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Palvelukohtainen sdantokirja: Ladkkeiden
annosjakelu

Jokaisessa Eteld-Savon hyvinvointialueen - Eloisan (jatkossa tekstissa kaytetdan nimitysta Eloisa)
palvelusetelipalvelussa on kaytdssa palvelusetelisdéntokirja, joka sisaltdd kaksi osaa: yleisen osan
ja palvelukohtaisen osan. Yleinen osa on erillinen asiakirja, jonka vaatimukset koskevat kaikkia
Eloisan palvelusetelituottajia ja palvelusetelitoimintaa.

Palvelukohtainen osa sisaltaa yksityiskohtaisempia vaatimuksia kyseisella palvelusetelilla
tuotettavalle palvelulle. Palvelusetelituottaja sitoutuu noudattamaan molempien saantokirjojen
vaatimuksia palvelusetelituottajana toimiessaan. Mikali palvelusetelisdantokirjan palvelukohtainen
osa on ristiriidassa palvelusetelisdantokirjan yleisen osan kanssa, houdatetaan yleisessa osassa
annettuja vaatimuksia ja linjauksia.

Laakkeiden annosjakelun palvelukohtainen saéntokirja pohjautuu Sosiaali- ja terveysministerion
La&kkeiden potilaskohtaisen annosjakelun hyvat toimintatavat-raporttiin (2016:1).

1 Palvelun tarkoitus ja siséalto

Laakkeiden annosjakelulla tarkoitetaan palvelua, jossa apteekki (mydhemmin palvelusetelituottaja)
toimittaa asiakkaan saanndllisesti kayttdmat laakkeet jaeltuina annoskohtaisiin pusseihin tai
annostelijoihin yleensa kahden viikon erissd. Palvelusetelituottajalla tarkoitetaan yksityista
palvelusetelituottajaa, joka tayttaa ladkelain (395/1987) tarkoittaman apteekkitoiminnan
vaatimukset.

Palvelun tarkoituksena on tukea tarkoituksenmukaista ladkkeiden kayttda, ehkaista
la&kityspoikkeamia ja vahentaa tarpeettomia ladkehoidon kustannuksia. Laakkeiden
annosjakelussa noudatetaan asiakkaan hoitoon seka ladkkeen maaradmiseen ja toimittamiseen
littyvia lakeja, asetuksia ja maarayksia.

Annosjakelun valmistustoimintaa voi harjoittaa apteekissa Fimean luvalla. Toiminnassa on otettava
huomioon potilaskohtaisesta annosjakelusta annettavat maaraykset ja ohjeet (Laakkeen
valmistuksesta annettu Fimean maarays 6/2011 seka Ladkkeiden toimittamisesta annettu Fimean
maarays 2/2016). Laakkeiden jakaminen asiakaskohtaisiin annoksiin tehdaan asianmukaisissa,
toimintaan sopivissa tiloissa ja olosuhteissa. Valmistuksessa kaytetdan tarkoitukseen soveltuvia
menetelmia ja valineita (STM Laakkeiden potilaskohtaisen annosjakelun hyvat toimintatavat
2016:1). Toimintaa valvoo Fimea.

Koneellisesta annosjakelusta sdddetaan valmistuksen osalta ladkelain (395/1987) 12 a 8:ssa,
jonka mukaan apteekissa tai sairaala-apteekissa tapahtuva koneellinen annosjakelu on
luvanvaraista. Liséksi apteekkari saa teettdd koneellista annosjakelua sopimuksen perusteella
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toisessa koneellisen annosjakelun luvan saaneessa apteekissa. Annosjakelupalvelun
korvaamisesta sdadetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 10 8:ssa. Annosjaeltujen
laékkeiden korvauksia koskevasta poikkeavasta ladkekohtaisesta omavastuusta sdadetdan
sairausvakuutuslain 5 luvun 9 a 8:ssa seka valtioneuvoston asetuksessa (337/2015) poikkeavan
l&&kekohtaisen omavastuun perimisesta.

Annosjakelu sopii asiakkaille, joilla on useita suun kautta otettavia laakkeitd saénnollisessa
kaytdssa ja joiden ladkehoito on riittdvan vakiintunutta. Jos laakitysmuutoksia tehddan useammin
kuin kuukausittain, ladkehoito ei ole riittdvan vakiintunutta sopiakseen annosjakeluun.
Annosjakeluun voi kuulua myds itsehoitovalmisteita mm. melatoniini, d-vitamiini, b-12-vitamiini,
foolihappo, jotka ovat lagkari maaraamia.

Palvelusetelituottaja voi esittdd hoitavalle yksikolle, ettd usein muuttuvat laékkeet jatetaan
asiakkaan annosjakelun ulkopuolelle ja ne toimitetaan myyntiluvallisina pakkauksina. Paatbksen
tekee hoitava yksikka.

1.1 Keskeiset kasitteet

Annosjakelu on menettely, jossa palvelusetelituottaja toimittaa asiakkaan saanndllisesti kayttamat
tabletti- ja kapselimuotoiset ladkkeet kerta-annoksiin jaeltuina yleensa kahden viikon erissa.

Annospussilla tarkoitetaan yhta kaytdssa olevaa teknisté ratkaisua koneellisessa annosjakelussa.
Yksi annospussi siséltaa asiakkaan yhden ottokerran laékkeet. Yhden ottokerran laakkeet voi olla
jaettu yhteen tai useampaan annospussiin.

Annosjakelukotelo on kotelo, johon annosjakelurulla laitetaan.

Annostuskortti Annostuskortissa on yhteenveto annosjakeluyksiktssa asiakkaalle jaelluista
ladkkeista.

Ladkemaarayksella tarkoitetaan reseptia, jolla apteekista voi luovuttaa ladketta.

Laakityksen tarkistuksella tarkoitetaan farmaseutin tai proviisorin tekemaa tarkistusta
annosjakeluasiakkaan laakityksestd. Farmaseutin tai proviisorin tekema annosjakelupotilaan
ladkityksen tarkistus on osa ladkehoidon arviointia, johon osallistuvat myds sairaanhoitaja ja
la&kari. Laakityksen tarkistuksen tulee olla kiinted osa ladkehoidon arviointia.

