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1. Koneellisen ladkeannosjakelun palveluseteli

1.1 Palvelun kuvaus ja myontamiskriteerit

Laakkeiden annosjakelulla tarkoitetaan palvelua, jossa apteekki toimittaa
asiakkaan saannollisesti kayttamat [aakkeet jaeltuina annoskohtaisiin pusseihin
paasaantoisesti kahden viikon erissa. Palvelun tarkoituksena on tukea muun
muassa tarkoituksenmukaista laakkeiden kayttoa, ehkaista laakityspoikkeamia ja
vahentaa tarpeettomia laakehoidon kustannuksia. Laakkeiden potilaskohtaisessa
annosjakelussa noudatetaan kaikkia potilaan hoitoon, laakkeen maaraamiseen ja
toimittamiseen liittyvia lakeja, asetuksia ja maarayksia kuten tavanomaisessa
ladkehoidossa ja -jakelussa.

Annosjakelu sopii niille asiakkaille, joilla on vahintaan kolme suun kautta
otettavaa laaketta saannollisessa kaytossa ja joiden laakehoito on riittavan
vakiintunutta. Jos laakitysmuutoksia tehdaan useammin kuin kuukausittain,
ldakehoito ei ole riittavan vakiintunutta sopiakseen annosjakeluun.

1.2 Keskeiset kasitteet

ANNOSJAKELU: Menettely, jossa apteekki toimittaa asiakkaan saannoéllisesti
kayttamat tabletti- ja kapselimuotoiset laakkeet kerta-annoksiin jaeltuina yleensa
kahden viikon erissa.

ANNOSPUSSI: Annospussilla tarkoitetaan yhta kaytossa olevaa teknista ratkaisua
koneellisessa annosjakelussa. Yksi annospussi sisaltaa asiakkaan yhden
ottokerran laakkeet.

ANNOSTELIJA: Annostelijalla tarkoitetaan teknista apuvalinetta (laitetta), johon
pakataan asiakkaan annosjaellut laakkeet halutulle ajalle.

ANNOSTUSKORTTI: Yhteenveto annosjakeluyksikossa asiakkaalle jaelluista
l8akkeista.

ASIAKAS: Asiakkaalla tarkoitetaan sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja
oikeuksista annetun lain 3 §:n 1 kohdassa tarkoitettua asiakasta ja oikeuksista
annetun lain 2 §:n 1 kohdassa tarkoitettua asiakasta.

LAAKEMAARAYS: Ladkemaaraykselld tarkoitetaan reseptia, jolla apteekista voi
luovuttaa ladketta kulutukseen.
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LAAKITYKSEN TARKISTUS: Laakityksen tarkistuksella tarkoitetaan farmaseutin tai
proviisorin tekemaa tarkistusta annosjakeluasiakkaan laakityksesta annosjakelun
aloitusvaiheessa. Farmaseutin tai proviisorin tekema annosjakeluasiakkaan
laakityksen tarkistus on osa laakehoidon arviointia, johon osallistuvat myos
sairaanhoitaja ja laakari. Apteekki informoi laakaria tarvittavista muutoksista ja
ldakari tekee paatoksen annosjakeluun siirtymisesta. Laakityksen tarkistuksen
tulee olla kiintea osa laakehoidon arviointia.

LAAKITYSLISTA: Lista, joka sisaltda tiedot asiakkaan sdannollisessa kaytdssa
olevasta laakityksesta annostuksineen seka tiedot tarvittaessa otettavista
ldakkeista. Asumisyksikon ja kotihoidon laatima lista sisaltaa tiedot
annosjakelussa olevasta ladkityksesta ja myds siihen kuulumattomista muista
asiakkaan kayttamista laakkeista. Tama kokonaislaakityksen kuvaava laakityslista
on tarkea tydkalu laakarin, asumisyksikon/kotihoidon ja apteekin asiakkaan
laakitystiedon siirtamisessa ajantasaisesti.

PALVELUNTUOTTAJA: Laakkeiden koneellisen annosjakelupalvelun osalta
palveluntuottaja on laakelain (395/1987) 6 luvun tarkoittama apteekki.

OMAVASTUUOSUUS: Palvelusetelilla jarjestetyssa laakkeiden koneellisessa
annosjakelussa ei voi asiakkaalle muodostua omavastuuta.

RESEPTIKESKUS: Tietokanta, joka koostuu laakkeen maaragjien lahettamista
sahkaisista laakemaarayksista, apteekkien tallentamista laakemaarayksista ja
terveydenhuollon palvelujen antajien asiakkaille luovutettuja laakkeita koskevista
tiedoista seka laakemaarayksiin litetyista toimitustiedoista (Laki sahkoisesta
laakemaarayksesta (61/2007).

