KK 434/2014 vp — Reijo Hongisto /ps

KIRJALLINEN KYSYMYS 434/2014 vp

Valviran toimet Kilpirauhasen vajaatoiminnan
hoitoa koskevassa kiistassa

Eduskunnan puhemiehelle

Tietooni on saatettu, ettd Valvira on rajoittanut
— tai rajoittamassa — reseptinkirjoitusoikeutta
useilta ladkéreiltd, jotka kayttdvit ns. T3-mono-
terapiaa kilpirauhasen epétyypillisen vajaatoi-
minnan hoidossa. Olen selostanut aiemmin jatta-
massdni  kirjallisessa  kysymyksessd (KK
512/3013 vp), kuinka T3-monoterapialla voi-
daan tietyissd tapauksissa auttaa potilasta, jolla
tyroksiinilddkitys ei toimi.

Tietdimini mukaan monoterapiahoidon osaa-
via lddkareitd on Suomessa vain reilu tusina ja he
ovat tdystyollistettyjd, joten reseptinkirjoitusoi-
keuden rajaaminen vaikka vain muutamalta vai-
kuttaa vélittdmasti satojen potilaiden oikeuteen
tavata alaa tuntevaa ja osaavaa ldédkérid ja saada
héneltd tarvitsemaansa hoitoa.

Saamani tiedon mukaan potilaat eivét ole va-
littaneet taikka kannelleet lddkdreistd, vaan he
ovat olleet tyytyviisid, kun he ovat saaneet tie-
don sairaudestaan ja sithen toimivan ladkityk-
sen. Nayttddkin siltd, ettd Valviran piétos rajoit-
taa reseptinkirjoitusoikeutta on saanut alkunsa
kanteluista, joita jotkut 1ddkarit ovat tehneet T3-
monoterapiaa kéyttavistd kollegoistaan.

Mikdli asia on ndin, lienee kyseessd pikem-
minkin l4dkédreiden vélinen oppiristiriita, jota
Valvira on ryhtynyt ratkomaan melko poikkeuk-
sellisella tavalla — ja omien aiempien ratkaisu-
kaytintdjensd vastaisesti. Esimerkiksi vuosina
2006—2009 Valvira on rajoittanut ammatinhar-
joittamisoikeutta kahdelta ladkériltd (julkaistu-
jen padtosten perusteella). Ensimmaéinen oli méa-
rannyt suuria madrid Temgesic-ladkkeitd poti-

laalleen aiemmista toimitusajoista piittaamatta.
Toinen oli tehnyt potilailleen toistuvia kaikutut-
kimuksia ilman asianmukaisia perusteita.

Jalkimmaisessd tapauksessa Valvira antoi en-
sin huomautuksen ja rajoitti ammatinharjoitta-
misoikeutta vasta sitten, kun 14dkéri ei piitannut
huomautuksesta. Yleensdkin Valvira on antanut
enemmén huomautuksia kuin rajoittanut oikeuk-
sia: esimerkiksi vuosina 2009—2012 Valvira on
antanut 10 huomautusta (julkaistujen paitdsten
perusteella).

Tété taustaa vasten tarkasteltuna Valviran toi-
minta T3-monoterapiaa kiyttdvien ladkdreiden
kohdalla ndyttdd monien mielestd poikkeukselli-
selta ja jopa kohtuuttomalta. On mahdollista, ettéd
Valviran toimien oikeudellisia perusteita joudu-
taan arvioimaan vield eri oikeusistuimissa.

Asiasta on jatetty kantelu eduskunnan oikeus-
asiamichelle, joka ei kuitenkaan ole voinut vield
ottaa kantaa Valviran toimiin T3-monoterapiaa
kéyttédvien lddkéareiden kohdalla, koska asian ké-
sittely on kesken korkeimmassa hallinto-oikeu-
dessa. Edelld mainittua kantelua kommentoides-
saan oikeusasiamies on kuitenkin todennut seu-
raavaa: "Totean lopuksi yleiselld tasolla, ettd ter-
veydenhuollon ammattihenkildistd annetun lain
22 §:n mukaan laillistetun l4ékérin erityisiin oi-
keuksiin kuuluu péittdd taudinméarityksestd ja
ladkkeiden médrddmisestd. Valviran toimival-
taan ei kuulu asettaa yleisid ehtoja lafikkeiden
médrddmiselle."

