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1 MAARITELMA JA SOVELTAMISALA

Tama madrdys koskee ladketukkukauppojen hyvié jakelutapoja. Mé&ardys perustuu Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY 84 artiklassa tarkoitettuun ohjeistoon ladke-
tukkukaupoissa noudatettavista hyvisté jakelutavoista.

Madarays koskee yrityksid, jotka harjoittavat ladkelain 32 §:n mukaista ladkkeiden tukkukaup-
paa. Méardys koskee soveltuvin osin myds muita ladkelaissa mainittuja ladkkeiden maahan-
tuojia seké yrityksid, joilla on ladkelain mukainen lupa ladkkeiden teolliseen valmistamiseen
tai ladkelain mukainen lupa ladkkeiden valmistamiseen kliinisia ladketutkimuksia varten.

2 YLEISTA

Ladketukkukaupan laadunvarmistuksella tarkoitetaan kaikkia niité jarjestelyitd, joiden avulla
ladketukkukaupassa varmistetaan laakkeiden tehon, turvallisuuden ja laadun sdilyminen jake-
luketjun kaikissa vaiheissa sekd toimenpiteitd, joilla vaatimuksia vastaamattomat ladkkeet
voidaan poistaa myynnista.

Laakkeiden varastointi- ja kuljetusolosuhteiden asianmukaisuudesta seka tehokkaasta toimin-
nasta tuotevirhetapauksissa varmistuminen edellyttaa ladketukkukaupalta asianmukaista, toi-
mivaa laadunvarmistusjarjestelmé&a. Erityistd huomiota tulee kiinnittd4 laakkeiden saatavuu-
den, toimitusnopeuden seka toimitettujen tilausten oikeellisuuden varmistamiseen.

3 HENKILOKUNTA
3.1 Vastuunalainen johtaja

Laadketukkukaupan vastuunalaisen johtajan tehtavista on sdédetty ladkelaissa. Vastuunalainen
johtaja toimii myds yhteyshenkilond Laakelaitoksen ja toimiluvanhaltijan vélilla kaikissa 1aa-
ketukkukauppatoimintaan ja velvoitevarastointiin liittyvissé kysymyksissé.

Vastuunalaisella johtajalla tulee olla kirjallinen toimenkuva, josta kdy ilmi valtuutus laake-
laissa tarkoitettujen paatosten tekoon sekd muut kéytannon tyotehtévat.

Vastuunalainen johtaja ei voi delegoida la&kelain 33 §:n mukaista vastuutaan muille ld&ketuk-
kukaupan tyontekijoille.

Vastuunalaisen johtajan vaihtumisesta on viipymatta ilmoitettava Ladkelaitokseen. lImoituk-
seen on liitettdvd nimitettdvan vastuunalaisen johtajan proviisoriksi laillistamistodistus seka
hé&nen Kirjallinen suostumuksensa tehtdvaan. Jos vastuunalaiselle johtajalle nimetdan sijainen,
mya0s siitd on ilmoitettava Lé&&kelaitokseen ja sijaisuuksista on pidettavé kirjaa ladketukku-
kaupassa.

3.2 Henkilokunta ja henkilokunnan koulutus

Laaketukkukaupassa on oltava sen toiminnan laajuus huomioon ottaen riittdva méara henkilo-
kuntaa. L&&keturvallisuuden kannalta avaintehtavissé toimivien tydntekijoiden vastuut ja val-
tuudet tulee maaritella Kkirjallisissa toimenkuvissa, joista kdyvat ilmi myoés tyontekijéiden si-
jaisuusjarjestelyt. Tallaisissa avaintehtavissa toimivien henkildiden tulee olla suorassa tydsuh-
teessa toimiluvanhaltijaan.



Ladkkeiden osto-, myynti-, varastointi-, jakelu-, pakkaus- ja kuljetustoimintojen johto- ja/tai
valvontatehtédvissa toimiminen edellyttaa tyontekijalta riittdvad patevyyttd ja kokemusta. Uu-
det tyontekijat, uusiin tyotehtaviin siirtyvat tyontekijat seka sijaiset on perehdytettava vas-
tuunalaisen johtajan hyvaksyman perehdyttdmisohjelman mukaisesti. Perehdyttamisesta on
pidettava yksityiskohtaista kirjanpitoa. Ajankohta, jolloin tyontekija on todettu patevaksi itse-
néisesti tydskentelemaén asianmukaisen perehdytyksen saatuaan hanelle annetussa tehtavéssa,
tulee dokumentoida.

