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Il PALVELUKOHTAINEN OSA

1 Johdanto

Laakkeiden annosjakelun palvelukohtainen saantokirja pohjautuu Sosiaali- ja terveys-
ministerion Laakkeiden potilaskohtaisen annosjakelun hyvat toimintatavat-raporttiin
(2016:1).

2 Palvelun tarkoitus ja sisalto

Annosjakeluapteekilla tarkoitetaan yksityista palvelusetelituottajaa, joka tayttaa laake-
lain (395/1987) tarkoittaman apteekkitoiminnan vaatimukset. Laakkeiden annosjake-
lulla tarkoitetaan palvelua, jossa palvelusetelitoimijaksi hyvaksytty annosjakelu-
apteekki toimittaa asiakkaan saanndllisesti kayttamat Iaakkeet jaettuina annoskohtai-
siin pusseihin yleensa kahden viikon erissa.

Palvelun tarkoituksena on tukea tarkoituksenmukaista laakkeiden kayttoa, ehkaista
laakityspoikkeamia ja vahentaa tarpeettomia laakehoidon kustannuksia. Annosjakelu
sopii parhaiten asiakkaille, joilla on useita suun kautta otettavia laakkeita saannolli-
sessa kaytdssa ja joiden ladkehoito on riittavan vakiintunutta. Se ei kuitenkaan ole
edellytys annosjakeluun siirtymiselle.

Laakkeiden annosjakelussa noudatetaan asiakkaan hoitoon seka ladkkeen maaraa-
miseen ja toimittamiseen liittyvia lakeja, asetuksia ja maarayksia. Toiminnassa on otet-
tava huomioon potilaskohtaisesta annosjakelusta annettavat maaraykset ja ohjeet,
joita ovat mm.

- Laakkeen valmistuksesta annettu Fimean maarays 6/2011
- Laakkeiden toimittamisesta annettu Fimean maarays 2/2016.
- STM Laakkeiden potilaskohtaisen annosjakelun hyvat toimintatavat 2016:1
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- Koneellisesta annosjakelusta saadetdan valmistuksen osalta |aakelain
(395/1987) 12 a §:ss4a, jonka mukaan apteekissa tai sairaala-apteekissa tapah-
tuva koneellinen annosjakelu on luvanvaraista. Lisaksi apteekkari saa teettaa
koneellista annosjakelua sopimuksen perusteella toisessa koneellisen annos-
jakelun luvan saaneessa apteekissa.

- Annosjakelupalvelun korvaamisesta saadetaan sairausvakuutuslain
(1224/2004) 5 luvun 10 §:ssa, sairausvakuutuslain 5 luvun 9 a §:ssa seka val-
tioneuvoston asetuksessa (337/2015)

3 Keskeiset kasitteet

Annosjakelu on menettely, jossa annosjakeluapteekki toimittaa asiakkaan saannolli-
sesti kayttamat tabletti- ja kapselimuotoiset |aakkeet kerta-annoksiin jaeltuina yleensa
kahden viikon erissa.

Annosjakeluapteekki on palveluntuottaja, joka tuottaa annosjakelupalvelua ja toimit-
taa annosjakelupussit asiakkaalle tai hoitoyksikolle. Annosjakeluapteekki valmistaa
koneellisesti jaellut annosjakelupussit itse tai tilaa sopimusvalmisteena toisesta an-
nosjakeluyksikkona toimivasta apteekista. Talldin annosjakeluapteekki on vastuussa
sopimusvalmistuksen asianmukaisuudesta.

Annosjakeluyksikko on luvan saanut apteekki, joka valmistaa annosjakelupussit ja
toimittaa ne annosjakeluapteekin tekemien tilausten perusteella. Mikali annosjakelu-
yksikko toimii annosjakeluapteekin alihankkijana annosjakeluapteekki vastaa myos
annosjakeluyksikon toiminnan lainmukaisuudesta.

Annospussilla tarkoitetaan yhta kaytossa olevaa teknista ratkaisua koneellisessa an-
nosjakelussa. Yksi annospussi sisaltaa asiakkaan yhden ottokerran laakkeet.

Annostuskortti on yhteenveto annosjakeluyksikdssa asiakkaalle jaetuista Iaakkeista.

