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Talousvaliokunta

Etela-Suomen aluehallintoviraston lausunto
Asia: HE 107/2021 vp Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi ladkelain muuttamisesta

Lakiesityksen 68 § 2 momentin mukaan, koska laillistettu ladkari on hyvaksynyt
toimintayksikon ladkehoitosuunnitelman, rajannee tama pois monet tavalliset
palveluasumisyksikot. Aluehallintovirasto toteaa, etta myos palveluasumisyksikodiden
laakehoitosuunnitelman tulee paasaantoisesti olla laillistetun laakarin hyvaksyma,
joten edelld mainittu vaatimus ei sindllaan rajaa pois tavallisia
palveluasumisyksikéita. Aluehallintoviraston ndkemyksen mukaan yksikdssa, jossa
pidetdan laakevarastoa, tulee ladkehoitosuunnitelman olla laillistetun 1aakarin
allekirjoittama ja kyseisen |aakarin tulee olla myds yksikdn asiakkaiden
|&&ketieteellisestd hoidosta vastaava laakari.

Lakiesityksen 68 § 2 momentin 1 kohdassa on todettu, etta rajatulle 1aakevarastolle
on nimetty vastuuhenkild, joka on saanndllisesti toimintayksikdssa paikalla ja joka on
kyseisessa toimintayksikdssa tydskenteleva laakari taikka laillistettu terveydenhuollon
ammattihenkild, jolla on riittava ladkehoidon osaaminen ja koulutus.
Aluehallintovirasto toteaa, etta ladkaripalveluja jarjestetdan myos siten, etta ladkari
on paikalla yksikdssa esimerkiksi kolmen kuukauden valein. Aluehallintoviraston
nakemyksen mukaan kasitteitd 'saanndllisesti’ ja 'tydskenteleva’ on tarkennettava.

Pykalassa 68 puhutaan ladkevaraston vastuuhenkilosta. Yksityisista
sosiaalipalveluista annetun lain 5 §:n 3 momentin mukaan myds toimintayksikolla
tulee olla vastuuhenkild, joka vastaa siitd, etta toimintayksikdssa toteutettavat
palvelut tayttavat niille asetetut vaatimukset. Aluehallintoviraston ndkemyksen
mukaan on vaarana, ettd koko toimintayksikén toiminnasta vastaava vastuuhenkild ja
Id&kevaraston vastuuhenkild sekoittuvat terminologian yhtenevaisyyden vuoksi.
Tama ilmenee myds lakiesityksen 2 momentin 1 kohdasta, jossa on kuvattu rajatun
ld&kevaraston vastuuhenkildn vastuita ja samassa yhteydessa on mainittu myos
toiminnan vastuuhenkil®, jolla on kokonaisvastuu toiminnan laadusta. Taman jalkeen
on todettu, ettd vastuuhenkilon tehtavana olisi ennen kaikkea vastata siita, etta
ld&kkeiden varastoinnissa, sailyttdmisessa ja lddkkeiden havittdmisessa noudatetaan
lakia ja sen nojalla annettuja asetuksia ja maarayksia. Edella mainitusta ei ilmene,
tarkoitetaanko tassa vastuuhenkildlla 1ddkevaraston vastuuhenkilda vai toiminnan
vastuuhenkil6a.
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Edella mainitussa 2 momentissa vastuuhenkildn tehtavaksi on sdadetty vastata
ennen kaikkea siita, etta 1aakkeiden varastoinnissa, sailyttamisessa ja ladkkeiden
havittdmisessa noudatetaan lakia. Aluehallintoviraston ndkemyksen mukaan
Id&kevaraston vastuuhenkildn tulisi edelld mainittujen lisaksi vastata myds siita, etta
ladkevaraston kayttdé on asianmukaista.

Lakiesityksen 68 §:n 2 momentin kohdan 3 mukaan toimintayksikossa ladkehoitoa
antavat vain ne henkiléstdn jasenet, joilla on tarvittava Iadkehoidon koulutus ja
varmistettu lddkehoidon osaaminen, ja tallaista henkildstéa on riittavasti paikalla
kaikkina vuorokauden aikoina. Aluehallintovirasto toteaa, etta tavallisen
palveluasumisen yksikdissa ei edellytetad henkildstén ymparivuorokautista lasnaoloa,
jolloin kyseinen kohta rajaa tavallisen palveluasumisen yksikot [d8kevarastojen
ulkopuolelle, jota aluehallintovirasto pitaa hyvana asiana.