SAHKOINEN LAAKEMAARAYS: Sahkoisella ladkemaarayksella tarkoitetaan
tietojenkasittelylaitteella laadittua laakemaaraysta, joka siirretaan tietoverkkoja
kayttaen Reseptikeskukseen.

TILAUSPAIVA: Tilauspaivalla tarkoitetaan paivaa, jolloin apteekki tekee
asiakaskohtaisen tilauksen annosjaeltavista laakkeista annosjakeluyksikkoon.
Tilaavan yksikon on kuitattava kahden viikon valein tilattavat laakkeet apteekille.

TOIMITUSPAIVA: Toimituspaivalla tarkoitetaan paivaa, jolloin apteekki toimittaa
annosjaellut ladkkeet asumisyksikkoon tai kotihoitoon.

2. Palvelun jarjestaminen
2.1 Asiakkaat palvelusetelilla jarjestetyssa palvelussa

Laakkeiden annosjakelu kuuluu hyvinvointialueen jarjestamisvelvollisuuden
piiriin, jos asiakkaan hoito- ja palvelusuunnitelmassa on todettu tarve laakkeiden
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annosjakeluun. Laakkeiden jakelussa on kyse terveydenhuoltolaissa (1326/2010)
tarkoitetusta sairaanhoidosta.

Keski-Suomen hyvinvointialue paattaa, kuka on oikeutettu saamaan
palvelusetelin. Asiakkaalle myonnetaan palveluseteli, mikali asiakas tayttaa
palvelun saantikriteerit. Asiakkaalla on oikeus kieltaytya hanelle tarjotusta
palvelusetelista, jolloin tulee ohjata asiakas muilla tavoin jarjestettavan palvelun
piiriin. Palvelusetelipaatoksella hyvinvointialue sitoutuu maksamaan kustannuksia
enintaan myonnetyn palvelusetelin arvoon asti.

Asiakkaan valittua palvelusetelin, vastaa han tai edustajansa avustuksella
yksityisten palveluntuottajien palvelujen piiriin hakeutumisesta.
Palveluseteliasiakas valitsee itselleen palveluntuottajan hyvaksyttyjen yksityisten
palveluntuottajien joukosta. Asiakasta hoitavan yksikon sairaanhoitaja huolehtii
yhdessa asiakkaan tai hanen edustajansa kanssa annosjakeluasiakassopimuksen
ja tekee ensimmaisen tilauksen.

Asiakas tekee palveluntuottajan kanssa sopimuksen palvelun hankkimisesta.
Asiakkaan ja palveluntuottajan valista sopimussuhdetta koskevat sopimuksen
sisallon mukaan maaraytyvat kuluttaja- ja sopimusoikeuden saannékset seka
oikeusperiaatteet. Sopimuksen irtisanomisaika on yksi kuukausi molempien
osapuolien osalta huomioiden asiakkaan jatkohoidon turvaaminen.

Asiakas on oikeutettu kayttamaan palvelusetelia vain hyvinvointialueen
hyvaksyman palveluntuottajan tuottamien ja taman saantokirjan tarkoittamien
palvelujen maksamiseen. Mikali asiakas tilaa palvelua yli palvelusetelin arvon,
han vastaa itse yli menevista kustannuksista.

Asiakas voi vaihtaa palveluntuottajaa palvelusetelipaatéksen voimassaoloaikana.

2.2. Laakkeiden annosjakelun palvelusetelin vaiheet, vastuut ja velvollisuudet

Annosjakelun . Annosjakelun o - Muutostilanteiden

2.3 Annosjakelun aloittaminen

Palvelunjarjestaja (esim. kotihoito tai asumisyksikkd) selvittaa asiakkaan
kokonaislaakityksen ja tekee paatoksen annosjakeluun siirtymisesta. Asiakkaalle
myonnetaan annosjakeluun oikeuttava palveluseteli, jonka jalkeen asiakas tekee
valitsemansa apteekin kanssa kirjallisen sopimuksen. Sopimuksella asiakas antaa
suostumuksensa henkilo- ja laakitystietojensa toimittamisesta apteekkiin seka
apteekille luvan hakea ladkitystiedot Reseptikeskuksesta ja luvan hyodyntaa
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laakevaihtoa kustannusten saastamiseksi. Palvelunjarjestajan tai asiakkaan kanssa
sovitaan annosjakelun aloittamispaiva.