Lisapussitilaus tarkoittaa tilausta, joka tehdaan varsinaisen tilauspaivan jalkeen. Tal-
lainen tilaus voi tulla kyseeseen, kun asiakkaalle tulee uusi laadke kayttoon kesken
annosjakelujakson tai I1adkkeet ovat kadonneet tai kayttokelvottomat.

Ladkemaarayksella tarkoitetaan reseptia, jolla apteekista voi luovuttaa laaketta.
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Laakityksen tarkistuksella tarkoitetaan farmaseutin tai proviisorin tekemaa laakelis-
tan tarkistusta, jossa tarkistetaan vahintaan laakkeiden yhteisvaikutukset ja soveltu-
vuus +75-vuotiaille. Havaitusta laakehoidon riskikohdista otetaan yhteytta hoitavaan
l&akariin.

Laakityslista sisaltda tiedot asiakkaan saanndllisessa kaytdssa olevista ja tarvitta-
essa annosteltavista laakkeista annostuksineen seka tiedot 1agkarin maaraamista vi-
tamiineista, hivenaineista ja vitamiineista. Hoitavan yksikon laatima 1a3kityslista sisal-
taa tiedot seka annosjakelussa olevista etta siihen kuulumattomista asiakkaan kaytta-
mista laakkeista. Taman laakityslistan avulla l1aakitystiedot siirretdan hoitoyksikon ja
annosjakeluapteekin valilla.

Reseptikeskus on tietokanta, joka koostuu laakkeen maaraajien lahettamista sahkaoi-
sista laakemaarayksista, apteekkien tallentamista ladkemaarayksista ja terveyden-
huollon palvelujen antajien potilaille luovutettuja laakkeita koskevista tiedoista seka
ladkemaarayksiin liitetyista toimitustiedoista (Laki sahkoisestd laakemaarayksesta
(61/2007).

Sahkoisella laakemaarayksella tarkoitetaan tietojenkasittelylaitteella laadittua ladke-
maaraysta, joka siirretdan tietoverkkoja kayttaen Reseptikeskukseen.

Tilauspaivalla tarkoitetaan paivaa, jolloin annosjakeluapteekki tekee asiakaskohtai-
sen tilauksen annosjaeltavista laakkeista annosjakeluyksikkoon. Asiakasta hoitavan
yksikon on ilmoitettava kahden viikon valein tilattavat laakkeet annosjakeluapteekille
erikseen sovitulla tavalla.

Toimituspaivalla tarkoitetaan paivaa, jolloin annosjakeluapteekki toimittaa annosjae-
tut 1aakkeet hoitavaan yksikkoon.

4 Asiakkaat

Laakkeidenjaossa on kyse terveydenhuoltolaissa (1326/2010) tarkoitetusta sairaan-
hoidosta. Asiakkaan palvelutarpeen ja hoidon suunnittelu kuuluu palvelunjarjestajan
Lapin hyvinvointialueen vastuulle. Lapin hyvinvointialue pidattaa oikeuden paattaa ke-
nelle palveluseteli myonnetaan.

Paasaantoisesti Lapin hyvinvointialue myontaa laakehoidon annosjakelun pitkaaikai-
sissa asumispalveluissa oleville asiakkaille seka saannodllista kotihoitoa saaville

5
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asiakkaille, mikali laakejaon toteuttaminen annosjakeluna on suunniteltu asiakkaan
palvelukokonaisuuteen. Yksityisissa palveluissa olevat ostopalvelu- tai palveluseteli-
asiakkaat kuuluvat Lapin hyvinvointialueen annosjakeluasiakkuuteen.

Laakkeiden annosjakelun palveluseteli on tasasuuruinen. Se hinnoitellaan kappalepe-
rusteisesti. Palveluntuottajien hinnastot ja hinnastonmuutokset kasitellaan palvelu-
setelisdantokirjan yleisen osion (kappale 11) mukaisesti.

5 Annosjakelun aloittaminen

Hoitava yksikkd ja annosjakeluapteekki kayvat lapi seuraavat asiat yhteistyon alka-
essa.

