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1 YLEISTA

Sairaala-apteekki tai ladkekeskus voidaan perustaa laékelaitoksen luvalla sairaanhoitopiirin,
kunnan, kuntayhtymén tai valtion yllapitdimaén sairaalaan tai terveyskeskukseen. Lisaksi
ladkekeskus voidaan perustaa yksityisestd terveydenhuollosta annetussa laissa (152/1990)
tarkoitetun  palvelujen tuottajan  yll&pitdmadn sairaansijoja  siséltdvdan yksikkoon ja
kehitysvammaisten erityishuollosta annetussa laissa (519/1977) tarkoitettuun laitokseen, jos
sairaansijojen maira tatd edellyttdd. Sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen perustehtdvana on
huolehtia kyseisen sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayksikon ladkehuollosta.

Sosiaali- ja terveysministerién valtakunnallisessa Turvallinen lakehoito —oppaassa’ on perusteet
ladkehoidon  toteuttamisesta  julkisissa ja  yksityisissd sosiaali- ja terveydenhuollon
toimintayksikoissé. Ladkehoidon toteuttaminen perustuu toiminta- ja / tai tydyksikossa laadittuun
ladkehoitosuunnitelmaan, joka on tydvaline seuraavien ladkehoidon osa-alueiden mééarittamiseen
ja hallintaan:

e Ladkehoidon sisélto ja toimintatavat
Ladkehoidon osaamisen varmistaminen ja yllapitdminen
Henkiloston vastuut, velvollisuudet ja tyonjako
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 toimintayksikon johdolla. L&&kehoitosuunnitelman laadintaan osallistuu
toimintayksikon ladkehuollosta vastaava sairaala-apteekki tai ladkekeskus.

Taman maarayksen tarkoitus on ohjata sairaala-apteekkien ja ladkekeskusten kdytdnnon toimintaa ja
antaa tarkempia maarayksia mm. ladkevalmistuksessa noudatettavista hyvistd tuotantotavoista seka
ladkkeiden varastointiin, valmistukseen ja tutkimiseen tarvittavista tiloista, vélineista ja laitteista.
Madrays ohjaa myos laédkkeiden luovuttamista suoraan potilaille ja asiakkaille.

Tassd madrayksessd kéytetty sairaala-apteekki-termi kattaa myods lddkekeskukset ellei toisin
mainita.

2 MAARITELMIA

Tatd madraysta sovellettaessa alla olevista termeisté k&ytetdén seuraavia maaritelmia:

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

! Sosiaali- ja terveysministerién oppaita 2005:32: http://stm.fi/Resource.phx/publishing/documents/6044/index.htx


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

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 ladkkeella tarkoitetaan kaikkia ladkkeitd, jotka kayttdvalmiina sisaltavat yhté tai
useampaa radionuklidia la&kkeelliseen kéayttotarkoitukseen.

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 la&kkeiden hyvien tuotantotapojen mukaisesti.

Poikkeama on miké tahansa terveydenhuollon tuotteisiin liittyva, toimintatapoihin, -jarjestelmiin,
ja -ympéristoon liittyva suunnitellusta tai sovitusta poikkeava tapahtuma, joka voi johtaa
vaaratapahtumaan (Stakes ja Lé&&kehoidon kehittdmiskeskus Rohto: Potilas- ja l&d&kehoidon
turvallisuussanasto. Stakes, TyOpapereita 28/2006, Helsinki 2006).

Osastofarmasia on farmaseuttisen henkilokunnan osastoilla tekeméaé ladkehuoltoon liittyvaa tyota.

Laakkeiden koneellinen annosjakelu on toimintamalli, jossa sairaala-apteekki toimittaa potilaan
ladkkeet annoskohtaisesti pakattuna osastolle.

Laakehoitosuunnitelma on sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdssa laadittu tyovéline
l4&kehoidon osa-alueiden maarittdmiseen ja hallintaan.

Riskialttiit ladkkeet ovat ladkkeitd, joiden annosteluun, Kkaésittelyyn ja séilytykseen liittyy
ladkehoidon turvallisuuden kannalta erityisia riskeja tai vaarinkayttomahdollisuus (esim. PKV-
ladkkeet).

Turvallinen ladkehoito koostuu laaketurvallisuudesta ja laakitysturvallisuudesta. Maaréyksessa
kaytetdan potilas- ja laékehoidon turvallisuussanaston madritelmia (Stakes ja Laékehoidon
kehittdmiskeskus Rohto: Potilas- ja ld&kehoidon turvallisuussanasto. Stakes, TyOpapereita 28/2006,
Helsinki 2006).

3 SAIRAALA-APTEEKIN JA LAAKEKESKUKSEN LAADUNHALLINTA

Sairaala-apteekin laadunhallinnalla tarkoitetaan kaikkia niitd menettelyjd, joiden avulla
varmistetaan ladkehuollon toimivuus kyseisessa sosiaali- ja terveydenhuollon yksikdssa. Sairaala-
apteekilla tulee olla toimiva laatujérjestelmé ja la&keturvallisuuden kannalta kriittiset toiminnot ja
menettelytavat tulee ohjeistaa. Henkilokunta tulee kouluttaa tydskentelemdan annettujen
toimintaohjeiden mukaisesti ja toimintaohjeiden noudattamista tulee valvoa.