Ladketukkukaupan henkilokunnan ammattitaitoa on yllapidettava sdanndllisella ja suunnitel-
mallisella koulutuksella. Kaikki, myds toimintaohjeista annettu, koulutus on dokumentoitava.

Jos ladketukkukauppa ostaa esim. kuljetus- tai puhtaanapitopalveluja muilta yrityksilta on se
vastuussa myos néiden tyontekijoiden asianmukaisesta perehdytyksesta ja koulutuksesta tyo-
tehtaviinsa.

A TILAT, LAITTEET JA LAAKKEIDEN VARASTOINTI

Laakkeiden varastointia ja kasittelyd varten tulee varata riittdvan suuret, helposti puhdistetta-
vat tilat, jotta ladkkeitd voidaan kasitella asianmukaisesti ilman sekaantumisriskeja.

Ladkkeet tulee varastoida erilladn muista tuotteista myyntiluvan mukaisissa, pakkausteksteis-
sé edellytetyissa sdilytysolosuhteissa suojassa valon, lampdtilan, kosteuden tai muiden ulkois-
ten tekijoiden haitallisilta vaikutuksilta. VVarastotiloissa tulee olla luotettava olosuhdeseuranta
lampdtilan, ja tarvittaessa myos kosteuden ja valon, suhteen. Varastotilojen olosuhdeseuranta
tulee ohjeistaa ja dokumentoida. Tarvittavat hélytysjarjestelmét olosuhdepoikkeamien havait-
semiseksi tulee asentaa. Mahdollisissa poikkeamatilanteissa korjaavien toimenpiteiden lisaksi
olosuhdepoikkeaman merkitys varastossa olevien ld&kkeiden laatuun tulee arvioida. Erityista
huomiota tulee Kkiinnittad erityissailytysolosuhteita vaativien ld&kkeiden varastoinnin asian-
mukaisuuden varmistamiseen.

Toimitilojen asianmukaisella murtosuojauksella ja kulunvalvonnalla tulee estda asiattomien
henkil6iden paasy ladkkeiden varastotiloihin.

Myyntikiellossa olevat, myyntivarastosta poistetut tai asiakkaiden palauttamat la&kkeet tulee
varastoida erillddn myynnissa olevista ladkkeista ja asettaa karanteeniin.

Huumausaineiden ja huumausainelédhtéaineiden kirjanpidossa, varastoinnissa ja kasittelyssa
tulee noudattaa niitd koskevia normeja. Huumausaineet tulee varastoida erillisissa, lukituissa
tiloissa, joihin padsevét vain huumausaineiden késittelyyn valtuutetut henkil6t, joiden luku-
madré tulee rajoittaa minimiin. Erityistd huomiota tulee kiinnittd4 toimintojen varmistamiseen
niissa jakeluprosessin vaiheissa, joissa kyseisia aineita késitellddn varsinaisten lukittavien
huumausainevarastojen ulkopuolella. Téllaisia tilanteita ovat esim. toimitettavaksi keréttyjen
huumausaineiden valivarastointi seké kuljetukset.

Tulenarat ja rajéhtavat aineet, myrkyt, paineenalaiset kaasut yms. tulee varastoida vaarallisten
aineiden kasittelysta ja varastoinnista annetun normiston mukaisesti.

Varastointi-, myynti- ja kerdilyjarjestelmien sek& ndihin kuuluvien automatisoitujen koneiden
ja laitteiden toimivuudesta tulee varmistua ennen niiden kdyttoonottoa. Automatisoidut jarjes-
telmat tulee osoittaa sopiviksi kayttotarkoitustaan varten. Jérjestelmien péivityksen tulee ta-
pahtua yhtion virallisen muutoshallinnan kautta. Kayttdjatunnusten ja kayttéoikeuksien laa-
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juuden hallinta tulee olla médritelty yhtion ohjeistuksessa. Jos ladketukkukaupan karan-
teenijérjestelyt perustuvat tietokoneistettuihin jarjestelmiin, ndma jarjestelmat tulee asianmu-
kaisesti validoida.

Henkil6kunnan sosiaalitilat tulee erottaa ladkkeiden varastointitiloista. Ruokailu, juominen ja
tupakointi ladkkeiden varastointitiloissa on kiellettyd, eikad ruokia, juomia tai henkilékohtaisia
ladkkeita saa séilyttaa ladkkeiden varastointitiloissa.

