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Sosiaalihuollon
palveluasumisyksikoiden rajatut

laakevarastot

Ohje yksityisille ja julkisille palveluntuottajille
1.4.2022

Ohjeen tarkoitus

Ohjeen tarkoitus on ohjata yksityisia ja julkisia palveluntuottajia tarkoitetun
rajatun laakevaraston luvan hakemisessa ja ilmoituksen tekemisessa.

Tausta

Laki ldakelain muuttamisesta (1258/2021) tulee voimaan 1 paivana huhtikuuta
2022. Lakimuutoksella muutetaan voimassa olevaa ladkelakia (359/1987) ja se
sisaltda saanndkset sosiaalihuollon palveluasumisen ja tehostetun
palveluasumisyksikon rajatuista ladkevarastoista.

Yksityisen palveluntuottajan on haettava lupaa ja julkisen toimintayksikon
iimoitettava lupaviranomaiselle ennen rajatun laakevaraston perustamista.
Luvan hakeminen ja ilmoituksen tekeminen on ennakollista valvontaa, jonka
avulla varmistetaan, etta palvelujen tuottajalla on edellytykset antaa hyvaa
hoitoa potilas- ja asiakasturvallisesti.

Ennen lain voimaantuloa perustetut yhteiskayttoiset rajatut ladkevarastot on
saatettava lakimuutoksen mukaisiksi. Yksityisten palveluntuottajien on haettava
ladkelain 68 §:n 3 momentissa tarkoitettu lupa ja kunnan on tehtava 68 §:n 4
momentissa tarkoitettu ilmoitus viimeistaan 31 paivana heinakuuta 2022.
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Luvan hakeminen ja ilmoituksen tekeminen

Yksityisen palveluntuottajan lupahakemus

Yksityisen palveluntuottajan on haettava lupa rajatun laakevaraston
perustamiseen ja yllapitamiseen. Yksityinen palveluntuottaja tekee
lupahakemuksen sille aluehallintovirastolle, jonka alueella toimintayksikko
sijaitsee. Ahvenanmaalla sijaitsevat toimintayksikot tekevat lupahakemuksen
Lounais-Suomen aluehallintovirastolle. Jos palveluntuottajalla on
toimintayksikkoja useamman kuin yhden aluehallintoviraston toimialueella
(valtakunnallinen palveluntuottaja), lupaa haetaan Valviralta.

Lupa myonnetaan, mikali laakevaraston perustamisen edellytykset tayttyvat.
Laakevarasto voidaan tarkastaa ennen luvan myontamista, jos se on tarpeen
asiakas- ja potilasturvallisuuden turvaamiseksi. Lupaan voidaan liittaa asiakas-
ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi valttamattomia ehtoja laakevaraston
ladkevalikoimasta, tiloista, yllapitamisesta, omavalvonnasta ja laakevarastoa
yllapitavan yksikon henkilostosta.

Toimintayksikkd ei voi hakea lupaa rajatun Iaakevaraston perustamiseen
samanaikaisesti toimintayksikon perustamista koskevan luvan kanssa.
Laakevarastolle voidaan hakea lupaa vasta sen jalkeen, kun toimintayksikon
asiakaskunta ja ladkehoidon tarve ovat selkiytyneet ja rajatun ladkevaraston
edellytykset tayttyvat.

Kunnan tekema ilmoitus

Kunnan on tehtava ilmoitus sen toimintayksikkdon perustettavasta ja
yllapidettavasta rajatusta laakevarastosta. Kunnalla on velvollisuus tehda
ilmoitus toimintayksikdssaan olevasta rajatusta ladkevarastosta sille
aluehallintovirastolle, jonka toimialueella kunta sijaitsee. Ahvenanmaalla
sijaitsevat kunnan toimintayksikot tekevat ilmoituksen kuitenkin Lounais-
Suomen aluehallintovirastolle. Kunnan on huolehdittava siita, etta sen
toimintayksikot tayttavat laissa saadetyt laakevaraston perustamisen
edellytykset.