Ladkehoidon toteuttamiseen mahdollisesti liittyvat riskit tulee kartoittaa ja niiden vélttdmiseksi
tulee kehittdd ja hyoddyntdd ladkehoidon turvallisuutta tukevia ratkaisuja kuten esimerkiksi
osastofarmasiaa, koneellista annosjakelua ja ladkityksen kokonaisarviointia. Sairaala-apteekin tulee
edistad laédkehuollon turvallisuutta ennakoivasti esimerkiksi ohjeistamalla riskialttiiden ladkkeiden
kasittelyd toimintayksikdisséd (mm. metotreksaatti reuman hoidossa, KClI-injektioliuos).



Ladkehédvikin ja véarinkdyttoon soveltuvien ladkkeiden seurantajérjestelmien avulla tulee
ennaltaehkéistd vaarinkaytoksia, seurata toimintayksikoiden la&kkeiden kayton asianmukaisuutta ja
puuttua ilmitulleisiin epédkohtiin. Vaarinkéytoksia epdiltdessa on otettava yhteyttd joko sairaala-
apteekkiin tai toimipaikan turvallisuudesta vastaavaan yksikkoon, jonka on ryhdyttdvd asian
vaatimiin toimenpiteisiin.

Mahdolliset poikkeamat hyvéksytyistd menettelyistd ja toimintatavoista tulee dokumentoida ja
kasitelld asianmukaisesti. Poikkeamien kaésittelyd koskevassa toimintaohjeessa tulee maaritella
yksiselitteisesti poikkeaman kasittelyprosessi siihen liittyvine menettelyineen ja vastuunjakoineen
poikkeaman havaitsemisesta toteutettuihin korjaustoimenpiteisiin. Tapahtuneiden poikkeamien
merkitys ladketurvallisuuteen tulee myds aina arvioida.

4 HENKILOKUNTA
4.1 Sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen hoitaja

Sairaala-apteekin hoitajan tulee olla laillistettu proviisori. Laakekeskuksen hoitajana voi toimia
myos laillistettu farmaseultti.

Sairaala-apteekin hoitaja vastaa siitd, ettd asianomaisen toimintayksikon laékehuolto on jarjestetty
ladkelainsdaddnnon mukaisesti. Sairaala-apteekin hoitaja vastaa siitd, ettd la&dkkeiden hankinta,
varastointi, sailytys, valmistus, tutkiminen, kdyttokuntoon saattaminen, toimittaminen, jakelu seka
ladkeinformaation antaminen tapahtuu asianmukaisesti ja laéketurvallisuutta edistden. Sairaala-
apteekin hoitaja vastaa siitd, ettd edelld mainittuihin tehtdviin osallistuva henkilékunta on
asianmukaisesti koulutettu ja perehdytetty.

Sairaala-apteekin hoitaja vastaa my6s huumausaineiden késittelyn, sdilytyksen ja kirjanpidon
asianmukaisuudesta. Sairaala-apteekissa tulee olla erikseen huumausaineiden valvontaan nimetty
vastuuhenkil6é/nimetyt vastuuhenkil6t.

Sairaala-apteekin hoitajan tulee olla suorassa virka- tai tydsuhteessa toimiluvanhaltijaan.

Sairaala-apteekin hoitajalla tulee olla kirjallinen toimenkuva, josta kdy ilmi hdnen vastuunsa ja
velvollisuutensa seké kéytannon tyotehtavat.

Sairaala-apteekin hoitajan vaihtumisesta on viipymatta ilmoitettava Laakelaitokselle. llmoitukseen
on liitettdva uuden hoitajan laillistamistodistus sek& héanen kirjallinen suostumuksensa tehtavaan.
Jos sairaala-apteekin hoitajalle nimetddn sijainen, myds téstd tulee asianmukaisesti ilmoittaa
Ladkelaitokseen.

4.2 Muu henkilékunta ja henkildkunnan koulutus

Sairaala-apteekissa on oltava sen toiminnan laajuus huomioon ottaen riittdvd maaré farmaseuttista
ja muuta henkilokuntaa. TyoOntekijoiden vastuut ja valtuudet tulee maéaritella kirjallisissa
toimenkuvissa, joista kdyvat ilmi my0ds sijaisuusjérjestelyt.

Ladkkeiden valmistus-, varastointi- ja toimittamisen johto- ja/tai valvontatehtivisséd toimiminen
edellyttad tyontekijéalta riittdvad patevyytta ja kokemusta. Uudet tyontekijét, uusiin tyotehtaviin
siirtyvat tyontekijat seka sijaiset on perehdytettavd sairaala-apteekin hoitajan hyvéaksyman
perehdyttdamisohjelman mukaisesti. Perehdyttdmisestd on pidettdva yksityiskohtaista kirjanpitoa.



Ajankohta, jolloin tyontekijd& on todettu pétevaksi itsendisesti tydskentelemdan asianmukaisen
perehdytyksen saatuaan hanelle annetussa tehtdvéssd, tulee dokumentoida.

