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Valtioneuvoston asetus
lidkeasetuksen muuttamisesta

Valtioneuvoston paiatoksen mukaisesti

kumotaan ladkeasetuksen (693/1987) 5, 11 ja 19 §, sellaisina kuin niistd ovat 5 § ase-
tuksessa 1184/2002 ja 11 § asetuksessa 69/2011,

muutetaan asetuksen 6, 10 c, 20, 21 ja 21 b §, sellaisina kuin ne ovat 6 § asetuksessa
803/2009, 10c § asetuksissa 1184/2002 ja 803/2009, 20 § asetuksissa 1184/2002,
803/2009 ja 69/2011 sekd 21 ja 21 b § asetuksessa 69/2011,

lisdtddn asetukseen uusi 31, 31 a-31 d § ja 31 §:n edelle uusi otsikko, seuraavasti:

6§

Ladkelain 17 §:n 4 momentissa tarkoitetun lddkeaineen maahantuojan on viipymaétta
tehtdva ilmoitus Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle maahantuoduista 184-
keaineista. [lmoitukseen tulee siséltya tiedot maahantuotavan lddkeaineen méarasta ja laa-
dusta seka kayttotarkoituksesta.

10c§

Erityislupa haetaan kirjallisesti Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselta. Eri-
tyislupa voidaan myontéé apteekille, sivuapteekille, Sotilasapteekille, sairaala-apteekille,
ladketukkukaupalle, 1ddketehtaalle, Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle tai Elintarvike-
turvallisuusvirastolle. Ladkelain 21 f §:n 1 momentissa tarkoitetun selvityksen ladkeval-
misteesta tulee sisdltdd selvitys lddkevalmisteen nimestd, vahvuudesta, lddkemuodosta,
vaikuttavasta aineesta, lddkkeen méérastd sekd valmisteyhteenveto tai vastaava selvitys
uudesta erityislupavalmisteesta.

Jos erityislupaa haetaan eldinlddkintdan, tulee selvityksessd ilmoittaa ladkelain 21 £ §:n
2 momentissa tarkoitettujen potilasta koskevien tietojen sijasta selvitys eldinlajista tai -la-
jeista, joille valmistetta haetaan kdytettdvéksi sekd eldinlddkérin antama selvitys niisti
eldinlddkinnallisisté syistd, joiden perusteella valmistetta tarvitaan.

20§

Apteekkarin tai hinen miidrddménsa laillistetun proviisorin on tarkastettava apteekin
alainen sivuapteekki ja apteekin palvelupiste ainakin kerran vuodessa. Tarkastuksesta on
pidettivd poytikirjaa, jonka tarkastuksen toimittaja allekirjoittaa. Tarkastuspoytéikirjan
jéljennos on toimitettava sivuapteekin ja apteekin palvelupisteen hoitajalle tiedoksi.

Sivuapteekkeihin sovelletaan sen liséksi, mitd edella tassd pykalidssé on sdddetty, timéin
asetuksen 15 §:n sddnnoksia.
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21§

Haettaessa Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselta ladkelain 52 a §:ssé tarkoi-
tettua lupaa apteekin palvelupisteen pitimiseksi, on hakemukseen liitettdva selvitys aptee-
kin palvelupisteesti, joka siséltdd tiedot:

1) palvelupisteen sijainnista haja-asutusalueella tai kyldkeskuksessa apteekin sijoittu-
misalueella tai sithen rajoittuvan kunnan alueella;

2) siitd, ettd alueella ei ole edellytyksia sivuapteekin ylldpitamiselle;

3) palvelupisteen osoitteesta;

4) palvelupisteelle varatusta tilasta;

5) palvelupisteen suunnitellusta aukioloajasta;

6) palvelupisteen suunnitellusta 1d4kevalikoimasta;

7) siitd, aiotaanko palvelupisteestd toimittaa reseptilddkkeitd ja miten reseptiladkkei-
den toimittaminen tapahtuu;

8) ladkelain 52 a §:n mukaisesta lddkeneuvontasuunnitelmasta;

9) palvelupisteen suunnitellusta hoitamisesta;

10) erityisistd syistd palvelupisteen perustamiselle, kun apteekin palvelupiste peruste-
taan turvaamaan ladkkeiden saatavuutta lddkelain 52 a §:ssé tarkoitetulla tavalla.

21b§
Toimittaessaan apteekin verkkopalvelun kautta tilattuja ladkkeitd apteekki voi perid asi-
akkaalta enintddn asianmukaisesta pakkauksesta ja kuljetuksesta aiheutuvat todelliset li-
sdkustannukset.

Sosiaalihuollon palveluasumisyksikéiden yhteiskdyttoiset rajatut lddkevarastot

318§

Ladkelain 68 §:ssd tarkoitetussa rajattua ladkevarastoa koskevassa lupahakemuksessa
tai ilmoituksessa on lain 68 §:n 6 momentissa tarkoitettujen tietojen liséksi ilmoitettava:

1) palveluntuottajan nimi, y-tunnus ja yhteystiedot;

2) toimintayksikon yhteystiedot;

3) kuvaus tarjottavasta sosiaali- ja terveydenhuollon palveluista ja niiden sisallostd;

4) kuvaus palvelujen kohderyhmaisté ja asukkaiden palvelujen ja lddkehoidon tarpees-
ta,

5) asiakasmaiiré tai asiakaspaikkojen mair;

6) henkiloston mééra ja koulutustaso, ladkehoitoa osaava henkil6sto, ladkkeen maaraa-
miseen tai lddkehoidon aloittamiseen oikeutettu henkil6std ja muu henkildsto;

7) kuvaus palvelutoiminnassa kéytettavista tiloista ja vélineisti;

8) omavalvontasuunnitelmaan siséltyvé ladkehoitosuunnitelma;

9) toimintayksikolle myonnetty sosiaali- tai terveydenhuollon lupa tai muu toiminnan
oikeusperuste;

10) toiminnan suunniteltu aloittamispaiva;

11) muut tarvittavat tiedot.

