				


	
Omavalvontasuunnitelma:
Lääkkeiden koneellinen annosjakelu

1. Johdanto
Lääkkeiden koneellinen annosjakelu on palvelu, jossa apteekki toimittaa potilaan säännöllisesti käyttämät lääkkeet jaeltuina annoskohtaisiin pusseihin yleensä kahden viikon erissä. Avoterveydenhuollossa apteekkien asiakkaita ovat tyypillisesti kotisairaanhoidon ja palvelutalojen asiakkaat, mutta myös potilas tai hänen omaisensa voi itse hankkia palvelun suoraan apteekilta. 
Koneellisesta annosjakelusta säädetään lääkelain 12 a §:ssä, jonka mukaan apteekkari saa teettää koneellista annosjakelua sopimuksen perusteella toisessa koneellisen annosjakelun luvan saaneessa apteekissa. Tästä sopimuksesta on ilmoitettava Fimeaan. <Apteekin nimi> on sopinut Jorvin apteekin ANJA-yksikön kanssa lääkkeiden koneellisesta annosjakelusta apteekkien välisenä sopimusvalmistuksena, ja tämän dokumentin kuvaama lääkkeiden koneellisen annosjakelun omavalvontasuunnitelma on osa <apteekin nimi> yleistä omavalvontasuunnitelmaa.

2. Annosjakelun organisointi apteekissa
<Apteekin oma kuvaus annosjakelutoimintansa käytännön järjestelyistä: esim. vastuuhenkilö, tilauksia käsittelevä henkilökunta, tilat, tietosuojakäytännöt, annosjakelupusseja noutavan hoitohenkilöstön tunnistaminen, ym.>

3. Annosjakelun aloittaminen uudelle potilaalle
Hoitava lääkäri päättää annosjakeluun siirtymisestä yksilöllisesti yhteisymmärryksessä potilaan tai hänen omaisensa kanssa ja tämä dokumentoidaan potilastietojärjestelmään. Potilas ja <apteekin nimi> tekevät asiakassopimuksen annosjakeluun liittyen. Potilaan tulee myös antaa <apteekin nimi>:lle annosjakelutoiminnassa tarvittavat suostumukset, kuten suorakorvaustietojen tarkistus Kelan kyselypalvelusta ja lääkitystietojen haku Reseptikeskuksesta.
Annosjakeluun siirtyminen tehdään hallitusti siten, että lääkitysturvallisuutta ei vaaranneta, turhia lääkekustannuksia vältetään ja lääkehävikki minimoidaan. Hoitoyksikkö vastaa potilaan lääkehoidosta myös siirtymävaiheessa.
<Apteekin kuvaus omista käytännöistään uuden potilaan kanssa tehtävistä sopimuksista sekä sopimusprosesseista. Esim. miten päätetään ja määritellään yhteyshenkilöt kotona/hoitoyksikössä, hoidosta vastaava lääkäri, yhteydenpitorutiinit hoitoyksikön, lääkärin ja apteekin välillä, tmv.>

4. Lääkkeet ja lääkemääräykset annosjakelussa
Annosjakelussa käytetään ainoastaan sähköisiä lääkemääräyksiä. Annosjakelun käyttö osoitetaan lääkemääräyksessä lääkärin annosjakelukenttään tekemällä merkinnällä. Hoitoyksikön sairaanhoitaja vastaa kokonaislääkitystiedon ja lääkityksen arviointiin liittyvien tietojen toimittamisesta apteekkiin. Hoitoyksikön tulee myös huolehtia siitä, että lääkemääräysten uusimispyynnöt voidaan käsitellä sähköisinä ja käsittely tehdään riittävän nopeasti.
Ennen varsinaista tilausta <apteekin nimi> tarkistaa potilaan lääkityksen soveltuvuuden koneelliseen annosjakeluun. Potilaan lääkitys sovitetaan ANJA-yksikön lääkevalikoimaan ja <apteekin nimi> tulee huolehtia siitä, että potilas tai hänen omaisensa on tietoinen lääkevaihdon periaatteista ja antanut siihen suostumuksensa.

