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Yleista

» Rajattuja ladkevarastoja koskeva laakelain muuttamisesta annettu
laki (1258/2021) tuli voimaan 1 paivana huhtikuuta 2022.

 Lain 68 - 73 § koskevat rajattuja ladkevarastoja

» Valtioneuvoston asetus ladkeasetuksen muuttamisesta (192/2023) 31 a-d §

) ) Valvira



Rajattu laakevarasto — mista on kyse”?

> Laakelain 68 §:n 1 mom.

« Sosiaalihuollon palveluasumisen yksikoissa (toimintayksikkd) voidaan yllapitaa
yhteiskayttoon tarkoitettuja rajattuja ladkevarastoja (rajattu ladkevarasto) asiakkaiden
ennakoimattomia ja akillisia ladkitystarpeita varten seka sellaisia tilanteita varten, joissa
asiakkaan tiedossa oleva sairaus tai tila pahenee ja edellyttad nopeaa ladkehoitoa.

» Rajattu ladkevarasto on erillinen asiakkaiden henkilokohtaisista laakkeista ja siten
vain henkilokohtaista laakitysta taydentava.

» Rajattuun ladkevarastoon sisaltyvien ladkevalmisteiden tulisi olla vain sellaisia, joita
toimintayksikon ladkehoitoon osallistuvalla, paikalla olevalla henkildkunnalla on
osaamisensa, koulutuksensa, kokemuksensa ja laakelupiensa nojalla oikeus antaa
asiakkaille. HE 107/2021 vp .s 95-96.
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Kenelle hakemus / ilmoitus tehdaan?

>

>

Yksityiset palveluntuottajat tarvitsevat rajattuun ladkevarastoon lupa- ja
valvontaviranomaisen luvan.

Lupahakemus tehdaan sille aluehallintovirastolle, jonka alueella toimintayksikko
sijaitsee. Jos palveluntuottaja toimii usean aluehallintoviraston alueella, lupa
haetaan Valviralta.

Jos toimintayksikko sijaitsee Ahvenanmaalla, tehdaan lupahakemus/ilmoitus
Lounais-Suomen aluehallintovirastolle.

Hyvinvointialueet tekevat ladkevarastoistaan ilmoituksen oman alueensa
aluehallintovirastolle
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Miten lupa haetaan

https://valvira.fi/sosiaali-ja-terveydenhuolto/rajattu-laakevarasto

Turvalomakkeen kautta voi

» hakea uutta lupaa perustaa ja yllapitaa yksityisen palveluntuottajan rajattua
|adkevarastoa

» ilmoittaa rajatun laakevaraston perustamisesta ja yllapitamisesta
» tehda rajatun ladkevaraston lupaan/ilmoitukseen liittyvia muutoksia

» tehda rajatun ladkevaraston lopettamisiimoituksen.

» Jos hakemuksen tai ilmoituksen jattdminen turvalomakkeella ei ole mahdollista, voi
tehda sen myaos paperilomakkeella.

; ) Valvira


https://valvira.fi/sosiaali-ja-terveydenhuolto/rajattu-laakevarasto

Edellytyksista
tarkemmin




Lupahakemuksesta ja luvasta

» Lupahakemus on tehtava ennen rajatun ladkevaraston perustamista toimintayksikkoon

» Hakijan tulee osoittaa edellytysten tayttyminen

» Ennakkotarkastus voidaan suorittaa, jos se on viranomaisen tietoon tulleista syista
perusteltu asiakasturvallisuuden varmistamiseksi.

» Uusi toimintayksikko voi saada luvan vasta, kun sen asiakaskunta ja laakehoidon tarve ovat
selkeytyneet.
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Rajatun laakevaraston perustamisen ja
yllapitamisen edellytykset 68 8§ 2 mom.

Laakehoitoa antava
Nimetty vastuuhenkilo Ladkehoitosuunnitelma henkilosto ja
henkildston riittavyys

Ladkevalikoima Laakaripalvelut
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1. Rajatun laakevaraston vastuuhenkilo

> Ladakelain 68 8:n 2 mom. 1 kohta: rajatulle ladkevarastolle on nimetty
vastuuhenkilo, joka on sdaanndllisesti toimintayksikdssa paikalla ja joka on
kyseisesséa toimintayksikdssa tyoskenteleva laakari taikka laillistettu
terveydenhuollon ammattinenkild, jolla on riittava lagkehoidon osaaminen ja

koulutus.