Laakehoidosta vastaava palvelunjarjestaja toimittaa apteekkiin asiakkaan
kokonaislaakitystiedot ja laakityksen tarkoituksen mukaisuuden arviointiin liittyvat
tiedot, reseptit, ajan tasalla olevan ladkelistan seka tiedot kaytossa olevista
kasikauppavalmisteista. Apteekissa tarkastetaan asiakkaiden kokonaislaakitys
seka huomioidaan mahdolliset laakkeiden paallekkaisyydet ja yhteisvaikutukset
Jja apteekki ovat tarvittaessa yhteydessa ladkariin. Asiakasta hoitava yksikko
huolehtii, etta ennen apteekkijakeluun siirtymista asiakkaan omat laakkeet
kaytetaan mahdollisimman tarkkaan loppuun. Asiakkaan kaikki annosjakeluun
soveltuvat laakkeet siirtyvat kerralla annosjakelun piiriin.

2.4 Tehtavavastuut

Laakehoidosta vastaavan palvelunjarjestajan (kotihoito/asumispalveluyksikko)
tehtavat:

=  Tekee annosjakelutilauksen apteekkiin viimeistaan vuorokausi ennen
tilauspaivaa.

= Sovitun tilauspaivan jalkeen tulleet laakitysmuutokset toteuttaa
palvelunjarjestaja (kotihoito/asumisyksikko).

» Vastaa laakarin vahvistamien potilaan laakitysmuutosten ilmoittamisesta
apteekkiin. Mikali laakehoitoon tulee kiireellisia muutoksia kesken jakson,
hoitajat toteuttavat ne, kunnes muutos saadaan annosjakeluun.

» Huolehtii annosjakelulaakkeiden asianmukaisesta sailytyksesta ja
laakkeiden antamisesta asiakkaalle sovitulla tavalla.

* Huolehtii annosjakeluun sopimattomien laakkeiden sailyttamisesta kotona
tai asumispalveluyksikdssa, esim. nesteet, sumutteet, tarvittaessa otettavat
laakkeet seka Marevan.

» [lmoittaa annosjakelun muutostilanteista apteekille mahdollisimman pian
Jja sopii apteekin kanssa, mista alkaen muutos toteutetaan.

= Annosjakelun aloittaminen, tilaaminen, annosjakelun toteuttaminen,
toimittaminen, muutostilanteiden huomioiminen.

Apteekin tehtavat:

» Toteuttaa annosjakelun ajantasaisten laakemaaraystietojen perusteella.

» Hallinnoi ldakemaarayksia ja seuraa niiden uudistamistarvetta.
Ladkemaarayksen voimassaoloajan paattyessa apteekki pyytaa laakaria
uudistamaan. Apteekki lahettaa laakemaaraysten uusimispyynnot
sahkoisesti asiakkaan omaan terveyskeskukseen. Laakari uusii
ldakemaaraykset uusimispyynndsta viimeistaan 8 paivan kuluessa
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=  Varmistaa, etta [aakarin maaraamat (asianmukaisesti dokumentoidut)
muutokset toteutetaan asiakkaan laaketilaukseen paikallisten
toimintaohjeiden mukaisesti.

= Huolehtii annosjakelulaakkeiden kaksoistarkastamisesta.

= Toimittavat laakepussit laakehoidosta vastaavaan yksikkoon 2 viikon valein
kunkin toimintayksikon sisatilaan, erikseen sovittuun paikkaan.

=  Huomioi tilauksen mukaiset kiireelliset laakemuutokset.

= Annosjakelulaakkeiden toimitusten yhteydessa toimitetaan myos
annosjakeluun soveltumattomat laakkeet yksikon tilauksen mukaisesti.

= Dokumentoi ja arkistoi Fimean ohjeiden mukaisesti annosjakelusta
syntyvat asiakirjat.

» Asiakkaan laakitystilaustietojen sailyttaminen 3 kuukauden ajan apteekin
reseptinkasittelyjarjestelmassa. Laakitysmuutostiedot ja annostuskorttien
kopiot sailytetaan 13 kuukautta. Muiden laaketietojen sailyttamisesta
palveluntuottaja noudattaa mita laakelaki sanoo.

= Naiden lisaksi annosjakeluyksikosta tarvittaessa loytyy jokaisesta
annospussista kuva mahdollisten poikkeamien tai muiden epaselvyyksien
selvittamista varten. Laskutusdokumentaatio sailytetaan kirjanpitolain
mukaisesti.

Apteekeilla tulee olla sahkodinen tilausjarjestelma kaytossa.