5. Lääkkeiden tilaaminen ANJA-yksiköstä ja toimittaminen apteekista hoitoyksikköön
ANJA-yksikkö ja <apteekin nimi> sopivat tietyn tilausajankohdan, johon mennessä tilaus on lähetettävä ANJA-yksikköön. Lääkärin tulee tehdä reseptimuutokset ennen tätä ajankohtaa. <Apteekin nimi> tekee annosjakeluyksikköön lähetettävän tilauksen ajantasaisten lääkemääräystietojen perusteella. 
Fimean määräyksen (6/2011 Apteekin lääkevalmistus) mukaan valmistuttaja-apteekki vastaa sopimusvalmistuksena valmistetun lääkkeen laadusta ja valmistuksen asianmukaisuudesta ja on velvollinen noudattamaan lääkkeiden toimittamisesta annettuja säädöksiä toimittaessaan myös potilaskohtaisesti annosjaeltuja lääkkeitä asiakkaalleen. <Apteekin nimi> on siten velvollinen tarkistamaan annosjaellut lääkkeet luovutuskuntoon farmaseuttisen henkilöstön toimesta, huomioimalla mm. tilauksen jälkeen tulleet lääkitysmuutokset.
<Apteekin nimi> tulee lääkemääräystä toimittaessaan dokumentoida mm. toimituspäivämäärä myös annosjaeltujen lääkkeiden osalta ja sopia lääkkeiden kuljetuksesta hoitoyksikön kanssa siten, että mm. salassapitosäännökset ja säilytysolosuhteet sekä mahdollisesti tarvittavan lääkeneuvonnan toteutuminen tulee huomioitua. Potilaalla tulee olla myös mahdollisuus saada kirjallista tai sähköistä lääkeneuvonnan materiaalia. 
<Apteekin kuvaus omista toimintatavoistaan aiheeseen liittyen>
Hoitoyksikön on tarkistettava, että annosjakelupussien mukana tullut lääkityskortti vastaa potilastieto- järjestelmässä olevaa lääkityslistaa. Hoitoyksikön sairaanhoitaja vastaa annosjaeltujen lääkkeiden antamisesta potilaille sekä lääkityksen vaikutusten seurannasta.

6. Lääkemääräyksen uusiminen ja korjaaminen
<Apteekin nimi> hallinnoi lääkemääräyksiä ja pyytää tarvittaessa lääkäriä uusimaan ne. Hoitava lääkäri tekee tarvittaessa korjauksia ja arvioi lääkemääräyksen uusimistarpeen kuten normaaleissakin lääkemääräyksissä. Mahdolliset muutokset huomioidaan yleensä seuraavassa ANJA-tilauksessa.

7. Lääkitysmuutosten hallinta
Annosjakelussa olevien potilaiden lääkemuutosten hallinnasta tulee sopia hoitoyksikön, <apteekin nimi> ja lääkärin kesken. Hoitoyksikkö huolehtii ajantasaisen lääkityslistan toimittamisesta <apteekin nimi>:lle ja <apteekin nimi> puolestaan varmistaa muutosten siirtymisestä ANJA-tilaukseen. Jos lääkitysmuutos on toteutettava välittömästi ja annosjaellut lääkkeet on jo ehditty tilata ANJA-yksiköstä, toimitaan yhdessä sovitun käytännön mukaisesti.
<Apteekin kuvaus tavasta, jolla hoitoyksikkö informoi lääkitysmuutoksista ym.>