Saamani tiedon mukaan Valvira on tdssd T3-
ladkadreitd koskevassa asiassa kuullut asiantunti-
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joina myds sellaisia lddkareitd, jotka ovat osalli-
sia kantelun tekemisessé. Yleisen oikeustajun ja
hallintolain mukaan henkild ei voi olla tekemis-
sd kantelua ja ratkaisemassa tekeméddnséd kante-
lua asiantuntijana.

Edelld olevan perusteella ja eduskunnan tyojér-
jestyksen 27 §:ddn viitaten esitin asianomaisen
ministerin vastattavaksi seuraavan kysymyksen:

Helsingissd 4 pdivana kesdkuuta 2014

Reijo Hongisto /ps

Onko hallitus tietoinen Valviran pyrki-
myksistd rajoittaa kilpirauhasen vajaa-
toiminnassa kdytettdvid T3-monotera-
piaa antavien lddkdireiden reseptinkir-
Jjoitusoikeutta,

kuinka moni potilas jdd Valviran toi-
mien vuoksi ilman tarvitsemaansa hoi-
toa ja

mitd hallitus aikoo tehdd tilanteen kor-
Jjaamiseksi?



Ministerin vastaus

Eduskunnan puhemiehelle

Eduskunnan tydjérjestyksen 27 §:sséd mainitussa
tarkoituksessa Te, Herra puhemies, olette toimit-
tanut asianomaisen ministerin vastattavaksi kan-
sanedustaja Reijo Hongiston /ps nédin kuuluvan
kirjallisen kysymyksen KK 434/2014 vp:

Onko hallitus tietoinen Valviran pyrki-
myksistd rajoittaa kilpirauhasen vajaa-
toiminnassa kdytettdvid T3-monotera-
piaa antavien lddkdreiden reseptinkir-
Jjoitusoikeutta,

kuinka moni potilas jid Valviran toi-
mien vuoksi ilman tarvitsemaansa hoi-
toa ja

mitd hallitus aikoo tehdd tilanteen kor-
jaamiseksi?

Vastauksena kysymykseen esitdn seuraavaa:

Viittaan kohteliaimmin myds kirjalliseen kysy-
mykseen KK 512/2013 vp annettuun vastauk-
seen.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
to (Valvira) ohjaa ja valvoo valtakunnallisesti
terveydenhuollon ammattihenkilditd sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastosta annetun
lain (669/2008) ja terveydenhuollon ammattihen-
kiloistd annetun lain (ammattihenkildlaki,
559/1994) nojalla. Osana valvontatehtdvidnsa
Valviran tehtdvand on myos edistdd ja varmistaa
turvallinen ja ladketieteellisesti perusteltu ladk-
keenméadrddminen. Siten Valvira valvoo lddke-
hoidon toteuttamista ja lddkkeenméédrddmista ter-
veydenhuollon ammattihenkildiden toimesta so-
siaali- ja terveydenhuollon toimintayksikoissa.
Tédmén valvontatehtévin perusteella Valvira voi
esimerkiksi rajoittaa yksittdisen ladkérin resep-
tinkirjoittamisoikeutta, mikdli se havaitsee 144-
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kérin toiminnassa potilasturvallisuutta vaaranta-
via puutteita tai mikéli 1adkéri ei muuten ole toi-
minut asianmukaisesti. Vuosina 2009—2013
Valvira puuttui vuosittain 10—20 laédkérin (yh-
teensd 65 yksittdisen ladkarin) oikeuteen madra-
td apteekista toimitettavia ladkkeitd. Valviralla ei
kuitenkaan ole toimivaltaa asettaa yleisid ehtoja
ladkkeen madrddmiselle, eikd toimivaltaa myon-
tdd erityislupaa sité edellyttédvien lddkkeiden kdy-
tolle. Namé asiat kuuluvat ladkelain (395/1987)
ja lain lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksesta (593/2009) nojalla Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle (Fimea).

