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Sosiaalihuollon palveluasumisyksikoiden rajattujen ladkevarastojen val-
vonta

Ohjeen tarkoitus

Taman ohjeen tarkoituksena on ohjata hyvinvointialueita, Helsingin kaupunkia ja yksityisia
sosiaalihuollon asumispalveluita tuottavia palveluntuottajia 1aakelaissa tarkoitettujen sosiaali-
huollon asumisyksikoissa yllapidettyjen rajattujen ladkevarastojen omavalvonnasta ja valvon-
nasta seka tarkastustoiminnasta.

Hyvinvointialueet vastaavat vuoden 2023 alusta ensisijaisesti seka omien etta ostamiensa
palvelujen ohjauksesta ja valvonnasta. Hyvinvointialueiden on varmistettava omavalvonnalla,
etta palvelut ovat laadukkaita ja etta palvelujen kayttajien oikeudet seka palvelujen jarjesta-
jien etta tuottajien lakisaateiset velvollisuudet toteutuvat.

Tausta

Rajattuja ladkevarastoja koskeva laakelain muutos on tullut voimaan 1. paivana huhtikuuta
2022. Ennen taman lain voimaan tuloa perustetuille yhteiskayttoon tarkoitetuille rajatuille 1aa-
kevarastoille on tullut hakea lupa tai tehda niista ilmoitus viimeistaan 31.7.2022. Yksityisten
palveluntuottajien on haettava lupaa ja kunnan/hyvinvointialueen on tehtava ilmoitus rajatun
laakevaraston perustamisesta.

Rajattua laakevarastoa ei saa yllapitaa, ennen kuin lupa on myonnetty tai ilmoitus tehty. Lu-
paviranomainen arvioi rajatun ladkevaraston yllapitamisen edellytykset ennen luvan myonta-
mista tai ilmoituksen rekisterdintia.

Kayttotarkoitus ja laakevalikoima

Sosiaalihuollon palveluasumisen yksikdissa (toimintayksikkd) voidaan yllapitaa yhteiskayt-
toon tarkoitettuja rajattuja ladkevarastoja asiakkaiden ennakoimattomia ja akillisia laakitystar-
peita varten seka sellaisia tilanteita varten, joissa asiakkaan tiedossa oleva sairaus tai tila pa-
henee ja edellyttaa nopeaa ladkehoitoa. Rajatun Iadkevaraston laakevalikoima on laakehoito-
suunnitelmassa rajoitettu ladkevalmisteisiin, jotka vastaavat asiakkaiden ennakoimattomia ja
akillisia laakitystarpeita.

Lisatietoja Valviran ja aluehallintovirastojen verkkosivuilta:

https://www.valvira.fi/sosiaalihuolto/rajattu laakevarasto

PL 43, 00521 Helsinki Ratapihantie 9, 00520 Helsinki kirjaamo@valvira.fi valvira.fi
Koskenranta 3, 96100 Rovaniemi Puhelin 0295 209 111 Y-tunnus 1567057-6
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https://avi.fi/asioi/yritys-tai-yhteiso/luvat-iimoitukset-ja-hakemukset/sosiaali-ja-terveyspalve-
lut/rajattu-laakevarasto

Hyvinvointialueen alueella sijaitsevien rajattujen ladkevarastojen vuosit-
tainen tarkastaminen ja raportointi aluehallintovirastoille

Hyvinvointialueiden on laakelain mukaan tarkastettava alueellaan olevat rajatut lagkevarastot
vuosittain ja raportoitava siita aluehallintovirastoille. Lounais-Suomen aluehallintovirasto tar-
kastaa kuitenkin vuosittain Ahvenanmaalla sijaitsevat rajatut 1adkevarastot. Valtioneuvoston
asetuksella voidaan saataa tarkemmin rajatun laakevaraston tarkastuksesta.

