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1. ALLMANT

Enligt 61 § i lakemedelslagen (39571987) kan ett sjukhusapotek eller en lakeme-
delscentral enligt tillstand frin Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet inrattas vid ett sjukhus eller en halsocentral som uppratthalls av ett sjuk-
vardsdistrikt, en kommun, samkommun eller staten. En lakemedelscentral kan
dessutom inrattas vid en enhet som uppratthalls av en serviceproducent som av-
ses i lagen om privat halso- och sjukvard (152/1990) och som har vardplatser samt
vid en anstalt som avses i lagen angaende specialomsorger om utvecklingsstérda
(519/1977), om antalet vardplatser forutsatter detta.

Sjukhusapoteket och lakemedelscentralens grundlaggande uppgift ar att hantera
lakemedelsforsorjningen vid den aktuella verksamhetsenheten inom social- eller
halsovarden. Den farmaceutiska personalen vid ett sjukhusapotek eller en lakeme-
delscentral ska arbeta for en séker, effektiv och andamalsenlig Iakemedelsbehand-
ling i sin verksamhetsmiljo.

Sjukhusapotekets och lakemedelscentralens expertis bor utnyttjas vid verksam-
hetsenheterna inom social- och halsovarden bland annat da planer for kvalitets-
kontrollen och verkstélligheten av patientsdkerheten utarbetas.

Social- och halsovardministeriets (SHM) handbok Saker Iékemedelsbehandling1
innehaller grunderna foér genomférandet av lakemedelsbehandlingar vid offentliga
och privata verksamhetsenheter inom social- och halsovarden. Genomférandet av
lakemedelsbehandlingen grundar sig pa den plan fér Iakemedelsbehandlingen som
utarbetats av verksamhets- och/eller arbetsenheten och som utgér ett verktyg for
att definiera och hantera féljande delomraden inom lakemedelsbehandlingen:

* Innehall i och forfaringssatt for Iakemedelsbehandling
* Tryggande och uppratthallande av kompetens inom lakemedelsbehandling
» Personalens ansvar och skyldigheter samt arbetsfordelningen

« TillstAndspraxis

» Lakemedelsforsorjning bestéllning, forvaring, tillverkning, iordningsstall-
ande och returnering av lakemedel samt lakemedelsinformation, handled-
ning och radgivning

» Utdelning och administrering av lakemedel

* Information och radgivning till patienter
 Utvardering av lakemedelsbehandlingens effekter
» Dokumentering och informationsspridning

* Uppfdljnings- och responssystem

Ledningen for verksamhetsenheten inom social- och halsovarden svarar for att
organisera uppgorandet, genomférandet och uppfdljningen av en lakemedelsbe-
handlingsplan. Sjukhusapoteket eller Iakemedelscentralen som svarar for lakeme-
delsforsorjningen vid verksamhetsenheten deltar i uppgorandet av lakemedelsbe-
handlingsplanen.

Syftet med denna foreskrift ar att ge sjukhusapoteken och lakemedelscentralerna
handledning i deras praktiska verksamhet genom att utfarda narmare foreskrifter
om bland annat god tillverkningssed samt utrymmen, redskap och apparater for
lagring, tillverkning och prévning av ldkemedel. Foreskriften galler aven utlam-
nande av lakemedel direkt till patienter och klienter.

' Social- och halsovardsministeriets publikationer 2005:32 http://www.stm.fi/c/document_library/get_file?folderld=28707&name=DLFE-
3913.pdf&title=Saker_lakemedelsbehandling_sv.pdf

Fimea



2. FORHALLANDE TILL ANDRA BESTAMMELSER

Bestammelser om narkotika finns i narkotikalagen (373/2008), statsradets férord-
ning om amnen, preparat och vaxter som anses som narkotika (543/2008) och
statsradets foérordning om kontroll av narkotika (548/2008).

Arbetarskyddslagen (738/2002) och férordningarna som utfardats med stdd av
denna innehaller bestdmmelser om hur arbetsmiljon och arbetsférhallandena kan
forbattras i syfte att trygga och uppratthalla arbetstagarnas arbetsférmaga samt
forebygga och forhindra arbetsolycksfall, yrkessjukdomar och andra halsomassiga
skador som orsakas av arbetet eller arbetsmiljon.

Kemikalielagen (744/1989) och bestammelserna som utfardats med stdéd av denna
innehaller bland annat bestammelser om minutférsaljning och annan typ av utlam-
nande, innehav och férvaring av kemikalier.

Avfallslagen (646/2011) innehaller bestdammelser om avfall som &ventyrar halsan
eller miljon.

Vid hantering och forvaring av radioaktiva lakemedel ska kraven i stralskyddslagen
(592/1991) och normerna som utfardats med stdd av denna iakttas.