Sairaala-apteekin koko henkilokunnan ammattitaitoa on yllapidettdva s&&nnollisellda ja
suunnitelmallisella  koulutuksella. Kaikki, my6s toimintaohjeista annettu, koulutus on
dokumentoitava.

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

STILAT JALAITTEET
5.1 Sairaala-apteekin tilat

Sairaala-apteekin tilojen suunnittelussa ja tilatarpeen arvioinnissa on otettava huomioon mm.
sairaansijojen maard, eri toimituspisteiden lukuméaré seka laakevalmistuksen laajuus ja vaativuus.

Tilojen kulunvalvonta on jdrjestettava niin, ettd asiattomien henkildiden paasy sairaala-apteekin
tiloihin on estetty. Tilojen asianmukaisesta murto- ja palosuojauksesta on huolehdittava. Erityista
huomiota on kiinnitettava tilojen siisteyteen, puhdistettavuuteen ja jarjestykseen.

Saapuvien ladkkeiden vastaanottoa ja tarkistusta varten on oltava erillinen tila. Mikéli
ladketoimituksia ei toimiteta sairaala-apteekkiin niiden aukioloaikana, laédketoimitukset on jatettava
lukittavaan tilaan, jonne asiattomilla ei ole paasya.

Ladkkeiden kayttokelpoisuus ei saa vaarantua varastoinnin ja sailytyksen aikana. L&akkeiden
séilytyksessa on noudatettava ladkkeiden valmistajan antamia séilytys- ja kasittelyohjeita. Lisaksi
on otettava huomioon voimassa olevan farmakopean tai muun virallisesti vahvistetun ohjeiston
maardykset. Sailytysolosuhteita on kontrolloitava s&anndllisesti ja mahdolliset poikkeamat
sdilytysolosuhteissa  selvitettdvd seka arvioitava poikkeamien vaikutus. Lé&&kkeiden
varastonvalvonta tulee jarjestdd niin, ettd vanhentuneet tai muuten kayttokelvottomat ladkkeet
poistetaan viipymatta varastosta.

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 kasittelylle ja sdilytykselle on jérjestettdava erillinen, asianmukainen tila, jonne
ulkopuolisilta paasy on estetty.

Erillisessd paivystysvarastossa voidaan sdilyttdd tarkeimpia ja vélttdmattomimpia laékkeita.
Paivystysvarasto pidetddn lukittuna. Paivystysvaraston kulun- ja varastonvalvonta on jarjestettdva
asianmukaisesti. Avaimia tai Kkulkuoikeuksia 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 lukumaara tulee rajoittaa minimiin. Erityista huomiota tulee kiinnittd4 toimintojen
varmistamiseen niissa toimittamisvaiheissa, joissa Kkyseisid aineita kasitelladn varsinaisten
lukittavien huumausainevarastojen ulkopuolella esim. kuljetusten aikana.

5.2 Ladkkeiden varastotilat osastoilla

Ladkkeet tulee séilyttad osastoilla ja muissa toimintayksikoissa lukittavissa, riittdvan suurissa ja
tarkoituksenmukaisissa tiloissa. Paljon ldakkeita kayttavissa ja séilyttavissa toimintayksikoissa tulee
olla oma, erillinen la&dkehuone. Myds osastoilla ladkkeiden varastointitilat tulee olla kulunvalvonnan
piirissa.

Ladkkeiden oikeisiin séilytysolosuhteisiin tulee kiinnittaa erityistd huomiota ja séilytysolosuhteita
kuten lampétilaa tulee seurata dokumentoidusti. Ladkkeet tulee sailyttaa erilladn muista tuotteista ja
vélineistd. Osaston tai toimintayksikon henkilokunnan tulee tarkastaa ladkkeet sadnnollisesti ja
varmistua siitd, ettei vanhentuneita tai muuten kdyttoon soveltumattomia laékkeita ole varastossa.

Ladkekaapin tai -huoneen avaimet ja kulunvalvonta tulee jarjestda niin, ettd asiattomien paasy
tiloihin on estetty. Erityistd huomiota tulee kiinnittaa la&kkeisiin, joihin liittyy vaarink&ayttoriski.

Potilaan Kiireellisessa ensiavussa tai elvytyksessa tarvittavia ladkkeitd voidaan séilyttad osastoilla
tai toimintayksikoissa ladkekaapin tai —huoneen ulkopuolella esimerkiksi toimenpidehuoneissa tai
ensiapupaikalle l&hetettdvan ensiapu- tai ladkintdryhmén varusteisiin kuuluvana. Potilaan kotona
tapahtuvaa ladkitystd nk. kotisairaalatoimintaan varten tarvittavia ladkkeitd voidaan séilyttaa
toimintayksikon varusteisiin  kuuluvana. Tassd kappaleessa mainitut l&d&kkeet tarkastetaan
saannollisesti ja erityistd huomiota kiinnitetaan siihen, ettd ladkkeet ovat aina kayttokelpoisia seké
tarvittaessa nopeasti saatavilla.