Valvira ja aluehallintovirastot lahettavat hyvinvointialueille tiedoksi rajattua laakevarastoa kos-
kevat lupapaatokset tai ilmoitukset rekisterdinnista. Hyvinvointialueet saavat siten tiedon alu-
eellaan yllapidettavista rajatuista 1adkevarastoista. Hyvinvointialueen tulee valvoa alueellaan
olevia rajattuja laakevarastoja ja niiden lainmukaisuutta. Valvira ja aluehallintovirastot tallen-
tavat viranomaisten yhteisrekisteriin tiedot rajattuja laakevarastoja yllapitavista palveluntuot-
tajista ja toimintayksikdista.

Rajatut 1adkevarastot tarkastaa laakelain mukaan terveydenhuollon asiantuntija, jolla on riit-
tava laakehoidon koulutus ja osaaminen. Hyvinvointialueella tarkastuksen voi kaytanndssa
suorittaa terveydenhuollon laillistettu ammattihenkild, jolla on tehtavaan riittava laakehoidon
koulutus ja osaaminen. Hyvinvointialueella on oikeus kayttaa tarkastuksissa avustajana lail-
listettua proviisoria tai laillistettua farmaseuttia, joka on perehtynyt tehtavaan ja joka tyésken-
telee sairaala-apteekissa, ladkekeskuksessa tai avohuollon apteekissa. Edella mainitulla lail-
listetulla farmaseutilla tai laillistetulla proviisorilla on velvollisuus avustaa hyvinvointialuetta
rajatun laakevaraston tarkastuksessa, mikali hyvinvointialue sita pyytaa. Tama voi osallistua
avustajana tarkastukseen muualla kuin pysyvaisluontoiseen asumiseen tarkoitetuissa ti-
loissa. Tarkastuksessa avustava toimii rikosoikeudellisessa virkavastuussa hoitaessaan tata
tehtavaa. Tarkastuksessa avustavalla on oikeus saada tehtavansa suorittamiseksi valttamat-
tomat tiedot rajatusta laakevarastosta, varastossa olevista laakevalmisteista, huumausai-
neiksi luokiteltavia laakkeita ja pkv-laakkeita koskevasta kirjanpidosta ja laakehoitosuunnitel-
masta sen estamatta, mita salassapitovelvollisuudesta saadetaan.

Valtioneuvoston ladkeasetuksen 31 ¢ §:ssa on saadetty, mita rajattuja |adkevarastoja tarkas-
tettaessa tulee vahintaan tarkastettava. Nama kohdat ovat:

1) rajatun ldékevaraston yllapitdmista koskevat edellytykset tayttyvaét;

2) laékkeet séilytetdén oikealla tavalla lukitussa ja tarkoituksenmukaisessa tilassa huomioi-
den léampdtilavaatimukset ja muut vaatimukset;
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3) rajatussa laékevarastossa olevat ldékkeet tarkistetaan sééannébllisesti;

4) rajatussa lddkevarastossa ei ole vanhentuneita tai muuten kayttéén soveltumattomia laak-
keita;

5) rajattuun lddkevarastoon on tilattu ja lddkevarastosta on kéytetty ladkkeita, jotka kuuluvat
ld&kevalikoimaan, joka on mé&éritetty ld&kehoitosuunnitelmassa;

6) rajatussa léékevarastossa olevien huumausaineiksi luokiteltujen ldékkeiden ja pkv-laékkei-
den kulutusta seurataan ja siitéd pidetéén kirjaa laissa edellytetylla tavalla;

7) ladkehoitosuunnitelmassa mainittu henkiléstén méaaré ja osaamistaso vastaavat varastoon
mé&éaréttyjé laékkeitéa;
8) kunnan tarkastusraporteissa esiin tuodut puutteet on Korjattu;

9) rajattua lddkevarastoa on kéytetty vain asiakkaiden é&killiseen ja ennakoimattomaan hoito-
tarpeeseen.

Hyvinvointialueen tekemassa tarkastuksessa havaitut puutteet rajatussa ladkevarastossa tu-
lee korjata viivytyksetta. Hyvinvointialueen on annettava rajatun laakevaraston yllapitajalle
ohjausta puutteiden korjaamiseksi, oli sitten kyseessa sen oman yksikon tai yksityisen palve-
lujen tuottajan yksikossa yllapidetty ladkevarasto. Lisaksi hyvinvointialueen tulee raportoida
tekemastaan tarkastuksesta aluehallintovirastolle, joka voi tarvittaessa ryhtya tarkoituksen-
mukaisiin valvonnallisiin toimenpiteisiin.