2.5 Toimittaminen ja toimitusvarmuus

Palveluntuottajan annosjaeltavien laakkeiden toimitusvarmuuden tulee olla 100
%. Toimitusvarmuus voi poikkeuksellisesti olla alle 100 7% apteekista tai
annosjakelijasta riippumattomasta syysta esim. laaketta ei ole saatavissa koko
maassa. Palveluntuottajan tulee toimittaa tassa saantokirjassa maaritelty palvelu
Julkisessa luettelossa ilmoittamallaan alueella loppuasiakasta varten yksikkoon.
Laakkeiden tilaukset on toimitettava kotihoidon/asumisyksikon toimistoon
kuuden arkipaivan sisalla tilauksesta kunkin yksikon kanssa erikseen sovittuna
arkipaivana.

Ladkkeet asiakkaalle toimittava apteekki hankkii asiakaskohtaiset laakkeet
sopimusvalmistussopimukseen perustuen toisen apteekin annosjakelupalvelusta
tai tekee annosjakelun itse. Valmistaja vastaa sopimusvalmistuksena valmistetun
ldakkeen laadusta ja valmistuksen asianmukaisuudesta, mika on myoés otettava
huomioon annosjaeltuja laakkeita luovutuskuntoon tarkastettaessa (Fimean
maarays 6/2011 Apteekkien laakevalmistus).

Apteekin tulee noudattaa laakkeiden toimittamisesta annettuja saannoksia
toimittaessaan asiakaskohtaisesti annosjaeltuja laakkeita asiakkaalle.
Tarkoituksena on varmistaa laakitysturvallisuus. Apteekin farmaseutti tai proviisori
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tarkastaa annosjaellut ldakkeet luovutuskuntoon. (Fimean maarays "Laakkeiden
toimittaminen” 2/2016). Talldin tarkastetaan, etta asiakkaalle maaratty laakitys
vastaa annosjaeltua ladkitysta ja etta laakkeet on jaeltu oikein esimerkiksi
tarkastamalla ensimmaisen paivan annospussit. Apteekin tekninen henkilokunta
ei ole oikeutettu tarkastamaan laakkeita luovutuskuntoon. Annosjakelulaakkeet
tulee kaksoistarkastaa. Laakemaarayksiin on saattanut tulla muutoksia
tilauspaivan ja toimituspaivan valilla. Sovitun tilauspaivan jalkeen tulleet
kiireelliset laakitysmuutokset toteuttaa palvelunjarjestaja
(kotihoito/asumisyksikko). Apteekin tulee varmistua siita, etta apteekki toimittaa
asiakkaalle tilatut laakkeet oikein ja varmistaa, etta asiakkaalle valttamattomia
ldakkeita ei ole jaanyt toimittamatta. Kiireettomat laakemuutokset toteutetaan
aina annosjakelujakson vaihtuessa.

Laakemaaraysta toimitettaessa tulee dokumentoida muun muassa
toimittamispaivamaara (Fimean maarays "Laakkeiden toimittaminen” 2/2016).
Toimituspaiva maaritellaan annosjaeltujen laakkeiden osalta samoin kuin muiden
toimitettavien laakkeiden osalta. Toimituspaivalla tarkoitetaan sita ajankohtaa,
jolloin annosjaeltu laake luovutetaan asianmukaisesti tarkastettuna laakehoidosta
vastaavalle yksikélle. Toimitus suoritetaan arkisin (ma-pe) klo 8-16 valilla.
Tarkemmat jakelupaivat seka aikataulut sovitaan yhdessa ladkehoidosta
vastaavan yksikon ja apteekin kanssa.

Laakkeiden kuljettamisesta sovitaan erikseen paikallisesti apteekin ja
ldakehoidosta vastaavan yksikon kesken. Apteekki vastaa ja valvoo
toimittamiensa laakkeiden asianmukaisesta kuljettamisesta laakehoidosta
vastaavaan yksikon ja apteekin valilla. Ulkoista kuljetuspalvelua kaytettaessa
laakkeet toimitetaan yksikkoihin sinetoidyssa kuljetuslaatikossa. Laakehoidosta
vastaava yksikko palauttaa kayttamatta jaaneet laakkeet apteekkiin havitettavaksi
asiakkaan suostumuksella.