Rajatun laakevaraston perustamisen ja
yllapitamisen edellytykset

Lain 68 §:ssa on maaritelty rajatun ladkevaraston perustamiseen ja
yllapitamiseen seuraavat edellytykset:
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1. Laakevaraston vastuuhenkilo

Rajatun laakevaraston perustamisen ja yllapitamisen edellytyksena on, etta
rajatulle laakevarastolle on nimetty vastuuhenkild, joka on saanndllisesti
toimintayksikossa paikalla. Vastuuhenkilon tulee olla kyseisessa
toimintayksikossa tyOskenteleva laakari taikka laillistettu terveydenhuollon
ammattihenkild (sairaanhoitaja, terveydenhoitaja, katilo), jolla on riittava
ladkehoidon osaaminen ja koulutus.

Rajatun ladkevaraston vastuuhenkilo vastaa siitd, etta varaston yllapitamisessa
ja kaytdssa noudatetaan lakia, asetuksia ja maarayksia

2. Laakehoitosuunnitelman hyvaksyva laakari

Rajatun ladkevaraston yllapidon ja rajatun ladkevaraston kayton asiakkaiden
laakehoitoon tulee perustua laillistetun lIaakarin hyvaksymaan
laakehoitosuunnitelmaan.

3. Laakehoitoa toteuttava henkilosto

Toimintayksikossa laakehoitoa rajatusta laakevarastosta voivat toteuttaa vain
laillistetut tai nimikesuojatut terveydenhuollon tai sosiaalihuollon
ammattihenkilot, joilla on tarvittava laakehoidon koulutus ja Iaakehoidon
osaaminen on varmistettu. Lisaksi edella kuvattua henkilostoa on oltava
riittavasti paikalla kaikkina vuorokauden aikoina.

4. Tilat, joissa rajattu ladkevarasto sijaitsee

Rajattua laakevarastoa on yllapidettava lukituissa ja tarkoituksenmukaisissa
tiloissa. Varaston laakkeet on pidettava erillaan toimintayksikon asiakkaiden
henkilOkohtaisista laakkeista. Lisaksi laakkeiden kulutuksen valvonta on
jarjestettava asianmukaisesti. Laakkeiden edellyttamista lampadtiloista ja muista
sailytysedellytyksista on huolehdittava ja olosuhteita tulee valvoa.

5. Laakehoitosuunnitelma ja rajatun laakevaraston
laakevalikoima

Laakehoitosuunnitelman on oltava tehty siina vaiheessa, kun lupaa haetaan
rajatulle ladkevarastolle. Jos kyse on kunnan toimintayksikodsta, niin
ladkehoitosuunnitelma on oltava tehty ennen kuin rajattu Iadkevarasto
perustetaan toimintayksikkdon ja kunta ilmoittaa siitd viranomaisille. Kun kyse
on rajatusta laakevarastoista, on laakehoitosuunnitelma olennainen ennakko- ja
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jalkivalvonnan tyokalu, jolla voidaan varmistua asiakas- ja potilasturvallisuuden
edellytysten tayttymisesta toimintayksikossa.

Laakehoitosuunnitelmassa pitaa olla kuvaus rajatun ladkevaraston
ladkevalikoimasta seka siita, missa tilanteissa kyseisen laakevalikoiman avulla
vastataan asiakkaiden ennakoimattomiin ja akillisiin 1aakehoidon

tarpeisiin. Taman arvion tekee ladkehoitosuunnitelman hyvaksyva laakari
asiakkaiden terveydentila huomioon ottaen. Laakevalikoimassa on otettava
huomioon yksikon hoito-olosuhteet, henkildkunnan laakeluvat, henkildkunnan
ladkehoidon osaaminen ja koulutus seka se, etta ladkevaraston kayttoon
johtava laakarin konsultaatio tapahtuu useimmiten puhelimitse.
Laakehoitosuunnitelmassa pitaa olla kuvaus yksikon tyontekijoiden tyonjaosta
|laakevaraston laakkeiden kaytossa.