Valvira ja aluehallintovirasto ovat valmistelleet valvontaraporttipohjan (litteena), jota hyvin-
vointialueet voivat hyddyntaa tarkastuksia tehdessaan. Tarkastuslomakkeella voi myos rapor-
toida aluehallintovirastolle vuosittaisen tarkastuksen tekemisesta. Lomakkeella on tarkoitus
ilmoittaa viranomaiselle hyvinvointialueen suorittamasta omavalvonnasta/valvonnasta, ei ha-
vaituista epakohdista tai puutteista. Mahdollisista asiakasturvallisuutta tai palvelun laatua
vaarantavista puutteista ja epakohdista tulee tehda erikseen valvontaviranomaiselle epakoh-
tailmoitus, jos niita ei saada toimintayksikon omavalvonnan ja hyvinvointialueen suorittaman
valvonnan keinoin korjatuksi. Hyvinvointialueen tulee jatkaa lomakkeella esitettyjen mahdol-
listen puutteiden tai epakohtien valvontaa.

Rajattujen laakevarastojen valvonta
Rajattujen ladakevarastojen omavalvonta

Toimintayksikon johto ja yksikon vastuuhenkild vastaavat osaltaan toimintayksikdssa toteu-
tettavan laakehoidon kokonaisuudesta. Rajatun ladkevaraston vastuuhenkilo vastaa siita,
ettad varaston yllapitamisessa ja kaytdssa noudatetaan lakia, asetuksia ja maarayksia.
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Asukkaiden laakehoitoon rajatusta laakevarastosta osallistuvat sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattihenkil6t vastaavat omalta osaltaan toiminnastaan.

Palvelujen tuottajalla tulee olla toimintayksikkokohtainen kirjallinen omavalvontasuunnitelma,
jonka osana on laakehoitosuunnitelma. Laakehoitosuunnitelma on keskeinen osa laakehoi-
toon osallistuvien perehdytysta ja laakehoidon laadun ja turvallisuuden varmistamista. Rajat-
tua laakevarastoa yllapitavan toimintayksikon omavalvontasuunnitelmaan tulee sisaltya ku-
vaus ladkevarastoa koskevista toimintakaytannoista ja vastuista seka siita, mihin omavalvon-
nallisiin toimenpiteisiin ryhdytaan, mikali toiminnassa havaitaan puutteita. Omavalvonnassa
korostuu palvelujen tuottajan vastuu toimintansa asianmukaisuudesta, laadusta seka turvalli-
suudesta. Laakehoitosuunnitelman liitteena tulee olla ajantasainen luettelo rajatun 1aakeva-
raston ladkevalikoimasta ladkeainekohtaisesti (vaikuttava aine), ellei ole erityista syyta ni-
meta ladkevalmisteita (kauppanimi).

Toimintayksikon terveydenhuollosta vastaava laillistettu |aakari tai Iddkehoitosuunnitelman
hyvaksynyt laillistettu l18akari vastaa siita, etta rajattuun ladkevarastoon tilattavat ladkevalmis-
teet ovat toimintayksikon laakehoitosuunnitelman mukaisia. Kun toimintayksikon terveyden-
huollosta vastaava laakari tai 1adkehoitosuunnitelman hyvaksynyt Iaakari allekirjoittaa laaketi-
laukset, voidaan varmistua siita, etta toimintayksikon rajattuun ladkevarastoon tilataan vain
laakehoitosuunnitelman mukaisia laakevalmisteita. Potilas- ja asiakasturvallisuuden varmista-
miseksi laaketilauksia tehdessa on syyta varmistaa, etta laakari, joka on tehnyt arvioinnin 1aa-
kevaraston laakevalikoimasta, myds tosiasiallisesi valvoo, etta tilattavat ladkkeet ovat |adke-
hoitosuunnitelman mukaiset.

