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1 YLEISTA

Sairaala-apteekki tai ladkekeskus voidaan perustaa l&é&kelaitoksen luvalla sairaanhoitopiirin,
kunnan, kuntayhtymén tai valtion yllapitdimaan sairaalaan tai terveyskeskukseen. Lisaksi
la&kekeskus voidaan perustaa yksityisesté terveydenhuollosta annetussa laissa (152/90) tarkoitetun
palvelujen tuottajan yllapitamédan sairaansijoja sisaltavaan yksikkdon ja kehitysvammaisten
erityishuollosta annetussa laissa (519/77) tarkoitettuun laitokseen, jos sairaansijojen maara tatéa
edellyttad. Sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen perustehtdvand on huolehtia kyseisen sosiaali- tai
terveydenhuollon toimintayksikon ladkehuollosta.

Sosiaali- ja terveysministerion valtakunnallisessa Turvallinen la&kehoito —oppaassa on perusteet
ladkehoidon toteuttamisesta julkisissa ja yksityisissé sosiaali- ja terveydenhuollon
toimintayksikoissé. Laakehoidon toteuttaminen perustuu toiminta- ja / tai tyoyksikossé laadittuun
ladkehoitosuunnitelmaan, joka on tydévaline seuraavien ladkehoidon osa-alueiden méarittamiseen ja
hallintaan:

e Ladkehoidon sisélto ja toimintatavat
Ladkehoidon osaamisen varmistaminen ja yllapitdminen
Henkil6ston vastuut, velvollisuudet ja tydnjako
Lupakéytannot
Ladkehuolto: ladkkeiden tilaaminen, séilytys, valmistaminen, kayttokuntoon saattaminen,
palauttaminen, ladkeinformaatio, ohjaus ja neuvonta
Ladkkeiden jakaminen ja antaminen
Potilaiden informointi ja neuvonta
Ladkehoidon vaikuttavuuden arviointi
Dokumentointi ja tiedonkulku
Seuranta- ja palautejarjestelmat

Vastuu ladkehoitosuunnitelman laatimisen, toteuttamisen ja seurannan organisoinnista on sosiaali-
tai terveydenhuollon toimintayksikdn johdolla.

Taméan maarayksen tarkoitus on ohjata sairaala-apteekkien ja ladkekeskusten kdytdnnon toimintaa ja
antaa tarkempia maarayksia mm. laékevalmistuksessa noudatettavista hyvista tuotantotavoista seké
ladkkeiden varastointiin, valmistukseen ja tutkimiseen tarvittavista tiloista, valineist ja laitteista.

2 MAARITELMIA

Paivystysvarasto on sairaala-apteekkiin tai ladkekeskukseen kuuluva varasto, josta voidaan noutaa
ladkkeita sairaala-apteekin tai ladkekeskuksen ollessa suljettu.

Peruslagkevalikoimaan kuuluvat kaikki sairaanhoitopiirisséd, sairaalassa, terveyskeskuksessa tai
muussa toimintayksikdssé saannollisesti kaytettavat ladkkeet.

Ladkkeen kayttokuntoon saattamisella tarkoitetaan toimenpidettd tai toimenpiteitd, jotka
ladkevalmisteelle on tehtavé ennen kuin ladke on valmis potilaalle annettavaksi.

Radioaktiivisella laakkeella tarkoitetaan kaikkia ladkkeitd, jotka kdyttévalmiina siséltavét yhta tai
useampaa radionuklidia la&kkeelliseen kayttotarkoitukseen


http://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1990/19900152
http://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1977/19770519

Laakkeellinen kaasu on kaasu tai kaasuseos, jonka kayttd perustuu farmakologiseen vaikutukseen,
joka on tarkoitettu annosteltavaksi potilaalle hoidolliseen, diagnostiseen tai ehkaisevéaéan
tarkoitukseen ja joka on valmistettu ja tarkastettu laékkeiden hyvien tuotantotapojen mukaisesti.

Jatkossa téssa maadrayksessé kéytetty sairaala-apteekki-termi kattaa myds laédkekeskukset.

3 SAIRAALA-APTEEKIN JA LAAKEKESKUKSEN LAADUNHALLINTA

Sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen laadunhallinnalla tarkoitetaan kaikkia niitd menettelyj4, joiden
avulla varmistetaan ladkehuollon toimivuus kyseisessa sosiaali- ja terveydenhuollon yksikdssa.
Sairaala-apteekilla ja la&dkekeskuksella tulee olla toimiva laatujarjestelma ja ladketurvallisuuden
kannalta Kriittiset toiminnot ja menettelytavat tulee ohjeistaa. Henkilokunta tulee kouluttaa
tyoskentelem&&n annettujen toimintaohjeiden mukaisesti ja toimintaohjeiden noudattamista tulee
valvoa.

Poikkeamat ja niiden kasittely tulee ohjeistaa. Poikkeamien késittelyssd méaéritellaan korjaavat
toimenpiteet sekd arvioidaan poikkeamien vaikutus ladkkeiden laatuun.

4 HENKILOKUNTA
4.1 Sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen hoitaja

Sairaala-apteekilla tulee olla hoitaja, joka on koulutukseltaan proviisori. Laékekeskuksen hoitajana
voi toimia my®os laillistettu farmaseultti.