Rajattua ladkevarastoa yllapitavan toimintayksikon laakehoitosuunnitelmassa
on oltava kuvaus:

1) toimintayksikon ladkehoidon tarvetta vastaavasta rajatun
lddkevaraston laakevalikoimasta laakeainekohtaisesti, ellei ole
erityista syyta nimeta laakevalmisteita

2) laakkeiden hankinnasta ja hankittujen Iaakkeiden kirjaamisesta

3) laakkeiden sailyttamisesta ja kayttdkuntoon saattamisesta

4) ladkehuollon ja -hoidon toteuttamisesta, mukaan lukien
laakkeiden jakaminen ja antaminen ja laakarin konsultaatio

5) henkiloston ladkehoidon osaamisvaatimuksista, vastuista,
velvollisuuksista ja tydonjaosta

6) laakehoidon ja ladkkeiden kayton kirjaamisesta
potilasasiakirjoihin ja asiakaskertomukseen seka
huumausaineeksi luokiteltavien laakkeiden kulutusta koskevista
kirjauksista

7) poistettavien ladkkeiden havittdmisesta

8) toimintayksikdn asukkaiden kaytdssa olevista
laakaripalveluista

9) laakehoidon toteuttamisen seuranta- ja palautejarjestelmista
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10) muista rajatun Idakevaraston kayttoon liittyvista menettelyista ja
vastuista.

Rajatun laakevaraston laakevalikoima

Rajatun laakevaraston laakevalikoima on laakehoitosuunnitelmassa rajoitettu
ladkevalmisteisiin, jotka vastaavat asiakkaiden ennakoimattomia ja akillisia
ladkehoidon tarpeita ja joita tarvitaan tilanteissa, joissa asiakkaan tiedossa
oleva sairaus tai tila pahenee ja edellyttaa nopeaa laakehoitoa.

Laakevarastoon ei saa sisaltya yksikon asiakkaiden henkilokohtaisia ladkkeita,
eika yksikosta pois muuttaneille tai kuolleille asiakkaille kuuluneita laakkeita.

Potilasturvallisuussyista rajattu Iaakevarasto ei voi sisaltaa laskimonsisaisesti
(i.v.) annosteltavia ladkevalmisteita, eika muita antibiootteja kuin silmatippoja.
Koska laakevarasto on rajattu asiakkaiden ennakoimattomiin ja akillisiin

laakitystarpeisiin, on varastoon sisaltyvien laakkeiden maaran tavanomaisesti
vastattava toimintayksikoiden asiakkaiden muutaman paivan laakitystarvetta.

Tiedot rajatun laakevaraston laakevalikoimasta ovat salassa pidettavia.

Toimintayksikon on pidettava kirjaa rajattuun ladakevarastoon
sisaltyvista pkv-laakkeista.

Kirjanpitoon on sisallytettava valttamattomat tiedot niiden kulutuksesta.
Pakkauskohtaisesta kirjanpidosta on kaytava ilmi:
1) ladkevalmisteen nimi ja maara

2) toimituspaiva ja toimintayksikko, jonka rajattuun
la&kevarastoon ladke on toimitettu

3) tiedot ladkkeen kulutuksesta sisaltden potilaan nimen,
annostuksen, laakkeen antopaivan, laakkeen maaranneen
laakarin nimen ja ladkehoidon toteuttaneen henkildston
jasenen allekirjoituksen ja paivayksen

4) mahdolliset mittatappiot.

Kun valmiste on kaytetty loppuun, kulutuskortti on merkintdineen mahdollisesta
mittatappiosta palautettava valmisteen toimittaneeseen sairaala-apteekkiin,
ladkekeskukseen tai apteekkiin toimintayksikon terveydenhuollosta vastaava
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laillistetun |aakarin tai, jos vastaavaa laakaria ei ole, ladkehoitosuunnitelman
hyvaksyneen laillistetun 1aakarin allekirjoituksella.

Pkv-laakkeita koskevan kirjanpidon tiedot ovat salassa pidettavia.