Laakityslista sisaltaa tiedot asiakkaan sdannollisessa kayttssa olevasta laakityksesta
annostuksineen seka tiedot tarvittaessa otettavista ladkkeista. Hoitavan yksikon laatima lista
sisaltaa tiedot annosjakelussa olevasta ladkityksesta ja myos siihen kuulumattomista muista
asiakkaan kayttamista laakkeista. Tama kokonaislaakityksen kuvaava laakityslista on tarkea
tydkalu ladkarin, hoitavan yksikon ja apteekin potilaan ladkitystiedon siirtamisessa ajantasaisesti.
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Reseptikeskus on tietokanta, joka koostuu ladkkeen maardajien lahettamista sahkaoisista
ladkemaarayksista, apteekkien tallentamista lAdkemaarayksista ja terveydenhuollon palvelujen
antajien potilaille luovutettuja l1a&kkeita koskevista tiedoista sekéa ladkemaarayksiin liitetyista
toimitustiedoista (Laki séhkdisesta ladkemaarayksesta (61/2007).

Séahkoisella ladkemaarayksella tarkoitetaan tietojenkasittelylaitteella laadittua ladkemaaraysta,
joka siirretaan tietoverkkoja kayttden Reseptikeskukseen.

Tilauspéivalla tarkoitetaan paivaa, jolloin palvelusetelituottaja tekee asiakaskohtaisen tilauksen
annosjaeltavista ladkkeistd annosjakeluyksikkéon. Hoitava yksikko tekee jatkuvan tilauksen ja
ilmoittaa vain mahdolliset muutokset laékityksessa sovittuun paivaan mennessa.

Toimituspaivalla tarkoitetaan paivaa, jolloin palvelusetelituottaja toimittaa annosjaetut ladkkeet
hoitavaan yksikkoon.

Akuuteilla ja kiireellisilla 1a8kkeilla tarkoitetaan laakkeitd, joiden toimitus laakarin arvioimana
tarvitaan pikaisesti, ettd asiakkaan valttamatén laakehoito voidaan turvata.

Erillispussitilaus voidaan tehdd, jos asiakkaalle tulee uusi [Aadke sdanndlliseen kayttoon kesken
annosjakelueran. Myyntiluvallisen pakkauksen toimittaminen voi olla asiakkaalle nopein keino
saada uusi ladke aloitettua. Hoitava yksikk6 paattaa kumpaa tapaa kaytetaan. Erillispussitilaus
tarkoittaa my0s sita, etta ladkkeet ovat kadonneet tai ne ovat kayttbkelvottomat. Mikali
erillispussitilaus aiheutuu asiakkaan omasta toiminnasta,asiakas maksaa laakkeet. Mikali
erillispussitilaus aiheutuu hoitavan yksikon toiminnasta, ladkkeet maksaa hoitava yksikkao.

2 Palvelusetelilla jarjestetty palvelu

2.1 Asiakkaat palvelusetelilla jarjestetyssa palvelussa

Laakkeidenjaossa on kyse terveydenhuoltolaissa (1326/2010) tarkoitetusta sairaanhoidosta.
Asiakkaan palvelutarpeen ja hoidon suunnittelu kuuluu palvelunjarjestajan eli Eloisan tehtaviin.
Eloisa pidattéaa oikeuden paattaa kenelle ladkkeenjaon myontad. Paasaantdisesti Eloisa myontaa
ladkkeiden koneellisen annosjakelun pitkaaikaisissa asumispalveluissa oleville asiakkaille seka
saannollista kotihoitoa saaville asiakkaille, mikali laakkeenjaon toteuttaminen annosjakeluna on
suunniteltu asiakkaan palvelukokonaisuuteen. Perhehoito kuuluu pitkdaikaiseen asumispalveluun
ja perhehoidossa oleville ikaantyneille asiakkaille myénnetaén laakkeiden koneellinen annosjakelu.

Yksityisissa palveluissa olevat ostopalvelu- tai palveluseteliasiakkaat eivéat kuulu Eloisan
ladkkeiden koneellisen annosjakelun piiriin. Heidéan laakehoidostaan vastaa yksityinen
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palveluntuottaja. Yksityinen palveluntuottaja p&attd& miten asiakkaiden ladkkeenjaon jarjestaa
kirjaten sen ladkehoito- ja omavalvontasuunnitelmaan.

Kuva 1. Laékkeiden annosjakeluprossin kuvaus

Laakkeiden Palvelun

Laakitysmuutosten

Annosjakelun aloittaminen Laakkeiden tilaaminen toimittaminen hallinta paattyminen

jasen ja
dokumentointi vastaanottaminen

2.2 Laakkeiden annosjakelun aloittaminen

Hoitava yksikko selvittdd asiakkaan kokonaislaakityksen ja tekee paatoksen laakkeiden
annosjakeluun siirtymisesta. Asiakkaalle mydnnetdan annosjakeluun oikeuttava palveluseteli,
jonka jalkeen asiakas tai hanen edustajansa tekevat valitsemansa palvelusetelituottajan kanssa
kirjallisen sopimuksen.

Sopimuksella asiakas antaa suostumuksensa henkil6- ja laakitystietojensa toimittamisesta
palvelusetelituottajalle seka palvelusetelituottajalle luvan hakea laakitystiedot Reseptikeskuksesta
ja luvan hyoddyntaa ladkevaihtoa kustannusten saastamiseksi.

Laakehoidosta vastaava hoitava yksikko toimittaa palvelusetelituottajalle asiakkaan
kokonaislaakitystiedot, ajan tasalla olevan laékelistan ja tiedot kaytdssa olevista
itsehoitovalmisteista. Palvelusetelituottaja tarkastaa asiakkaan kokonaislaakityksen sekd huomioi
mahdolliset ladkkeiden paallekkaisyydet ja yhteisvaikutukset sekd annosjakeluun sopimattomat
ladkkeet ja ilmoittaa huomioistaan hoitavaan yksikkdon. Taman jalkeen ladkari arvioi viela
asiakkaan ladkehoidon. Laakari kay lapi asiakkaan laéakityksen ja palvelusetelituottajan huomiot ja
karsii mahdolliset tarpeettomat ladkkeet pois. Annosjakeluun soveltuvista ladkkeista ladkari
kirjoittaa sahkdiset reseptit 1-2 vuodeksi annosjakelumerkinndin varustettuna.

