaista lddkehoitoa, jossa 133kdri on tehnyt ladkemdirdykseen vaihtokiellon, tulisi t&ma esittdd
selkedsti sekd asetuksessa ettd perustelumuistiossa ja muuttaa myds lddkevaihtoa koskevaa
lainsd8dantéa vastaavasti.

24 § Potilasasiakirjoihin tehtdvat merkinnit ja erillinen kirjanpito

Pykiélin mukaan l4dkkeen méaardija voi tehda vaihtokiellon 1ddkemadrdykseen. Perustelumuistiossa
tulisi tarkentaa voiko myds sairaanhoitaja kiettdd lddkevaihdon.

Muuta huomioitavaa

Edelld mainittujen, sairaanhoitajan henkildkohtaisen l3dkkeenmadrddmisoikeuden piiriin kuuluvien
ladkkeiden lisdksi apteekit tarvitsevat l3dketietokantaan valmistekohtaisen koodituksen niistd
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valmisteista, jotka kuuluvat rajatun ladkkeenmddrddmisen piiriin sekd optikon ja suuhygienistin
ladkkeenmddrddmisen piiriin. Kooditus tulee olla linkitettdviss3 Valviran rekisteriin, jolloin apteekkien
tietojdrjestelmat voivat automaattisesti tarkistaa henkilén oikeudet ao. {ddkkeiden midrdamiseen.
Ennen tdman koodituksen rakentamista tulee liitteiden 1,2 ja 3 mukaiset valmisteet méaritelld ATC-
luokkatasolla, jotta tietokanta péivittyisi asianmukaisesti.

2, LUONNOS VALTIONEUVOSTON ASETUKSEKSI LAAKKEEN MAARAAMISEN EDELLYTTAMASTA KOULUTUKSESTA
4% Rajatun lidkkeenmiirdimisen osaamisen varmentaminen ;

Rajatun [ddkkeenm&adraddamisen erikoispdtevyyden edellyttdm3 osaaminen hankitaan osaamisen
néytdlld ja ohjatulla harjoittelulla. Osaamisen ndyttddn kuuluu valtakunnallinen kirjallinen koe ja
tybeldmassd tehty ndyttd. Riittdva osaaminen edellyttdd vahintddn 45 opintopisteen laajuisia opintoja,
jotka koostuvat tautiopin, kliinisen ladketieteen, kliinisen hoitotydn, farmakologian ja reseptiopin
opintokokonaisuuksista.

Asetuksesta ei kdy ilmi mikd on ohjatun harjoittelun laajuus ja tarkempi sisaltd,

Sairaanhoitajan tutkintoon sisdltyvdt 9 opintopisteen laajuiset |ddkehoidon opinnot ovat hyvin
suppeat. Ladkkeen maarddmiseen tarvittava osaaminen edellyttdd hyvin paljon laajempia opintoia ja
asetuksessa edellytetddn 45 opintopisteen laajuisia lisdopintoja. Niistd osa koostuu ohjatusta
harjoittelusta. Asetuksessa tai sitd kdsittelevdssd muistiossa ei kuitenkaan esitetd, minka laajuinen
osaamisen hankkimiseksi suoritettava ohjattu harjoittelu olisi. Sairaanhoitajien |&&kehoidon
osaamisen ldhtdtaso huomicon ottaen padosa lisdkoulutuksen laajuudesta tarvitaan teoriatietojen
syventdmiseen, ja harjoittelun osuuden on oitava melko suppea.

Koulutuksen suorittamisesta voivat antaa todistuksen ammattikorkeakoulu Laurea, Jyvaskylan
ammattikorkeakoulu, Oulun seudun ammattikorkeakoulu, Pohjois-Karjalan ammattikorkeakoulu,
Turun ammattikorkeakoulu ja Yrkeshégskolan Novia. Osaamisen ndytté toteutetaan yhteistyéssa
yliopiston lddketieteellistd tai farmaseuttista opetusta antavan tiedekunnan kanssa.