Kiireelliset uudet laakkeet ja kuuriluontoiset laakkeet tulee toimittaa saman
paivan aikana ilman erillista korvausta arkipaivisin klo 16 mennessa yksikkdon,
kun tilaus on tehty ja reseptit ovat kaytettavissa klo 13 mennessa apteekissa.
Palveluntuottaja ja palvelunjarjestaja voivat yhteisymmarryksessa sopia
poikkeavista kuljetusjarjestelyista, mikali niista ei aiheudu kunnalle tai asiakkaalle
lisakustannuksia. Laaketurvallisuus ja laakkeiden toimitusvarmuus ei saa
myoskaan vaarantua jarjestelyiden vuoksi.

2.6 Muutostilanteet

Annosjakelussa olevien asiakkaiden laakemuutosten hallinnasta tulee sopia
paikallisesti ladkehoidosta vastaavan yksikon, apteekin ja laakarin kesken. Laakari
paattaa asiakkaiden laakehoidossa tapahtuvista muutoksista esimerkiksi laakkeen
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lopettamisesta, annostusohjeen muuttamisesta tai uuden laakkeen lisaamisesta
ja maaraa muutoksen ajankohdan tiedoksi seka reseptiin etta laakelistaan.

Laakari vahvistaa laakemuutokset tekemalla uuden e-Reseptin ja tekemalla
muutokset laakelistalle. Tarpeettomat e-reseptit tulee mitatoida. Hoitoyksikon
henkilosto tilaa laakkeet apteekista.

Laakemuutoksen yhteydessa apteekille laitetaan sahkdisen tilausjarjestelman
tilauskenttaan maininta muutoksesta. Apteekki toimittaa laakemuutoksen
mukaiset laakkeet hoitoyksikolle. Hoitoyksikon hoitohenkilosto voi laakarin
maarayksesta poistaa muuttuneen laakkeen annospusseista. Annosjakelu-pussin
avaamisen tekevan hoitohenkildn on aina kirjattava avaamisen syy, paivamaara ja
avaajan nimi potilastietojarjestelmaan. Apteekilla tulee olla laakkeiden
tunnistamiseen liittyva tukipalvelu esimerkiksi digitaalinen sovellus, jota
hoitoyksikon henkilosto voi kayttaa esim. poistaessaan laakkeita annospusseista.
Apteekilta tulee olla saatavissa tukipalvelua apteekin aukioloaikana. Asiakkaalla
on kerralla kotonaan kahden viikon laakitys.

Hoitoyksikon henkilosto lahettaa sahkoisella tilausjarjestelmalla apteekkiin
tilauksen erikseen sovittuun ajankohtaan mennessa. Tilauksessa on asiakkaiden
nimet ja syntymaajat seka selvitys siita, mita muutoksia asiakkaiden
[aaketilaukseen on tulossa.

Kiireettomat laakemuutokset toteutetaan aina annosjakelujakson vaihtuessa.
Kiireelliset muutokset, kuten esimerkiksi kesken annosjakelujakson aloitettavat
laakarin reseptissa kiireelliseksi merkitsemat uudet ladkelisaykset, toimitetaan
toimintayksikkoon erillisissa laakepakkauksissa ilman eri korvausta saman paivan
aikana arkisin klo 16 mennessa yksikkoon, kun tilaus on tehty ja reseptit ovat
kaytettavissa klo 13 mennessa apteekissa.

2.7 Annosjakelun keskeyttaminen

Hoitoyksikko voi korvauksetta keskeyttaa annosjakelun asiakkaan joutuessa
sairaalaan tai paattaa annosjakelun asiakkaan poistuessa palvelun piirista. Jos
asiakkaan laakkeet ovat tilattu ja annospussit jaettu ennen apteekin saamaa
tietoa keskeytyksesta, veloitetaan laake-era asiakkaalta ja annosjakelupalkkio
tilagjalta.

Kayttamattomat laakkeet/annospussit palautetaan apteekkiin havitettavaksi
asiakkaan suostumuksella.
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2.8 Annosjakelun lopettaminen

Annosjakelun lopettamiseen voidaan paatya useista syista. Tyypillisimpia syita
ovat asiakkaan voinnin muuttuminen niin, etta asiakas ei hyody enaa
annosjakelusta tai hanen laakityksensa ei muutoin sovellu enaa annosjakeluun.
Muita syita ovat muun muassa sairaalahoitoon joutuminen tai kuolema.

Laakehoidosta vastaavan yksikon hoitajan vastuulla on ilmoittaa valittomasti
asiakkaan annosjakelun lopettamisesta asiakkaalle tai omaiselle seka apteekille,
Jjonka kanssa annosjakelusopimus on tehty. Nain valtetaan tarpeettomien
annosjaeltujen laakkeiden tilaaminen.