Ladkevalmiste-erien vanhenemispaivdmaaran mukaisesta kierrosta tulee varmistua. Vanhen-
tuneet ladkkeet tulee poistaa valittomasti myyntivarastosta.

Ladkevarasto tulee inventoida séannollisesti. Inventoinnissa havaittavat poikkeamat tulee tut-
kia, dokumentoida ja poikkeamien syyt tulee selvittaa.

5 DOKUMENTAATIO

Ladketukkukaupan la&kkeiden késittelyyn ja ladketurvallisuuteen oleellisesti vaikuttavat toi-
menpiteet ja kdytdnndn menettelyt tulee ohjeistaa Kirjallisin, vastuunalaisen johtajan hyvak-
symin toimintaohjein. Toimintaohjejarjestelman tulee olla riittdvan kattava laaketukkukaupan
toiminnan laajuus huomioon ottaen ja jokaisella tyontekijoilla tulee olla helposti saatavilla
toimintaansa koskeva ajantasainen ohjeistus. Toimintaohjejarjestelméan yllapitoon tulee kiin-
nittdd huomiota, niin ettd varmistetaan voimassaolevien, hyvéksyttyjen toimintaohjeiden kayt-
t0. Vanhentuneet tai muutoin kdytosta poistetut toimintaohjeet tulee poistaa tyopisteista.

Toimintaohjeistus hatatoimitusten ja muiden poikkeustilanteiden varalle tulee laatia ja menet-
telytavat harjoitella.

Laaketukkukaupassa pidettavistd ladkkeiden maahantuontia, hankintaa, varastointia ja myyn-
tid koskevista luetteloista saddetédan laékelaissa ja laédkeasetuksessa.

6 LAAKKEIDEN VARASTOINTI- JA KULJETUSTOIMENPITEET
6.1 Tavaran vastaanotto

Vaikka ladketukkukaupassa késitelladnkin laéketehtaiden ETA/EU-alueelle jo vapauttamia
la&kevalmiste-erid, saapuvien ladke-erien vastaanotto- ja tulotarkastus on tarked osa laéketuk-
kukaupan laadunvarmistustoimintoja. Ladketukkukauppa saa hankkia ladkevalmiste-eria vain
laillisilta 1d8kealan toimijoilta ETA-/EU-alueelta ja sen tulee kaikin kaytdssé olevin keinoin
varmistaa saapuvan tuotteen alkuperé ladkevéaarenndsriskien minimoimiseksi.

Saapuvat ladke-erat asetetaan karanteeniin kunnes niiden asianmukaisuudesta ja laadusta on
varmistuttu. L&&ke-erien mukana saapuvat myyntiin vapauttamisdokumentit tulee tarkistaa
huolellisesti ennen erdn myyntivarastoon siirtdmista. Epdiltdessa tuotevirhettd tai ladkevaa-
rennosta erd tulee pitdd karanteenissa, kunnes jatkotoimenpiteistd on sovittu L&&kelaitoksen
kanssa.

Vastaanottotoimintojen tarkoituksena on varmistua saapuvan lahetyksen oikeellisuudesta ja
ettei saapuva lahetys ole kuljetuksen aikana vahingoittunut. Tarvittavista kuljetuksen aikaisis-
ta lampotila- tms. kontrolleiden kéyttamisesta ja tarkastamisesta tulee sopia ladkkeen valmis-
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tajan/ toimittajan kanssa. Liséksi vastuuhenkildiden tulee tarkastaa laédkevalmistel&dhetyksista
la&ketukkukaupan sisdisen toimintaohjeistuksen mukaisesti laédkevalmisteiden nimet, vahvuu-
det, tuotenumerot, ladkemuodot, pakkauskoot ja kestoajat ennen ladkevalmisteiden varastoon
siirtdmista.

Vastaanotettaessa erityissailytysta tai turvatoimenpiteitd vaativia ladkkeitd, tulee ne toimittaa
valittomasti vastaanottotarkastuksen jalkeen asianmukaisiin varastotiloihin.

Laaketukkukaupan vastaanotto- ja varastoon siirtotoiminnot tulee yksiselitteisesti ohjeistaa.

6.2 Toimittaminen, pakkaaminen ja ladkekuljetukset

Ladketilausta vastaanotettaessa ladketukkukaupassa tulee varmistua, etté tilaaja on oikeutettu
hankkimaan l4&kkeitd ladketukkukaupasta. Vaatimus tilaajan laillisuudesta varmistumisesta
koskee myds vientiin menevia ladkkeitéa.