Yleiset periaatteet

Laakehoidon arviointi

Annosjakelun aloittaminen asiakkaalle
Sahkdisen reseptin kirjoittaminen
Annosjakelulaakkeiden tilaaminen apteekista
Laakitysmuutosten hallinta
Annosjakeluldakkeiden vastaanottaminen
Annostuskortin kaytto ja sailytys

9. Annosjakelulaakkeiden sailyttdminen

10. Annosjakelulaakkeiden turvallinen kasittely ja Iadkkeen anto
11. Laakeinformaation lahteet

12. Annosjakelulaakkeiden havittaminen

13. Poikkeaminen raportointi

© NGk WN -~

Hoitava yksikko selvittaa asiakkaan kokonaislaakityksen ja tekee paatoksen annosja-
keluun siirtymisesta. Asiakkaalle mydnnetaan annosjakeluun oikeuttava palveluseteli,
jonka jalkeen asiakas tai hanen edustajansa tekevat valitsemansa annosjakeluaptee-
kin kanssa kirjallisen sopimuksen. Sopimuksella asiakas antaa suostumuksensa hen-
kilo- ja laakitystietojensa toimittamisesta annosjakeluapteekille sekd annosjakelu-
apteekille luvan hakea laakitystiedot Reseptikeskuksesta ja luvan hyddyntaa ladke-
vaihtoa kustannusten saastamiseksi.

Hoitavan yksikon ja/tai asiakkaan kanssa sovitaan annosjakelun aloittamisesta. Hoi-
tava yksikko ilmoittaa uudesta annosjakeluasiakkaasta apteekille vahintaan kolme (3)
6
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viilkkoa ennen palvelun toivottua aloitusaikaa. Annosjakeluapteekki rytmittdd uuden
potilaan muiden annosjakelupotilaiden kanssa samaan Kahden (2) viikon jakeluryt-
miin. Hoitava yksikkd yhdessa annosjakeluapteekin kanssa huolehtii, etta asiakkaan
kaikki laakkeet siirretaan kerralla annosjakelun piiriin, ottaen huomioon mahdollisim-
man vahainen laakehavikki.

Hoitava yksikko toimittaa annosjakeluapteekille asiakkaan ajan tasalla olevan lagake-
listan sovitulla tavalla. Ennen ensimmaista laakkeiden toimituspaivaa annosjakelu-
apteekki tekee laakityksen tarkistuksen interaktioiden seka paallekkaislaakitysten
osalta. Annosjakeluyksikkd voi tehda laakityksen tarkistuksen annosjakeluapteekin
puolesta. Havaitessaan mahdollisen virheen tai mahdollisen potilaalle sopimattoman
laakkeen/ yhteisvaikutuksen annosjakeluapteekki on yhteydessa laakariin. Vastaava
tarkastus tehdaan myos kaikkien ladkemuutosten yhteydessa.

6 Laakkeiden tilaaminen ja roolit

Hoitavan yksikon tehtavat:

e Varmistaa, etta annosjakeluapteekilla on kaytettavissaan ajantasainen laake-
lista tilausta tehdessaan

o Vastaa laakarin vahvistamien asiakkaan/potilaan Iaakitysmuutosten ilmoittami-
sesta annosjakeluapteekille

o Tekee tilaukset sahkoisella laakkeiden tilausjarjestelmalla

o Mikali laakehoitoon tulee muutoksia kesken jakson, hoitoyksikkd huolehtii, etta
asiakas saa tarpeelliset muutoksen mukaiset ladkkeet, kunnes muutos saa-
daan annosjakeluun.

¢ lImoittaa annosjakelun muutostilanteista palvelusetelituottajalle Asiakkaan laa-
kityksen muuttuessa, hoitava yksikko on velvollinen toimittamaan apteekkiin
ajantasaisen laakityslistan viivytyksetta. Lisaksi reseptit tulisi olla korjattuna
heti, kun muutos tehdaan.

¢ Huolehtii annosjakelulaakkeiden asianmukaisesta sailytyksesta ja laakkeiden
antamisesta asiakkaalle sovitulla tavalla. Dokumentoi huumausaineiden kulu-
tuksen.