Halso- och sjukvardslagen (1326/2010) och bestammelserna som utfardats med
stdd av denna innehaller foreskrifter om bland annat kommunens skyldighet att
ordna tillhandahéallandet av halsovard och faststalla innehallet i denna, inklusive
innehallet i patientsdkerhetsplanen.

| fraga om placering och underhall av tryckbarande anordningar ska lagen om
tryckbarande anordningar (869/1999) och bestammelser som utfardats med stéd
av denna iakttas.

Vid klassificering och hantering av produktfel ska féreskriften och anvisningen om
produktfel som utfardats av S&kerhets- och utvecklingscentret for Idkemedelsom-
radet iakttas.

| sjukhusapotekens och lakemedelscentralernas verksamhet iakttas foreskriften om
leverans av lakemedel i den utstrackning inget annat féreskrivs om verksamheten i
denna foreskrift.

| sjukhusapotekens och lakemedelscentralernas verksamhet iakttas foreskriften om
apotekens lakemedelstillverkning i den utstrackning inget annat foéreskrivs om
verksamheten i denna foreskrift.

Narmare bestammelser om etiketteringen av lakemedel och kraven pa bipacksed-
lar finns i foreskriften och anvisningen som utfardats av Sakerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet.

SHM:s publikation Saker lakemedelsbehandling innehaller grunderna for genomfé-

randet av en lakemedelsbehandling vid offentliga och privata verksamhetsenheter
inom social- och halsovarden.

3. DEFINITIONER

Definitioner av begrepp i denna foreskrift:
Med narkotika avses ett amne eller preparat enligt 3 § i narkotikalagen (373/2008).

Utvardering av lakemedelsbehandling innebéar att en enskild patients medicine-
ring samt nédvandigheten och andamalsenligheten av denna utvarderas. Utvarde-
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ringen gors av en lakare, vid behov med hjalp av halsovarden, och utgor en del av
den normala planeringen av patientundersdkningen och -varden.

Med kontroll av en lakemedelsbehandling avses en kontroll av en enskild pati-
ents medicinering som genomférs av en yrkesperson (lakare, sjukskoterska, provi-
sor, farmaceut). | kontrollen kartlaggs eventuella dverlappningar och inkompatibili-
teter sa att lakemedelsdoseringarna och administreringstidpunkterna svarar mot
godkand behandlingspraxis. Kontrollen ingar i den normala expedieringen av la-
kemedel pa ett apotek och administreringen pa en avdelning eller i hemsjukvard.
Pa apoteken kontrolleras ocksa kompatibiliteten av egenvardslakemedel. Vid kon-
trollen av lakemedel beddms inte behovet av Idkemedelsbehandlingen eller indikat-
ionerna.

Med lakemedelssdkerhet avses i regel sdkerheten av lakemedlet som preparat:
kannedom om och beddmning av ett lakemedels farmakologiska egenskaper och
verkningar, hogklassig tillverkning av lakemedlet samt information som hanfor sig
till preparatets etikettering och preparatet.

En lakemedelsbehandlingsplan ar ett verktyg som utarbetats av en verksam-
hetsenhet inom social- och hélsovarden. Planen anvénds for att avgransa och
hantera de olika delomradena inom lakemedelsbehandlingen.

Med lakemedelsforsorjning sakerstalls att det finns tillgang till effektiva och sakra
lakemedel till skaliga priser. Denna omfattar anskaffning, iordningstéllande, till-
verkning, lagring och expediering av lakemedel samt tillhandahallande av informat-
ion om lakemedel till de verksamhetsenheter inom social- och halsovarden som
anvander lakemedel, till exempel avdelningarna och poliklinikerna eller patienterna.
Verksamhetsenheterna inom Iakemedelsférsorjningen omfattar 6ppenvardsapote-
ken, sjukhusapoteken, lakemedelsfabrikerna och lakemedelspartiaffarerna.

Med medicineringssakerhet avses sakerhet i anslutning till Iakemedelsanvand-
ning. Denna omfattar social- och halsovardsenheternas och -organisationens prin-
ciper och verksamhet for att sakerstalla lakemedelsbehandlingens sakerhet samt
skydda patienten mot skador. Medicineringssakerheten omfattar atgarder som
vidtas for att férebygga, undvika och korrigera skadliga incidenter i anslutning till
lakemedelsanvandning.

Med iordningsstallande av ett lakemedel avses en atgard eller atgarder som i
fraga om ett lakemedelspreparat vidtas innan det ar fardigt for administrering till
patienten.