31a§
Ladkelain 68 §:ssd tarkoitettu rajattu ldékevarasto ei saa sisdltdd laskimonsisdisesti
(i.v.) annosteltavia ladkevalmisteitd, eikd antibiootteja, silmétippoja lukuun ottamatta.

31b§
Rajattua ladkevarastoa yllépitdvin toimintayksikon lddkehoitosuunnitelmaan tulee ra-
jattujen ladkevarastojen osalta sisdltyd kuvaus:
1) toimintayksikon lddkehoidon tarvetta vastaavasta rajatun lddkevaraston lddkevali-
koimasta lddkeainekohtaisesti, ellei ole erityistd syytd nimeté ladkevalmisteita;
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2) ladkkeiden hankinnasta ja hankittujen ldékkeiden kirjaamisesta;

3) ladkkeiden siilyttimisestd ja kdyttokuntoon saattamisesta;

4) ladkehuollon ja -hoidon toteuttamisesta, mukaan lukien ladkkeiden jakaminen ja an-
taminen ja lddkérin konsultaatio;

5) henkil6ston ladkehoidon osaamisvaatimuksista, vastuista, velvollisuuksista ja tyon-
jaosta;

6) ladkehoidon ja lddkkeiden kdyton kirjaamisesta potilasasiakirjoihin ja asiakaskerto-
mukseen sekd huumausaineeksi luokiteltavien lddkkeiden kulutusta koskevista kirjauksis-
ta,

7) poistettavien ladkkeiden havittimisesta;

8) toimintayksikon asukkaiden kéytdssé olevista lddkaripalveluista;

9) ladkehoidon toteuttamisen seuranta- ja palautejarjestelmista;

10) muista ladkevaraston kayttoon liittyvistd menettelyistd ja vastuista.

31c§

Tarkastettaessa rajattu 1ddkevarasto ladkelain 71 §:n nojalla on tarkastettava vahintddn,
etta:

1) rajatun ladkevaraston yllapitdmistd koskevat edellytykset tayttyvit;

2) ladkkeet sdilytetién oikealla tavalla lukitussa ja tarkoituksenmukaisessa tilassa huo-
mioiden lampdtilavaatimukset ja muut vaatimukset;

3) rajatussa lddkevarastossa olevat lddkkeet tarkistetaan sdédnnollisesti;

4) rajatussa lddkevarastossa ei ole vanhentuneita tai muuten kayttoon soveltumattomia
ladkkeitd;

5) rajattuun lddkevarastoon on tilattu ja ladkevarastosta on kaytetty ladkkeitd, jotka
kuuluvat ladkevalikoimaan, joka on médritetty lddkehoitosuunnitelmassa;

6) rajatussa lddkevarastossa olevien huumausaineiksi luokiteltujen ladkkeiden ja pkv-
ladkkeiden kulutusta seurataan ja siitd pidetdén kirjaa laissa edellytetylld tavalla;

7) ladkehoitosuunnitelmassa mainittu henkildston mééri ja osaamistaso vastaavat va-
rastoon madrattyja ladkkeita;

8) kunnan tarkastusraporteissa esiin tuodut puutteet on korjattu;

9) rajattua ladkevarastoa on kdytetty vain asiakkaiden dkilliseen ja ennakoimattomaan
hoitotarpeeseen.

31d§

Toimintayksikon on lddkelain 69 §:n nojalla pidettdva kirjaa rajattuun lddkevarastoon
siséltyvistd pkv-ladkkeistd ja niiden kulutuksesta. Pakkauskohtaisesta kirjanpidosta on
kaytava ilmi:

1) ladkevalmisteen nimi ja mééri,

2) toimituspdivé ja toimintayksikko, jonka rajattuun lddkevarastoon l4déke on toimitet-
tu;

3) tiedot ladkkeen kulutuksesta siséltden potilaan nimen, annostuksen, lddkkeen anto-
pdivan, ladkkeen madrdnneen ladkérin nimen ja ladkehoidon toteuttaneen henkildston ja-
senen allekirjoituksen ja paivayksen;

4) mahdolliset mittatappiot.

Tama asetus tulee voimaan 1 pdivana huhtikuuta 2022.

Ennen tdmén asetuksen voimaantuloa perustetut yhteiskayttoiset rajatut ladkevarastot
on saatettava timéan asetuksen mukaisiksi viimeistdén 31 pdivana heindkuuta 2022.

Tamdin asetuksen voimaan tullessa vireilld olevat apteekkilupaa, apteekin palvelupistet-
td koskevaa lupaa ja erityislupaa koskevat hakemukset kdsitellddn tdmén asetuksen voi-
maan tullessa voimassa olleiden sdénndsten mukaisesti.
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Helsingissd 24.3.2022

Opetusministeri Li Andersson

Hallitussihteeri Tuija Metsdvainio
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