¢ Huolehtii annosjakeluun sopimattomien ladkkeiden sailyttamisesta kotona tai
asumispalveluyksikdssa, esim. nesteet, sumutteet, tarvittaessa otettavat 1aak-
keet seka Marevan.
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Annosjakeluapteekin tehtavat:

e Antaa tilaajien kayttoon sahkoisen ladkkeiden tilausjarjestelman

e Toteuttaa annosjakelun ajantasaisten ladkemaaraystietojen perusteella (tarvit-
taessa yhteistydssa annosjakeluyksikon kanssa)

e Hallinnoi ladkemaarayksia ja seuraa niiden uudistamistarvetta. Laakemaarayk-
sen voimassaoloajan paattyessa annosjakeluapteekki pyytaa laakaria uudista-
maan ladkemaaraykset.

e Varmistaa, ettd hoitoyksikon ilmoittamat muutokset toteutetaan seuraavaan
asiakkaan laaketilaukseen.

e Varmistaa, etta toimituksessa on kaikki tilatut potilaat ja visuaalisesti varmistaa,
etta pyydetyt ladkemuutokset on toteutettu toimitettaviin annosjakelupusseihin.

e Toimittaa laakepussit ladkehoidosta vastaavaan yksikkdon annosjakelujakso-
jen mukaisesti noin 1-2 viikon valein toimintayksikkoon. Toimituspaikka sovi-
taan kunkin yksikdn kanssa erikseen, tassa on paikkakuntakohtaisia eroja. Ar-
kipyhat voivat pidentaa laakkeiden toimitusvalia, jolloin toimitusvali voi olla poik-
keuksellisesti korkeintaan nelja (4) viikkoa, mista on sovittava etukateen.

e Huomioi tilauksen mukaiset kiireelliset ladkemuutokset

e Toimittaa annosjakelulaakkeiden toimitusten yhteydessa myos annosjakeluun
soveltumattomat ladkkeet yksikon tilauksen mukaisesti

e Dokumentoi ja arkistoi viranomaisohjeiden mukaisesti annosjakelusta syntyvat
asiakirjat

o Sailyttad asiakkaan reseptitiedot apteekin reseptinkasittelyjarjestelman aktiivi-
rekisterissa 13 kk (tietosuojavaltuutettu Dnro 793/41/97). Apteekki sailyttaa re-
septitiedot apteekin rekisterissa arkistoituna viisi (5) vuotta (Fimea 2/2016) ja
hoitoyksikon laakitysmuutosilmoitukset apteekissa 12 kk.

Naiden lisaksi annosjakeluyksikon on kuvattava jokainen annospussi mahdollisten
poikkeamien tai muiden epaselvyyksien selvittdmista varten ja kuvat on sailytettava
12 kk ajan. Laskutusdokumentaatio sailytetaan kirjanpitolain (1336/1997) mukaisesti.
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7 Laakkeiden toimittaminen

Annosjakeluapteekin toimitusvarmuuden tulee olla 100 %. Toimitusvarmuus voi poik-
keuksellisesti olla alle 100 % annosjakeluapteekista tai annosjakeluyksikosta riippu-
mattomasta syysta esim. laaketta ei ole saatavissa koko maassa. Laakkeet asiak-
kaalle toimittava annosjakeluapteekki hankkii asiakaskohtaiset ladkkeet sopimusval-
mistussopimukseen perustuen toisen apteekin annosjakelupalvelusta tai tekee annos-
jakelun itse. Valmistaja vastaa sopimusvalmistuksena valmistetun laakkeen laadusta
ja valmistuksen asianmukaisuudesta, mika on myds otettava huomioon annosjaeltuja
laakkeita luovutuskuntoon tarkastettaessa (Fimean maarays 6/2011 Apteekkien 1aa-
kevalmistus).

Palvelusetelituottajan tulee noudattaa laakkeiden toimittamisesta annettuja saannok-
sia toimittaessaan asiakaskohtaisesti annosjaettuja laakkeita asiakkaalle. Tarkoituk-
sena on varmistaa laakitysturvallisuus.