Med god tillverkningspraxis for lakemedel (Good Manufacturing Practice, GMP)
avses de arrangemang och forfaranden inom lakemedelstillverkningen och
kvalitetssakringen som tillampas for att sakerstalla att lakemedel i fraga om tillverk-
ningen uppfyller kraven som stélls pa dessa.

Medicinsk gas ar enligt 5 d § i Iakemedelslagen en gas eller gasblandning vars
anvandning baserar sig pa farmakologisk effekt och som ar avsedd att administre-
ras till patienten i behandlingssyfte eller i diagnostiskt eller férebyggande syfte och
som har framstallts och kontrollerats i enlighet med god tillverkningssed for lake-
medel.

Maskinell dosdispensering av ladkemedel ar en verksamhetsmall som innebar att
ett sjukhusapotek eller en lakemedelscentral expedierar patientens lakemedel i
fardiga doser till avdelningar och andra verksamhetsenheter.

Avdelningsfarmaci ar det arbete inom lakemedelsforsérjningen som den farma-
ceutiska personalen utfér pa avdelningarna och de évriga verksamhetsenheterna.

Baslakemedelsurvalet omfattar det lakemedelsurval som faststallts av experter
och bekréaftats av verksamhetsenheten och som svarar mot behoven inom lake-
medelsbehandlingen. Det bestar av ldkemedel som fortlépande anvands inom
enheten samt nagra lakemedel som mer séllan anvands, men som ar nédvandiga.
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Med avvikelse avses i fraga om halsovardsprodukterna vilken som helst incident
som avviker fran det planerade eller avtalade da det géaller verksamhetssatt, -
system och miljo och som kan leda till en farlig handelse (Stakes och Utvecklings-
centralen for lakemedelsbehandling Rohto: Potilas- ja ladkehoidon turvallisuus-
sanasto, Sakerhetsvokabular for patientvard och lakemedelsbehandling, Stakes,
Diskussionsunderlag 28/2006, Helsingfors 2006).

Ett jourforrad ar ett forrad som hor till sjukhusapoteket eller I1dkemedelscentralen
och fran vilket lakemedel kan tas utanfér sjukhusapotekets eller Iakemedelscen-
tralens 6ppettider.

Med radioaktivt Iakemedel avses alla Iakemedel som i bruksfardigt skick innehal-
ler ett eller flera radionuklider for medicinskt andamal.

Riskfyllda lakemedel ar Idkemedel vilkas dosering, hantering och fbrvaring ar
forknippade med sarskilda risker for sakerheten av lakemedelsbehandlingen eller
med risk for missbruk (t.ex. HCI-lakemedel).

4. KVALITETSSAKRING

Med sjukhusapotekets och lakemedelscentralens kvalitetssakring avses alla de
forfaringssatt som tillampas for att sakerstalla en fungerande Idkemedelsforsorjning
vid den aktuella enheten inom social- och héalsovarden. Sjukhusapoteket och la-
kemedelscentralen ska ha ett valfungerande kvalitetssystem, och funktioner som
ar kritiska med tanke pa lakemedels- och medicineringssakerheten ska regleras
genom instruktioner. Personalen ska utbildas for att arbeta enligt givhna férhall-
ningsregler, och iakttagandet av forhallningsreglerna ska 6vervakas.

Eventuella risker i anslutning till en |akemedelsbehandling ska kartlaggas, och
I6sningar som stoder en saker lakemedelsbehandling utvecklas och tillampas, till
exempel avdelningsfarmaci, maskinell dosdispensering samt utvardering och kon-
troll av I&kemedelsbehandlingen. Sjukhusapoteket och ldkemedelscentralen ska
framja sakerheten av en lakemedelsbehandling pa ett proaktivt satt, till exempel
genom att utfarda instruktioner om hanteringen av riskfylida I8kemedel vid verk-
samhetsenheterna (bland annat metotrexat vid behandling av reumatisk sjukdom,
KCl-injektionsldsning).

Med hjalp av uppféljningssystemen ska lakemedelssvinn och missbruk av lakeme-
del foljas upp samt korrekt anvandning av lakemedlen fdljas upp. Eventuella miss-
forhallanden ska effektivt och i ratt tid rattas till. 1 anslutning till verksamhetsenhet-
ens forfaringssatt ska instruktioner som galler misstankar om missbruk ges. Den
enhet som svarar for sakerheten bland sjukhusapotekets och lakemedelscen-
tralens personal och pa verksamhetsstallet ska informeras om missbruk och utan
dréjsmal vidta de atgarder som situationen kraver.