Mahdollisissa virhetapauksissa palvelusetelituottaja on yhteydessa laakariin tarvittaessa hoitavan
yksikon kautta. Hoitava yksikkd toimittaa palvelusetelituottajalle viela asiakkaan ajan tasalla olevat
kokonaislaakitystiedot laékarin tarkistuksen jalkeen seka tiedot kaytdssa olevista
itsehoitovalmisteista.

Hoitava yksikko huolehtii, etté asiakkaan kaikki annosjakeluun soveltuvat ladkkeet siirretdan
kerralla annosjakelun piiriin, ottaen huomioon mahdollisimman vahainen ladkehavikki.

Laakkeiden annosjakelussa kéytetaan ainoastaan sahkdoisia laakemaarayksia. Paperisia ja
puhelinladkemaarayksia voidaan kayttda ainoastaan poikkeustapauksissa, kuten teknisen hairién
aikana. Ladkkeen annostus on kaytava ilmi ladkemaarayksesta. Ladkemaaraykseen ei
annosjakelussa merkita ladkepakkausten kokonaismaaraa, paitsi alle vuodeksi maarattavissa
ladkkeissa. Annosjakelun kayttd osoitetaan ladkemaarayksessa laakarin annosjakelukenttaan
tekemalla merkinnalla. Tarvittaessa apteekki voi lisdta unohtuneen merkinnan.
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2.3 Tilaaminen ja tehtavanjako

Hoitavan yksikon tehtavat:

Varmistaa, etta palvelusetelituottajalla on kaytettavissdan ajantasainen laakityslista
tilausta tehdessaan.

Palvelusetelituottajan nimi lisataan potilastietojarjestelméén asiakkaan/potilaan
perustietolomakkeelle muut tiedot valilehdelle

Akuutit ladkkeet ja muut kaytdssa olevat valmisteet tilataan samalta
palvelusetelituottajalta.

Vastaa laékarin vahvistamien asiakkaan/potilaan ladkitysmuutosten ilmoittamisesta
palvelusetelituottajalle.

Huolehtii annosjakeluasiakkaiden reseptien uusimispyynnot selvitysta vaativissa
tilanteissa/tarvittaessa vastuulaakarille.

Annosjakelureseptit pyritdédn paasaantoisesti kirjoittamaan kahdelle vuodelle,
saannodllinen vakiintunut laakitys, uusimispyyntéjen tekeminen siséltyy
annosjakeluohjelmaan.

Kayttad sahkoista ladkkeiden tilausjarjestelmaé ja vastaa sen tietoturvallisesta
kéaytosta.

Ottaa vastaan toimitetut annosjakelupussit ja kuittaa ne vastaanotetuksi.

Mikali laadkehoitoon tulee muutoksia kesken jakson, huolehtii, etta asiakkaat saavat
muutoksen mukaiset ladkkeet, kunnes muutos saadaan annosjakeluun.

Vertaa annosjakelurullan annostuskorttia asiakkaan potilastietojarjestelmaéan
laékityslistaan sen jalkeen, kun palvelusetelituottaja on toimittanut
annosjakelulddkkeet hoitavaan yksikkéon ja ennen kuin jakson laédkkeita on aloitettu
kayttaa.

Huolehtii annosjakelulaakkeiden asianmukaisesta sailytyksesta ja ladkkeiden
antamisesta asiakkaalle sovitulla tavalla.

Huolehtii annosjakeluun sopimattomien ladkkeiden sailyttamisesta kotona,
perhekodissa tai asumispalveluyksikdssa, esim. nesteet, sumutteet, tarvittaessa
otettavat ladkkeet seka Marevan, Pradaxa, Orisantin ja Trexan.

IiImoittaa annosjakelun muutostilanteista palvelusetelituottajalle mahdollisimman
pian.

Huolehtii yksikdn ajantasaisten yhteystietojen ilmoittamisesta
palvelusetelituottajalle.

Tulee olla nimettynd annosjakelusta vastaava / vastaavia henkil6itd, joihin
palvelusetelituottaja voi tarvittaessa olla yhteydessa asiakkaiden ladkitysasioissa.
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Palvelusetelituottajan tehtavat:

o Kayttdd sahkaista ladkkeiden tilausjarjestelméaé ja huolehtii sen tietoturvallisesta
kaytosta.

e Toteuttaa annosjakelun ajantasaisten ladkemaaraystietojen perusteella.

e Hallinnoi ladkemaarayksia ja seuraa niiden uudistamistarvetta seka vastaa niiden
uusimisesta ilman erillista kustannusta. Uusimisesta tulee ilmoittaa hyvissa ajoin,
viimeistaan yhdeksan (9) arkipaivaé ennen seuraavan annosjakelutoimituksen
l[&hettamista hoitavaan yksikkdon. Mikali uusiminen ei onnistu suoran
uusimispyynnéon kautta, palvelusetelituottaja on yhteydessa hoitavaan yksikkdon.

o Laadkemaarayksen voimassaoloajan paattyessa palvelusetelituottaja pyytaa ladkaria
uudistamaan ladkemaaraykset.

e Varmistaa, ettd ladkarin maaraamat (asianmukaisesti dokumentoidut) muutokset
toteutetaan asiakkaan laaketilaukseen paikallisten toimintaohjeiden mukaisesti.

e Tarkistaa annosjakelupussit vertaamalla annosjakelupusseja ajantasaiseen
laékelistaan.

e Havaituista virheista ja poikkeavuuksista tulee olla viipymaétta yhteydessa hoitavaan
yksikkdon/ladkariin.

e Toimittaa annosjakelupussit ladkehoidosta vastaavaan yksikkddn 1-2 viikon véalein
kunkin hoitavan yksikon sisatilaan, erikseen sovittuun paikkaan ja ottaa kuittauksen
hoitavan yksikdn edustajalta.

e Arkipyhat voivat pidentaa ladkkeiden toimitusvalia, jolloin toimitusvali voi olla
poikkeuksellisesti korkeintaan 4 viikkoa.

e Huomioi tilauksen mukaiset kiireelliset ladkemuutokset.