« Vastuuhenkilo voi olla laakari taikka sairaanhoitaja, katilo tai terveydenhoitaja
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Vastuun jakautuminen 70 §8:n mukaisesti

» Rajatun ladkevaraston vastuuhenkilo vastaa siitd, etta varaston yllapitamisessa ja
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kaytossa noudatetaan lakia, asetuksia ja maarayksia.

« Kits tarkemmin 68 § 2 mom. vastuuhenkilon edellytykset.

Toimintayksikon terveydenhuollosta vastaava laillistettu |laakari tai, jos
vastaavaa laakaria ei ole, ladkehoitosuunnitelman hyvaksynyt laillistettu
laakari vastaa kuitenkin siita, etta rajattuun ladkevarastoon tilattavat
laakevalmisteet ovat toimintayksikon ladkehoitosuunnitelman mukaisia. Edella
mainittu l&aakari tai hanen valtuuttamansa lalllistettu laakari on velvollinen
allekirjoittaman rajattua ladkevarastoa koskevat ladketilaukset. (70 8)

« Tarkoituksena on varmentua siita, ettd laakari, joka on arvioinut toimintayksikon
|adkevaraston ladkevalikoiman, my0s tosiasiallisesti valvoo tilausten ladkehoitosuunnitelman
mukaisuutta. (HE 107/2021 vp.)
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2. Laakehoitosuunnitelma

> Laakelain 68 8:n 2 mom. 2 kohta: rajatun ladkevaraston yllapito ja rajatun
|adkevaraston kayttd asiakkaiden ladkehoitoon perustuu laillistetun lagdkarin
hyvaksymaan ladkehoitosuunnitelmaan

« Laakehoitosuunnitelma tulee olla tehty ennen luvan hakemista ja rajatun laakevaraston
perustamista. (HE107/2021 vp.s. 96)

» Rajattua laakevarastoa koskevan laakehoitosuunnitelman mallipohja.
https://valvira.fi/sosiaali-jJa-terveydenhuolto/rajattu-laakevarasto

> Laakehoitosuunnitelma toimitetaan viranomaiselle hakemuksen / ilmoituksen
llitteena.
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https://valvira.fi/sosiaali-ja-terveydenhuolto/rajattu-laakevarasto

L adkeasetus 31 b 8

Rajattua ladkevarastoa yllapitavan toimintayksikon ladkehoitosuunnitelmaan tulee
rajattujen ladkevarastojen osalta sisaltya kuvaus:

1) toimintayksikon ladkehoidon tarvetta vastaavasta rajatun ladkevaraston ladkevalikoimasta ld&keainekohtaisesti, ellei ole
erityista syyta nimeté ladkevalmisteita;

2) ladkkeiden hankinnasta ja hankittujen laékkeiden kirjaamisesta;

3) laakkeiden sailyttamisesta ja kayttokuntoon saattamisesta;

4) laakehuollon ja -hoidon toteuttamisesta, mukaan lukien la&kkeiden jakaminen ja antaminen ja l&&karin konsultaatio;
5) henkiloston laakehoidon osaamisvaatimuksista, vastuista, velvollisuuksista ja tydnjaosta;

6) lA&kehoidon ja ladkkeiden kayton kirjaamisesta potilasasiakirjoihin ja asiakaskertomukseen sekd huumausaineeksi
luokiteltavien la&kkeiden kulutusta koskevista kirjauksista;

7) poistettavien laakkeiden havittamisesta;
8) toimintayksikon asukkaiden kaytossa olevista ladkaripalveluista;
9) ladkehoidon toteuttamisen seuranta- ja palautejarjestelmista;

10) muista ladkevaraston kayttoon liittyvistd menettelyista ja vastuista
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3. Laakehoitoa antavat henkilosto

» Laakelain 68 8:n 2 mom. 3 kohta: toimintayksikosséa ladkehoitoa antavat vain ne
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henkilgston jasenet, joilla on tarvittava ladkehoidon koulutus ja varmistettu
ladkehoidon osaaminen, ja tallaista henkilostoa on riittavasti paikalla kaikkina

vuorokauden aikoina

« Sairaanhoitaja, katilo tai terveydenhoitaja tai ladkehoidon koulutuksen saanut lahihoitaja tai
muu sosiaalihuollon ammattihenkilo, jonka ladkehoidon osaaminen on asianmukaisesti

varmennettu

« Laakehoitoa toteuttavaa henkilostda tulisi olla riittavasti, jotta ladkehoito voidaan toteuttaa
toimintayksikossa potilas- ja asiakasturvallisuuden varmistavalla tavalla kaikkina
vuorokauden aikoina.