5.3 Laakevalmistuksen tilat ja laitteet

Sairaala-apteekkien laakevalmistuksessa noudatetaan EU:n  GMP-oppaan®  vaatimuksia.
Ladkevalmistukseen kaytettavien tilojen tulee soveltua kéyttotarkoitukseensa, niiden tulee olla
hyvédssa kunnossa ja helposti puhtaana pidettavia. Tilojen asianmukainen olosuhdeseuranta tulee
jarjestaa ja mahdollisten olosuhdepoikkeamien vaikutus laédkkeen laatuun selvittaa.

Kaikkien ladkevalmistuksessa kaytettavien mitta- ja muiden laitteiden toimivuudesta tulee
varmistua saannollisin véliajoin. Kriittisten vaakojen, lampomittareiden toimivuus kayttétilanteessa
tulee tarkistaa ja asianmukaiset huollot ja kalibroinnit tulee tehda sdénndllisesti.

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

Ké&ytosté poistetut tai epdkunnossa olevat laitteet tulee selkeésti merkitd ja poistaa tiloista.

2 http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/homevi.htm



6 DOKUMENTAATIO

Toimivan laatujarjestelmén oleellinen kulmakivi on dokumentaatiojarjestelma, jonka 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 Kirjallisin, sairaala-apteekin
hoitajan hyvaksymin toimintaohjein. Toimintaohjejérjestelmén tulee olla riittdvan kattava sairaala-
apteekin toiminnan laajuus huomioon ottaen ja jokaisella tyontekijoilla tulee olla helposti saatavilla
tyotehtdviansd koskeva ajantasainen ohjeistus. Toimintaohjejarjestelman yllapitoon tulee kiinnittaa
huomiota niin, ettd varmistetaan voimassaolevien, hyvéksyttyjen toimintaohjeiden kaytto.
Vanhentuneet tai muutoin kdytosta poistetut toimintaohjeet tulee poistaa tyopisteista.

Sairaala-apteekin on sdilytettavd tiedot ladketilauksista ja -toimituksista siten kuin l&&ke- tai
huumausainelainsaadannossa saddetdan. Sairaala-apteekissa tulee pitdd luetteloa laékkeiden
toimittamisesta. Luettelosta on kéytdva ilmi toimitettu ld&ke, sen mé&é&rd, toimituspaivamaara ja
toimituskohde. Tuotevirhetapauksissa on sairaala-apteekin pystyttdva viipymatta jaljittdmaan ja
tarvittaessa keradmaan pois jo toimitetut virheelliset ladkkeet my6s osastoilta ja muista
toimintayksikoista.

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

7 SAIRAALA-APTEEKKIEN JA LAAKEKESKUSTEN TOIMINTA
7. 1 Peruslaakevalikoima

Perusladkevalikoiman tarkoitus on taata turvallinen, tarkoituksenmukainen ja taloudellinen
la&kehoito. Perusladkevalikoiman avulla yhtendistetaan ja ohjataan ladkkeiden hankintaa ja kayttoa.
Peruslaakevalikoimaan kuuluvien ladkkeiden valintaa ohjaavat kansalliset hoitosuositukset ja muu
tieteellinen ndytt0. Perusléddkevalikoimasta padttdvat hoitosuositukset tuntevat, eri erikoisaloja
edustavat asiantuntijat yhteistydssa sairaala-apteekin vastuuhenkildiden kanssa.
Peruslaakevalikoiman laajuutta ja kattavuutta on seurattava. Menettelytavat perusladkevalikoiman
muuttamiseksi ja muutoksesta aiheutuvien riskien vahentdmiseksi tulee ohjeistaa .

7.2 Laakkeiden hankinta

Sairaala-apteekki voi hankkia laékkeet joko laaketehtaasta, laaketukkukaupasta, apteekista tai
sivuapteekista. Sairaala-apteekki, mutta ei laékekeskus, voi ld&kelain 17 8:n nojalla myds itse tuoda
ladkkeitd ~maahan  yksittdistapauksissa  asianomaisen  sairaanhoitopiirin, sairaalan tai
terveyskeskuksen omaa ja ladkelain 62 8:n 3 momentissa tarkoitettua toimintaa varten.

Laékkeiden vastaanottotarkastuksessa varmistutaan saapuvan l&hetyksen oikeellisuudesta ja ettei
saapuva lahetys ole kuljetuksen aikana vahingoittunut. Vastaanotettaessa erityisséilytysta tai
turvatoimenpiteité vaativia ladkkeitd, tulee ne toimittaa valittomasti vastaanottotarkastuksen jalkeen
asianmukaisiin varastotiloihin.

Ladkkeet, jotka edellyttavat erityisosaamista ja/tai erityislaitteistoja olomuotonsa ja kasittelynsa
vuoksi (esimerkiksi radioaktiiviset ladkkeet ja ld&kkeelliset kaasut) voidaan hankkia ja toimittaa



suoraan nditd laékkeita kayttdvaan yksikkdoon sairaala-apteekin ja toimintayksikon yhdessé
laatimien Kirjallisten toimintaohjeiden mukaisesti. Sairaala-apteekin hoitajan tulee valtuuttaa
asianomainen osasto tai muu yksikkd kéaytannoéssa huolehtimaan edelld mainittujen ladkkeiden
asianmukaisesta sailytyksesta ja kéasittelysta.