Palvelusetelituottajan farmaseutti tai proviisori tarkastaa annosjaetut ladkkeet luovu-
tuskuntoon. (Fimean maarays 2/2016 Laakkeiden toimittaminen). Talldin tarkastetaan,
ettd asiakkaalle maaratty laakitys vastaa annosjaettua laakitysta ja etta ladkkeet on
jaettu oikein. Palvelusetelituottajan tekninen henkildkunta ei ole oikeutettu tarkasta-
maan laakkeita luovutuskuntoon. Palvelusetelituottajan on kaksoistarkastettava an-
nosjakelulaakkeet. Annosjakeluyksikko tarkastaa laakkeet koneellisesti valokuvaa-
malla ne ja annosjakelupussit tarkistetaan farmaseutin/proviisorin toimesta visuaali-
sesti ensimmaisen paivan osalta, etta pussitetut laakkeet vastaavat tilattua laakelis-
taa. Farmaseutti tarkastaa tassa yhteydessa myos annosjakelujakson paivien olevan
oikein. Laakemaarayksiin on saattanut tulla muutoksia tilauspaivan ja toimituspaivan
valilla.

Toimitushetkella tulee huomioida kiireelliset ladkitysmuutokset. Ladkari maarittelee kii-
reellisyyden laakitysmuutoksissa. Jos laake pitaa aloittaa laakarin maarayksesta va-
littomasti, sille laaditaan erillinen resepti eika se ehdi annosjakeluun. Jos tilausta on
mahdollista korjata, se korjataan.

Kiireettomat laakemuutokset toteutetaan aina annosjakelujakson vaihtuessa. Laakkei-
den tilaukset on toimitettava yksikk6on kuuden (6) arkipaivan sisalla yksikon tilauk-
sesta. Ladkemaaraysta toimitettaessa tulee dokumentoida muun muassa toimittamis-
paivamaara (Fimean maarays 2/2016 Laakkeiden toimittaminen). Toimitus suoritetaan
arkisin (ma-pe) klo 8-16 valilla, mikali erikseen ei ole toisin sovittu. Tarkemmat
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jakelupaivat seka aikataulut sovitaan yhdessa laakehoidosta vastaavan yksikon ja pal-
velusetelituottajan kanssa.

Palvelusetelituottaja vastaa ja valvoo toimittamiensa laakkeiden asianmukaisesta kul-
jettamisesta laakehoidosta vastaavan yksikon ja palvelusetelituottajan valilla. Jos an-
nosjakeluapteekki sijaitsee eri kunnassa, kuin palvelua vastaanottava asukas, asiakas
vastaa kustannuksista, paitsi silloin, jos kunnassa, jossa hoito tapahtuu ei ole annos-
jakelua tuottavaa apteekkia. Talloin kuljetuskustannuksista vastaa hyvinvointialue.

8 Muutostilanteet

Annosjakelussa olevien asiakkaiden laakemuutosten hallinnasta tulee sopia paikalli-
sesti ladkehoidosta vastaavan yksikon, palvelusetelituottajan ja laékarin kesken. Laa-
kari paattaa asiakkaiden laakehoidossa tapahtuvista muutoksista, esimerkiksi laak-
keen lopettamisesta, annostusohjeen muuttamisesta tai uuden laakkeen lisaamisesta
ja maaraa muutoksen ajankohdan. Asiakkaan laakityksen muuttuessa, hoitava yk-
sikko on velvollinen toimittamaan apteekkiin ajantasaisen laakityslistan viivytyksetta.
Lisaksi reseptit tulisi olla korjattuna heti, kun muutos tehdaan. Mahdollisuuksien mu-
kaan muutokset jaksotetaan annosjakeluerien toimitusrytmin mukaisesti. Tarvittaessa
tulisi miettid myos asiakkaan annosjakelunpalvelun keskeyttamista valiaikaisesti.

Erityisesti alkuvaiheessa ja laakitysmuutosten yhteydessa tulee kayttaa sahkodisten
ladkemaaraysten rinnalla erillista 1aakehoidosta vastaavan yksikon laatimaa Iaakitys-
listaa, jotta palvelusetelituottaja voi varmistaa, etta kaikki asiakkaan sahkdiset laake-
maaraykset ovat ajan tasalla Reseptikeskuksessa.

