Apteekkitarkastukset

Yliproviisori Sami Paaskoski
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”"Apteekkien henkilokunnan laakekaapit
tenosyyniin

Ladkelaitos syynaa apteekkien
henkilokunnan laakekaappeja
apteekkitarkastusten yhteydessa aiempaa
tehokkaammin.”

- Mediuutiset 5.1.2007
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o Laakelaki 77 §:
Laakelaitoksen tulee huolehtia siita, etta ...
apteekit, sivuapteekit, ... tarkastetaan niin
usein kuin asianmukainen laakevalvonta sita

edellyttaa.

e Tarkastuksessa selvitetdan, onko apteekin
toiminta sdadosten vaatimusten mukaista

e Tarkastus on valvontatoimi
# konsultointi

LAAKELAITOS
EEEEEEEEEEEEEEEE
NNNNNNNNNNNNNN




Tarkastaja(t)

e Erikseen kyseiselle tarkastukselle nimetty,
suorittaa hanelle maarattya virkatehtavaa

e Tehtavaan koulutettu ja sertifioitu

e Ladkelaitoksen virkamies
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Tarkastajan oikeudet

e Paasta kaikkiin toimipaikan tiloihin

e Nahda kaikki pyytamansa asiakirjat, jotka ovat
tarpeellisia tarkastuksen toimittamiseksi

e Ottaa maksutta naytteitd Ladkelaitoksen
laboratorion tutkittaviksi

e Ottaa valokuvia
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Tarkastajan velvollisuudet

e Olla valmistautunut tarkastukseen
e Perustella esittamansa vaatimukset

e Opastaa epaselvissa kysymyksissa
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- Normaali tarkastus
7« Erityinen syy |

 Matkustusjarjestelyt \
 Taustatiedot, toiminnasta tehdyt ilmaitukset
 Tarkastusohjelman suunnittelu ja tygnjak

» Paikan paalla apteekissa

-
-




Tarkastuksen kulku

e Aloituskeskustelu
- Toiminnan ja toimintaymparistdn kartoittaminen

e Toimitilat
- Mm. laakkeiden kasittely ja varastointi, taustaprosessit

e Henkilokunnan riittavyys ja tdydennyskoulutus

e Laakkeiden valmistaminen

e Laakkeiden toimittaminen ja ladkeneuvonta

e Henkilokunnan haastattelu, dokumentaation lapikaynti

e Loppukeskustelu
- Yhteenveto tarkastuksessa tehdyista havainnoista
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Mahdolliset puutteet

e Tarkastuksessa annettava maarays
- Kirjallinen toimenpidekehotus

- Laaketurvallisuutta kriittisesti uhkaavista
puutteista

- Merkittavista saannosten vastaisista
menettelyista tai laiminlyonneista
- Ryhdyttava viipymatta asian vaatimiin
toimenpiteisiin
e Muista havaituista puutteista annetaan

maarays tarkastuspoytakirjan toimittamisen
yhteydessa

e Maaraysta noudatettava oikaisupyynnosta
huolimatta
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.. * Normaali tarkastus
* Erityinen syy

» Matkustusjarjestelyt

 Taustatiedot, toiminnasta tehdyt ilmaitukset
 Tarkastusohjelman suunnittelu ja tygnjak

» Paikan paalla apteekissa

-
-




Tarkastuspoytakirja

e Tarkastajan raportti Ladkelaitokselle

- Havainnot ja puutteet tarkastuksen
mukaisia

e Laakelaitos harkitsee, tarvitaanko muita
toimenpiteita

e Jaljennds tarkastuskohteelle 30 vuorokauden
kuluessa

e Maarays puutteiden korjaamisesta

e Tarkastusmaksu
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 Normaali tarkastus
* Erityinen syy

» Matkustusjarjestelyt
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» Paikan paalla apteekissa
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Muutamia vinkkeja tarkastuskohteelle

e Varaa esille pyydetyt dokumentit

- Tarkastuksessa kerrotaan, mita
dokumentteja tarvitaan

e Kysy, ellet ymmarra tarkastajan kysymysta
e Ala luulottele, ellet tieda

e Anna sen henkilon vastata, jolle kysymys
esitetaan

e Hamaaminen ja valehtelu eivat kannata
o Ala yrita tappaa aikaa
e Voit tehda muistiinpanojal!

e Ryhdy viipymatta tarvittaviin
korjaustoimenpiteisiin

LAAKELAITOS
EEEEEEEEEEEEEEEE
NNNNNNNNNNNNNN
EEEEEEEEEEEE




Asiakkaat tarkastavat apteekin
paivittain!
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