7.3 Laakkeiden tilaaminen ja toimittaminen

Sairaala-apteekista l&d&kkeitd toimitetaan osastoille tai muihin toimintayksikoihin kirjallisen tai
sdhkoisen tilauksen tai faksin perusteella. Mikali tilaus annetaan suullisesti tai puhelimitse,
vahvistetaan tilaus mahdollisimman pian jalkikéateen Kirjallisesti, sahkoisesti tai faksin avulla.
Farmaseuttisen henkilékunnan on varmistuttava tilausten ja toimitusten oikeellisuudesta seka
selvitettdva mahdolliset epéaselvyydet ennen ladkkeiden toimittamista.

Sairaala-apteekin on  madriteltava, millaisen koulutuksen ja perehdytyksen saaneet
terveydenhuollon ammattihenkil6t voivat tilata peruslaékevalikoimaan kuuluvia ladkkeita sairaala-
apteekista. Tilattaessa ladkkeita peruslaékevalikoiman ulkopuolelta tilauksessa tulee olla vastaavan
la&karin tai hénen valtuuttamansa l&d&kérin vahvistus. Varsinaiseksi huumausaineiksi luokiteltavien
ladkkeiden ja alkoholitilausten tulee olla osastosta tai yksikdsta vastaavan ladkarin tai hénen
valtuuttamansa laakarin vahvistama. Potilaskohtaisessa ladketilauksessa tulee olla ladkarin
vahvistus (esim. solusalpaajat).

Ladkevalmisteet 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 alkuperdisen
pakkauksen sisaltdmat ladkkeen jaljittdmisen ja tunnistamisen mahdollistavat sekd oikean kayton ja
séilytyksen kannalta tarpeelliset merkinnat

Erityisluvallisia ladkkeita toimitettaessa tulee varmistua erityisluvan voimassaolosta ja noudattaa
Ladkelaitoksen antamia maarayksia tai ohjeita erityisluvallisten l&&dkevalmisteiden toimittamisesta.

Ladkkeet tulee pakata, merkité ja kuljettaa niin, ettd la&kkeiden laadun sdilyminen ladkekuljetusten
aikana voidaan taata. Ladkkeiden kuljetuslaatikot tulee sulkea siten, ettd lahetyksen vastaanottaja
voi varmistua, ettei laatikoita ole avattu kuljetuksen aikana. Muoviset kuljetuslaatikot tulee
puhdistaa riittdvan usein. Sairaala-apteekin vastuulla on varmistua ladkekuljetuksiin kaytettavan
kaluston soveltuvuudesta ladkekuljetuksiin. Ladkekuljetusten toteutuneita kuljetuslampdtiloja tulee
seurata dokumentoidusti saannollisin valiajoin. Erityistd huomiota tulee kiinnittaa laakekuljetusten
olosuhteiden asianmukaisuuteen vuoden kuumimpina ja kylmimpind aikoina. Jos lddkekuljetusten
aikana kéaytetddn vélivarastointitiloja, sairaala-apteekin hoitajan tulee varmistua néiden tilojen
asianmukaisuudesta.

Ladkekuljetukset on ohjeistettava ja ohjeiden noudattamista valvottava.
7.4 Laaketoimitukset normaalin aukioloajan ulkopuolella

Sairaala-apteekin on varmistettava ladkkeiden saatavuus osastoille sairaala-apteekin normaalin
aukioloajan ulkopuolella. Toiminta on ohjeistettava.
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7.5 Kliinisten ladketutkimusten ladkkeet, paivystyspakkaukset ja ladkenaytteet

Kliinisten ladketutkimusten tutkimusladkkeiden séilyttamisen, kasittelyn ja toimittamisen tulee
perustua sairaala-apteekin laatimiin kirjallisiin ohjeisiin. Tieto vastaanotetuista tutkimusléakkeista
tulee toimittaa myos sairaala-apteekkiin. Tutkimuslaékkeiden sailytyksessa ja kasittelyssa on lisaksi
otettava huomioon Lé&akelaitoksen antamat méaardykset ihmiseen kohdistuvista Kliinisista
la&ketutkimuksista.

Paivystyspakkaukset ja lddkendytteet, joita on tarkoitus kayttda sairaalan, terveyskeskuksen tai
muun toimintayksikdn toiminnassa tulee toimittaa sairaala-apteekkiin sailytettavaksi ja edelleen
toimitettavaksi asianomaisille osastoille tai yksikoille. My0s naité 1a&kkeitd koskevat kaikki tdmén
normin siséltdmat ladkkeiden varastointiin, tilaamiseen, toimittamiseen ja kasittelyyn liittyvét
maéaaraykset.