Sairaala-apteekin hoitaja vastaa siité, ettd asianomaisen toimintayksikon laékehuolto on jarjestetty
ladkelainsdadannon mukaisesti. Sairaala-apteekin hoitaja vastaa siitd, etta ladkkeiden hankinta,
varastointi, sailytys, valmistus, tutkiminen, kdyttokuntoon saattaminen, toimittaminen, jakelu seka
ladkeinformaation antaminen tapahtuu asianmukaisesti ja laéketurvallisuutta edistéden. Sairaala-
apteekin hoitaja vastaa siitd, ettd edelld mainittuihin tehtdviin osallistuva henkilékunta on
asianmukaisesti koulutettu ja perehdytetty.

Sairaala-apteekin hoitaja vastaa myds huumausaineiden kasittelyn, séilytyksen ja Kirjanpidon
asianmukaisuudesta. Sairaala-apteekissa ja ladkekeskuksessa tulee olla erikseen huumausaineiden
valvontaan nimetty vastuuhenkilé/nimetyt vastuuhenkilot.

Sairaala-apteekin hoitaja toimii myos yhteyshenkilona Laakelaitoksen ja toimiluvanhaltijan valilla
kaikissa sairaala-apteekin toimintaan ja velvoitevarastointiin liittyvissa kysymyksissé.

Sairaala-apteekin hoitajalla tulee olla kirjallinen toimenkuva, josta k&y ilmi hanen vastuunsa ja
velvollisuutensa mukaan lukien kaikki kdytannon tyotehtavat.

Sairaala-apteekin hoitajan vaihtumisesta on viipymatta ilmoitettava Ladkelaitokselle. IImoitukseen
on liitettdva uuden hoitajan laillistamistodistus seka hanen kirjallinen suostumuksensa tehtavaan.
Jos sairaala-apteekin hoitajalle nimetaén sijainen, myos tésté tulee asianmukaisesti ilmoittaa
Ladkelaitokseen.



4.2 Muu henkildkunta ja henkildkunnan koulutus

Sairaala-apteekissa on oltava sen toiminnan laajuus huomioon ottaen riittdvd maara henkilokuntaa.
Laaketurvallisuuden kannalta avaintehtévissé toimivien tydntekijoiden vastuut ja valtuudet tulee
maéaritelld kirjallisissa toimenkuvissa, joista kéyvat ilmi myds tyontekijoiden sijaisuusjérjestelyt.
Tallaisissa  avaintehtdvissa toimivien henkildiden tulee olla suorassa tydsuhteessa
toimiluvanhaltijaan.

Ladkkeiden valmistus-, varastointi- ja toimittamisen johto- ja/tai valvontatehtivisséd toimiminen
edellyttad tyontekijéalta riittdvad patevyytta ja kokemusta. Uudet tyodntekijat, uusiin tyotehtéviin
siirtyvat tyontekijat sekd sijaiset on perehdytettdvd sairaala-apteekin hoitajan hyvéaksyman
perehdyttamisohjelman mukaisesti. Perehdyttdmisestd on pidettdva yksityiskohtaista kirjanpitoa.
Ajankohta, jolloin tyOntekija on todettu patevaksi itsendisesti tyoskentelem&édn asianmukaisen
perehdytyksen saatuaan hanelle annetussa tehtavéssa, tulee dokumentoida.

Sairaala-apteekin henkil6kunnan ammattitaitoa on yllapidettava sadnnolliselld ja suunnitelmallisella
koulutuksella. Kaikki, myds toimintaohjeista annettu, koulutus on dokumentoitava.

Jos sairaala-apteekki hankkii esim. huolto-, kuljetus- tai puhtaanapitopalveluja muilta sairaalan
yksikoiltd tai yrityksiltd on se wvastuussa my6Gs néiden tyontekijoiden asianmukaisesta
perehdytyksesté ja koulutuksesta tyoskentelyyn sairaala-apteekkiympéristossa.

5TILAT JALAITTEET
5.1 Sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen tilat

Sairaala-apteekin ja la&kekeskuksen tilojen suunnittelussa ja tilatarpeen arvioinnissa on otettava
huomioon mm. sairaansijojen maard, eri toimituspisteiden lukumaéra seka la&kevalmistuksen
laajuus ja vaativuus.

Tilojen kulunvalvonta on jarjestettdva niin, ettd asiattomien henkilGiden péésy sairaala-apteekin tai
ladkekeskuksen tiloihin on estetty. Tilojen asianmukaisesta murto- ja palosuojauksesta on
huolehdittava. Erityistd huomiota on Kkiinnitettdva tilojen siisteyteen, puhdistettavuuteen ja
jarjestykseen.

Saapuvien ladkkeiden vastaanottoa ja tarkistusta varten on oltava erillinen tila. Mikéli
la&ketoimituksia ei toimiteta sairaala-apteekkiin tai ld&kekeskukseen niiden aukioloaikana,
ladketoimitukset on jatettavé lukittavaan tilaan, jonne asiattomilla ei ole péésya.