Laake voidaan poistaa annosjakeluerasta laakehoidosta vastaavassa yksikossa tai
palvelusetelituottajan toimesta laakitysturvallisuutta vaarantamatta. Jos kyseessa on
annospussit, laakkeen poistaminen on luontevinta tehda laakehoidosta vastaavassa
yksikdssa, jossa kerta-annos muutenkin avataan. Laake voidaan poistaa annospus-
seista palvelusetelituottajan toimesta, jos annosjaeltua eraa ei ole toimitettu palvelu-
setelituottajalta 1adkehoidosta vastaavaan yksikkoon. Laakkeen poistaminen tai muu
muutos sekad sen ajankohta dokumentoidaan huolella [ddkehoidosta vastaavan yksi-
kon ja palvelusetelituottajan asiakastietoihin. Lisaksi annospusseihin tulee merkita
avauksen paivamaara seka avaajan nimi ja organisaatio. (STM Laakkeiden potilas-
kohtaisen annosjakelun hyvat toimintatavat 2016:1)

10
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9 Annosjakelun lopettaminen

Annosjakelun lopettamiseen voidaan paatya useista syista. Tyypillisimpia syita ovat
asiakkaan voinnin muuttuminen niin, ettd asiakas ei hyody enaa annosjakelusta tai
hanen laakityksensa ei muutoin sovellu enaa annosjakeluun. Laakehoidosta vastaa-
van yksikon sairaanhoitajan vastuulla on ilmoittaa valittomasti asiakkaan annosjakelun
lopettamisesta asiakkaalle tai omaiselle seka palvelusetelituottajalle, jonka kanssa an-
nosjakelusopimus on tehty. Nain valtetaan tarpeettomien annosjaeltujen laakkeiden
tilaaminen.

10 Annosjakeluapteekin vaihtaminen

Annosjakelun vaihtaminen palvelusetelituottajalta toiselle edellyttaa asiakkaan anta-
mien suostumusten paivittamista ja sopimusta uudelle palvelusetelituottajalle. Mikali
asiakas haluaa vaihtaa palvelusetelituottajaa, tulee asiakkaan ilmoittaa siita sovituille
yhteyshenkil6ille seka palvelusetelituottajalle. Irtisanomisaika on yksi (1) kuukausi. Ir-
tisanomisaikana palvelusetelituottaja toimittaa sovitut tilaukset asiakkaalle, vapauttaa
varatut annosjakelusetelit seka ilmoittaa asiakkaalle ja setelin tehneelle viranhaltijalle
annosjakelulaakkeiden loppumisen ajankohdan.

11 Asiakkaan maksut

Laakkeiden annosjakelun palvelusetelissa Lapin hyvinvointialue kayttaa kattohintaa,
jolla palvelusetelituottajan on palvelu tuotettava. Palvelusetelilla myonnetysta laakkei-
den annosjakelusta ei saa koitua asiakkaalle omavastuuosuutta. Lapin hyvinvointi-
alueen aluehallitus vahvistaa palvelusetelien arvon. Palvelusetelituottaja ei voi tehda
palvelusetelipalvelun osalta hinnan korotuksia.

Jos laakkeet ovat kadonneet, ne ovat kayttokelvottomat tai asiakkaalle tehdaan an-
nosjakelutilaus kotiutumisen yhteydessa annosjakeluaikataulun ulkopuolella, hoitava
yksikkd tekee sahkoisessa jarjestelmassa palvelusetelin lisa-pussitilauksesta. Jos
laakkeiden katoaminen on aiheutunut asiakkaasta johtuvista syista, asiakas kustantaa
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itse lisdpussitilauksen. Mikali hoitavassa yksikdssa haviaa laakkeita, yksikkd vastaa
korvaavien laakkeiden hankinnasta omalla kustannuksellaan.

Asiakas on oikeutettu kayttamaan palvelusetelia vain palvelusetelissa mainitun palve-
lun maksamiseen Lapin hyvinvointialueen hyvaksymalta palvelusetelituottajalta. Asia-
kas voi hankkia palvelusetelituottajalta lisapalveluja- tai tuotteita, mutta asiakas mak-
saa itse hankkimansa lisdpalvelut palvelusetelituottajalle heidan keskinaisen sopimuk-
sensa mukaisesti.

12 Palvelun laatuvaatimukset

Annosjaettujen laakkeiden toimittamiseen soveltuvat paasaantoisesti samat saannot
kuin muidenkin laakkeiden toimittamiseen, mutta annosjakelun toimintatavat poikkea-
vat normaalista laakkeen toimittamisesta. Taman vuoksi hoitavien yksikoiden ja pal-
velusetelituottajien on huolehdittava siita, ettd annosjakelun parissa tydskentelevilla
on riittava koulutus ja ohjeistus annosjakelupalvelun toteuttamiseen.