7.6 Potilaskohtaisten ladkkeiden tilaaminen, toimittaminen ja merkitseminen

Sosiaali- ja terveysministerion on madritellyt avo- ja laitoshoidon Kkriteerit. P&&séantoisesti
avohoidon ladkkeet toimitetaan asiakkaalle avohuollon apteekista. Tastd padsaannosta poiketen
la&kelain 65 8:4an on Kirjattu ne erityistapaukset, jolloin ladkkeiden luovuttaminen on mahdollista
suoraan avohoidon potilaalle esim. sairaalan tai terveyskeskuksen osastolta ja poliklinikalta seké
sairaala-apteekista.

Sairaala-apteekista voidaan luovuttaa ladkkeita tietyin edellytyksin sairaalan tai terveyskeskuksen
sairaansijalta poistettavalle tai avohoitoon tilapéisesti siirretylle potilaalle hoidon keskeytymétonta
jatkamista varten. My0s sairaalan poliklinikalla tai terveyskeskuksen vastaanotolla kéayneelle
potilaalle voidaan luovuttaa hoidon aloittamiseksi tarvittavat laédkkeet, kunnes hénen voidaan
paikalliset olosuhteet huomioon ottaen kohtuudella olettaa saavan ne apteekista (esimerkiksi yo- tai
viikonlopun aikaan). Lisdksi sairaala-apteekista voidaan luovuttaa laékkeet kansanterveydelliseen
valistus- ja ehkdisytoimintaan seka yleisvaarallisen tartuntataudin (esim. tuberkuloosi) ja
ilmoitettavan tartuntataudin (esim. HIV-infektio) hoitoon maaratyt ladkkeet.

Ladkkeiden luovuttamisen on tapahduttava vastikkeetta eli ladkkeiden myyminen potilaille ei ole
sallittua. L&akkeen luovutuksesta tehdd&n merkintd potilasasiakirjoihin ja tarvittaessa pidetdan
erillista kirjaa.

Ladkkeet voidaan toimittaa myods potilaan hoitoyksikkdon, mistd ne edelleen annetaan potilaalle
tdman poistuessa sairaalasta tai terveyskeskuksesta. Toimitettaessa ladkkeitd suoraan potilaalle tai
hoitoyksikkoon sairaala apteekista ja ladkekeskuksesta farmaseuttisen henkilékunnan on pyrittava
varmistumaan siité, etta ladkkeen kayttaja on selvilla ladkkeen oikeasta ja turvallisesta kaytosta.

Potilaalle luovutettavassa ladkepakkauksessa tulee olla ohjelippuun merkittynd potilaan nimi, ohjeet
ladkkeen kaytosta ja kayttotarkoituksesta, toimitettavien pakkausten lukuméaara, ladkkeet
tarkastaneen farmaseutin tai proviisoriin nimikirjaimet, toimittamispaivdmaaré, sairaala apteekin tai
ladkekeskuksen nimi seka kaikki valmistajan alkuperéiseen pakkaukseen tekemat tunnistamisen ja
séilytyksen kannalta tarpeelliset merkinnat.

Tarvittaessa ladke voidaan toimittaa potilaskohtaisina yksikkdannoksina tai valmiiksi jaeltuna,
jolloin laakkeité tulee seurata tiedot potilaasta, laédkkeestd, sdilytyksesta ja annosteluohjeesta.
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8 SAIRAALA-APTEEKKIEN JA LAAKEKESKUSTEN LAAKEVALMISTUS

Sairaala-apteekkien laékkeiden valmistuksessa on noudatettava ld&kkeiden hyvid tuotantotapoja.
Ladkkeiden valmistukseen liittyvat la&kkeiden hyvien tuotantotapojen periaatteet on esitetty
Euroopan yhteiséjen komission direktiivissa 2003/94/EY, jota tdydentdd komission julkaisema opas
"Guide to Good Manufacturing Practice for Medicinal Products”. Oppaassa on
yksityiskohtaisemmin selvitetty, kuinka ld&kevalmisteiden tuotantoon ja laadunvalvontaan liittyvét
toiminnot tulee jérjestad, jotta ne tayttavat ndissé direktiivissé esitetyt periaatteet.

Liséksi sairaala-apteekin ladkevalmistukseen sovelletaan Léékelaitoksen antamaa maardysta
apteekkien ladkevalmistuksesta.  Yksityiskohtaisempia ohjeita ladkkeiden valmistuksessa
noudatettavista hyvista tuotantotavoista on julkaistu mm. PIC/S:n ohjeista ja suosituksista ja
WHO:n ld&kevalmistusta koskevissa ohjeistoissa.

Ladkekeskuksen laajamittainen ja vaativa ladkevalmistus edellyttdd, ettd toimipaikassa on
ladkevalmistukseen koulutettu ja perehdytetty proviisori.

8.1 Laadkkeiden kayttokuntoon saattaminen

Ladkkeen kéyttokuntoon saattaminen tulee, mikali mahdollista, tehdd sairaala-apteekissa. Laédke
voidaan saattaa k&yttokuntoon myods osastolla tai muussa toimintayksikdssd noudattaen sairaala-
apteekin toimintayksikon kanssa laatimia toimintaohjeita. Kaytettavien tilojen ja olosuhteiden tulee
olla asianmukaiset ja toimintaan sopivat. Ladkkeen tulee saattaa kayttokuntoon ensisijaisesti
erillisesséd tédhan kayttotarkoitukseen suunnitellussa tyoétilassa esim. LIV- tai turvakaapissa tai
isolaattorissa.