Toimintayksikon rajatusta laakevarastosta ladkehoitoa voivat toteuttaa vain ne henkiloston
jasenet, joilla on tarvittava laakehoidon koulutus ja varmistettu ladkehoidon osaaminen. Tal-
laista henkildstda on lisaksi oltava riittavasti paikalla kaikkina vuorokauden aikoina. Lakimuu-
tosta koskevan hallituksen esityksen (HE 107/2021) perusteluosassa todetaan, ettd /aak-
keité voi antaa asiakkaalle vain riittédvén ldékehoidon koulutuksen saanut laillistettu tai nimi-
kesuojattu terveydenhuollon tai sosiaalihuollon ammattihenkils, jonka léékehoidon osaamis-
taso on varmistettu asianmukaisesti, kuten esimerkiksi sairaanhoitaja, kétilo tai terveydenhoi-
taja tai esimerkiksi lddkehoidon koulutuksen saanut lhihoitaja tai muu sosiaalihuollon am-
mattihenkild, jonka lddkehoidon osaaminen on asianmukaisesti varmennettu esim. ndytéin ja
voimassa olevin l&&keluvin.

Laakehoidon toteuttaminen rajatusta |laakevarastosta edellyttaa l1aakarin tekemaa hoitopaa-
tosta ja potilaalle kohdennettua voimassa olevaa maaraysta laakityksesta, joka koskee laake-
varastossa olevan laakkeen kayttoa. Mikali yksikon ladkevarasto sisaltaa itsehoitolaakkeita,
tulee laakarin olla maaritellyt Iadke asiakkaalle sopivaksi ja sen tulee olla kirjattu asiakkaan
asiakas- tai potilasasiakirjoihin. Yksikdssa tyoskenteleva laillistettu terveydenhuollon ammat-
tihenkilo voi tehda paatdksen laakehoidon aloittamisesta asiakkaalle voimassa olevan
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laakemaarayksen perusteella tai antaa asiakkaalle laakarin sopivaksi katsoman itsehoitolaak-
keen. Rajattua ladkevarastoa voidaan hyddyntaa asiakkaiden akillisten ja ennakoimattomien
tilanteiden hoitamiseen esimerkiksi viikonloppuisin ja hankkia asiakkaalle pidempiaikainen
laakitys apteekista seuraavana arkipaivana.

Hyvinvointialueen omavalvonta ja hyvinvointialueen alueella sijaitsevien yksityisten
palvelujen tuottajien yksikoiden valvonta

Hyvinvointialueen ja yksityisen palveluntuottajan on sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestami-
sesta annetun lain (jrjestdmislaki) mukaisessa toiminnassaan varmistettava omavalvonnalla
tehtaviensa lainmukainen hoitaminen ja tekemiensa sopimusten noudattaminen. Omavalvon-
nassa on erityisesti varmistettava palvelujen saatavuus, jatkuvuus, turvallisuus ja laatu seka
asiakkaiden yhdenvertaisuus. Tehtavien ja palvelujen omavalvonta on toteutettava osana nii-
den jarjestamista ja tuottamista.

Valviran ja aluehallintovirastojen suorittama valvonta

Aluehallintovirastot ja Valvira vastaavat rajatun laakevaraston viranomaisvalvonnasta ja voi-
vat tarkastaa rajatut ladkevarastot perustellusta syysta. Valvira voi myos maarata aluehallin-
toviraston tekemaan tarkastuksen. Tarkastus voidaan tehda ennalta ilmoittamatta. Tarkastaja
on paastettava kaikkiin toimintayksikon tiloihin ja talle on salassapitosaannosten estamatta
pyydettaessa esitettava kaikki tarkastuksen toimittamiseksi valttamattomat asiakirjat, myos
salassa pidettavat. Lisaksi tarkastajalla on oikeus ottaa valokuvia.