2.9 Annosjakeluapteekin vaihtaminen

Annosjakelun vaihtaminen apteekista toiseen edellyttaa asiakkaan antamien
suostumusten paivittamista ja uudet sopimukset. Mikali asiakas haluaa vaihtaa
apteekkia, tulee siita ilmoittaa sovituille yhteyshenkildille. Irtisanomisaika on yksi
kuukausi.

3. Palvelun sisaltovaatimukset
3.1 Palvelun laatuvaatimukset

Annosjaeltujen laakkeiden toimittamiseen soveltuvat paasaantoisesti samat
saannot kuin muidenkin laakkeiden toimittamiseen, mutta annosjakelun
toimintatavat poikkeavat normaalista laakkeen toimittamisesta. Taman vuoksi
toimintayksikoiden ja apteekkien on huolehdittava siita, etta annosjakelun parissa
tydskentelevilla on Fimean maarittelema koulutus ja ohjeistus
annosjakelupalvelun toteuttamiseen.

3.2 Asiakkaalle annettava laakeneuvonta

Laakelain 57 §:n 1 momentin mukaan laakkeita apteekista ja sivuapteekista
toimitettaessa farmaseuttisen henkildkunnan on pyrittava varmistumaan
ldakeneuvonnan avulla siita, etta laakkeen kayttaja on selvilla ldakkeen oikeasta
Jja turvallisesta kaytosta. Apteekin on huolehdittava myods annosjakelupalvelua
kayttavien asiakkaiden tai omaisten/omaishoitajien laakeneuvonnasta, vaikka
tadma ei aina toteudu suoraan laakkeiden toimittamisen yhteydessa. Apteekissa
annettava laakeneuvonta voidaan paikallisesti sopien valittaa myos laakehoidosta
vastaavan yksikon henkildoston kautta asiakkaalle. Lisaksi apteekin farmaseutti tai
proviisori voi antaa ladkeneuvontaa saannéllisilla ldakehoidosta vastaavien
yksikoéiden henkilokunnan seka asiakkaiden ja/tai heidan omaisten
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koulutustilaisuuksilla. Asiakkaalla pitaa olla mahdollisuus saada myos kirjallista tai
sahkoista laakeneuvonnan materiaalia. Naiden toimittamisesta asiakkaalle tulee
sopia aina paikallisesti.

3.3 Asiakastietojen kasittely, dokumentointi, arkistointi ja salassapito

Hyvinvointialue on palvelusetelilld jarjestettavassa palvelussa muodostuvien
asiakastietojen henkilotietolaissa tarkoitettu rekisterinpitgja. Palveluntuottajalle
luovutettavat tiedot (asiakkaan kokonaislaakitystiedot ja ladkityksen tarkoituksen
mukaisuuden arviointiin liittyvat tiedot, reseptit, ajan tasalla olevan laakelistan,
seka tiedot kaytossa olevista kasikauppavalmisteista) ovat
potilastietojarjestelmaan kuuluvia tietoja, vaikka palveluntuottaja laatii, sailyttaa ja
arkistoi ne aktiiviaikana. Asiakassuhteen paatyttya palveluntuottaja havittaa
saamansa potilas - ja asiakastiedot, ellei laissa tai viranomaisen maarayksella ole
toisin edellytetty.

Palveluntuottajalla tulee olla edellytykset tietoturvalliseen henkildtietojen
kasittelyyn. Palveluntuottaja sitoutuu varmistamaan, etta kaikki sen alaisuudessa
toimivat sopimuksen mukaisia henkilétietoja kasittelevat henkilét sitoutuvat
kirjallisesti noudattamaan vaitiolo- ja salassapitovelvollisuutta. Salassapito- ja
vaitiolovelvollisuus sailyvat palvelussuhteen tai tehtavan paattymisen jalkeen.

Palveluntuottaja ei kayta taikka muulla tavoin hyodynna sopimuksen perusteella
kasittelemiaan henkilotietoja muuhun kuin sopimuksen tayttamisen mukaiseen
tarkoitukseen ja silloinkin ainoastaan tarkoituksen edellyttamassa laajuudessa ja
tilagjan antaman ohjeistuksen mukaisesti.

Palveluntuottaja toimittaa pyydettaessa listauksen Jarjestgjalle taman
sopimuksen mukaisia palveluja tuottavista henkilétietojen kasittelijoista.
Palveluntuottaja ilmoittaa Jarjestajalle vipymatta kaikista rekisteroityjen
pyynnoista, jotka koskevat rekisterdidyn oikeuksien kayttamista. Palveluntuottaja
avustaa Jarjestajaa, jotta Jarjestaja pystyy tayttamaan velvollisuutensa vastata
naihin pyyntaoihin.