« Laakkeen maaraamista koskevan paatoksen tekee laakari.
(HE 107/2021 vp. S. 96-97)
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4. Tilat: lukitut ja tarkoituksenmukaiset

»> Laakelain 68 8§8:n 2 mom. 4 kohta: rajattua ladkevarastoa yllapidetaan
toimintayksikoissa lukituissa ja tarkoituksenmukaisissa tiloissa

« Sailytettava erilladn asiakkaiden omista ladkkeista.

 HE:n mukaan tarkoituksenmukaisuus tarkoittaa sita, etta
« laakkeiden kulutuksen valvonta on jarjestetty asianmukaisesti,
« laakkeet ovat valvotuissa ja lukituissa tiloissa ja
« laakkeiden edellyttamista lampotiloista ja muista sailytysedellytyksista huolehditaan ja niita
seurataan.

(HE 107/2020 vp. S.97)
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5. Laakevalikoima

> Laakelain 68 8:n 2 mom. 5 kohta: rajatun ladkevaraston ladkevalikoima on
ladkehoitosuunnitelmassa rajoitettu ladkevalmisteisiin, jotka vastaavat asiakkaiden
ennakoimattomia ja akillisia ladkehoidon tarpeita ja joita tarvitaan tilanteissa, joissa
asiakkaan tiedossa oleva sairaus tai tila pahenee ja edellyttad nopeaa laakehoito

« Laakehoitosuunnitelman hyvaksynyt laakari arvioi toimintayksikon laakitystarpeen
laakehoitosuunnitelman laatimisen vaiheessa. Ladkevalikoiman tulee perustua asiakkaiden
laakitystarpeeseen ja myds itsehoitoladkkeet on mainittava.

» Ladkeasetuksen 31 a 8:n mukaan rajattu ladkevarasto ei saa sisaltaa
laskimonsisaisesti (1.v.) annosteltavia ladkevalmisteita, eik& antibiootteja,
silmatippoja lukuun ottamatta.

15 ) Valvira



6. Paasy laakaripalveluihin

» Laakelain 68 8§8:n 2 mom. 6 kohta: toimintayksikko huolehtii siita, etta asiakkaiden
on mahdollista paasta laakaripalveluiden piiriin hoitotarvettaan vastaavalla tavalla

kaikkina vuorokauden aikoina.
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Kuvattava laakehoitosuunnitelmassa.

Hoitoa aloitettaessa laakarin tai hoidon tarpeen arvioinnin tekevan laillistetun
terveydenhuollon ammattihenkilon tulee arvioida yksilollisesti, edellyttdako potilaan hyva
hoito henkilokohtaista laakarin tutkimusta tai kontaktia ja onko siirto terveyskeskus- tai

sairaalahoitoon tarpeen.
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Rajatun laakevaraston muutoksista ilmoittaminen

» YKksityisen palveluntuottajan ja hyvinvointialueen pitaa ilmoittaa luvan mydntaneelle
viranomaiselle rajatun ladkevaraston yllapitdmiseen liittyvista olennaisista
muutoksista ja rajatun ladkevaraston yllapitamisen lopettamisesta.

» lImoitus tehdaan sille viranomaiselle, joka on kasitellyt kyseisen toimintayksikon
rajattua ladkevarastoa koskevan lupahakemuksen tai ilmoituksen.

* Rajatun ladkevaraston vastuuhenkilon tai ladkehoitosuunnitelman hyvéaksyneen laillistetun laakarin
vaihtuminen.

« Uusiin toimitiloihin siirtyminen tai toimitiloissa tapahtuvat, rajattuun laakevarastoon liittyvat, muutokset, jotka
voivat vaikuttaa asiakas- tai potilasturvallisuuteen.
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Milla tavalla

laakevaraston

laakkeita saa

KAy ttaa?
(Laakelain 69 8)




Ennakoimattomat ja akilliset laakitystarpeet

» Rajattua laakevarastoa saa kayttaa vain toimintayksikon asiakkaiden laakehoitoon.

» Laakehoidon toteuttaminen ladakevarastosta edellyttaa voimassa olevaa,
|ddkehoitoa saavalle asiakkaalle kohdennettua maaraysta laakityksesta. Rajattua
|aakevarastoa on kaytettava asiakkaan laakehoitoon toimintayksikon
laakehoitosuunnitelman mukaisesti. (69 § 1 mom.)

« Laakari maaraa ladkkeen toimintayksikon rajatusta ladkevarastosta terveydenhuollon tai
sosiaalihuollon ammattinenkilon yhteydenoton perusteella.