13 Asiakkaan laakeneuvonta

Laakelain (395/1987) 57 §:n 1 momentin mukaan laakkeita apteekista ja sivuaptee-
kista toimitettaessa farmaseuttisen henkilokunnan on pyrittava varmistumaan laake-
neuvonnan avulla siita, etta laakkeen kayttaja on selvilla ladkkeen oikeasta ja turvalli-
sesta kaytosta. Palvelusetelituottajan on huolehdittava myos annosjakelupalvelua
kayttavien asiakkaiden tai omaisten / omaishoitajien lddkeneuvonnasta, vaikka tama
ei aina toteudu suoraan laakkeiden toimittamisen yhteydessa.

Palvelusetelituottajan ladkeneuvonta voidaan paikallisesti sopien valittda myods laake-
hoidosta vastaavan yksikon henkiloston kautta asiakkaalle. Lisaksi palvelusetelituot-
tajan farmaseutti tai proviisori voi antaa ladkeneuvontaa saanndllisilla l1aakehoidosta
vastaavien yksikdiden henkilokunnan seka asiakkaiden ja / tai heidan omaisten kou-
lutustilaisuuksilla. Asiakkaalla pitaa olla mahdollisuus saada myoés kirjallista tai sah-
koista ladkeneuvonnan materiaalia. Naiden toimittamisesta asiakkaalle tulee sopia
aina paikallisesti.
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14 Muut vaatimukset

Laakkeiden toimittajana oleva apteekki on ladkelain (395/1987) ja Laakealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen (Fimean) maaraysten perusteella vastuussa toiminnan
laadusta seka annosjakelun asianmukaisuudesta. Palvelun tulee tayttaa lakien ja vi-
ranomaismaaraysten asettamat vaatimukset.

15 Henkilosto ja vastuuhenkilo

Palvelua suorittavilla henkil6illa tulee olla terveydenhuollon ammattihenkilGista anne-
tun lain (5659/1994) ja asetuksen (564/1994) mukainen koulutus ja ammatillinen pate-
vyys (proviisori, farmaseutti). Palvelusetelituottajan tulee nimeta annosjakeluvastaava
ja hanen varahenkilonsa, jotka hoitavat kaytannon yhteydenpidon hoitohenkildkun-
taan ja laakareihin. Nama henkilot vastaavat myos tarvittavasta laédkeneuvonnasta.
Hoitava yksikko antaa palvelusetelituottajalle yhteystiedot yksikkoon.

Toimintayksikdiden hoitajille ja laakareille tulee olla kaytossaan tietokanta, jossa on
ajan tasalla oleva annosjakeluyksikon laakevalikoima seka kuvat ja kuvaukset laak-
keista. Tietokanta auttaa laakkeiden tunnistamisessa, saastaa aikaa ja lisaa laakitys-
turvallisuutta. Toimintayksikon tulee toimittaa palvelusetelituottajalle yhteystietonsa.

Palvelusetelituottaja vastaa henkilostonsa riittavasta osaamisesta, ammatillisesta tay-
dennyskoulutuksesta seka apteekkitoimintaan kuuluvasta normien ja annosjakelutoi-
minnasta viranomaisten antamien maaraysten ja ohjeiden mukaisesta toiminnasta
mukaan lukien hyvaksyttyjen annosjakelupakkausten kayttamisesta.

16 Tietojen ajantasaisuus

Lapin hyvinvointialue hyvaksyy palvelusetelituottajat, joilta asiakas voi hankkia palve-
luja palvelusetelilla. Lapin hyvinvointialue tekee paatoksen palvelusetelilla tuotettavien
palvelujen palveluntuottajaksi hyvaksymisesta ja merkitsee hyvaksymansa palvelun-
tuottajat palvelusetelilain 4 §:n mukaiseen luetteloon. Luettelo hyvaksytyista palvelun-
tuottajista on PSOP-jarjestelmassa. Julkisessa luettelossa ei voi mainostaa muita
kuin palvelusetelipalveluja. Julkisen luettelon tietojen oikeellisuudesta ja ajantasaisuu-
desta vastaa palvelusetelituottaja. Palvelusetelituottajat paivittavat sahkoiseen jarjes-
telmaan, osoitetietonsa, yhteyshenkilonsa seka toiminta-alueensa.
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17 Laskutus