4. Palveluntuottajan henkiloston patevyysvaatimukset ja
osaaminen

Palveluntuottajan tulee nimeta vastuuhenkilé apteekkiin. Palvelua suorittavilla
henkil6illa tulee olla terveydenhuollon ammattihenkildista annetun lain
(559/1994) ja asetuksen (564/1994) mukainen koulutus ja ammatillinen patevyys
(proviisori, farmaseutti). Apteekissa tulee olla nimettyna oma annosjakeluvastaava
ja hanen varahenkildnsa, jotka hoitavat kaytanndn yhteydenpidon
hoitohenkilokuntaan ja laakareihin, nama henkilét vastaavat myods tarvittavasta
ldakeneuvonnasta. Toimintayksikoiden hoitajille ja laakareille tulee olla tietokanta,
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Jjossa on ajan tasalla oleva annosjakeluyksikon laakevalikoima seka kuvat ja
kuvaukset laakkeista. Tietokanta auttaa laakkeiden tunnistamisessa, saastaa aikaa
Jja lisaa laakitysturvallisuutta. Palveluntuottaja vastaa henkilostonsa riittavasta
osaamisesta, ammatillisesta taydennyskoulutuksesta seka apteekkitoimintaan
kuuluvasta normien ja mm annosjakelutoiminnasta viranomaisten antamien
maaraysten ja ohjeiden mukaisesta toiminnasta mukaan lukien hyvaksyttyjen
annosjakelupakkausten kayttamisesta.

5. Palvelusetelin arvo

Laakkeiden koneellisen annosjakelun palveluseteli on tasasuuruinen. Laakkeiden
annosjakelun palvelusetelissa Keski-Suomen hyvinvointialue kayttaa kattohintaa.
Hyvinvointialue on maaritellyt enimmaishinnan, jolla palveluntuottajan on palvelu
tuotettava. Palvelusetelilld myonnetysta ladkkeiden annosjakelusta ei asiakkaalle
saa koitua itse maksettavaa maksua eli asiakkaalta ei perita omavastuuta
palvelusetelin kaytosta.

Hyvinvointialue vahvistaa palvelusetelin arvot vuosittain. Palveluntuottaja ei voi
tehda palvelusetelipalvelun osalta hinnan korotuksia. Palvelusetelin arvo on
7.52€ / toimitus. (+ alv 10%). Toimitus kahden viikon valein.

Asiakas on oikeutettu kayttamaan palvelusetelia vain palvelusetelissa mainitun
palvelun maksamiseen hyvinvointialueen hyvaksymalta palveluntuottajalta.
Asiakas voi hankkia palveluntuottajalta lisapalveluja- tai tuotteita, mutta asiakas
maksaa itse hankkimansa lisapalvelut palveluntuottajalle heidan keskinaisen
sopimuksensa mukaisesti.

6. Palse.fi-portaalin kayttaminen

6.1 Tapahtumien kirjaaminen Palse.fi-portaaliin

Palveluntuottaja kirjaa toimitukset (kpl) palse.fi-portaaliin toimituspaivamaarien
mukaisesti. Palveluntuottajan tulee noudattaa palse.fi-portaalin ohjeistusta.
Tapahtumakirjaukset ovat edellytys laskutusaineiston muodostamiselle.

6.2. Laskutusaineiston muodostaminen Palse.fi-portaalissa

Tuottaja laskuttaa Keski-Suomen hyvinvointialuetta kuukausittain jalkikateen
Palse fi-portaalin ohjeiden mukaisesti. Palveluntuottaja muodostaa Palse fi
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portaalissa palvelusetelikohtaisen laskuviitteen, ja lahettaa Keski-Suomen
hyvinvointialueelle verkkolaskun omasta laskutusjarjestelmastaan. Laskulle
merkitaan portaalista saatu viite ja loppusumma. Lasku ei voi sisaltaa
laskutuslisaa tai muita vastaavia kuluja.

7. Palvelukohtaiset lisatiedot ja erityisehdot
7.1 Omavalvontasuunnitelma

Omavalvontasuunnitelma toimitetaan pyydettaessa. Omavalvontasuunnitelmasta
selviaa mm. tietoturvaan liittyvat asiat. Laakkeiden toimittajana oleva apteekki on
laakelain (395/1987) ja Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen (Fimean)
maaraysten perusteella vastuussa toiminnan laadusta seka annosjakelun
asianmukaisuudesta. Palvelun tulee tayttaa lakien ja viranomaismaaraysten
asettamat vaatimukset.