Kaikki laaketilaukset tulee Kirjata. Jokaisen laaketoimituksen mukaan liitetadn asiakirja, johon
Kirjataan tilauksen ja toimituksen kannalta oleelliset tiedot kuten esim. tilaus- tai toimituspai-
vamaard, ladkkeen nimi, vahvuus, ladkemuoto, pakkauskoko, tilattujen/toimitettujen pakkaus-
ten maard seké tavarantoimittajan ja vastaanottajan nimet ja osoitteet.

Ladkeainetoimitusten yhteydessa asiakkaalle tulee toimittaa mahdollisen uudelleenpakkaajan
laadunvalvontatodistuksen liséksi aina myos ladkeaineen alkuperéisen valmistajan laadunval-
vontatodistus.

Laakelaki velvoittaa ladketukkukauppoja pyrkimé&én varmistumaan siité, ettd sill4 on tarvetta
vastaava méaara ladkkeitd myytavana. Tilapdisistd saatavuusongelmista ldédketukkukauppojen
tulee tiedottaa aktiivisesti, jotta apteekit saavat asiakaspalvelunsa tarvitsemat tiedot, miksi
la&kettéd ei ole saatavilla sekd arvion toimituskatkoksen pituudesta. Ladketukkukaupasta jael-
tavilla ladkkeilld tulee olla riittdva kestoaika ladkkeen kayttotarkoitus huomioonottaen. Jos
saatavilla olevien ladke-erien kelpoisuusajat ovat poikkeuksellisen lyhyitd, tukkukaupan tulee
ilmoittaa aktiivisesti myos tésté tilausta tekevalle asiakkaalle.

Ladkkeet tulee pakata, merkité ja kuljettaa tavalla, jolla voidaan taata ladkkeen myyntiluvassa
esitettyjen sailytyslampétila- tms. vaatimusten toteutuminen ja ladkkeiden laadun sailyminen
la&kekuljetusten aikana. Tarvittavat merkinnat esim. l[ampotilavaatimuksista tulee tehda kulje-
tuspakkauksiin selvésti. Kuljetuslaatikot tulee pakata siten, ettd pakatut tavarat eivét vahingoi-
tu pakkauksen tai kuljetuksen aikana. Ladkkeiden kuljetuslaatikot tulee sulkea siten, etté lahe-
tyksen vastaanottaja voi varmistua, ettei laatikoita ole avattu kuljetuksen aikana. Muoviset
kuljetuslaatikot tulee puhdistaa riittdvéan usein.

Ladkekuljetusten tulee tapahtua ld&ketukkukaupan sisdisten toimintaohjeiden mukaisesti.

Ladketukkukaupan vastuulla on varmistua ladkekuljetuksiin kaytettdvan kaluston soveltuvuu-
desta ladkekuljetuksiin. Ladkekuljetusten validoinnin lisaksi toteutuneita kuljetuslampétiloja
tulee seurata dokumentoidusti sadannéllisin véliajoin. Erityistd huomiota tulee kiinnittaa ladke-
kuljetusten olosuhteiden asianmukaisuuteen vuoden kuumimpina ja kylmimpiné aikoina. Kun
kuljetuspakkauksiin liitetddn kuljetuslampdtilaa monitoroivia mittalaitteistoja, l&hetyksen vas-
taanottaja tulee ohjeistaa, miten mittalaitteiston tulosten tarkistaminen tapahtuu. L&aketukku-
kaupan tulee yhdessa asiakkaidensa kanssa toteuttaa menettelyt nopean tiedonkulun varmis-
tamiseksi mahdollisissa kuljetuslampétilapoikkeamissa.



Ladketukkukauppa toimittaa ladkkeet asiakkaille sovitun aikataulun mukaisesti asiakkaan
osoittamiin vastaanottotiloihin. L&aketukkukaupan tulee yhdessa asiakkaan kanssa arvioida
vastaanottotilojen asianmukaisuus, eika ladkkeitd saa jattaa tiloihin, joissa ladkkeet joutuvat
alttiiksi ladkkeen laadun vaarantaville ulkoisille tekijoille.