Laskutusta koskevat ohjeet I0ytyvat palvelusetelisaantokirjan yleisesta osasta koh-
dasta 11. Annosjakelun keskeytyessa Lapin hyvinvointialueen ilmoituksella, palvelu-
setelituottajalla on oikeus peria annosjakelumaksu (2 vko), mikali asiakkaan laaketi-
laus on ehtinyt menna annosjakeluyksikkoon, eika tilausta ole enaa mahdollista perua.
Asiakas vastaa laakekustannuksista.

18 Sitoumuksen voimassaoloaika

Tama palvelukohtainen osa on voimassa XX.XX.2026 alkaen.

19 Palvelukohtaiset liitteet

19.1 Hakeutumisen yhteydessa vaaditut liitteet

Kaikki alla mainitut liitteet tulee olla liitetty hakemukseen PSOP:issa ennen hakemuk-
sen lahettamista. Katso myos hakeutumisohje liitteiden lisaamisesta.

Voimassa oleva potilasvakuutus liitedokumentti

Voimassa oleva toiminnan vastuuvakuutus, | liitedokumentti
joka kattaa kaikki palvelun tuottamisessa ti-
laajalle, kolmannelle osapuolelle tai tAman
omaisuudella aiheutuneet vahingot.

Apteekilla on Fimean lupa tai sopimuksesta
tehty ilmoitus Fimeaan joko kohdan a) tai b)

mukaan

a) Apteekilla on Fimean lupa harjoittaa an- | liitedokumentti

nosjakelun valmistustoimintaa

b) Apteekilla on sopimus ladkkeiden koneel- | liitedokumentti sopimuksesta, annosja-
lisesta annosjakelusta koneellisen annosja- | keluyksikdn luvasta ja Fimeaan tehdysta
kelun luvan saaneen alihankkijan (annosja- | ilmoituksesta

keluyksikon) kanssa. Apteekki on tehnyt
Fimeaan ilmoituksen em. sopimuksesta.
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Selvitys laakkeiden koneelliseen annosja- liitedokumentti
keluun nimetyista vastaavista henkiloista
(vastaava henkil6 ja varahenkild) ja heidan
tybkokemuksestaan. Apteekki voi esittaa
selvityksena itsensa laatiman selvityksen
kunkin henkilon koulutuksesta ja ammatilli-
sesta patevyydesta tai jaljenndkset kunkin
henkilon tutkintotodistuksesta ja ansioluet-
telosta.

Apteekilla on laakkeiden koneelliseen an- liitedokumentti
nosjakeluun liittyva toimipistekohtainen
omavalvontasuunnitelma, joka pitaa sisal-
ldan kuvauksen annosjakeluyksikon ja ap-
teekin prosesseista, mm. laakkeiden pak-
kaamisen valvonta, l1a&kityksen varmistami-
nen, toimitusten oikea aikaisuus, varautumi-
nen mahdollisiin hairidihin palvelun suoritta-
misessa ja palvelun jatkuvuuden takaami-
sen keskeytyksetta.

Lapin hyvinvointialueen henkilotietojen ka- | liitedokumentti
sittelytoimien kuvaus

Lapin hyvinvointialueen tietoturva-vaatimus- | liitedokumentti
ten selvitys palvelujen hankintoihin

19.2 Vuosittain paivitettavat asiakirjat

Saantokirjan yleisen osan kappaleessa 9.4 maaritellaan asiakirjat, jotka palveluntuot-
tajan tulee vuosittain toimittaa kappaleessa 9.4 maaritellyn mukaisesti.

Vastuuvakuutustiedon ja potilasvakuutuksen osalta palveluntuottajan on tullut antaa
Vastuu Groupille valtakirja tiedon saamiseksi. Jos valtakirjaa ei ole annettu, voimassa
oleva dokumentit tulee liittaa PSOPiin.

Lapin hyvinvointialue voi pyytaa asiakirjojen paivitysta tai muita asiakirjoja tarvittaessa
myds muuna ajankohtana kuin edella mainittuna.

15