Asetuksen yksityiskohtaisissa perusteluissa todetaan, ettd yhteistydlld tarkoitetaan sitd, ettd yliopistot
kantaisivat  vastuun  erityisesti  kliinisen  ladketieteen, farmakologian ja  reseptiopin
opintokokonaisuuksien laadusta joko tuottamalla ndmZ opintokokonaisuudet tai muutoin
varmistamalla opetuksen laadun.

On erinomaista, ettd asetuksessa madritellddn se, ettd yliopistojen ld8ketieteelliset ja farmasian
tiedekunnat vastaavat ndistd edelld mainituista opintokokonaisuuksista. Opetuksessa tulee kayttas
ladketieteellisen tai farmasian tiedekuntien farmakoclogian opetuksessa kdyitdmid oppikirjoja, joissa
ladkkeen vaikutuksia elimistddn kasitellddn |d3kkeenmaddrddmisen osaamisen edellyttdmalld
syvyydelld.

Jotta asetus olisi toimijoille yksiselitteisempi, voisi viimeinen lause kuulua: Opinnot ja osaamisen
ndyttd toteutetaan yhteistyfssd yliopistojen lddketieteellistd tai farmaseuttista opetusta antavan
tiedekunnan kanssa.

Sairaanhoitajan lisakoulutuksella on varmistettava riittdva farmakologinen osaaminen. Asetuksessa ei
tarkemmin eritelld millaisia osaamiskokonaisuuksia lddkkeen mé&drddmisen edellyttdmissi
koulutuksessa tulisi olla. Kdsitelladnkd esimerkiksi tautiopin ja farmakologian opinnoissa vain niiti
osaamiskokonaisuuksia, joihin sairaanhoitajilla on rajattu lddkkeenmé&drddmisoikeus vai laajempia
kokonaisuuksia?
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Sairaanhoitaja saa maardtd vyksildllisesti rajattua valikoimaa |adkkeitd. Suorittazko jokainen
lisdkoulutuksessa oleva kaikki asaamiskokonaisuudet vai ainoastaan omaan vastaanottotoimintaansa
liittyvdt osa-alueet? Monet potilaat sairastavat muitakin sairauksia, kuin niitd, joiden hoitoon
sairaanhoitajalla on valtuutus. Miten lddkkeiden yhteisvaikutukset otetaan huomicon koulutuksessa?

Asetuksessa |ddkkeen madrdadmisestd on liitteessd 1 lueteltu 1ddkeaineet ja lddkeaineryhmat, joita
sairaanhoitaja voi mairatd. Luettelo sisdltdd my0s itsehoitoladkkeet. Miten opinnoissa otetaan
huomioon itsehoitoldakkeilld hoidettavat terapia-alueet ja lddkkeiden laaja valikoima?

Farmasian ammattilaisten osaamista tulee hy&dyntdd sairaanhoitajien farmakologian opetuksessa
sekd laadittaessa erikoispdtevyyden tuottavan koulutuksen opetussuunnitelmaa nykyistd laajemmin
myds ammattikorkeakouluissa.

3. LUONNOS MUUTOKSESTA VALTIONEUVOSTON ASETUKSEEN SOSIAALI- JA TERVEYDENHUOLLON
ASIAKASMAKSUISTA (912/1992)

Suomen Apteekkariliitolla ei ole huomauttamista luonnokseen muutoksesta valtioneuvoston
asetukseen sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasmaksuista (912/1992)

4, LUONNOS MUUTOKSESTA VALTIONEUVOSTON ASETUKSEEN SAIRAUSVAKUUTUSLAIN TAYTANTOONPANOSTA

(1335/2004)

Suomen Apteekkariliitolla ei ole huomauttamista luonnokseen muutoksesta valtioneuvoston
asetukseen sairausvakuutuslain tdytantdén panosta (1335/2004)

SUOMEN APTEEKKARILITTO

% A ) @;’ D e
Sirpgd Peura

Riitta Andersin
2. varapuheenjohtaja farmaseuttinen johtaja

Liftteend listaus niistd lddkevaimisteista, jotka kuuluisivat asetuksen liitteen 1 mukaisesti
sairaanhoitajan rajatun lddkkeenmddrddmisen piiriin {Léhde: SAL Iddkevalmisteiden tiedosto
15.6.2010).
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