» Huomioitava, ettd asiakkaan henkilokohtaiset tarvittavat laakitykset ovat
ensisijaisia. Laakevaraston laakkeet on tarkoitettu ainoastaan ennakoimatonta tai

akillista tilannetta varten.
HE 107/2021 vp, s. 100-101
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Kirjaaminen

» Rajatun ladkevaraston kayttd asiakkaan ladkehoitoon tulee kirjata
potilasasiakirjoihin ja toimintayksikon asiakastietojarjestelmaan. (69 8 1 mom.)

* Potilasasiakirjamerkinnat: Laakemaarays

» Asiakastietojarjestelman merkinnat:
« Ladkemaarayksen vastaanottaminen seka ladkehoidon toteuttaminen ja/tai

* Kun kyse on olemassa olevasta ladkeméaarayksesta, aloitetun hoidon kirjaaminen
asiakastietojarjestelmaan.

) Valvira
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PKV-laakkeet

» ToimintayksikOn on pidettava kirjaa rajattuun ladkevarastoon sisaltyvista sahkodisesta
lAadkemaarayksesta annetun lain 3 8:n 8 kohdassa tarkoitetuista pkv-laakkeista.
Kirjanpitoon on sisallytettava valttamattomat tiedot niiden kulutuksesta. Pkv-laakkeita
koskevan kirjanpidon tiedot ovat salassa pidettavia. (69 § 2 mom.)

« Saannos taydentda huumausaineiksi luokiteltavien ladkkeiden kulutusseurannasta ja
kirjanpidosta saadettya

« Toimintayksikdn on pidettava kirjaa huumausaineiksi luokiteltavien ladkkeiden liséksi
pkv-ladkkeista. Kulutusseurantaan on merkittava vain valttamattomat tiedot niiden
kulutuksesta. (HE 107/2021 vp.)

» Laakeasetuksen 31 d §: Pakkauskohtaisesta kirjanpidosta on kaytava ilmi:

« 1) ladkevalmisteen nimi ja maarg; 2) toimituspaiva ja toimintayksikko, jonka rajattuun laékevarastoon laake on toimitettu;
3) tiedot laakkeen kulutuksesta sisaltaen potilaan nimen, annostuksen, laakkeen antopéivan, ladkkeen méaaranneen
l&&karin nimen ja ladkehoidon toteuttaneen henkildston jasenen allekirjoituksen ja paivayksen; 4) mahdolliset
mittatappiot.

« Fimean ohjeen mukaan PKV-laakkeiden kirjanpito toimitetaan apteekkiin.
’ ) Valvira




Laakevarastoja
koskeva rekisteri




Rekisteriin merkittavat tiedot

» Kyseessa on avien ja Valviran yhteinen rekisteri, jonka rekisterinpitajana toimii
Valvira.

» Rajattuja ladkevarastoja koskevia tietoja sailytetaan rekisterissa niin kauan kuin
varastoja yllapidetaan. Seuraamuksia koskevia tietoja sailytetaan rekisterissa
Kuitenkin viisi vuotta seuraamuksen maaraamispaivasta.

» Rajattujen laakevarastojen rekisterissa talla hetkella n. 390 laakevarastoa

&) Valvira
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Rekisteriin merkittavat tiedot 72 §

1) tiedot rajattua ladkevarastoa yllapitavista palveluntuottajista ja toimintayksikdista ja niiden ISO OID-
yksiléintitunnukset Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen kansallisen koodistopalvelun mukaisesti;

2) tiedot toimintayksikon johdosta, vastuuhenkiloista, toimintayksikon terveydenhuollosta vastaavasta laakarista,
ladkehoitosuunnitelman hyvaksyneesta ladkarista ja rajatun ladkevaraston vastuuhenkilostg;

3) tiedot l1adkevaraston mahdollisesta ennakkotarkastuksesta, tarkastuksen ajankohdasta ja tarkastuksen
suorittaneesta viranomaisesta,;

4) tiedot toimintayksikolle mydnnetystéa luvasta rajatun ladkevaraston yllapitamiseen ja julkisen toimintayksikon
rajattua ladkevarastoa koskevan ilmoituksen rekisteréinnisté ja niiden ajankohdista;

5) tiedot rajatun ld&kevaraston tarkastuksesta valvonta-asian yhteydessa ja tarkastuksen ajankohdasta;

6) tiedot seuraamuksista, jotka toimintayksikolle on maaratty rajattujen ladkevarastojen yllapidossa
tapahtuneiden laiminlyontien vuoksi;

7) tiedot rajatun ladkevaraston luvan paattymisesta ja ladkevaraston yllapitamisen lopettamisesta ja niiden
ajankohdista.
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