6. Toimintayksikko huolehtii siita, etta asiakkaiden on
mahdollista paasta laakaripalveluiden piiriin
hoitotarvettaan vastaavalla tavalla kaikkina vuorokauden
aikoina.

Laakehoitoa rajatusta laakevarastosta aloitettaessa ladkarin tai hoidon
tarpeen arvioinnin tekevan laillistetun terveydenhuollon ammattihenkilon on
arvioitava yksilollisesti, edellyttaako asiakkaan hyva hoito henkilokohtaista
ladkarin tutkimusta tai kontaktia ja onko siirto terveyskeskus- tai
sairaalahoitoon tarpeen.

Rajatun laakevaraston kaytto ja laakehoidon
dokumentointi

Rajattu laakevarasto voi ainoastaan taydentaa asiakkaiden laakitysta. Rajatun
|ladkevaraston laakkeita kaytetdan vain asiakkaiden ennakoimattomia ja akillisia
laakitystarpeita varten seka sellaisia tilanteita varten, joissa asiakkaan tiedossa
oleva sairaus tai tila akillisesti pahenee ja edellyttaa nopeaa laakehoitoa.
Tarkoitus on mahdollistaa asiakkaiden nopea ladkehoito ja vahentaa
asiakkaiden tarpeettomia siirtoja esimerkiksi terveydenhuollon
paivystysyksikaihin. Akilliset ja ennakoimattomat tilanteet voisivat tyypillisesti
liittya esimerkiksi asiakkaalla jo aikaisemmin todettujen kipujen pahenemiseen.
Rajattua laakevarastoa voidaan hyodyntaa esimerkiksi viikonloppuisin ja
hankkia asiakkaalle pitempiaikainen laakitys apteekista seuraavana
arkipaivana.

Laakevarastoa ei ole kuitenkaan tarkoitettu kaytettavan sellaisessa
akuuttitilanteessa, jossa asiakkaan hyva hoito edellyttaa taman siirtamista
terveyskeskus- tai sairaalahoitoon. Toimintayksikon pitaa huolehtia siita, etta
asiakkaiden on mahdollista paasta laakaripalveluiden piiriin hoidon tarvetta
vastaavalla tavalla kaikkina vuorokauden aikoina.

Rajattua laakevarastoa saa kayttaa vain toimintayksikon asiakkaiden
ladkehoitoon. Laakehoidon toteuttaminen ladkevarastosta edellyttda voimassa
olevaa laakarin laakemaaraysta. Rajattua laakevarastoa on kaytettava
asiakkaan laakehoitoon toimintayksikon laakehoitosuunnitelman mukaisesti.
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Rajatun laakevaraston kayttd asiakkaan ladkehoitoon on kirjattava
potilasasiakirjoihin ja toimintayksikon asiakastietojarjestelmaan.

Laakkeiden tilaaminen

Toimintayksikon terveydenhuollosta vastaava laillistettu laakari tai, jos
vastaavaa laakaria ei ole, laakehoitosuunnitelman hyvaksynyt laillistettu 1aakari
vastaa siita, etta rajattuun ldakevarastoon tilattavat laakevalmisteet ovat
toimintayksikon laakehoitosuunnitelman mukaisia. Edella mainittu 1aakari tai
hanen valtuuttamansa laillistettu Iaakari on velvollinen allekirjoittamaan rajatun
laakevaraston laaketilaukset.

Laaketilauksen yhteydessa palveluntuottaja toimittaa apteekkiin tai
ladkekeskukseen valvontaviranomaisen (Avi, Valvira) lupapaatdksen, jotta
apteekki voi varmistua siita, etta kyseisella yksiolla on viranomaisen lupa
rajatun laakevaraston yllapitamiseen.

Laakkeiden toimittaminen

Kunnan tai kuntayhtyman yllapitamaan toimintayksikkoon voidaan laakkeet
toimittaa sairaala-apteekista, laakekeskuksesta tai apteekista.

Yksityisen toimijan yllapitamaan toimintayksikkoon, joka tuottaa palveluja
kunnalle tai kuntayhtymalle, voidaan laakkeet toimittaa apteekista tai Fimean
myontamalla ladkelain 62 §:n mukaisella luvalla sairaala-apteekista ja
ladkekeskuksesta.