¢ Toimittaa annosjakelulaakkeiden toimitusten yhteydessa myos annosjakeluun
soveltumattomat ladkkeet hoitavan yksikon tilauksen mukaisesti.

e Akuutit ladkkeet tulee toimittaa hoitavaan yksikkddn ilman erilliskustannusta kaksi
kertaa viikossa. Jos toimituksia tulee sovitun toimitusajan ulkopuolella useampia,
niin kuljetusmaksu on silloin 10 €/kuljetus. Tama laskutetaan Eloisalta/hoitavalta
yksikolta erillisen ohjeen mukaan.

e Akuuttilddkkeiden toimitusaika sovitaan yhteistydssa hoitavan toimintayksikdn
kanssa. Mikali kyseessa on laakevalmiste, jota ei |6ydy palvelusetelituottajan
varastosta suoraan toimitettavaksi, neuvotellaan toimituskaytanndsta hoitavan
yksiktn kanssa. Palvelusetelituottaja ja hoitava yksikkd sopivat yhdessa
toimintamallin kiireellisten akuuttiladkkeiden toimittamiseksi. Hoitavalla yksikélla on
oltava my6s mahdollisuus hakea akuuttiladkkeitd suoraan
palvelusetelipalveluntuottajalta.

¢ Dokumentoi ja arkistoi Fimean/Eloisan ohjeiden mukaisesti annosjakelusta syntyvét
asiakirjat.

e Sailyttad asiakkaan reseptitiedot apteekin reseptinkasittelyjarjestelman
aktiivirekisterissa 13 kk (tietosuojavaltuutettu Dnro 793/41/97). Apteekki sailyttaa
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reseptitiedot apteekin rekisterissa arkistoituna 5 vuotta (Fimea 2/2016) ja
hoitoyksikon laakitysmuutosilmoitukset apteekissa 12 kk.

e Naiden lisdksi annosjakeluyksikdsta on 16ydyttava kuva jokaisesta annospussista
mahdollisten poikkeamien tai muiden epaselvyyksien selvittdmista varten.
Laskutusdokumentaatio sailytetdan kirjanpitolain (1336/1997) mukaisesti.

e Tulee olla nimettyn4 annosjakelusta vastaava / -vastaavia farmaseutteja, jotka
hoitavat paasaantoisesti annosjakeluun liittyvat asiat ja tilaukset ja joihin hoitava
yksikko voi olla yhteydessa annosjakeluasioissa.

2.4 Toimittaminen jatoimintavarmuus

Palvelusetelituottajan toimitusvarmuuden tulee olla 100 %. Toimitusvarmuus voi poikkeuksellisesti
olla alle 100 % palvelusetelituottajasta tai annosjakelijasta riippumattomasta syysta esim. ladketta
ei ole saatavissa koko maassa.

Laakkeet asiakkaalle toimittava palvelusetelituottaja hankkii asiakaskohtaiset ladkkeet
sopimusvalmistussopimukseen perustuen toisen apteekin annosjakelupalvelusta tai tekee
annosjakelun itse. Valmistaja vastaa sopimusvalmistuksena valmistetun laékkeen laadusta ja
valmistuksen asianmukaisuudesta, mika on myds otettava huomioon annosjaeltuja ladkkeita
luovutuskuntoon tarkastettaessa (Fimean maarays 6/2011 Apteekkien ladkevalmistus).

Palvelusetelituottajan tulee noudattaa ladkkeiden toimittamisesta annettuja séannéksia
toimittaessaan asiakaskohtaisesti annosjaettuja ladkkeita asiakkaalle. Tarkoituksena on varmistaa
laakitysturvallisuus. Palvelusetelituottajan farmaseutti tai proviisori tarkastaa annosjaetut laakkeet
luovutuskuntoon. (Fimean maarays 2/2016 Ladkkeiden toimittaminen). Talldin tarkastetaan, etta
asiakkaalle maaratty laakitys vastaa annosjaettua laakitysta ja etta ladkkeet on jaettu oikein.
Palvelusetelituottajan tekninen henkilékunta ei ole oikeutettu tarkastamaan laakkeita
luovutuskuntoon.

Laakemaarayksiin on saattanut tulla muutoksia tilauspaivan ja toimituspaivan valilla.
Laakitysmuutokset huomioidaan tilaushetkella. Kiireettdmat ladkemuutokset toteutetaan aina
annosjakelujakson vaihtuessa. Annosjakeluun kuulumattomien tuotteiden tilaamisen takarajaksi
maaritetadn sovittua toimituspaivaa edeltava paiva viimeistaan kello 13 mennessa. Mydhemmin
tilatut tuotteet toimitetaan seuraavassa toimituksessa.

Laakemaaraysta toimitettaessa tulee dokumentoida muun muassa toimittamispaivamaara (Fimean
maarays 2/2016 Ladkkeiden toimittaminen). Toimitus suoritetaan arkisin (ma-pe) klo 8-16 valilla,
mikali erikseen ei ole toisin sovittu. Hoitava yksikko ilmoittaa tarkemmat jakelupaivat sekéa
aikataulut palvelusetelituottajalle. Palvelusetelituottaja vastaa ja valvoo toimittamiensa laakkeiden
asianmukaisesta kuljettamisesta hoitavan yksikon ja palvelusetelituottajan valilla. Hoitava yksikkd
huolehtii Ia&kkeiden vastaanottamisesta sovittuna aikana.
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2.5 Muutostilanteet

Annosjakelussa olevien asiakkaiden ladkemuutosten hallinnasta tulee sopia paikallisesti hoitavan
yksikon, palvelusetelituottajan ja laakarin kesken. Laakari paattaa asiakkaiden laékehoidossa
tapahtuvista muutoksista, esimerkiksi ladkkeen lopettamisesta, annostusohjeen muuttamisesta tai
uuden ladkkeen lisdamisesta ja maaraa muutoksen ajankohdan. Hoitava yksikko kirjaa tiedon
séhkoiseen tilausjarjestelméén. Mahdollisuuksien mukaan muutokset jaksotetaan annosjakeluerien
toimitusrytmin mukaisesti. Tarvittaessa tulisi miettia myds asiakkaan annosjakelunpalvelun
keskeyttamista valiaikaisesti.