Ladkkeiden kayttokelpoisuus ei saa vaarantua varastoinnin ja sailytyksen aikana. L&akkeiden
séilytyksessé on noudatettava ladkkeiden valmistajan antamia séilytys- ja kasittelyohjeita. Lisaksi
on otettava huomioon voimassa olevan farmakopean tai muun virallisesti vahvistetun ohjeiston
méaéraykset. Sailytysolosuhteita on kontrolloitava saannéllisesti ja mahdolliset poikkeamat
séilytysolosuhteissa selvitettava seké arvioitava poikkeamien vaikutus.

Kliinisten ladketutkimusten la&kkeet on séilytettava erilladn muista ladkkeista.



Radioaktiiviset, tulenarat, rajahtavat sek& myrkylliset aineet ja paineen alaiset kaasut yms.
varastoidaan ja séilytetaan vaarallisten aineiden kasittelysté ja varastoinnista annetun lainsaadanndn
mukaisesti.

Ladkejatteiden késittelylle on jarjestettava erillinen, asianmukainen tila, jonne ulkopuolisilta paasy
on estetty.

Erillisessd paivystysvarastossa voidaan sdilyttad tarkeimpia ja véalttdmattomimpia laékkeita.
Paivystysvarasto pidetdan lukittuna. Paivystysvaraston kulun- ja varastonvalvonta on jarjestettdva
asianmukaisesti. Avaimia tai kulkuoikeuksia myonnetddn pdivystysvarastoa kayttaville
toimintayksikaille.

Huumausaineiden ja huumausainel&dhtéaineiden kirjanpidossa, varastoinnissa ja kasittelyssa tulee
noudattaa niitd koskevia normeja. Huumausaineet tulee varastoida erillisissd, mahdollisimman
murtovarmoissa, lukituissa tiloissa, joihin padsevat vain huumausaineiden késittelyyn valtuutetut
henkil6t, joiden lukumaéara tulee rajoittaa minimiin. Erityistd huomiota tulee Kiinnittdé toimintojen
varmistamiseen niissa toimittamisvaiheissa, joissa kyseisid aineita kasitellddn varsinaisten
lukittavien huumausainevarastojen ulkopuolella esim. kuljetusten aikana.

5.2 Laakkeiden varastotilat osastoilla

Ladkkeet tulee séilyttad osastoilla ja muissa toimintayksikoissa lukittavissa, riittdvan suurissa ja
tarkoituksenmukaisissa tiloissa. Paljon ladkkeitd kayttavissa ja sailyttavissa toimintayksikoissé tulee
olla oma, erillinen la&dkehuone. My®s osastoilla ladkkeiden varastointitilat tulee olla kulunvalvonnan
piirissé.

Laékkeiden oikeisiin sailytysolosuhteisiin tulee kiinnittd4 erityistd huomiota ja séilytysolosuhteet
tulee varmentaa. Laakkeet tulee sdilyttdd erillddn muista tuotteista ja vélineistd. Osaston tai
toimintayksikon henkilokunnan tulee tarkastaa laakkeet sadannollisesti ja varmistua siitd, ettei
vanhentuneita tai muuten kayttoon soveltumattomia laékkeita ole varastossa.

Ladkekaapin tai -huoneen avaimet ja kulunvalvonta tulee jéarjestda niin, ettd asiattomien paasy
tiloihin on estetty. Erityistd huomiota tulee kiinnittadd la&kkeisiin, joihin liittyy vaarinkayttoriski.
Vadrinkéaytoksia epéiltdessd on otettava yhteyttd joko sairaala-apteekkiin, ladkekeskukseen tai
toimipaikan turvallisuudesta vastaavaan yksikk6on, jonka on ryhdyttdvd asian vaatimiin
toimenpiteisiin.

Potilaan Kiireellisessa ensiavussa tai elvytyksessa tarvittavia ladkkeitd voidaan séilyttaa osastoilla
tai toimintayksikoissé ladkekaapin tai —huoneen ulkopuolella esimerkiksi toimenpidehuoneissa tai
ensiapupaikalle lahetettdvan ensiapu- tai laékintaryhman varusteisiin kuuluvana. Potilaan kotona
tapahtuvaa la&kitystd nk. kotisairaalatoimintaan varten tarvittavia ladkkeitd voidaan séilyttaa
toimintayksikon varusteisiin  kuuluvana. Tassd kappaleessa mainitut la&kkeet tarkastetaan
saannollisesti ja erityistd huomiota kiinnitetdan siihen, ettd ladkkeet ovat aina kéyttokelpoisia seka
tarvittaessa nopeasti saatavilla.

5.3 Laakevalmistuksen tilat ja laitteet

Sairaala-apteekkien ladkevalmistuksessa noudatetaan EU:n GMP-oppaan vaatimuksia.



Ladkevalmistukseen kaytettavien tilojen tulee soveltua kéyttotarkoitukseensa, niiden tulee olla
hyvéssa kunnossa ja helposti puhtaana pidettavia. Asianmukainen tuotantotilojen olosuhdeseuranta
tulee jarjestda ja mahdollisten olosuhdepoikkeamien vaikutus ladkkeen laatuun selvittaa.

Kaikkien ldakevalmistuksessa kaytettdvien mitta- ja muiden laitteiden toimivuudesta tulee
varmistua saannollisin véliajoin. Kriittisten vaakojen, lampomittareiden toimivuus kayttotilanteessa
tulee tarkistaa ja asianmukaiset huollot ja kalibroinnit tulee tehda sd&nndllisesti.