Sosiaali- ja terveysministerion saamien tieto-
jen mukaan Valviralle on tullut 1d4kdreiden il-
moituksia ja myds muiden tekemid ilmoituksia
siitd, ettd erdat ladkdrit ovat midrdnneet potilail-
le trijodityroniinia (T3). Joissakin tapauksissa ta-
hén liittyen on médritty myds kortikosteroidival-
misteita tavalla, joka on voinut vakavasti vaaran-
taa potilasturvallisuuden. Valviran valvonnassa
on ollut kysymys muun muassa siité, ovatko tie-
tyt kilpirauhas- ja kortisonivalmisteita mééran-
neet ladkdrit varmistuneet asianmukaisesti edel-
14 mainittujen lddkitysten tarpeesta, sekd siitd,
ovatko he kéyttineet erilaisten sairauksien totea-
miseksi asianmukaista ja riittdvdd diagnostiik-
kaa. Ladkdrien ammatinharjoittamisen arvioin-
nissa on lisdksi otettu huomioon myds muut
asianmukaiseen hoitoon kuuluvat seikat, kuten
se, ovatko kyseiset l1ddkarit seuranneet asianmu-
kaisella tavalla médrdédmiensa ladkitysten vaiku-
tuksia.

Valvira on hankkinut kyseessé olevien 1ddka-
reiden toiminnasta selvityksen reseptiselvityk-
sin, hankkimalla kyseessid olevia potilaita koske-
vat potilasasiakirjat ja pyytdmélld kyseessé ole-
vien ldédkéreiden selvitykset antamastaan hoidos-
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ta. Valvira on sitten arvioinut saamaansa selvi-
tystd hankkimalla asiantuntija-arvioita sisdtauti-
ladkari-endokrinologeilta ja joissakin tapauksis-
sa lastenendokrinologeilta sekd kayttimalla vi-
raston sisdistd asiantuntemusta. Valvirassa pide-
tddn systemaattisesti huolta esteellisyyskysy-
myksistd. Asiantuntijalausuntoa ei ole pyydetty
valvonta-asiaan sellaiselta lddkériltd, joka on teh-
nyt tdssd asiassa ilmoituksen.

Valvira on arvioinut T3-144kemaérayksid poti-
lasturvallisuuden kannalta. Niissd tapauksissa,
joissa ladkadrin oikeuksia on rajoitettu tai ladka-
rille on annettu kirjallinen varoitus, Valvirassa
on arvioitu, ettd hoito on aiheuttanut potilastur-
vallisuusvaaran, ja ettd muulla kuin turvaamis-
toimenpiteelld tai varoituksella ei voida riitta-
vésti varmistaa potilasturvallisuutta.

Helsingisséd 19 péivind kesdkuuta 2014

Peruspalveluministeri Susanna Huovinen

Ministerin vastaus

Sosiaali- ja terveysministerion saamien tieto-
jen mukaan Valvira on selvittinyt toistaiseksi
viiden ladkdrin T3-valmisteiden madrdamiskdy-
tantod. Heilld on ollut kyseessé olevassa hoidos-
sa potilaita yhteensd joitakin satoja. Yhden lda-
kérin kohdalla on tehty péétos, jolla on rajoitettu
hénen oikeuksiaan madiritd kilpirauhashormoni-
valmisteita. Kaikki kyseessé olevat ladkarit voi-
vat siis edelleen hoitaa potilaitaan joko kaikilta
osin tai muilta osin kuin kilpirauhasvalmistein.
Heiddn velvollisuutensa lddkédreind on pitdd
huolta siitd, ettd potilaiden lddkehoito toteute-
taan turvallisesti, ja ettd he ohjaavat potilaansa
tarvittaessa muiden lddkédreiden arvioon ja hoi-
toon.



Ministerns svar

Till riksdagens talman

I det syfte som anges 1 27 § i riksdagens arbets-
ordning har Ni, Herr talman, till den minister som
saken giller Oversdnt foljande skriftliga spors-
mal SS 434/2014 rd undertecknat av riksdagsle-
damot Reijo Hongisto /saf:

Ar regeringen medveten om Valviras
stravan att begrdnsa Ilikemedelsfor-
skrivningsrdttigheterna for ldkare som
anvdnder T3-monoterapi i behandling-
en av underproduktion av skoldkortel-
hormon,

hur mdnga patienter blir genom Valvi-
ras agerande utan den behandling de
behéver och

vad dmnar regeringen gora for att kor-
rigera situationen?