Kiireettomat ladkemuutokset toteutetaan aina annosjakelujakson vaihtuessa sovitut takarajat
huomioiden. Kiireelliset annosjakeluun liittyvat muutokset voidaan joutua toteuttamaan kesken
annosjakelueran. Silloin uusi Ia&ke voidaan toimittaa palvelusetelituottajalta myyntiluvallisena
ladkepakkauksena tai erillispussitilauksena.

Erityisesti alkuvaiheessa ja laakitysmuutosten yhteydessa tulee kayttad sahkdisten
ladkemaaraysten rinnalla erillista laadkehoidosta vastaavan yksikon laatimaa laakityslistaa, jotta
palvelusetelituottaja voi varmistaa, etté kaikki asiakkaan sdhkoiset ladkemaéaraykset ovat ajan
tasalla Reseptikeskuksessa. Mahdollisissa virhe-/epéaselvissa tapauksissa apteekki on yhteydessa
ladkehoidosta vastaavaan yksikdon, josta tarvittaessa konsultoidaan laakaria.

Laake voidaan poistaa annosjakeluerasta ladkehoidosta vastaavassa yksikossa tai
palvelusetelituottajan toimesta (apteekin oma konejakelu tai dosettijakelu) laakitysturvallisuutta
vaarantamatta. Jos kyseessa on annospussit, ladkkeen poistaminen on luontevinta tehda
ladkehoidosta vastaavassa yksikossa, jossa kerta-annos muutenkin avataan. Laéke voidaan
poistaa annospusseista palvelusetelituottajan toimesta, jos annosjaeltua eraa ei ole toimitettu
palvelusetelituottajalta Iadkehoidosta vastaavaan yksikkdon. Laakkeen poistaminen tai muu
muutos seka sen ajankohta dokumentoidaan huolella ladkehoidosta vastaavan yksikon ja
palvelusetelituottajan asiakastietoihin. Liséksi annostelijoihin tulee merkitd avauksen paivamaara
seka avaajan nimi ja organisaatio. (STM Laakkeiden potilaskohtaisen annosjakelun hyvét
toimintatavat 2016:1.)

2.6 Annosjakelun lopettaminen

Annosjakelun lopettamiseen voidaan paatya useista syista. Tyypillisimpia syita ovat asiakkaan
voinnin muuttuminen niin, etta asiakas ei hyddy enaa annosjakelusta tai hanen ladkityksensa ei
muutoin sovellu enaa annosjakeluun.

Hoitavan yksikon vastuulla on ilmoittaa valittbmasti asiakkaan annosjakelun lopettamisesta
asiakkaalle tai omaiselle seka palvelusetelituottajalle, jonka kanssa annosjakelusopimus on tehty.
Nain valtetaan tarpeettomien annosjaeltujen ladkkeiden tilaaminen.
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Hoitava yksikko voi keskeyttaa tai lopettaa asiakkaan laédkkeiden koneellisen annosjakelupalvelun,
jos asiakas joutuu sairaalaan tai poistuu muutoin palveluiden piiristd. Hoitavan yksikén tulee
valittdmasti ilmoittaa asiakkaan laadkkeiden annosjakelupalvelun keskeyttdmisesta tai
lopettamisesta palvelusetelituottajalle sopijapuolten yhdessa sopimien kaytantdjen mukaisesti
esim. soittamalla. Palvelusetelituottajalla ei ole oikeutta peria korvausta keskeytyksen ajalta
edellyttéen, ettd hoitava yksikko on tiedottanut siité viimeistaan palvelusetelituottajan tilauspaivaan
mennessa.

Ennen palvelun keskeyttdmistd, esimerkiksi maksamattomien laskujen vuoksi tai luottotietojen
menettdmisen vuoksi, tulee palvelusetelituottajan ilmoittaa asiasta asiakkaan taloudellisia asioita
hoitavalle henkil6lle ja hoitavalle yksikédlle 14 vuorokauden kuluttua erdpaivan ylittymisesta.

2.7 Annosjakeluapteekin vaihtaminen

Annosjakelun vaihtaminen palvelusetelituottajalta toiselle edellyttaéa asiakkaan antamien
suostumusten paivittamista ja sopimusta uudelle palvelusetelituottajalle. Mikéli asiakas haluaa
vaihtaa palvelusetelituottajaa, tulee asiakkaan ilmoittaa siité sovituille yhteyshenkilGille seka
palvelusetelituottajalle. Irtisanomisaika on yksi (1) kuukausi. Irtisanomisaikana palvelusetelituottaja
toimittaa sovitut tilaukset asiakkaalle, vapauttaa annosjakelureseptit seka ilmoittaa asiakkaalle ja
setelin tehneelle viranhaltijalle annosjakelulaékkeiden loppumisen ajankohdan. Viranhaltija peruu
tuottajan aktivoinnin palvelusetelipaatokselta viimeisen toimituksen jalkeen ja palveluseteli on
taman jalkeen aktivoitavissa seuraavalle palveluntuottajalle.

Palvelusetelituottaja sitoutuu toimimaan yhteistydssa uuden palvelusetelituottajan ja hoitavan
yksikdn kanssa palvelusetelituottajan vaihdostilanteessa asiakkaan keskeytyksettoman laakityksen
turvaamiseksi.

2.8 Laskutus

Palveluntuottaja laskuttaa jarjestajaa enintaan kerran kuukaudessa jalkikateen. Maksun
perusteena ovat toteutuneet annosjakelukerrat seka erillispussitilaukset.

Laskutus tapahtuu kuukausittain jalkikateen 15. paivaan mennessa. Maksuehto on laskun
saapumisesta lukien 14 paivaa netto. Maksuaika alkaa kulua vasta, kun laskutettu palvelu on
toteutettu sopimuksen mukaisesti. Viivastyskorko on enintdan korkolain mukainen.

Palveluntuottaja laskuttaa jarjestajaa alla olevien ohjeiden mukaisesti.