Lakiesityksen 68 § 2 momentin 3 kohdan mukaan laakkeitd voi antaa asiakkaalle vain
riittdvan ladkehoidon koulutuksen saanut laillistettu tai nimikesuojattu
terveydenhuollon tai sosiaalihuollon ammattihenkild, jonka Iadkehoidon osaamistaso
on varmistettu asianmukaisesti, kuten esimerkiksi sairaanhoitaja, katilo tai
terveydenhoitaja tai esimerkiksi Iadkehoidon koulutuksen saanut lahihoitaja tai muu
sosiaalihuollon ammattihenkild, jonka lddkehoidon osaaminen on asianmukaisesti
varmennettu esim. naytdin ja voimassa olevin ladkeluvin. Aluehallintovirasto toteaa,
ettd myos 'muu sosiaalihuollon ammattihenkild’ tulee tarkentaa muotoon 'muu
lddkehoidon koulutuksen saanut sosiaalihuollon ammattihenkil®’.

Lakiesityksessa todetaan, ettd sosiaalihuollon luvan lisdksi edellytetaan
terveydenhuollon lupaa, jos yksikdssa toteutetaan vaativaa ladkehoitoa, joita ovat
kipupumppuhoidot, suonensisainen Iddkehoito ja suonensisdinen nesteytys tai
pistettavat huumausainelaakkeet ja korvaushoito, terveydenhuollon palveluja
annetaan myos toimintayksikén ulkopuolelle tai yksikdssa annetaan muita kuin
maksuttomia kansalliseen rokotusohjelmaan kuuluvia tai kansalliseen
rokotusohjelmaan kuulumattomia rokotteita (Valviran ja aluehallintovirastojen
koordinaatioryhman linjaus 30.4.2020). Aluehallintovirasto toteaa, etta Valviran ja
aluehallintovirastojen yhteinen sosiaali- ja terveydenhuollon lupayhteistyéryhma on
26.8.2021 hyvaksynyt edelliseen linjaukseen muutoksen, jonka perusteella
sosiaalihuollon yksikdssa saattohoidon aikana pistettdvan huumausainelaakehoidon
antaminen ei edellyta yksityisen terveydenhuollon lupaa.

Lakiesityksen 68 § 2 momentin 4 kohdan mukaan rajattua ladkevarastoa yllapidetaan
toimintayksikdssa lukituissa ja tarkoituksenmukaisissa tiloissa, kuitenkin erillaan
asiakkaiden omista laakkeista. Aluehallintoviraston ndkemyksen mukaan on hyva,
etta ladkevaraston laakkeet sailytetaan yksikon ladkehuoneessa tai muussa
asiakkaiden laakkeille varatussa tilassa, jotta kulunvalvonta, kulutuksenseuranta ja
lampdtilan valvonta pystytaan toteuttamaan asianmukaisesti. Rajatun Iaakevaraston
laakkeisiin tulee kuitenkin olla paasy vain niilla henkildilla, jotka antavat 1aakkeita
rajatusta ladkevarastosta yksikon asiakkaille.

Lakiesityksen 68 §:n 3 momentin mukaan yksityisen palveluntuottajan olisi saatava
lupa rajatun ladkevaraston yllapitamiseen. Lupahakemus tehtaisiin sille

