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Luonnos hallituksen esitykseksi laeiksi laakelain sekd La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksesta annetun lain muuttamisesta

Laakelaki 65 a 8

Sosiaali- ja terveysministerio on pyytényt Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolta (Valvira) lausuntoa luonnoksesta, jonka pohjana on syksylla
2016 lausuntokierroksella ollut hallituksen esitys ladkelain muuttamisesta
(STM095:00/2012). Valvira on antanut em. luonnokseen lausuntonsa
6.9.2016 (dnro 6153/00.01.00.00/2016).

Valvira toteaa lausuntonaan seuraavaa:

Laékelain muuttamista koskevan luonnoksen 65 a §:ssé saadettaisiin sosiaa-
lihuoltolaissa (1301/2014), vammaispalvelulaissa (380/1987) ja kehitysvam-
maisten erityishuollosta annetussa laissa (519/1977) tarkoitettujen sosiaali-
huollon palveluasumisyksikdiden oikeudesta pitda asukkaiden yhteiskayttoon
tarkoitettua rajattua ladkevarastoa yksikon asukkaiden ennakoimattomia tai
tilapaisia laakitystarpeita varten. La&kevarastolle tulisi nimet& vastuuhenkild
(lahtdkohtaisesti palveluasumisyksikon terveydenhuollosta vastaava laakéri),
joka vastaisi voimassa olevan lainsaadannon noudattamisesta seka ladkehoi-
don tarkoituksenmukaisesta toteuttamisesta turvallisen laékehoidon periaat-
teita noudattaen. Laakkeita palveluasumisyksikon ladkevarastoon toimittavan
sairaala-apteekin, ladkekeskuksen tai apteekin tulisi huolehtia varaston yllapi-
toon ja kayttoon liittyvien toimintojen asianmukaisesta tarkastamisesta. Laa-
kevaraston laakkeiden hintaa ei olisi mahdollista veloittaa yksikon asukkailta
asiakasmaksujen muodossa. Laékevaraston perustamisesta tulisi tehda ilmoi-
tus Laadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle (Fimea), joka voisi antaa
tarkempia maarayksia muun muassa laékevaraston tiloista, hoitamisesta ja
tarkastamisesta.

Yleista

Valviran tietojen mukaan sosiaalihuoltolaissa, vammaispalvelulaissa ja kehi-
tysvammaisten erityishuollosta annetussa laissa tarkoitettujen erilaisten pal-
veluasumisyksikoiden asukkaiden tilapaisia laakitystarvetilanteita on hoidettu
monilla my0ds asiakas- ja l&akitysturvallisuutta potentiaalisesti vaarantavilla
tavoilla. Valvira pitdd em. vuoksi erittdin tarke&na, ettéd palveluasumisyksikoi-
den oikeudesta pitaa asukkaiden ennakoimattomia ja tilapaisia laakitystar-
peita varten rajattua ladkevarastoa saadetaan tasmallisesti ja yksityiskohtai-
sesti.
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Ennakoimattomat ja tilapéaiset laakitystarvetilanteet

Valviran kasityksen mukaan ennakoimattomat ja tilapaiset laékitystarvetilan-
teet tulisi maaritella yksityiskohtaisissa perusteluissa luonnokseen kirjattua
tarkemmin esimerkiksi pykalan tarkoituksen kautta. Sdadettavan pykalan tar-
koituksenahan on mahdollistaa sosiaalihuollon palveluasumisyksikdiden
asukkaiden akillisten laékitystarvetilanteiden nopea hoitaminen seka valttaa
asukkaiden turhat siirrot esimerkiksi terveydenhuollon paivystysyksikéihin.
Laakitystarvetilanteet voivat tyypillisesti liittya esimerkiksi asukkaalla jo aikai-
semmin todettujen kipujen tai tulehdustilojen pahentumiseen.

Laakevarasto

Sosiaalihuollon palveluasumisyksikdihin perustettavan laékevaraston tulisi
yksityiskohtaisten perustelujen mukaan olla rajattu, ja siihen olisi mahdollista
sisdllyttaa vain "toiminnan luonteessa tunnistettujen ennakoimattomien ja tila-
paisten tarpeiden hoitamiseen tarvittavat ladkkeet”. Pykalassa tai sen perus-
teluissa ei ole todettu muuta la&kevaraston sisallosta. Valviran kasityksen mu-
kaan palveluasumisyksikoissa yllapidettavien ladkevarastojen sisallésta tulisi
toimivaltaisen viranomaisen antaa ohjeet esimerkiksi ladkeluokitustasolla
(opioidia siséaltava kipulaéke, mikrobilaéke jne.). Palveluasumisyksikon ter-
veydenhuollosta vastaava laakari maarittelisi em. ohjeeseen perustuen ladke-
varaston yksityiskohtaisen sisallén toimintayksikdn ladkehoitosuunnitelmaan.
Valviran kasityksen mukaan palveluasumisyksikoiden ladkevarastojen tulisi
olla mahdollisimman suppeita, eiké niihin tulisi ainakaan sisaltya suonensisai-
sesti annosteltavia laékkeita.

Valvira toteaa liséksi, ettd osassa isoja sosiaalihuollon asumisyksikéita voi
olla perusteltua olla useampi kuin yksi laékevarasto. Em. asia tulisi huomioida
asiaa valmisteltaessa.