Ladkkeiden k&yttokuntoon saattamisessa tulee noudattaa l&dakkeen valmistajan tai myyntiluvan
haltijan ohjeita. Erityistd huomiota on kiinnitettava oikeisiin tyétapoihin (esim. hygienia) seké
kaytettyjen ladkeaineiden, liuosten ja pakkausmateriaalien yhteensopivuuteen. L&&kkeiden
mikrobiologinen ja kemiallinen sdilyvyys tulee ottaa huomioon laékkeiden kéyttokuntoon
saattamisessa. Steriilejad ladkevalmisteita ké&siteltdessa on noudatettava erityistd huolellisuutta.
Taman liséksi on varmistuttava kayttovalmiin laédkkeen asianmukaisesta séilytyksestd, kayttoajasta
sekd merkinnoistd. Tyoturvallisuuteen liittyvat lainsd&ddantd 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 hoitaja vastaa siit4, ettd radioaktiivisten ladkkeiden Kkasittely ja séilytys
toimintayksikdssa tapahtuu l&ékelain ja sen nojalla annettujen normien mukaisesti.
Toimintayksikossa saadaan kasitellda ja sdilyttdd radioaktiivissa ladkkeitd ladkehuollon antaman
valtuutuksen perusteella. Sairaala-apteekki laatii toimintaohjeistuksen radioaktiivisten ladkkeiden
kasittelysta ja séilytyksesta yhteistydssa ko. toimintayksikon kanssa.

Radioaktiivisten la&kkeiden kayttokuntoon saattamiseen osallistuvan henkilokunnalla tulee olla
perustiedot ja kaytdnnon kokemusta radiokemian ja sateilyturvallisuuden liséksi ladkkeiden hyvista
tuotantotavoista (GMP), mikrobiologiasta ja hygieniasta.

Steriilit radioaktiiviset ld&kkeet on saatettava kayttokuntoon puhtausluokan A mukaisessa
suojakaapissa vahintdan C puhtausluokan ymparistossd (EU:n GMP-opas, Liite 1). Biologista
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alkuperad olevaa materiaalia (esim. soluleimaukset) tulee kasitellda omassa tahén tarkoitukseen
varatussa tilassa. Kun steriileja radioaktiivisia laakkeita kasitelld&n avoimissa prosesseissa, tiloihin
tulee johtaa asianmukainen henkildsulku.

Radioaktiivisen ladkkeen kayttokuntoon saattamisen, valvonnan, sdilytyksen, jakelun ja
dokumentoinnin tulee tapahtua Kkirjallisten ohjeiden mukaisesti. Radioaktiivisten ladkkeiden
laadunvalvonnassa noudatetaan valmistajan antamia ohjeita. Osana laadunvalvontaa on
saannollisesti suoritettava tilojen ja olosuhteiden seuranta sekd tarkastettava aseptiset
tyémenetelmat.

8.3 Ladkkeelliset kaasut

Sosiaali- ja terveydenhuollon yksikoissa kéytettavat ladkkeelliset kaasut kuuluvat sairaala-apteekin
vastuulle muiden laakkeiden tapaan. Terveydenhuollon toimintayksikké saa valmistaa ladkkeellista
ilmaa omien kompressoreiden avulla mikéli ladkkeellisen ilman laadusta ja kaasuverkoston
asianmukaisuudesta on varmistuttu séannollisesti kerran vuodessa ja mahdollisten muutosten
yhteydessd. Muiden l&d&kkeellisten 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 sailytetdan lukittavissa tiloissa ja
merkitdan niin, ettei ld&kkeiden antamisen yhteydessa ole sekaantumisriskia.

Ladkkeiden koneellisessa potilaskohtaisessa annosjakelussa tulee kayttaa tarkoitukseen soveltuvia
ja asianmukaisia tyomenetelmid seka laitteistoja. Lisaksi on huomioitava ldékevalmistuksesta
annetut méaraykset ja ohjeet.

9 PALAUTUKSET JA TUOTEVIRHEET

Sairaala-apteekin ja osastojen seka muiden toimintayksikoiden ladkehavikkid on seurattava ja
inventaarioerot on pyrittdva selvittdméan. Ladkehavikin ja la&kejatteiden madran vahentdmiseksi
ladkevarasto tulee tarkastaa saannollisesti, ladkkeiden sailytysolosuhteita tulee valvoa.

Osastojen tai muiden toimintayksikdiden kayttdmatta jaéneet, vanhentuneet, kayttokelvottomat tai
kayttokieltoon asetetut la&kkeet tulee palauttaa sairaala-apteekkiin asianmukaisia toimenpiteitd
varten.