7.2 Edellytykset palveluntuottajalle

Palveluntuottajaksi ilmoittautuvalta apteekilta edellytetaan:

»  Tayttaa kyseiselle toiminnalle yksityisista sosiaalipalveluista annetussa
laissa (922/2011) ja yksityisesta terveydenhuollosta annetussa laissa
(152/1990) asetetut vaatimukset

=  Kuuluu ennakonperintarekisteriin

= Potilasvahinko- ja vastuuvakuutus

= YEL ja TYEL vakuutukset

= | aakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen (Fimea) apteekkilupa

= |Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen (Fimea) antama lupa
koneellisesta annosjakelusta tai kaytetyista alihankkijoista

Koneellisesta annosjakelusta saadetaan valmistuksen osalta laakelain 12 a §:ss3,
Jjonka mukaan apteekissa tai sairaala-apteekissa tapahtuva koneellinen
annosjakelu on luvanvaraista. Lisaksi apteekkari saa teettaa koneellista
annosjakelua sopimuksen perusteella toisessa koneellisen annosjakelun luvan
saaneessa apteekissa. Annosjakelupalvelun korvaamisesta saadetaan
sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 10 §:ssa. Annosjaeltujen laakkeiden
korvauksia koskevasta poikkeavasta laakekohtaisesta omavastuusta saadetaan
sairausvakuutuslain 5 luvun 9 a §:ssa seka valtioneuvoston asetuksessa
poikkeavan laakekohtaisen omavastuun perimisesta (337/2015). (STM 2016:1).

Annosjakelun valmistustoimintaa voi harjoittaa apteekissa Fimean luvalla.
Toiminnassa on otettava huomioon potilaskohtaisesta annosjakelusta annettavat

13



KESKI-
SUOMEN
HYVINVOINTI-
ALUE 2023

maaraykset ja ohjeet (laakkeen valmistuksesta annettu Fimean maarays 6/2011,
seka Laakkeiden toimittamisesta annettu Fimean maarays 2/2016 ). Laakkeiden
jakaminen potilaskohtaisiin annoksiin tehdaan asianmukaisissa, toimintaan
sopivissa tiloissa ja olosuhteissa. Valmistuksessa kaytetaan tarkoitukseen
soveltuvia menetelmia ja valineita. (STM 2016:1). Tata toimintaa valvoo Fimea.

7.3 Muuta huomioitavaa

Palvelutuottaja on vastuussa kirjausten oikeellisuudesta. Mikali palveluntuottajan
toistuvasta huolimattomuudesta tai vaarinkaytoksista aiheutuneet vaarat
kirjaukset aiheuttavat normaalia korjaustoimenpiteita suuremman tyémaaran,
hyvinvointialueella on oikeus peria tuottajalta korjauksesta aiheutuneet kulut.
Palveluntuottaja laskuttaa Keski-Suomen hyvinvointialueelta palvelusetelin arvon
suuruisen summan.

Annosjakelun keskeytyessa asiakasta hoitavan yksikon ilmoituksella,
palveluntuottajalla on oikeus peria annosjakelumaksu (2 vko), mikali asiakkaan
ldaketilaus on ehtinyt menna annosjakeluyksikkoon, eika tilausta ole enaa
mahdollista perua. Asiakas vastaa laakekustannuksista.

Lahteet

Eduskunnan oikeusasiamiehen lausunto (7.3.2013 Dnro 809/4/11)
Fimean maarays "Laakkeiden toimittaminen” 2/2016

Kuntaliiton Yleiskirje 17.2.2014 Kuntien jarjestama laakkeiden annosjakelu
kotihoidossa ja palveluasumisessa

Hyvan ikaantymisen turvaamiseksi ja palvelujen parantamiseksi 2017-2019,
Sosiaali- ja terveysministerio
http://julkaisut.valtioneuvosto.fi/handle/10024/80132

Laakelaki 395/1987

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea http.//www.fimea.fi/

Ladkkeiden potilaskohtaisen annosjakelun hyvat toimintatavat. Sosiaali- ja
terveysministerion raportteja ja muistioita 2016:1

Sairasvakuutuslaki (1224/2004)

Turvallinen ladkehoito - Opas laakehoitosuunnitelman tekemiseen sosiaali- ja
terveydenhuollossa. Inkinen, Ritva; Volmanen, Petri; Hakoinen, Suvi (2016)
http://www julkari.fi/handle/10024/129969
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