Sterilointiprosesseihin kaytettdvien autoklaavien ja kuumailmakaappien toimivuus tulee varmistaa
vuosittain sterilointiprosessien validointien yhteydessa.

Kéytosté poistetut tai epakunnossa olevat laitteet tulee selkeésti merkita ja poistaa tuotantotiloista.

6 DOKUMENTAATIO

Toimivan laadunvarmistusjarjestelman oleellinen kulmakivi on toimiva dokumentaatiojarjestelma.
Dokumentaatiojarjestelman tarkoituksena on yhdenmukaistaa toimintoja ja varmistaa tehtyjen
toimenpiteiden jaljitettavyys.

Sairaala-apteekin ladkkeiden valmistukseen ja késittelyyn sekd la&keturvallisuuteen oleellisesti
vaikuttavat toimenpiteet ja kaytdnnon menettelyt tulee ohjeistaa Kkirjallisin, sairaala-apteekin
hoitajan hyvaksymin toimintaohjein. Toimintaohjejérjestelman tulee olla riittdvan kattava sairaala-
apteekin toiminnan laajuus huomioon ottaen ja jokaisella tyontekijoilla tulee olla helposti saatavilla
tyotehtéviansd koskeva ajantasainen ohjeistus. Toimintaohjejarjestelmén yll&pitoon tulee kiinnittaa
huomiota, niin ettd varmistetaan voimassaolevien, hyvéksyttyjen toimintaohjeiden kéytto.
Vanhentuneet tai muutoin kdytosta poistetut toimintaohjeet tulee poistaa tyopisteista.

Sairaala-apteekin ja la&kekeskuksen on sdilytettdva tiedot la&ketilauksista ja -toimituksista siten
kuin ladke- tai huumausainelainsaddédnnossa saddetdan. Sairaala-apteekissa ja ld&kekeskuksessa
tulee pitéé luetteloa la&kkeiden toimittamisesta. Luettelosta on k&ytdva ilmi toimitettu ladke, sen
maard, toimituspdivamaarad ja toimituskohde. Tuotevirhetapauksissa on sairaala-apteekin tai
ladkekeskuksen pystyttdva viipymatta jéljittdmadn ja tarvittaessa kerddmadn pois jo toimitetut
virheelliset laékkeet my0s osastoilta ja muista toimintayksikoista.

Muita sairaala-apteekin laatujarjestelméén kuuluvia dokumentteja ovat laatuvaatimukset seka
valmistus- ja pakkauserépoytékirjat.

7 SAIRAALA-APTEEKKIEN JA LAAKEKESKUSTEN TOIMINTA
7. 1 Peruslaakevalikoima

Perusladkevalikoiman tarkoituksen on taata kustannustehokas, tarkoituksen mukainen ja turvallinen
ladkehoito. Peruslaakevalikoiman avulla yhtendistetdan ja ohjataan laékkeiden hankintaa ja kéyttoa.
Toimintayksikon  perusvalikoimaan  kuuluvien ladkkeiden valinta tehdddn yhteistydssa
hoitosuositukset tuntevien, eri erikoisalojen edustavien asiantuntijoiden sekd sairaala-apteekin
kanssa. Peruslédékevalikoiman madarittelemisen kriteerind tulee olla mm. ladketurvallisuus ja
laékehoidon tarkoituksenmukaisuus Peruslédékevalikoiman laajuutta ja kattavuutta on seurattava.



7.2 Laakkeiden hankinta

Sairaala-apteekki ja ladkekeskus voi hankkia ladkkeet joko ladketehtaasta, ladketukkukaupasta,
apteekista tai sivuapteekista. Sairaala-apteekki voi laékelain 17 §:n nojalla myds itse tuoda ladkkeité
maahan yksittéistapauksissa asianomaisen sairaanhoitopiirin, sairaalan tai terveyskeskuksen omaa
ja ladkelain 62 8:n 3 momentissa tarkoitettua toimintaa varten.

Ladkkeet, jotka edellyttavat erityisosaamista ja/tai erityislaitteistoja olomuotonsa ja kasittelynsa
vuoksi (esimerkiksi radioaktiiviset ladkkeet ja lddkkeelliset kaasut) voidaan hankkia ja toimittaa
suoraan nditd ladkkeita kayttavaan yksikkoon sairaala-apteekin tai ladkekeskuksen laatimien
kirjallisten toimintaohjeiden mukaisesti. Sairaala-apteekin tai l&d&kekeskuksen hoitajan tulee
valtuuttaa asianomainen osasto tai muu yksikkd kéytdnnosséd huolehtimaan edella mainittujen
ladkkeiden asianmukaisesta séilytyksesté ja kasittelysta.

7.3 Laakkeiden tilaaminen ja toimittaminen

Sairaala-apteekista ja l4&kekeskuksesta ladkkeitd toimitetaan osastoille tai  muihin
toimintayksikdihin Kirjallisen tai sédhkdisen tilauksen tai faksin perusteella. Mikali tilaus annetaan
suullisesti tai puhelimitse, vahvistetaan tilaus mahdollisimman pian jalkik&teen Kkirjallisesti,
séhkdisesti tai faksin avulla. Farmaseuttisen henkilokunnan on varmistuttava tilausten ja toimitusten
oikeellisuudesta seka selvitettdva mahdolliset epaselvyydet ennen ladkkeiden toimittamista.

Sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen on médriteltdva, millaisen koulutuksen ja perehdytyksen
saaneet terveydenhuollon ammattihenkil6t voivat tilata perusladkevalikoimaan kuuluvia ladkkeita
sairaala-apteekista ja ladkekeskuksesta. Tilattaessa ladkkeitd perusladkevalikoiman ulkopuolelta
tilauksessa tulee olla vastaavan laakarin tai hédnen valtuuttamansa la&karin vahvistus. Varsinaiseksi
huumausaineiksi luokiteltavien ladkkeiden ja alkoholitilausten tulee olla osastosta tai yksikosté
vastaavan laadkérin tai h&nen valtuuttamansa ladkarin vahvistama. Potilaskohtaisessa
la&ketilauksessa tulee olla la&karin vahvistus (esim. sytostaatit).

Laékevalmisteet toimitetaan valmistajan alkuperdispakkauksessa ja jakamattomana, ellei
pakkauksen jakamiseen ole erityistd syytd. Jaetun valmisteen toimittaminen ei saa vaarantaa
ladkkeen kayttokelpoisuutta. Jaetussa pakkauksessa tulee olla kaikki valmistajan alkuperéisen
pakkauksen sisaltamaét ladkkeen jéljittdmisen ja tunnistamisen mahdollistavat seka oikean kayton ja
sdilytyksen kannalta tarpeelliset merkinnét

Erityisluvallisia ladkkeitd toimitettaessa tulee varmistua erityisluvan voimassaolosta ja noudattaa
Ladkelaitoksen antamia maarayksia tai ohjeita erityisluvallisten ladkevalmisteiden toimittamisesta.

Ladkkeet pakataan, merkitadn ja kuljetetaan tavalla, jolla voidaan taata ladkkeiden laadun
moitteettomuus ld&kekuljetusten aikana. Kuljetusotusolosuhteet tulee varmentaa. Ladkkeet
toimitetaan osastoille tai yksikoille lukitussa ja/tai sinetdidyssa kuljetuslaatikossa tai siten, etté
lahetyksen vastaanottaja voi havaita, jos kuljetuspakkaus on avattu kuljetuksen aikana. Kuljetukset
on ohjeistettava ja ohjeiden noudattamista valvottava.

7.4 Laaketoimitukset normaalin aukioloajan ulkopuolella
Sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen on varmistettava ladkkeiden saatavuus osastoille sairaala-

apteekin ja ladkekeskuksen normaalin aukioloajan ulkopuolella. T&ma voidaan jarjestdd joko
paivystysvaraston avulla tai jarjestamélld kontrolloitu pé&ésy sairaala-apteekin tai laédkekeskuksen



tiloihin. Toiminta on ohjeistettava. Paivystysvarastossa tulee olla pdivystystarpeen mukainen
tarkeimpien ja valttamattomien laékkeiden valikoima. Paivystysvarastossa olevista laakkeista
pidetddn luetteloa, joka tulee olla saatavilla paivystysvaraston liséksi sairaala-apteekissa tai
ladkekeskuksessa seka niilla osastoilla ja toimintayksikoilla, jotka tarvitsevat ladkkeita
paivystysaikaan.

7.5 Kliinisten ladketutkimusten ladkkeet, paivystyspakkaukset ja ladkenaytteet

Kliinisten ladketutkimusten tutkimusladkkeiden séilyttdmisen, kasittelyn ja toimittamisen tulee
perustua sairaala-apteekin tai laédkekeskuksen laatimiin Kirjallisiin ohjeisiin. Tieto vastaanotetuista
tutkimusléékkeistd  tulee  toimittaa  my6s  sairaala-apteekkiin  tai  l&&kekeskukseen.
Tutkimusladkkeiden sailytyksessa ja kasittelyssd on liséksi otettava huomioon Laakelaitoksen
antamat maaraykset ihmiseen kohdistuvista Kliinisistd ladketutkimuksista.

Paivystyspakkaukset ja ld&kendytteet, joita on tarkoitus kayttdd sairaalan, terveyskeskuksen tai
muun toimintayksikdn toiminnassa tulee toimittaa sairaala-apteekkiin tai ladkekeskukseen
séilytettavaksi ja edelleen toimitettavaksi asianomaisille osastoille tai yksikoille. My6s naita
la&kkeitd koskevat kaikki tdmé&n normin sisaltdmat la&kkeiden varastointiin, tilaamiseen,
toimittamiseen ja kasittelyyn liittyvat maaraykset.

7.6 Potilaskohtaisten ladkkeiden tilaaminen, toimittaminen ja merkitseminen

Sosiaali- ja terveysministerion on madritellyt avo- ja laitoshoidon Kkriteerit. P&&s&antoisesti
avohoidon ladkkeet toimitetaan asiakkaalle avohuollon apteekista. Tastd padsaannostd poiketen
la&kelain 65 §:44n on kirjattu ne erityistapaukset, jolloin ladkkeiden luovuttaminen on mahdollista
suoraan avohoidon potilaalle esim. sairaalan tai terveyskeskuksen osastolta ja poliklinikalta seka
sairaala-apteekista tai ld&dkekeskuksesta. Laakkeiden luovuttamisen on tapahduttava vastikkeetta eli
ladkkeiden myyminen potilaille ei ole sallittua.