Yksityisten toimijoiden, jotka eivat tuota palveluja kunnalle tai kuntayhtymalle,

on tilattava laakkeet apteekista.

Rajatun laakevaraston tarkastukset, rekisteri ja
perittavat maksut

Rajatun laakevaraston tarkastukset

Kunnan on tarkistettava kunnan alueella olevien toimintayksikdiden rajatut
ladkevarastot vuosittain. Kunta raportoi tarkastuksesta toimivaltaiselle
aluehallintovirastolle. Lounais-Suomen aluehallintovirasto tarkastaa kuitenkin
vuosittain Ahvenanmaalla sijaitsevat rajatut ladkevarastot.
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Aluehallintovirastot ja Valvira vastaavat rajatun laakevaraston
viranomaisvalvonnasta ja ne voivat tarkastaa rajatut laakevarastot perustellusta
syysta.

Aluehallintovirasto ja Valvira voivat kieltaa rajatun laakevaraston pitamisen ja
antaa maarayksen valvonnassa tai tarkastuksessa havaitun puutteen
korjaamiseksi, jos ladkevarastoa pidetaan ilman 68 §:ssa tarkoitettua lupaa tai
kunnan tekemaa ilmoitusta, laakevarasto ei tayta mainitun pykalan mukaisia
edellytyksia tai ladkevarastoa yllapidetaan tai ladkevarastosta toteutetaan
ladkehoitoa 68—70 §:n vastaisesti tai ladkevarastoa koskevan luvan vastaisesti
tai tavalla, joka vaarantaa asiakas- tai potilasturvallisuuden tai on muuten
lainvastainen. Maaraysta voidaan tehostaa uhkasakolla.

Jos valvonnan yhteydessa todetaan, etta palveluntuottaja tai toimintayksikko on
menetellyt virheellisesti tai jattanyt 68—70 §:ssa tarkoitetun velvollisuutensa
tayttamatta, mutta asia ei anna aihetta muihin toimenpiteisiin, viranomainen voi
antaa palvelujen tuottajalle tai toimintayksikolle huomautuksen vastaisen
toiminnan varalle tai kiinnittdd huomiota toiminnan asianmukaiseen
jarjestadmiseen ja hyvan hallintotavan noudattamiseen. Huomautukseen ja
huomion kiinnittamiseen ei saa hakea muutosta valittamalla.

Rajattuja laakevarastoja koskeva rekisteri

Valvira ja aluehallintoviranomaiset tallentavat viranomaisten yhteisrekisteriin
tiedot rajattuja laakevarastoa yllapitavista palveluntuottajista ja
toimintayksikdista. Rekisteriin tallennettavista tiedot on mainittu ladkelain 72
§:ssa. Valvira toimii viranomaisten yhteisen rekisterin rekisterinpitajana.

Perittavat maksut
Lupien ja ilmoitusten kasittely, seka valvonta ovat toimijoille maksullisia.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston rajattuja |adkevarastoja
koskevien suoritteiden maksuista sdadetaan valtion maksuperustelain 8 §:n
nojalla annetussa saannoksessa. Aluehallintoviraston rajattuja laékevarastoja
koskevien suoritteiden maksuista saadetaan aluehallintovirastoista annetun lain
(896/2009) 22 §:n 2 momentin nojalla annetussa saanndksessa.
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https://www.edilex.fi/lainsaadanto/20090896/P22

Saadokset

Laakelaki (395/1987)

Laki yksityisista sosiaalipalveluista (922/2011)
Valtion maksuperustelaki (150/1992)

Valtion maksuperusteasetus (211/1992)

Sosiaali- ja terveysministerion asetus Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston maksullisista suoritteista (1370/2021) liitteineen

Valtioneuvoston asetus ladkeasetuksen muuttamisesta (192/2022)
Valtioneuvoston asetus huumausaineiden valvonnasta (548/2008)

Huumausainelaki (373/2008)
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