Laskutus tapahtuu palveluseteliportaalin kayttdohjeen mukaisesti palveluntuottajan omalla
laskutusjarjestelmalla.
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Palveluntuottaja lahettaa laskut ensisijaisesti verkkolaskuina osoitteeseen:

Etela-Savon hyvinvointialueen verkkolaskuosoite:

Verkkolaskuosoite/OVT tunnus: TE003732213158

Valittajatunnus: 003701011385

Verkkolaskuoperaattori: TietoEVRY Oyj

Y-tunnus: 3221315-8

Jos toimittaja ei pysty toimittamaan laskua verkkolaskuna, lasku toimitetaan joko séhkdpostilla

ostolaskut@etelasavonha.fi tai osoitteella:

Eteld-Savon hyvinvointialue
Talouspalvelut
Porrassalmenkatu 35-37
50100 Mikkeli

Laskussa tulee olla viitetietona jarjestajan nimi ja laskun tulee olla ilman asiakkaan henkil6tietoja
Eteld-Savon hyvinvointialue ei maksa erillista toimisto-, varaus-, materiaali- tai laskutuslisaa.
Laskusta tulee ilmeta seuraavat arvonlisaverolain maarittelemaét, pakolliset laskumerkinnat:

- laskun antamispaiva

- laskun numero (juokseva tunniste)

- palveluntuottajan arvonlisaverotunniste (Y-tunnus)

- palveluntuottajan nimi ja osoite

- laskun saajan nimi ja

- palveluseteliportaalin laskuviite

- muutos- tai hyvityslaskussa viittaus aikeisempaan laskuun

Puutteelliset laskut Eteld-Savon hyvinvointialue palauttaa takaisin palveluntuottajalle, mika saattaa
aiheuttaa maksujen viivastymista.

Palse.fi -portaalissa muodostettu koontilaskuviite laitetaan jarjestajan viitteeksi varsinaiselle
laskulle.

Annosjakelun keskeytyessa Eloisan ilmoituksella, palvelusetelituottajalla on oikeus peria
annosjakelumaksu (2 vko), mikéli asiakkaan laaketilaus on ehtinyt menna annosjakeluyksikkdon,
eika tilausta ole endaa mahdollista perua. Asiakas vastaa laakekustannuksista.
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3 Palvelusetelin arvo ja asiakkaan maksut

Laakkeiden annosjakelun palvelusetelissd Eloisa kayttaa kattohintaa, jolla palvelusetelituottajan on
palvelu tuotettava. Palvelusetelilla my6nnetysta ladkkeiden annosjakelusta ei saa koitua
asiakkaalle omavastuuosuutta. Etela-Savon hyvinvointialue Eloisan aluehallitus vahvistaa
palvelusetelin arvot vuosittain. Palvelusetelituottaja ei voi tehd& palvelusetelipalvelun osalta hinnan
korotuksia.

Ladkkeiden annosjakelun palvelusetelin arvo on 5,00 €/viikko (sis. alv 0 %). Arvoon lisataan
kulloinkin voimassa oleva arvonlisdvero (saéantokirjan hyvaksymishetkella 10 %), jolloin
kokonaisarvo on 1.1.2025 5,50 €/viikko.

Erillispussitilauksen palvelusetelin arvo on 10 €/tilaus (sis. alv 0 %) Arvoon lisatdan kulloinkin
voimassa oleva arvonlisavero (sdantokirjan hyvaksymishetkella 10 %), jolloin kokonaisarvo on
1.1.2025 11 €/tilaus. Erillispussitilaustilaus tehdaan hoitavan yksikén pyynndsta. Se voidaan tehda,
jos asiakkaalle tulee uusi ladke sdanndlliseen kayttoon kesken annosjakelueran. Erillispussitilaus
tarkoittaa myds sita, ettd l|ddkkeet ovat kadonneet tai ne ovat kayttokelvottomat. Mikali
erillispussitilaus aiheutuu asiakkaan omasta toiminnasta, asiakas maksaa ladkkeet. Mikali
erillispussitilaus aiheutuu hoitavan yksikon toiminnasta, ladkkeet maksaa hoitava yksikkao.

Asiakas on oikeutettu kayttamaan palvelusetelia vain palvelusetelissd mainitun palvelun
maksamiseen Eloisan hyvaksymalta palvelusetelituottajalta. Asiakas voi hankkia
palvelusetelituottajalta lisdpalveluja- tai tuotteita, mutta asiakas maksaa itse hankkimansa
lisdpalvelut palvelusetelituottajalle heidan keskinaisen sopimuksensa mukaisesti.

4 Palvelun vahimmaisvaatimukset

Annosjaettujen ladkkeiden toimittamiseen soveltuvat paasaantdisesti samat sdannot kuin
muidenkin laékkeiden toimittamiseen, mutta annosjakelun toimintatavat poikkeavat normaalista
ladkkeen toimittamisesta. Taman vuoksi hoitavien yksikdiden ja palvelusetelituottajien on
huolehdittava siita, ettd annosjakelun parissa tydskentelevilla on riittdva koulutus ja ohjeistus
annosjakelupalvelun toteuttamiseen.

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.

Palvelusetelituottajalla on mahdollisuus tehda vaaratilanneilmoituksia Eloisalle. limoitus tehdaan
hoitavaan yksikdon kirjallisesti.
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4.1 Asiakkaalle annettava laakeneuvonta

Laakelain (395/1987) 57 8§:n 1 momentin mukaan ladkkeitd apteekista ja sivuapteekista
toimitettaessa farmaseuttisen henkilokunnan on pyrittdva varmistumaan ladkeneuvonnan avulla
siitd, ettd laakkeen kayttaja on selvilla ladkkeen oikeasta ja turvallisesta kaytosta.
Palvelusetelituottajan on huolehdittava myds annosjakelupalvelua kayttavien asiakkaiden tai
omaisten/omaishoitajien lddkeneuvonnasta, vaikka tdma ei aina toteudu suoraan laakkeiden
toimittamisen yhteydessa. Palvelusetelituottajan ladkeneuvonta voidaan paikallisesti sopien valittéda
myos ladkehoidosta vastaavan yksikon henkiloston kautta asiakkaalle. Lisaksi
palvelusetelituottajan farmaseultti tai proviisori voi antaa ladkeneuvontaa saannoéllisilla
ladkehoidosta vastaavien yksikdiden henkilokunnan seké asiakkaiden ja/tai heidan omaisten
koulutustilaisuuksilla. Asiakkaalla pitda olla mahdollisuus saada myds kirjallista tai séhkoista
ladkeneuvonnan materiaalia. Naiden toimittamisesta asiakkaalle tulee sopia aina paikallisesti.