Jos valvonnan yhteydessa todetaan, etta palveluntuottaja tai toimintayksikkd on menetellyt
virheellisesti tai jattanyt ladkelaissa saadetyn velvollisuutensa tayttamatta, voi viranomainen
antaa palvelujen tuottajalle tai toimintayksikolle huomautuksen vastaisen toiminnan varalle tai
kiinnittda huomiota toiminnan asianmukaiseen jarjestamiseen ja hyvan hallintotavan noudat-
tamiseen. Viranomaiset voivat myos kieltaa rajatun laakevaraston pitamisen ja antaa maa-
rayksen valvonnassa tai tarkastuksessa havaitun puutteen korjaamiseksi, jos ladkevarastoa
pidetaan ilman laakelaissa tarkoitettua lupaa tai hyvinvointialueen tekemaa ilmoitusta, laake-
varasto ei tayta lain mukaisia edellytyksia tai ladkevarastoa yllapidetaan tai laakevarastosta
toteutetaan ladkehoitoa ladkelain vastaisesti tai ladkevarastoa koskevan luvan vastaisesti tai
tavalla, joka vaarantaa asiakas- tai potilasturvallisuuden tai on muuten lainvastainen. Maa-
raysta voidaan tehostaa uhkasakolla.

Tarkastustoiminnasta perittavat maksut

Rajattuja ladkevarastoja koskeva valvonta ja tarkastukset ovat toimijoille maksullisia. Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston rajattuja laakevarastoja koskevien suoritteiden
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maksuista saadetaan valtion maksuperustelain nojalla annetussa saannoksessa. Aluehallin-
toviraston rajattuja laakevarastoja koskevien suoritteiden maksuista saadetaan aluehallintovi-
rastoista annetun lain nojalla annetussa saannoksessa.

Hyvinvointialueen viranomainen voi peria maksun ladkelaissa tarkoitetusta vuosittaisesta ra-
jatun laakevaraston tarkastuksesta. Hyvinvointialueelle perittava maksu voi vastata enintaan
suoritteen tuottamisesta hyvinvointialueelle aiheutuvia kokonaiskustannuksia.

Viranomaista avustava laillistettu farmaseutti tai laillistettu proviisori voi peria avustamistehta-
van suorittamisesta viranomaiselta maksun, jota maarattaessa otetaan huomioon avustamis-
tehtavasta aiheutuneet kokonaiskustannukset.

Rekisterimerkinnat

Valvira ja aluehallintoviranomaiset tallentavat viranomaisten yhteisrekisteriin tiedot rajattuja
laakevarastoa yllapitavista palveluntuottajista ja toimintayksikoista seka laakevaraston tar-
kastuksista. Lisatietoa rekisterista ja siihen tallennettavista tiedoista: https://www.valvira.fi/so-
siaalihuolto/rajattu_laakevarasto

Saadokset

Laki aluehallintovirastoista (896/2009)

Hallintolaki (434/2003)

Laki hyvinvointialueesta (611/2021)

Laki sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisesta (612/2021)

Laki sosiaali- ja terveydenhuollon seka pelastustoimen jarjestamisesta Uudellamaalla
(615/2021)

Laakelaki (395/1987)

Sosiaalihuoltolaki (1301/2014)

Laki yksityisista sosiaalipalveluista (922/2011)
Valtioneuvoston ladkeasetus (693/1987)

Valtion maksuperustelaki (150/1992)

Lisatietojen antajat

Valvira, ylitarkastaja Mervi Lukkarinen, puh. 0295 209 341
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Etela-Suomen aluehallintovirasto, ylitarkastaja Anne Lindfors-Niilola, sosiaalihuollon ylitar-
kastaja Paivi Vainio, puh. 029 501 6000 (vaihde)

Ita-Suomen aluehallintovirasto, ylitarkastaja Kirsi Laitinen, puh. 0295 016 000 (vaihde)
Lapin aluehallintovirasto, terveydenhuollon ylitarkastaja Heidi Lahdensivu, puh. 0295 017 006

Lounais-Suomen aluehallintovirasto, terveydenhuollon ylitarkastaja Hanna Lintula, puh. 0295
018 088

Lansi- ja Sisa-Suomen aluehallintovirasto, ylitarkastaja Jenni Lahtinen, puh. 0295 018 117

Pohjois-Suomen aluehallintovirasto, aluehallintoylildakari Pasi Hirvikoski, puh. 0295 017 598

Liitteet Rajattujen Iadkevarastojen tarkastus- ja raportointilomake