aluehallintovirastolle, jonka alueella toimintayksikko sijaitsee. Esityksessa todetaan,
ettd voimassa olevan lain mukaan yksityisilla sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottajilla
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on oltava lupa toiminnan harjoittamiseen mutta lupaa ei edellyteta julkisilta toimijoilta.
Rajattuja ladkevarastoja koskeva lupaedellytys vastaisi taltad osin voimassa olevaa
lainsdadantda. Aluehallintovirasto toteaa, etta laki sosiaali- ja terveydenhuollon
valvonnasta (valvontalaki) on todennakdisesti tulossa voimaan vuonna 2023.
Valvontalain voimaantultua seka yksityiset etta julkiset toimintayksikot rekisterdidaan
tulevaan palveluntuottajarekisteriin samoin periaattein. Tasta syysta
aluehallintovirasto katsoo, etta julkista ja yksityistd palveluntuottajaa tulisi kohdella
samoin periaattein myo6s ladkevaraston perustamiseen ja ladkevaraston valvontaan
liittyvassa menettelyssa. Aluehallintoviraston ndkemyksen mukaan
laakelakiesityksessa yksityisilta palveluntuottajilta edellytettava luvan hakeminen
ladkevaraston perustamiseksi on hallinnollisesti liian raskas menettely, minka vuoksi
aluehallintovirasto katsoo, ettd ilmoitusmenettely olisi riittdva myos yksityisten
palveluntuottajien osalta.

Lakiesityksen 68 §:n 5 momentin mukaan yksityisen palveluntuottajan ja kunnan olisi
ilmoitettava rajatun ladkevaraston yllapitamiseen liittyvista olennaisista muutoksista ja
rajatun Id8kevaraston yllapitdmisen lopettamisesta sille viranomaiselle, joka on
kasitellyt kyseisen toimintayksikon rajattua ladkevarastoa koskevan lupahakemuksen
tai ilmoituksen. Viranomainen voisi edellyttaa, ettd luvanhaltija toiminnan
lopettamisen uhalla tekee uuden hakemuksen olennaisen muutoksen johdosta, jos se
on potilasturvallisuuden kannalta valttamatonta. Lupaa ei kuitenkaan edellytettaisi
kaikista muutoksista niiden ennakoitavissa olevan suuren maaran vuoksi.
Aluehallintovirasto toteaa, etta edelld mainitun momentin perusteluteksti on
epaselvaa ja ristiriitaista siltd osin, etta tekstista ei kay ilmi, minka toiminnan
lopettamisen uhka on kyseessa. Lisaksi olennaisia muutoksia koskevassa kohdassa
puhutaan luvasta, vaikka julkiselta toimijalta ei edellyteta lupaa ladkevaraston
perustamisvaiheessa. Aluehallintoviraston nakemyksen mukaan myo6s olennaisten
muutosten osalta iimoitusmenettely seka yksityisille etta julkisille olisi riittava.
Aluehallintovirastolla on jo nykyisen lainsdadanndn perusteella mahdollisuus ottaa
toimintayksikk® valvontaan, mikali toimintayksikdn toiminnassa on syyta epailla
asiakasturvallisuutta vaarantavia menettelytapoja tai kaytantoja.

Lakiesityksen 69 § 1 momentin mukaan laakehoidon toteuttaminen rajatusta
|laakevarastosta edellyttaisi voimassa olevaa, |dadkehoitoa saavalle toimintayksikon
asiakkaalle kohdennettua maaraysta 1aakityksesta. Tallainen maarays voisi olla joko
sahkdinen, avohuollossa kaytettava ladkemaarays tai ladkehoitosuunnitelmaan
kirjattu maarays, jolla 1aakari maaraa ladkkeen annettavaksi potilaalle hoitojakson
aikana. Aluehallintovirasto esittaa tarkennettavaksi, etta edelld mainitussa on kyse
asiakkaan/potilaan henkilokohtaisesta ladkehoitosuunnitelmasta.

Lakiesityksen 70 §:n mukaan toimintayksikén terveydenhuollosta vastaava laakari tai,
jos sellaista ei ole, ladkehoitosuunnitelman hyvaksynyt laillistettu 1aakari vastaisi
kuitenkin rajatun laakevaraston ladkevalikoimasta. Lisaksi pykalassa todetaan, etta
potilas- ja asiakasturvallisuuden varmistamiseksi luonteeltaan hyvin erilaisten
toimintayksikoiden tehdessa ladketilauksia, on kuitenkin tarpeen varmistaa, etta
laakari, joka on tehnyt arvioinnin toimintayksikon laakevaraston laakevalikoimasta,
tosiasiallisesti myds valvoo sita, ettd toimintayksikkdon tilattavat 1ddkkeet perustuvat
ladkehoitosuunnitelmaan. Aluehallintovirasto toteaa, ettd koska laakevaraston
laakevalikoima perustuu yksikdn asiakkaiden laakitystarpeisiin, on ladkevaraston
laakevalikoiman hyvaksyvan laakarin oltava sama laakari, joka vastaa yksikon
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asiakkaiden laaketieteellisestad hoidosta. Tama myds sen vuoksi, ettd vain
asiakkaiden laaketieteellisesta hoidosta vastaava laakari pystyy tosiasiallisesti
valvomaan, etta toimintayksikkdon tilattavat 1adkkeet perustuvat yksikon
Id8kehoitosuunnitelmaan ja yksikdn asiakkaiden laakitystarpeisiin.