Sairaala apteekista ja ladkekeskuksesta voidaan luovuttaa vastikkeetta sairaalan tai
terveyskeskuksen sairaansijalta poistettavan tai avohoitoon tilapaisesti siirrettdvan potilaan hoidon
keskeytymatonta jatkamista varten tarvittavat ladkkeet. Ladkkeen luovutuksesta tehdddn merkinta
potilasasiakirjoihin ja tarvittaessa pidetaan erillista kirjaa.

Ladkkeet voidaan toimittaa my0ds potilaan hoitoyksikkdon, mistd ne edelleen annetaan potilaalle
tdmén poistuessa sairaalasta tai terveyskeskuksesta. Toimitettaessa ladkkeitd suoraan potilaalle tai
hoitoyksikkdon sairaala apteekista ja ladkekeskuksesta farmaseuttisen henkilékunnan on pyrittava
varmistumaan siitd, ettd ladkkeen kayttdja on selvilla ladkkeen oikeasta ja turvallisesta kaytosta.

Potilaalle luovutettavassa ladkepakkauksessa tulee olla ohjelippuun merkittyna potilaan nimi, ohjeet
ladkkeen kaytosta ja kayttOtarkoituksesta, toimitettavien pakkausten lukumé&ard, ladkkeet
tarkastaneen farmaseutin tai proviisoriin nimikirjaimet, toimittamispéaivamaara, sairaala apteekin tai
la&kekeskuksen nimi seka kaikki valmistajan alkuperéiseen pakkaukseen tekemadt tunnistamisen ja
séilytyksen kannalta tarpeelliset merkinnat.

Tarvittaessa ladke voidaan toimittaa potilaskohtaisina yksikkdannoksina tai valmiiksi jaeltuna,
jolloin ladkkeité tulee seurata tiedot potilaasta, l4&dkkeestd, séilytyksesta ja annosteluohjeesta.
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8 SAIRAALA-APTEEKKIEN JA LAAKEKESKUSTEN LAAKEVALMISTUS

Sairaala-apteekkien ja ladkekeskusten laakkeiden valmistuksessa on noudatettava ladkkeiden hyvia
tuotantotapoja. Laakkeiden valmistukseen liittyvat ladkkeiden hyvien tuotantotapojen periaatteet on
esitetty Euroopan yhteis6jen komission direktiivissd 2003/94/EY, jota tdydentdd komission
julkaisema opas "Guide to Good Manufacturing Practice for Medicinal Products”. Oppaassa on
yksityiskohtaisemmin selvitetty, kuinka ladkevalmisteiden tuotantoon ja laadunvalvontaan liittyvat
toiminnot tulee jarjestdd, jotta ne tdyttdvat ndissa direktiivissd esitetyt periaatteet. Opas on
saatavissa komission Internet-palvelusta’.

Lisaksi sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen ladkevalmistukseen sovelletaan Ladkelaitoksen antamaa
maardysta apteekkien ladkevalmistuksesta. Yksityiskohtaisempia ohjeita ladkkeiden valmistuksessa
noudatettavista hyvistd tuotantotavoista I0ytyy mm. PIC/S ohjeista ja suosituksista ja WHO:n
ladkevalmistusta koskevista ohjeistoista.

Ladkekeskuksessa laajamittaisen ja vaativan ladkevalmistuksen edellytyksena lisaksi on, etta
toimipaikassa on ladkevalmistukseen koulutettu ja perehdytetty proviisori.

8.1 Laadkkeiden kayttokuntoon saattaminen

Ladkkeen kayttokuntoon saattaminen tulee, mik&li mahdollista, tehd&d sairaala-apteekissa tai
ladkekeskuksessa. Ladke voidaan saattaa kdyttokuntoon my6s osastolla tai  muussa
toimintayksikossa. Talloin tulee noudattaa sairaala-apteekin tai ladkekeskuksen antamia Kirjallisia
ohjeita. Kéytettdvien tilojen ja olosuhteiden tulee olla asianmukaiset ja toimintaan sopivat.
Ladkkeen tulee saattaa kéyttokuntoon ensisijaisesti erillisessd tédhdan kayttotarkoitukseen
suunnitellussa ty6tilassa esim. LIV- tai turvakaapissa tai isolaattorissa.

Ladkkeiden kdyttokuntoon saattamisessa tulee noudattaa la&kkeen valmistajan tai myyntiluvan
haltijan ohjeita. Erityistd huomiota on kiinnitettavé oikeisiin tyotapoihin (esim. aseptiikka) sek&
yhteensopivuuksiin kéytettyjen ladkeaineiden, liuosten ja pakkausmateriaalien kanssa. Ladkkeiden
mikrobiologinen ja kemiallinen séilyvyys tulee ottaa huomioon ladkkeiden kéayttékuntoon
saattamisessa. Steriileja ladkevalmisteita késiteltdessa on noudatettava erityista huolellisuutta.
Taman liséksi on varmistuttava kayttovalmiin ladkkeen asianmukaisesta séilytyksestd, kayttdajasta
seka merkinnoista. Tyoturvallisuuteen liittyvat lainsdadénté ja normisto on otettava huomioon
sellaisten ladkevalmisteiden kayttokuntoon saattamisessa ja késittelyssd, jotka saattavat aiheuttaa
vaaraa henkilékunnalle tai potilaalle (esim. radioaktiiviset ladkkeet ja solunsalpaajat).