4.2 Henkilosto ja vastuuhenkild

Palvelua suorittavilla henkil6illa tulee olla terveydenhuollon ammattihenkildistd annetun lain
(559/1994) ja asetuksen (564/1994) mukainen koulutus ja ammatillinen patevyys (proviisori,
farmaseutti).

Palvelusetelituottajan tulee nimetéa annosjakeluvastaava ja hanen varahenkilénsa, jotka hoitavat
kaytannon yhteydenpidon hoitohenkilokuntaan ja ladkareihin, nama henkil6t vastaavat myos
tarvittavasta ladkeneuvonnasta. Hoitava yksikko antaa palvelusetelituottajalle yhteystiedot
yksikkoon.

Toimintayksikdiden hoitajille ja laékareille tulee olla tietokanta, jossa on ajan tasalla oleva
annosjakeluyksikdn ladkevalikoima seka kuvat ja kuvaukset laakkeista. Tietokanta auttaa
ladkkeiden tunnistamisessa, sddstda aikaa ja lisaa laakitysturvallisuutta. Toimintayksikon tulee
toimittaa palvelusetelituottajalle yhteystietonsa.

Palvelusetelituottaja vastaa henkilostdnsa riittdvasta osaamisesta, ammatillisesta
taydennyskoulutuksesta seké apteekkitoimintaan kuuluvasta normien ja annosjakelutoiminnasta
viranomaisten antamien maaraysten ja ohjeiden mukaisesta toiminnasta mukaan lukien
hyvaksyttyjen annosjakelupakkausten kayttamisesta.
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5 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 ikdantymisen turvaamiseksi ja palvelujen parantamiseksi 2017—-2019, Sosiaali- ja
terveysministerio

http://julkaisut.valtioneuvosto.fi’/handle/10024/80132
La&akelaki 395/1987
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea http://www.fimea.fi/

Laakkeiden potilaskohtaisen annosjakelun hyvét toimintatavat. Sosiaali- ja terveysministerion
raportteja ja muistioita 2016:1

Sairasvakuutuslaki (1224/2004)

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

6 Annosjakelun prosessi ja riskit

Annosjakeluprosessi

Annosjakelupalvelun tarkoituksena on tukea mm. tarkoituksenmukaista laakkeiden kayttoa,
ehkaista laakityspoikkeamia ja vahentaa tarpeettomia ladkehoidon kustannuksia.

Paatds annosjakelusta

Asiakas tai omainen tekee sopimuksen ja eReseptivaltuutukset palvelusetelituottajan kanssa.
Palvelusetelituottaja tekee sopimuksen ja kirjaa apteekkijarjestelmaan tiedon annosjakelusta.
Terveydenhuollon organisaatio tai kotihoito merkitsee annosjakelun APTJ (asiakas- ja potilastieto)
-jarjestelmaan.

e Riski: kotiutustiimi tai muu yksikkd ei ilmoita annosjakelusta.
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Maksajan varmistaminen

Asiakas tai omainen tekee tilisopimuksen, ilmoittaa maksutavan ja maksajan. Palvelusetelituottaja
varmistaa maksajan ja kirjaa sen apteekkijarjestelmaan. Eloisa ilmoittaa maksajan, muodostaa
tarvittaessa palvelusetelin Effector Palvelusetelit-jarjestelméaén, tiedottaa palvelusetelista asiakasta
ja apteekkia.

e Riski: palveluseteli jaa tekematta tai se tehdaan vaarélle ajalle/maaréalle.

Laakitystiedot

Asiakas tai omainen seuraa laakehoidon vaikutuksia, ilmoittaa haitoista, toteuttaa ladkehoitoa
madratysti. Palvelusetelituottaja tarkistaa eReseptit ja kokonaislaakityksen (laakityslistan).

e Riski: Kokonaislaakitys jaa tarkastamatta. Laakityslistaa ei verrata eResepteihin.
Eloisa huolehtii eReseptit ajan tasalle ja ladkityslistan apteekkiin.

e Riski: Laakityslista on puutteellinen. Esim. tarvittaessa kaytettavien tai
inhaloitavien/ulkoisesti kaytettavien/injektoitavien laékkeiden puuttuminen listalta
kokonaan.

Ladkkeen toimittaminen

Asiakas tai omainen tarkistaa toimitetut annosjakeluladkkeet. Palvelusetelituottaja tekee
puitetilauksen annosjakeluyksikkddn. Palvelusetelituottaja toimittaa ladkkeet viimeistaan neljan
paivan kuluttua tilauksesta. Palveluntuottaja huolehtii asiakkaiden laékereseptien uusimisen.

Eloisa tilaa jakelun apteekista dokumentoidusti ja tarkistaa toimitetut annosjakeluléékkeet.

e Riski 1: tilaus jaa tekematta dokumentoidusti ennen palvelusetelituottajan
puitetilausta (riski ettd tarkastukset jaavat tekematta).

¢ Riski 2: jatkuvasti voimassa oleva tilaus jaa katkaisematta tai sen muutokset jaavat
tekematta.

Laakitysmuutos, terveydentilan muutos, osastohoito
Asiakas tai omainen ilmoittaa jakelun tauottamisesta ja ladkemuutoksista.
e Riski: Yksityinen asiakas ei ilmoita laakitysmuutoksista/osastojaksoista.

Palvelusetelituottaja tauottaa tilauksen, tarkistaa ilmoitetut ladkemuutokset eResepteista ja vertaa
niita laadkityslistaan.
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e Riski: ladkitysmuutokset jAdvat huomaamatta ja vanha ladkitys jaa paalle.