Lakiesityksen 71 §:n mukaan rajatun ladkevaraston tarkastajan on oltava
terveydenhuollon asiantuntija, jolla on tarvittava Iadkehoidon koulutus ja osaaminen.
Aluehallintovirasto esittaa tata tarkennettavan siten, etta valvontaviranomainen itse
maarittelee kullekin tarkastukselle tarvittavan asiantuntijan, jolla on riittdva osaaminen
ja koulutus la@kevaraston tarkastamiseen. Myds sosiaalihuollon tarkastustoimintaa
tekevilla asiantuntijoilla voi olla ladkevaraston tarkastuksen tekemiseksi riittava
osaaminen ja koulutus etenkin huomioiden, ettd tarkastuksella on mahdollisuus
kayttaa avustajana myds laillistettua proviisoria tai laillistettua farmaseuttia.

Aluehallintovirasto toteaa, etta ladkevarastojen lupa- ja ilmoitusmenettely tulee
olemaan aluehallintovirastolle uusi tehtava ja vaatii lisaresursointia. Etela-Suomen
aluehallintovirasto on huhtikuussa 2021 Sosiaali- ja terveysministerille antamassaan
arviossa todennut, ettd Etela-Suomen aluehallintoviraston alueella on luvan- ja
ilmoituksenvaraisia palveluasumisen yksikéita yhteensa noin 800 (luvusta puuttuvat
julkiset ei-ymparivuorokautiset palveluasumisen yksikét). Olettaen, etta edella
mainitusta 800 yksikdista noin 70 % perustaisi ladkevaraston, tarkoittaisi se noin 560
lupahakemusta tai ilmoitusta. Yhden luvan tai ilmoituksen kasittelyyn on arvioitu
kuluvan aikaa noin 10 tuntia, mika edella mainitun yksikkdmaaran osalta tarkoittaa
yhteensa 5600 tuntia. Henkildtydvuosiksi muutettuna kyseinen aika vastaa noin 3,5
henkildétybvuotta. Edella mainittu resurssi ei koske pelkastaan lupien ja ilmoitusten
kasittelyprosessia, vaan kyseinen resurssi tarvitaan jatkossakin palveluntuottajien
ohjaukseen ja neuvontaan seka laakevarastojen valvontaan ja mahdollisten
muutoslupien ja -ilmoitusten kasittelyyn.

Laadkelain ladkevarastoa koskevien muutosten tulisi aluehallintoviraston nakemyksen
mukaan tulla voimaan yhta aikaa valvontalain kanssa, koska laakevarastojen
rekisterdintiin tarvittava jarjestelma valmistunee vasta siind vaiheessa, kun
valvontalaki tulee voimaan. Aluehallintovirasto toteaa, etta laakelain 68—73 §:n
aluehallintovirastolle tuomien lisatehtavien edellyttdamaa resursointia ei ole
mahdollista jarjestda nyt lakiesityksessa kirjattuun voimaantuloon 1.1.2022
mennessa.

Lausunnon antamiseen ovat osallistuneet terveydenhuollon ylitarkastajat Aino
Mé&kitalo, Satu Parviainen ja Paula Hevosmaa, ylitarkastaja Anne Lindfors-Niilola,
sosiaalihuollon ylitarkastajat Saija Lindstrom, Leila EkIOv, Kati Karjanlahti,
sosiaalihuollon johtava ylitarkastaja Maija Gartman seka korkeakouluharjoittelija Armi

Hyry.

peruspalvelut, oikeusturva ja
luvat -vastuualueen johtaja Kristiina Poikajarvi

yksikon paallikkd
sosiaalihuollon johtava ylitarkastaja Niina Vakevainen
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