8.2 Radioaktiiviset ladkkeet

Sairaala-apteekin tulee omalta osaltaan huolehtia siitd, ettd radioaktiivisten laédkkeiden kasittely ja
sdilytys toimintayksikdssa tapahtuu ld&kelain ja sen nojalla annettujen normien mukaisesti.
Toimintayksikdssa saadaan késitella ja sdilyttad radioaktiivissa ladkkeitd ladkehuollon antaman
valtuutuksen perusteella. Laakehuollon ja toimintayksikon tulee yhdessé laatia toimintaohjeistus
radioaktiivisten ladkkeiden kasittelysta ja sailytyksesta.

Radioaktiivisten ladkkeiden ké&yttékuntoon saattamiseen osallistuvan henkilokunnalla tulee olla
perustiedot ja kaytannon kokemus ladkkeiden hyvisté tuotantotavoista (GMP), mikrobiologiasta ja
aseptiikasta, hygieniasta radiokemian ja sateilyturvallisuuden lisaksi.

! http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/homevl.htm
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Steriilit radioaktiiviset ladkkeet on saatettava kdyttokuntoon véhintddn puhtausluokan A mukaisessa
suojakaapissa vahintaan C puhtausluokan ympaéristossa. Biologista alkuperaa olevaa materiaalia
(esim. soluleimaukset) tulee kasitella omassa tdhén tarkoitukseen varatussa tilassa. Kasiteltadessa
steriileja radioaktiivisia ladkkeitd avoimissa prosesseissa tulee liséksi olla asianmukainen
henkil6sulku.

Radioaktiivisen ladkkeen kayttokuntoon saattamisen, valvonnan, séilytyksen, jakelun ja
dokumentointia varten on oltava kirjalliset ohjeet. Radioaktiivisten ladkkeiden laadunvalvonnassa
noudatetaan valmistajan antamia ohjeita. Osana laadunvalvontaa on s&annéllisesti suoritettava
tilojen ja olosuhteiden seuranta seké tarkastettava aseptiset tydémenetelmat.

8.3 Ladkkeelliset kaasut

Sosiaali- ja terveydenhuollossa kaytettavat ladkkeelliset kaasut kuuluvat sairaala-apteekin vastuulle
muiden ld&kkeiden tapaan. Terveydenhuollon toimintayksikko saa valmistaa laékkeellistd ilmaa
omien kompressoreiden avulla mikali ladkkeellisen ilman laadusta ja kaasuverkoston
asianmukaisuudesta on varmistuttu sdéannollisesti kerran vuodessa ja mahdollisten muutosten
yhteydessd. Muiden laékkeellisten kaasujen laajamittainen valmistaminen ei ole sallittu.

8.4 Laakkeiden jakaminen potilaskohtaisiin annoksiin

Ladkkeiden jakamisen potilaskohtaisiin annoksiin tulee tapahtua asianmukaisissa, toimintaa
sopivissa tiloissa ja olosuhteissa. Valmiiksi jaellut ladkkeet séilytetddn lukittavissa tiloissa ja
merkitéan niin, ettei ladkkeiden antamisen yhteydessa ole sekaantumisriskia.

Ladkkeiden koneellisessa potilaskohtaisessa annosjakelussa tulee kayttaa tarkoitukseen soveltuvia
ja asianmukaisia tyoémenetelmid sek& laitteistoja. Lisaksi on huomioitava l&d&kevalmistuksesta
annetut méaraykset ja ohjeet.

9 PALAUTUKSET JA TUOTEVIRHEET

Osastojen tai muiden toimintayksikoiden kayttdmatta jd&neet, vanhentuneet, kayttokelvottomat tai
kayttokieltoon asetetut ladkkeet tulee palauttaa sairaala-apteekkiin tai ld&kekeskukseen
asianmukaisia toimenpiteitd varten. Lddkkeiden palauttaminen, palautettujen ladkkeiden
kayttokelpoisuuden arviointi ja naiden ladkkeiden hyvéksyminen uudelleen toimitettavaksi tulee
tapahtua Kirjallisen toimintaohjeen mukaisesti. Palautetut ld&kkeet séilytetddn muista ladkkeista
erillddn kunnes on paatetty, mihin kyseiset ladkkeet sijoitetaan (laékejate, ladkkeen palauttaminen
toimittajalle tai varastoon palauttaminen). Vahingoittumisen, kulutuksesta poistamisen tai
vanhentumisen vuoksi palautetut ld&kkeet séilytetdén erillaan niista ladkkeistd, jotka on tarkoitus
arvioida mahdollista ladkevarastoon palauttamista varten. Osastojen tai muiden toimintayksitiden
palauttamat ladkkeet voidaan hyvéksya uudelleen toimitettavaksi vasta sen jalkeen, kun ne on
asianmukaisesti tarkastettu ja arvioitu edelleen kdyttokelpoisiksi.

