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	[bookmark: _Toc114476152]Johdanto

[bookmark: _Hlk114139935]Rajattua lääkevarastoa koskeva lääkehoitosuunnitelma on osa työyksikön lääkehoitosuunnitelmaa. Lääkehoidon toteuttaminen rajatusta lääkevarastosta on niin ikään osa toimintayksikön lääkehoidon toteuttamisen kokonaisuutta, jolloin rajatusta lääkevarastosta toteutettavan lääkehoidon on noudatettava niitä yleisiä lääkitysturvallisuuteen tähtääviä toimenpiteitä, jotka on kuvattu työyksikön lääkehoitosuunnitelmassa.

Lääkitysturvallisuus voi vaarantua missä tahansa lääkehoitoprosessin vaiheessa, missä tahansa lääkehoitoa toteuttavassa yksikössä. Lääkitysturvallisuuden varmistaminen ja edistäminen ovat osa sosiaali- ja terveydenhuollon järjestämisvastuuta ja julkista palvelulupausta. Tämän rajattuja lääkevarastoja koskevan lääkehoitosuunnitelman mallipohjan tavoitteena on tukea kaikkia lääkehoitoa toteuttavia toiminta- ja työyksiköitä lääkehoitoprosessin turvallisuuden varmistamisessa. 

[bookmark: _Hlk114139803]Rajattua lääkevarastoa koskevan lääkehoitosuunnitelman sisällöstä säädetään lääkeasetuksen (693/1987) 31 b §:ssä. Tässä lääkehoitosuunnitelman liiteosassa on tarkoitus kuvata rajattua lääkevarastoa koskien ne asiat, jotka lääkeasetuksessa on mainittu. Rajatun lääkevaraston lupaa tai rekisteröintiä ei voi tehdä ilman, että lupaviranomaisella on riittävä kuvaus tässä liitteessä mainituista asioista.

Lisätietoa: 
Lääkeasetus 693/1987 (31–32 §:t)
Lääkelaki 395/1987 (68–73 §:t)
Lupa- ja valvontaviraston verkkosivu: Rajattu lääkevarasto 
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	1 [bookmark: _Toc114476153]Kuvaus toimintayksikön tiloista

Rajattu lääkevarasto on toimintayksikkökohtainen ja rajatun lääkevaraston lääkkeitä voi käyttää vain kyseisen toimintayksikön äkillisiin lääkitystarpeisiin. Rajattu lääkevarasto voidaan perustaa vain palveluasumisen yksikköön, joka täyttää lääkelaissa mainitut edellytykset. 

· kuvaus siitä, onko kyseessä esimerkiksi yksi rakennus tai useita eri rakennuksia, sijoittuuko toimintayksikkö esimerkiksi useaan eri kerrokseen tai erillisiin ’siipiin’
· kuvaus mihin lääkevarasto sijoittuu toimintayksikössä

















	2 [bookmark: _Toc114476154]Toimintayksikön lääkehoidon tarvetta vastaava lääkevalikoima

Rajattu lääkevarasto ei voi sisältää antibiootteja (silmätippoja lukuun ottamatta) tai suonensisäisesti annosteltavia lääkeaineita. Saman palveluntuottajan kaikissa toimintayksiköissä ei tule oletusarvoisesti olla sama lääkevalikoima, vaan sen tulee perustua toimintayksikön asiakkaiden lääkitystarpeeseen. Tiedot rajatun lääkevaraston lääkevalikoimasta ovat salassa pidettäviä.

· kuvataan lääkeainekohtaisesti, ellei ole erityistä syytä nimetä lääkevalmisteita
· kuvataan lääkkeen käyttöindikaatio äkillisessä lääkitystarpeessa (esim. saattohoito)
















	3 [bookmark: _Toc114476155]Lääkkeiden hankinta ja hankittujen lääkkeiden kirjaaminen

Toimintayksikön terveydenhuollosta vastaava laillistettu lääkäri tai, jos vastaavaa lääkäriä ei ole, lääkehoitosuunnitelman hyväksynyt laillistettu lääkäri vastaa siitä, että rajattuun lääkevarastoon tilattavat lääkevalmisteet ovat toimintayksikön lääkehoitosuunnitelman mukaisia. Edellä mainittu lääkäri tai hänen valtuuttamansa laillistettu lääkäri on velvollinen allekirjoittamaan rajatun lääkevaraston lääketilaukset. 

· kuvataan lääkkeiden hankintaprosessi














	4 [bookmark: _Toc114476156]Lääkkeiden säilyttäminen ja käyttökuntoon saattaminen

Lääkkeet tulee säilyttää toimintayksiköissä lukituissa, riittävän suurissa ja tarkoituksenmukaisissa tiloissa. Rajatun lääkevaraston lääkkeet on säilytettävä erillään asiakkaiden muista lääkkeistä.