Som svar pa detta sporsmal anfor jag foljande:

Jag hénvisar ocksd vordsamt till svaret pa SS
512/2013 rd.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hélsovdrden (Valvira) skoter den landsomfattan-
de styrningen och dvervakningen av yrkesutbil-
dade personer inom hélso- och sjukvarden enligt
lagen om Tillstands- och tillsynsverket for soci-
al- och hélsovarden (559/1994) samt lagen om
yrkesutbildade personer inom hédlso- och sjukvar-
den (559/1994). En av Valviras tillsynsuppgifter
ar att frimja och garantera en trygg och medi-
cinskt motiverad ldkemedelsordination. Valvira
overvakar diarmed ldkemedelsbehandlingar och
lakemedelsordinationer utforda av yrkesutbilda-
de personer inom hélso- och sjukvéarden inom so-
cial- och hédlsovardens enheter. Genom denna
tillsynsuppgift kan Valvira till exempel begriansa
en enskild ldkares likemedelsforskrivningsritt,
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om brister som riskerar patientsékerheten uppda-
gas 1 ldkarens verksamhet eller om ldkaren pé an-
nat sdtt inte har agerat tillborligt. Under aren
2009—2013 ingrep Valvira arligen i 10—20 l&-
kares (sammanlagt 65 enskilda ldkares) rétt att
ordinera ldkemedel frin apoteket. Valvira har
dock inte befogenhet att stdlla allmdnna villkor
for ordination av likemedel, och inte befogenhet
att bevilja specialtillstdnd for anvindning av 14-
kemedel som kriver det. Dessa fragor tillhor Sé-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet (Fimea) enligt ldkemedelslagen
(395/1987) och lagen om Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet (593/2009).

Enligt uppgifter som Social- och hilsovards-
ministeriet mottagit har Valvira fatt in anmal-
ningar fran likare och &ven andra personer om att
vissa ldkare har ordinerat patienter trijodtyronin
(T3). I vissa fall har detta kombinerats med ordi-
nation av kortikosteroidprodukter pé ett satt som
kan ha utgjort en allvarlig risk for patientens sé-
kerhet. Valviras tillsyn handlar bland annat om
att kontrollera att de ldkare som ordinerat vissa
skoldkortel- och kortisonpreparat forsdkrat sig pa
ett korrekt sétt om behovet av dessa likemedels-
behandlingar, samt att de har anvént korrekt och
tillracklig diagnostik for att konstatera olika
sjukdomar. I utvdrderingen av ldkarnas yrkesut-
ovning har man dessutom beaktat andra faktorer
som hor till adekvat vérd, till exempel om ldkar-
na pa ett lampligt satt har foljt upp effekterna av
lakemedlen de forskrivit.

Valvira har utrett de beroérda lékarnas verk-
samhet genom receptsammanstéllning, genom att
inforskaffa alla patientdokument for de aktuella
patienterna och genom att be ldkarna i friga om
en redogorelse for den vard de givit. Valvira har
sedan utvdrderat utredningen genom sakkunnig-
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utlatanden fran inre medicin-endokrinologer och
i vissa fall barnendokrinologer samt genom att
anvianda myndighetens interna sakkunskap. Val-
vira arbetar systematiskt for att undvika javsitua-
tioner. Sakkunnigutltande har inte begirts fran
lakare som har lamnat en anmilan 1 denna fraga.

Valvira har utvdrderat T3-ldkemedelsordina-
tionerna med tanke pé patientens sédkerhet. I de
fall lakarens réttigheter har begrénsats eller ldka-
ren har givits en skriftlig varning, har Valvira be-
domt att behandlingen har medfort en risk for pa-
tientens sdkerhet och att man inte pa annat sétt dn
med sékringsédtgird eller varning kan trygga pa-
tientens sékerhet tillrackligt.

Helsingfors den 19 juni 2014

Omsorgsminister Susanna Huovinen

Ministerns svar

Enligt uppgifter som Social- och hilsovards-
ministeriet mottagit har Valvira hittills utrett for-
skrivningsrutinen for T3-prepatat hos fem ldka-
re. Dessa har behandlat sammanlagt nagra hund-
ra patienter med metoden i fraga. For en ldkare
har man fattat beslutet att begransa dennes ritt att
ordinera skoldkdrtelhormonpreparat. Alla ldkare
1 frdga kan alltsa fortsétta att behandla sina pa-
tienter antingen till alla delar eller till alla delar
utom med skdldkortelpreparat. Deras ansvar som
lakare &r att tillse att patienternas likemedelsbe-
handling genomfdrs pé ett sdkert sétt, och att de
vid behov remitterar sina patienter till andra ldka-
re for utvdrdering och behandling.
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