8. Annosjakelupotilaiden lääkehoidon arviointi
Lääkehoidon arviointi on tärkeä osa potilaskohtaista annosjakelua ja se tulee tehdä aina ennen annosjakelun aloittamista. Jatkossa lääkehoidon arviointi on hyvä tehdä säännöllisesti vähintään kerran vuodessa sekä tarvittaessa useamminkin, esim. potilaan voinnin äkillisissä muutoksissa. Arvioinnin suorittaa <apteekin nimi>.
Tämän lisäksi ANJA-yksikössä farmaseutti tarkistaa apteekista saapuvat uusien asiakkaiden annosjakelutilaukset, sekä tilaukset, kun annosjakelulääkityksessä tapahtuu muutos. Tarkistuksessa kiinnitetään huomiota lääkkeiden oikea-aikaiseen annosteluun sekä annosohjeen ja annostuksen täsmäävyyteen. Tarkistamme myös interaktiot sekä iäkkäille sopimattomat lääkkeet, mikäli kyseessä on yli 75-vuotias henkilö.
<Apteekin kuvaus omista prosesseistaan aiheeseen liittyen, esim. seurantakäytännöt, yhteydenottotavat hoitavaan lääkäriin, kommunikointi potilaalle/omaiselle, tmv. Mikäli apteekilla ei ole käytössä lääkityksen tarkistuspalvelua, yllä olevan kappaleen voi poistaa kuvauksesta.>

9. Annosjakelun lopettaminen asiakkaalla
Lääkäri tekee päätöksen annosjakelun lopettamisesta, kun potilas ei esim. enää hyödy annosjakelusta tai hänen muuttunut lääkityksensä ei siihen sovellu. Annosjakelun lopetus kirjataan potilastietojärjestelmään. Suunniteltua lopettamista ei tarvitse ANJA-yksikköön erikseen ilmoittaa, mutta äkillisistä tilanteista, joissa esim. lääketilaus on jo sisällä, tulee informoida viiveettä.
<Ilmoitusvastuut ja -protokollat potilaalle, apteekkiin sekä ANJA-yksikköön?>

10. Annosjakelun laadunvalvonta
Annosjakelukone jakaa lääkkeet kerta-annospusseihin, joihin on merkitty asiakkaan nimi, syntymäaika, ottopäivämäärä ja –ajankohta, pussissa olevat lääkkeet ja niiden lukumäärä sekä toimittava apteekki. Sinetöidyt kuljetuslaatikot toimitetaan <apteekin nimi>:lle Oriolan kuljetusautoilla tai muun ANJA-yksikön valtuuttaman kuljetusliikkeen toimesta. Annosjakelun laatu varmistetaan ANJA-yksikön oman laadunvarmistusprotokollan mukaisesti ja kaikki laatuun vaikuttavat tekijät, kuten tuotannonaikaiset toimenpiteet ja tekijät dokumentoidaan. ANJA-yksikön annosjakeluprosessi ja laadunvarmistus-järjestelmä on kuvattu tämän asiakirjan liitteissä 1 ja 2.

11. Toiminta poikkeustilanteissa
ANJA-yksikkö on velvollinen ilmoittamaan mahdollisimman pian asialliseksi katsomallaan tavalla <apteekin nimi>:lle normaalia toimintaansa merkittävästi vaikeuttavista häiriöistä ja olosuhdepoikkeamista.
<Apteekin tulee kuvata omia valmiussuunnitelmiaan normaalin koneellisen annosjakelun äkillisesti keskeytyessä ANJA-yksikössä, esim. miten lääkkeiden jakelu potilaille/hoitoyksiköille taataan häiriötilanteessa? Miten annosjakelun näkökulma on otettu huomioon apteekin omia kriisitilanteiden toimintaohjeita laadittaessa? Entä hoitoyksikön häiriötilanteet, miten sovittu esim. viestintä apteekkiin ja huomioitu annosjakeluasiakkaiden lääkityksen jatkuvuus?>
LIITE 1. Annosjakelun prosessi
LIITE 2. Annosjakelun laadunvarmistusjärjestelmä