Ladkehoidon kokonaisuus

Jokaisen sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikon tulee laatia 1aékehoito-
suunnitelma, jossa kuvataan yksikén ladkehoidon sisalto ja toimintatavat (So-
siaali- ja terveysministerion opas 14/2015. Turvallinen l&adkehoito — valtakun-
nallinen opas laakehoidon toteuttamisesta sosiaali- ja terveydenhuollossa).
Valviran kasityksen mukaan yksityiskohtaisia perusteluja tulisikin taydentda
siten, ettd myos asukkaiden tilapaisten ladkitystarpeiden toteuttaminen tulee
kuvata palveluasumisyksikon laékehoitosuunnitelmassa (vastaavan ladkarin
maarittelema laékevaraston siséalto, ladkehoidon kaytanndon toteuttamisen toi-
mintatavat, eri ammattiryhmien tehtévat ja vastuut jne.) ja ettd l1adkehoito-
suunnitelma tulee liittdd osaksi yksikon omavalvontasuunnitelmaa. Perustelui-
hin tulisi my0s lisata, etta tilapaisista laakitystilanteista on laadittava sdannos-
ten mukaiset potilasasiakirjamerkinnat.
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Laillistettu l&&kari paattaa potilaan laaketieteellisesta tutkimuksesta, taudin-
maarityksesta ja siihen liittyvasta hoidosta. Valvira pitdd em. vuoksi perustel-
tuna, etta yksityiskohtaisiin perusteluihin tehdéaén ladkevaraston vastuuhenki-
I6n osalta tarkennus, jonka mukaan la&kevaraston vastuuhenkilon tulee olla
palveluasumisyksikon terveydenhuollosta vastaava laékari.

Koska ladkehoidon toteuttaminen on toimintaympariston luonteesta riippu-
matta terveydenhuollon toimintaa, toteuttamisesta tulisi ensisijaisesti vastata
ammatillisen koulutuksen saaneet terveydenhuollon ammattihenkilt. Valvira
pitdd em. vuoksi tarkeana, etta palveluasumisyksikon ladkehoidon toteuttami-
sen kokonaisuudesta vastaa ladkehoidon tehtaviin ja toteuttamiseen asian-
mukaisen koulutuksen saanut laillistettu terveydenhuollon ammattihenkild (ku-
ten sairaanhoitaja). TyOnantajalla on velvollisuus varmistaa myds muiden laa-
kehoitoon osallistuvien tydntekijoiden riittava osaaminen seka ladkehoidon
turvallinen ja laadukas toteuttaminen.

Koska palveluasumisyksikdiden ladkevaraston ladkkeisiin tullee siséltymaan

my0Os paaasiassa keskushermostoon vaikuttavia ladkkeitd/huumausainelaak-
keitda, Valvira korostaa em. ladkkeiden asianmukaisen sailytyksen ja kulutuk-

sen seurannan tarkeytta vaarinkaytosten ehkaisemiseksi.

Valvonta

Laakevaraston perustamisesta tulee tehda ennakkoilmoitus Fimeaan. Laak-
keita asumisyksikkdon toimittavan sairaala-apteekin, ladkekeskuksen tai ap-
teekin tulee huolehtia varaston yllapitoon ja kayttoon liittyvien toimintojen asi-
anmukaisesta tarkastamisesta. Pykéalasta tai sen yksityiskohtaisista peruste-
luista ei kuitenkaan ilmene, mika taho valvoo ladkevarastoja ja mitka ovat val-
vovan tahon mahdollisuudet puuttua esimerkiksi laékevaraston vaarinkaytto-
epdilyihin. Em. asiasta tulisi Valviran kasityksen mukaan saataa nyt esitettya
yksityiskohtaisemmin.

Valvira toteaa lisaksi kasityksendan, etta sosiaalihuollon asumisyksikk66n pe-
rustetusta laakevarastosta tulisi tehda merkinta yksityisesta terveydenhuol-
losta annetussa laissa (152/1990) tarkoitettuun Valveri-rekisteriin (yksityisten
sosiaali- ja terveydenhuollon palvelun antajien rekisteri) seka myohemmin
myds SOTE-organisaatiorekisteriin (Soteri), jolloin myds viranomaiset saisivat
tiedon palveluasumisyksikk6on perustetusta la&kevarastosta.

Maksut

Perustelujen mukaan ladkevaraston laakkeiden hintaa ei ole mahdollista ve-
loittaa yksikon asukkailta asiakasmaksujen yhteydessa. Perusteluissa ei ole
kuitenkaan todettu, mik& taho maksaa ladkevaraston ladkkeet. Valvira toteaa,
ettd em. asiasta tulisi yndenmukaisten menettelyjen varmistamiseksi seka
vaarinkaytosten valttamiseksi saataa riittavan yksityiskohtaisesti.

kirjaamo@valvira.fi

PL 210, 00281 Helsinki
Mannerheimintie 103b, 00280 Helsinki
Faksi 0295 209 700

Puhelin 0295 209 111 www.valvira.fi

Koskenranta 3, 96100 Rovaniemi
Faksi 0295 209 704


http://www.valvira.fi/

Laakelaki 67 §

Lausunto
4(4)

Dnro V/5434/2017
2.3.2018

Laékelain muuttamista koskevan luonnoksen 67 §:ssé saadettaisiin vankiter-
veydenhuollon yksikké6n perustetun ladkekeskuksen mahdollisuudesta tehda
laakkeiden koneellista annosjakelua Fimean myontamalla luvalla. Valvira pi-
taa esitettya ehdotusta vankien laakitys- ja potilasturvallisuutta edistavana toi-
menpiteena.
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