Laédkkeitd koskevien tuotevirheiden kasittelyssa ja myynnistd poistamisessa on noudatettava
Ladkelaitoksen tuotevirheistd antamaa maaraysta.
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10 LAAKEJATTEIDEN KASITTELY

Ladkejatteitd muodostuu vanhentuneista tai muuten kayttokelvottomista ladkkeista. L&é&kejatteend
on pidettdvd my0s osastoilta tai toimintayksikoistd palautettuja  ladkkeitd, joiden
kayttokelpoisuudesta ei voida endé varmistua. Ladkejatteend on pidettdvd myos sellaista laakett,
jonka kayton viranomainen, laédkkeen valmistaja tai myyntiluvan haltija on kieltanyt. Ladkejatteen
kasittelyssa on lisaksi huomioitava, mitd asiasta muulla lainsdddanndssa on séadetty (mm. jate- ja
huumausainelaki, tyoturvallisuus- sekd vaarallisten aineiden kasittelysta ja varastoinnista annettu
lains&adanto).

Ladkkeiden varastonvalvonta tulee jarjestdé niin, ettd vanhentuneet tai muuten kayttokelvottomat
ladkkeet poistetaan viipymattd varastosta. Sairaala-apteekin, ladkekeskuksen ja osastojen seka
muiden toimintayksikdiden la&kehdvikkida on seurattava ja inventaarioerot on pyrittavé
selvittdméaan.

11 SISAINEN VALVONTA JA TARKASTUKSET

Sairaala-apteekin tulee sisdisen valvonnalla ja tarkastuksilla varmistua siitg, ettd toimintayksikon
laékehuolto on jarjestetty ladkelainsdadannon mukaisesti. Siséiselld valvonnalla edesautetaan
STM:n Turvallinen ld&kehoito-oppaan perusperiaatteiden kdytantoon soveltamista seké edistetédan
laéke- ja potilasturvallisuutta. Sisainen valvonta voi olla luonteeltaan ennalta ohjaavaa,
toimintarutiineihin siséltyvéa jatkuvaa toimintojen seurantaa tai jalkikateen tapahtuvaa annettujen
ohjeiden ja sovittujen toimintatapojen toteutumisen varmistamista.

Sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen laatujérjestelmén toimivuutta seka kaytannon toimintaa
arvioidaan suunnitelmallisesti ja s&annollisesti sisdisten tarkastusten avulla. Siséisista tarkastuksista
tehdaan raportti. Sisdisissa tarkastuksissa havaituille puutteille sovitaan korjaustoimenpiteet ja
aikataulu. Korjaavien toimenpiteiden k&ytdnnon toteutusta tulee seurata.

11.1 Osastojen ja muiden toimintayksikdiden ladkkeiden kasittelysta varmistuminen
Sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen tulee vuosittain tehtavilla osastokdynneilld varmistua siité, etta
osastoilla ja muissa toimintayksikéissa noudatetaan ladketurvallisuutta ja laakehuollon
asianmukaisuutta edistavia toiminta- ja tyotapoja. Poikkeustapauksessa ja erityisestd syysta esim.
mikali osaston tai toimintayksikon la&kkeiden séilytys ja kasittely on vahéista ja erityisid ongelmia
ei ole ollut, voidaan tarkastusvélia pidentdd. Tarkastuksen saa suorittaa laillistettu proviisori tai
laillistettu farmaseutti. Tarkastuksesta laaditaan poytdkirja ja havaittujen puutteiden korjaamista
valvotaan.

12 OHJAUS JA NEUVONTA

Ladkelaitos antaa tarvittaessa ohjausta ja neuvontaa taméan maarayksen soveltamisesta.

Ylijohtaja Hannes Wahlroos

Yliproviisori Risto Suominen



JAKELU

TIEDOKSI

13

Sairaala-apteekit
Laakekeskukset

Eduskunnan oikeusasiamies

Valtioneuvoston oikeuskansleri

Sosiaali- ja terveysministerio

Maa- ja metsatalousministerion elintarvike- ja terveysosasto
Kauppa- ja teollisuusministerio
Elintarviketurvallisuusvirasto

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus
Tietosuojavaltuutetun toimisto

Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittamiskeskus
Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvontakeskus
Sateilyturvakeskus

Merenkulkulaitos

Pa&esikunnan l&&kintdhuolto-osasto
Kansaneléakelaitos

Kansanterveyslaitos

L&aaninhallitukset

Suomen Kuntaliitto

Suomen Apteekkariliitto

Suomen Farmasialiitto

Suomen Proviisoriyhdistys

Palvelualojen ammattiliitto, apteekkialan osasto
Suomen Laakariliitto

Suomen Hammaslaakariliitto

Terveyden- ja sosiaalihuollon ammattijarjesto Tehy
Suomen sairaanhoitajaliitto

Suomen l&hi- ja perushoitajaliitto Super
Ladketeollisuus

Rinnakkaisladketeollisuus
Apteekkitavaratukkukauppiaat

Helsingin yliopiston farmasian tiedekunta
Kuopion yliopiston farmaseuttinen tiedekunta
Abo Akademi

Suomen Punainen Risti Veripalvelu

Apteekit

Helsingin Yliopiston Apteekki

Kuopion Yliopiston Apteekki
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