Eloisan laékari tekee muutokset eResepteihin. Hoitava yksikkd ilmoittaa 1a&kemuutoksista
viipymatta, ja toimittaa paivitetyn ladkelistan palvelusetelituottajan kanssa sovitulla tavalla. Myos
l&a&kitysmuutosten yhteydessa tulee kayttaa sahkoisten ladkemaaraysten rinnalla erillista
ladkehoidosta vastaavan yksikén laatimaa laakityslistaa, jotta palvelusetelituottaja voi varmistaa,
ettd kaikki asiakkaan sahkoiset ladkemaaraykset ovat ajan tasalla Reseptikeskuksessa.
Osastohoidosta saa tarvittaessa mukaan ladkkeet ainakin muutamaksi paivaksi.

e Riski 1: Laakitysmuutos tapahtuu palvelusetelituottajan tilauksen jalkeen ennen
kuin laékkeet ehditdén toimittaa. La&kari mitatoi edellisen reseptin ennen kuin
palvelusetelituottaja on ehtinyt toimittaa tilaamansa annosjakelun.

e Riski 2: Asiakasta hoitavan yksikdn toteuttama ei-kiireellinen ladkemuutos voi lisata
riskia, ettd jatkossa ladke menee sekad annosjakelussa, ettd manuaalisesti jaettuna.

e Riski 3: Terveydenhuollosta ei anneta riittdvad maaraa laakkeita mukaan, jotta
palvelusetelituottaja ehtii tilata uuden annosjakelujakson.

e Riski 4: Osastohoitoon siirtymista ei ilmoiteta palvelusetelituottajalle;
ladkitysmuutosta ei ilmoiteta apteekkiin; ladkitysmuutosta ei tehda laakityslistalle ja
eResepteihin.

Annosjakelun paatés
Asiakas ilmoittaa palvelusetelituottajalle, maksaa loput laskut.

¢ Riski: annosjakelun paattyminen (myds kuolema) jaa ilmoittamatta.
Palvelusetelituottaja paattaa asiakkuuden ja laskuttaa laskuttamattomat laakkeet.
Eloisa ilmoittaa viipymaétta apteekkiin.

¢ Riski: Annosjakelun paattyminen jaa ilmoittamatta, talldin laskutetaan
ilmoitusvelvollista hoitoyksikk6a.

Laakityksen tarkistus

Laakityksen tarkistuksella tarkoitetaan farmaseutin tai proviisorin tekemaa tarkistusta
annosjakeluasiakkaan laakityksesta. Farmaseutin tai proviisorin tekeméa annosjakeluasiakkaan
laékityksen tarkistus on osa ladkehoidon arviointia, johon osallistuvat myds sairaanhoitaja ja
ladkari. Laakityksen tarkistuksen tulee olla kiinted osa ladkehoidon arviointia.
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7 Laakkeiden annosjakelun
palvelusetelituottajahakemukseen liitettavat
asiakirjat

Palvelusetelipalveluntuottajan tulee olla liittynyt Vastuu groupin Luotettava
Kumppani -palveluun Palvelustelisdéntokirjan yleisen osan 6.1. mukaisesti. Palvelu
on yritykselle maksullinen. Lisatietoa: https://www.vastuugroup.fi/fi-
fi/palvelut/luotettava-kumppani.

Liséksi hakemukseen on liitettava seuraavat palvelukohtaiset liitteet:

e Fimean paatos laakelain (395/1987) mukaisesta apteekkiluvasta

e Apteekkiluvan osalta todistus lainvoimaisuudesta

e Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen (Fimea) antama
lupa koneelliseen annosjakeluun tai selvitys kaytetyista
alihankkijoista

e Vakuutusyhtiotn todistus potilasvahinkolain (yksityiset
terveydenhuollonpalvelut, enintdan 3 kk vanha) tai muun riittavan
vastuuvakuutuksen voimassaolosta (enintdan 3 kk vanha)

e Todistus lakisaateisista vakuutusmaksuista (enintéddn 3 kk vanha)

o YEL-vakuutus: jos olet 18—67-vuotias, olet toiminut yrittajana
yhtajaksoisesti vahintaan 4 kuukautta, ty6tulosi ovat vuonna
2024 vahintaan 9 010,28 euroa, tydskentelet yrityksessasi ja
asut Suomessa.

o Tapaturmavakuutus: Tydnantajalla on velvollisuus ottaa
tapaturmavakuutus tyésuhteessa oleville tydntekijoilleen
tydtapaturmien ja ammattitautien varalta. Tydnantajan on otettava
tydtapaturma- ja ammattitautivakuutus seuraavissa tilanteissa; kun
han maksaa tai on sopinut maksavansa kalenterivuoden aikana
tydsta, jota han teettdd, palkkaa yli 1500 euroa vuonna 2024.

e Henkilostoluettelo, jossa on annosjakelusta vastaava henkilé ja hanen
kelpoisuutensa sekd varahenkilot. Palvelusetelituottaja ilmoittaa
palvelusetelipalvelua tuottavan henkiléston osalta tiedot. Mikali yrittaja
palkkaa tai vahentaa henkildstod palvelusetelituottajaksi hyvaksymisen
jalkeen ja henkildstomitoitus ja -rakenne  muuttuu, tulee
palvelusetelituottajan  toimittaa  henkildstdluettelo my6éhemmin
pyydettaessa palvelusetelipalvelua tuottavan henkildstdn osalta.

¢ GDPR:n mukainen tietosuojaseloste
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e Laakkeiden koneelliseen annosjakeluun liittyva omavalvontasuunnitelma, joka
pitéé sisalldén kuvauksen annosjakeluyksikén ja apteekin prosesseista, mm.
ladkkeiden pakkaamisen valvonta, ladkityksen varmistaminen, toimitusten oikea
aikaisuus, varautuminen mahdollisiin hairidihin palvelun suorittamisessa ja
palvelun jatkuvuuden takaamisen keskeytyksetta. Palveluntuottajan on
pyydettaessa annettava tarkempi selvitys laadunvarmistamisesta ja
toimintaohjeista esimerkiksi siitd, miten palveluntuottaja toimii
apteekkitoiminnan poikkeustilanteessa (esimerkiksi tukkujen toimitusongelmat,
tietoliikekatkokset, kuljetusongelmat)

e Selvitys kaytetyista alihankkijoista ja heidan osuudestaan
palvelusetelituotannossa

e Asiakkaan ja palvelusetelituottajan valinen sopimuspohja laakkeiden
annosjakelusta
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