Jos laakekuljetusten aikana kaytetddn valivarastointitiloja, vastuunalaisen johtajan tulee hy-
vaksya vélivarastointitilat kdyttdon ennen niiden kdyttoonottamista. Aina, kun hyvaksyttyihin
tiloihin tai toimintoihin tehdddn muutoksia, tulee varmistua, ettd vélivarastointitilat edelleen
soveltuvat ladkkeiden varastointiin. Vélivarastointitilojen tarkastuksessa tulee Kiinnittaa eri-
tyistd huomiota tilojen lampdtilaseurantaan, henkil6liikenteeseen, siisteyteen seka vartioimat-
tomien valivarastointitilojen murtosuojaukseen.

Normaalin aukioloajan ulkopuolella tapahtuvia hatatoimituksia varten tulee nimetéd vastuu-
henkil6t ja laatia toimintaohjeet. Liséksi laaketukkukaupalla tulee olla valmiussuunnitelma
la&ketoimitusten ja —kuljetusten varmistamiseksi poikkeusolosuhteissa.

7 VALITUKSET, PALAUTUKSET JA TUOTEVIRHEET
7.1 Valitukset ja palautukset

Asiakkailta tulevat palautukset ja valitukset tulee kasitelld ennalta laadittujen kirjallisten toi-
mintaohjeiden mukaisesti. Tehdyt toimenpiteet ja asian loppuun késittely tulee dokumentoida.
Asiakkaiden kanssa tulee yhteisesti sopia siitd, miten palautettavaksi tarkoitetut ladkkeet pa-
kataan ja merkitaan, jotta varmistutaan palautettavien ladkkeiden asianmukaisesta ja nopeasta
kuljetuksesta ja kasittelysté.

Palautuslahetykset tulee kasitelld ja tarkastaa viivytyksettd oikean séilytyslampdétilan varmis-
tamiseksi ja mahdollisen tuotevirheen havaitsemiseksi. Ladketukkukaupan toimintaan liitty-
méattomat, ladkevalmisteen laatuun kohdistuvat valitukset ja tuotevirhe-epdilyt tulee saattaa
viipymatta myyntiluvanhaltijan tietoon.

Palautetut ladkkeet varastoidaan erilladn muista laékkeistd, kunnes on selvitetty tarvittavat
toimenpiteet (havitys, lahetys takaisin tavarantoimittajalle, palautus myyntivarastoon tms.
toimenpide). Vahingoittumisen, myynnista poistamisen tai vanhentumisen vuoksi palautetut
la&kkeet tulee sdilyttdd erilld&n niistd ladkkeistd, jotka on tarkoitus arvioida mahdollista
myyntivarastoon palauttamista varten.

Myyntivarastoon palautettavat ladkkeet tulee tarkastaa ja palauttaa takaisin myyntivarastoon
valmistajan tai myyntiluvanhaltijan kanssa ennalta laaditun kirjallisen toimintaohjeen mukai-
sesti. Toimintaohjeessa tulee méaritella yksityiskohtaiset kriteerit myyntivarastoon palautta-
miselle. Tehtédvadn valtuutetun henkilon tulee vahvistaa myyntivarastoon palauttaminen do-
kumentoidusti.

7.2 Tuotevirheet ja myynnista poistaminen

Laakkeitd koskevien tuotevirheiden késittelyssé ja myynnistd poistamisessa on noudatettava
Laakelaitoksen tuotevirheistd antamaa maaraysta.

Laékevaarennokseksi epéillyn la&dkevalmisteen myynti ja jakelu keskeytetddn ja asiasta tulee
ilmoittaa viipymatta Laakelaitokselle.



8 SISAISET TARKASTUKSET

Vastuunalainen johtaja vastaa lddketukkukaupassa saannollisesti suoritettavista sisdisista tar-
kastuksista. Siséisissa tarkastuksissa tulee varmistua, ettd ladketukkukauppatoiminnassa nou-
datetaan viranomaismaarayksia ja vastuunalaisen johtajan hyvaksymié toimintaohjeita. Tar-
kastukset raportoidaan ladketukkukaupan sisédisen laatujarjestelman mukaisesti. Jos toimin-
nassa havaitaan poikkeamia ja/tai puutteita, syyt tulee selvittda ja korjaavat toimenpiteet do-
kumentoida.

9 OHJAUS JA NEUVONTA

Ladkelaitos antaa pyynnosté ohjausta ja neuvontaa tdimén maarayksen soveltamisesta.

Ylijohtaja Hannes Wahlroos

Yliproviisori Ari Kiskonen
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