· kuvataan lääkkeiden säilyttäminen ja käyttökuntoon saattaminen















	5 [bookmark: _Toc114476157]Lääkehuollon ja -hoidon toteuttaminen

Lääkehoidon toteuttaminen rajattua lääkevarastoa hyödyntäen edellyttää lääkärin tekemää hoitopäätöstä ja potilaalle kohdennettua määräystä. Yksikössä työskentelevä laillistettu terveydenhuollon ammattihenkilö (esimerkiksi sairaanhoitaja) tekee päätöksen lääkehoidon aloittamisesta asiakkaan voimassa olevan lääkemääräyksen perusteella.

· kuvataan lääkehuollon ja – hoidon toteuttaminen mukaan lukien lääkkeiden jakaminen ja antaminen sekä lääkärin konsultaatio












	6 [bookmark: _Toc114476158]Henkilöstön lääkehoidon osaamisvaatimukset, vastuut, velvollisuudet ja työnjako

Toimintayksikössä lääkehoitoa antavat vain ne henkilöstön jäsenet, joilla on tarvittava lääkehoidon koulutus ja varmistettu lääkehoidon osaaminen, ja tällaista henkilöstöä on riittävästi paikalla kaikkina vuorokauden aikoina.

· kuvataan henkilöstön lääkehoidon osaamisvaatimukset, vastuut, velvollisuudet ja työnjako rajatusta lääkevarastosta toteutettavan lääkehoidon osalta












	7 [bookmark: _Toc114476159]Lääkehoidon ja lääkkeiden käytön kirjaaminen potilasasiakirjoihin ja asiakaskertomukseen sekä huumausaineeksi luokiteltavien lääkkeiden kulutusta koskevat kirjaukset

Rajatun lääkevaraston käyttö asiakkaan lääkehoitoon kirjataan potilasasiakirjoihin ja toimintayksikön asiakastietojärjestelmään. 

Toimintayksikön on pidettävä kirjaa rajattuun lääkevarastoon sisältyvistä PKV-lääkkeistä pakkauskohtaisesti. PKV-lääkkeiden pakkauskohtaisesta kirjanpidosta on käytävä ilmi

1) lääkevalmisteen nimi ja määrä; 
2) toimituspäivä ja toimintayksikkö, jonka rajattuun lääkevarastoon lääke on toimitettu; 
3) tiedot lääkkeen kulutuksesta sisältäen potilaan nimen, annostuksen, lääkkeen antopäivän, lääkkeen määränneen lääkärin nimen ja lääkehoidon toteuttaneen henkilöstön jäsenen allekirjoituksen ja päiväyksen; 
4) mahdolliset mittatappiot.

PKV-lääkkeitä koskevan kirjanpidon tiedot ovat salassa pidettäviä. 

Velvoitteesta huumausaineiksi luokiteltavien lääkkeiden kulutuksenseurantaan ja kirjanpitoon säädetään huumausaineiden valvonnasta annetussa valtioneuvoston asetuksessa (548/2008).

· kuvataan potilasasiakirjoihin ja asiakastietojärjestelmään kirjaamisen prosessi ja siihen liittyvät vastuut rajatun lääkevaraston käytön osalta
· kuvataan PKV- lääkkeiden kulutusseurannan prosessi
· kuvataan huumausaineeksi luokiteltavien lääkkeiden kulutusseurannan prosessi












	8 [bookmark: _Toc114476160]Poistettavien lääkkeiden hävittäminen

Lääkejätteen säilyttämistä koskevat samat edellytykset kuin käytössä olevien lääkkeiden säilyttämistä. Käytöstä poistetut lääkkeet ovat yksiselitteisesti lääkejätettä, jonka käsittelyssä ja hävittämisessä on noudatettava sairaala-apteekin, lääkekeskuksen tai apteekin antamia ohjeita

· kuvataan rajatusta lääkevarastosta poistettavien lääkkeiden säilytys ja hävittäminen












	9 [bookmark: _Toc114476161]Toimintayksikön asiakkaiden käytössä olevat lääkäripalvelut

Toimintayksikön on huolehdittava siitä, että asiakkaiden on mahdollista päästä lääkäripalveluiden piiriin hoitotarvettaan vastaavalla tavalla kaikkina vuorokauden aikoina.

· kuvataan asiakkaiden käytössä olevat lääkäripalvelut


















	10 [bookmark: _Toc114476162]Lääkehoidon toteuttamisen seuranta- ja palautejärjestelmät

Vaaratapahtumien analysointi tuottaa tietoa hoitoprosessien riskikohdista, joihin voidaan kehittää suojausmenetelmiä vaaratapahtumien ehkäisemiseksi tulevaisuudessa.

· kuvataan, miten rajatun lääkkeiden käyttöön liittyviä vaara- ja haittatapahtumat dokumentoidaan ja miten niitä käsitellään
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· kuvataan mahdolliset muut lääkevaraston käyttöön liittyvät menettelyt ja vastuut
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