Ladkkeiden palauttaminen, palautettujen ladkkeiden kayttokelpoisuuden arviointi ja ndiden
ladkkeiden hyvaksyminen uudelleen toimitettavaksi tulee tapahtua Kkirjallisen toimintaohjeen
mukaisesti. Palautetut ladkkeet sailytetddn muista ladkkeista erillddn kunnes on paéatetty, mihin
kyseiset ladkkeet sijoitetaan (ladkejate, ladkkeen palauttaminen toimittajalle tai varastoon
palauttaminen). Vahingoittumisen, kulutuksesta poistamisen tai vanhentumisen vuoksi palautetut
la&kkeet séilytetadn erilladn niistd ladkkeista, jotka on tarkoitus arvioida mahdollista l4&kevarastoon
palauttamista varten. Osastojen tai muiden toimintayksididen palauttamat laékkeet voidaan
hyvaksya uudelleen toimitettavaksi vasta sen jalkeen, kun ne on asianmukaisesti tarkastettu ja
arvioitu edelleen kayttokelpoisiksi.



13

Ladkkeitd koskevien tuotevirheiden kasittelyssa ja myynnistd poistamisessa on noudatettava
Ladkelaitoksen tuotevirheistd antamaa maaraysta.

10 LAAKEJATTEIDEN KASITTELY

Terveydensuojelulaki (763/1994) edellyttad, ettd jatteet tulee séilyttad, kuljettaa ja kasitella siten,
ettei niist4 aiheudu terveyshaittaa. Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvontakeskus on julkaissut
oppaan terveydenhuollon jatteiden pakkaamisen, merkinndn ja Kkasittelyn ohjeistuksen
yhtendistamiseksi.

Ladkejatteitd muodostuu vanhentuneista tai muuten kayttokelvottomista ladkkeista. Laékejatteend
on pidettdvda my0s osastoilta tai toimintayksikoistd palautettuja ladkkeitd, joiden
kayttokelpoisuudesta ei voida endéd varmistua. Ladkejatteena on pidettava myods sellaista ladkettd,
jonka kayton viranomainen, ladkkeen valmistaja tai myyntiluvan haltija on Kkieltanyt. Laakejatteet
ovat ongelmajétteitd, joista on tarkemmin séédetty jatelainsaddanndssa. Laakejatteen késittelyssa on
lisaksi huomioitava, mitd asiasta muulla lainsdddanndssa on sdddetty (mm. huumausainelaki,
ty6turvallisuudesta seké vaarallisten aineiden késittelysté ja varastoinnista annettu lainséadanto).

11 SISAINEN VALVONTA JA TARKASTUKSET

Sairaala-apteekin tulee sisaisellda valvonnalla ja tarkastuksilla varmistua siitd, ettd toimintayksikon
la&kehuolto on jarjestetty ladkelainsdadannon mukaisesti. Siséisella valvonnalla edesautetaan
STM:n Turvallinen ld&kehoito-oppaan perusperiaatteiden kaytantdon soveltamista seké edistetdan
la&ke- ja potilasturvallisuutta. Sisdinen valvonta voi olla luonteeltaan ennalta ohjaavaa,
toimintarutiineihin sisaltyvaa jatkuvaa toimintojen seurantaa tai jalkikéateen tapahtuvaa annettujen
ohjeiden ja sovittujen toimintatapojen toteutumisen varmistamista.

Sairaala-apteekin  laatujarjestelmén  toimivuutta sekd kaytdnnén toimintaa arvioidaan
suunnitelmallisesti ja sédanndllisesti sisdisten tarkastusten avulla. Sisaisista tarkastuksista tehdaan
raportti. Sisdisissd tarkastuksissa havaituille puutteille sovitaan korjaustoimenpiteet ja aikataulu.
Korjaavien toimenpiteiden kdytdnnon toteutusta tulee seurata.

11.1 Osastojen ja muiden toimintayksikoiden lagdkkeiden kasittelysta varmistuminen
Sairaala-apteekin tulee vuosittain tehtévilla osastokéynneilld sisdisten tarkastusten keinoin
varmistua siitd, ettd osastoilla ja muissa toimintayksikoissa noudatetaan ladketurvallisuutta ja
ladkehuollon asianmukaisuutta edistdvid toiminta- ja tyOtapoja. Poikkeustapauksessa ja erityisesta
syystd esim. mikéli osaston tai toimintayksikon ladkkeiden séilytys ja kasittely on véhaista ja
erityisid ongelmia ei ole ollut, voidaan tarkastusvélid pident&&. Tarkastuksen saa suorittaa laillistettu
proviisori tai laillistettu farmaseutti ja siitd Tarkastuksesta laaditaan poytakirja seka valvotaan
havaittujen puutteiden korjaamistoimenpiteita.



12 OHJAUS JA NEUVONTA

Ladkelaitos antaa tarvittaessa ohjausta ja neuvontaa tdamén maarayksen soveltamisesta.

Ylijohtaja, professori Hannes Wahlroos

Yliproviisori Risto Suominen
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Sosiaali- ja terveysministerio
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Palvelualojen ammattiliitto, apteekkialan osasto
Suomen L&akariliitto

Suomen Hammasl&ékariliitto
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Apteekit

Helsingin Yliopiston Apteekki

Kuopion Yliopiston ApteekKi

Sotilasladketieteen Keskus, Sotilasapteekki
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