Eventuella avvikelser fran godkand praxis och forfaringssatt ska dokumenteras och
behandlas i vederbdrlig ordning. Instruktionen som galler hantering av avvikelser
ska pa ett entydigt satt beskriva behandlingsprocessen i fraga om avvikelser, in-
klusive samtliga forfaringssatt och ansvarsfordelning fran det att avvikelsen har
observerats fram till att korrigeringsatgarder vidtagits. Avvikelsernas betydelse for
lakemedelssakerheten ska ocksa alltid utvarderas. Denna utvardering ska doku-
menteras.

4.1 Intern 6vervakning och inspektioner

Genom intern 6vervakning och inspektioner ska sjukhusapoteket och lakemedels-
centralen forsakra sig om att lakemedelsforsdrjningen inom verksamhetsenheten
har organiserats enligt lakemedelslagstiftningen. Genom intern évervakning fram-
jas den praktiska tillampningen av grundprinciperna i SHM:s handbok Saker lake-
medelsbehandling samt Idkemedels- och patientsékerheten. Den interna dvervak-
ningen kan till sin karaktar vara férhandsstyrande, fortiépande verksamhetsuppfolj-
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ning som ingar i verksamhetsrutinerna eller sakerstéllande pa efterhand av att
givna instruktioner och avtalade foérfaringssatt iakttas.

Genom interna inspektioner utvarderas smidigheten av sjukhusapotekets och la-
kemedelscentralens kvalitetssystem samt den praktiska verksamheten systema-
tiskt och regelbundet. For varje inspektion ska en rapport sammanstallas. Brister
som upptackts vid interna inspektioner ska avhjalpas enligt en dverenskommen
tidtabell. Det praktiska genomforandet av dessa avhjélpande atgarder ska fdljas
upp och dokumenteras.

4.2 Sakerstéallande av en sdker lakemedelshantering och medicinerings-
sakerheten pa avdelningar och andra verksamhetsenheter

Sjukhusapoteket och lakemedelscentralen ska med hjalp av interna inspektioner
under de arliga avdelningsbesdken sakerstélla att avdelningarna och de 6vriga
verksamhetsenheterna tillampar praxis och arbetsmetoder som framjar lakeme-
dels- och medicineringssakerheten samt andamalsenligheten i lakemedelsforsorj-
ningen. | undantagsfall och av sarskilda skal, till exempel om lakemedelsforvaring-
en och -hanteringen pa avdelningen eller enheten &r ringa och inga sarskilda pro-
blem har férekommit, kan inspektionsintervallen enligt riskbedémningen forlangas.
Inspektionen far utféras av en legitimerad provisor eller en legitimerad farmaceut
som &r insatt i uppgiften. Over inspektionen ska ett protokoll féras och atgarderna
for att avhjalpa observerade brister 6vervakas. Dessa atgarder ska dokumenteras.

5. PERSONAL

5.1 Forestandare for sjukhusapotek och liakemedelscentraler

Enligt 64 § 2 mom. i lakemedelslagen ska férestandaren for ett sjukhusapotek vara
en legitimerad provisor. Forestandaren for en lakemedelscentral ska vara en legi-
timerad provisor eller en legitimerad farmaceut.

Forestandaren for sjukhusapoteket och Iakemedelscentralen svarar for att lakeme-
delsférsorjningen vid den aktuella verksamhetsenheten ar ordnad i enlighet med
lakemedelslagstiftningen. | praktiken innebar det att férestandaren for sjukhusapo-
teket och lakemedelscentralen svarar for att Iakemedel anskaffas, lagras, férvaras,
tillverkas, undersoks, iordningsstalls i bruksfardigt skick, expedieras och distribue-
ras samt att information om I&kemedel ges pa ett vederborligt satt som framjar
lakemedels- och medicineringssakerheten. Forestandaren svarar for att persona-
len som deltar i ovan namnda uppgifter har fatt [amplig utbildning och inskolning.

Enligt 64 § 1 mom. i lAkemedelslagen svarar forestdndaren for sjukhusapoteket
och lakemedelscentralen ocksa for att narkotika hanteras, forvaras och bokférs pa
ett vederbdrligt satt. Pa sjukhusapoteket och lakemedelscentralen ska en ansvarig
person/ansvariga personer sarskilt utses for dvervakning av narkotika. Ansvars-
personen ar skyldig att se till att man pa sjukhusapoteket och lakemedelscentralen
iakttar bestammelserna i narkotikalagen och de férordningar som utfardats med
stdd av denna eller villkorsbestammelserna i sarskilda tillstand.

Forestdndaren ska ha en skriftlig befattningsbeskrivning varav framgar bade an-
svar och forpliktelser inklusive alla praktiska arbetsuppgifter.

Enligt 22 § 2 mom. i lakemedelsforordningen (693/1987) ska byte av forestandaren
for sjukhusapoteket eller Iakemedelscentralen utan dréjsmal anmalas till Saker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Till anmalan fogas den nya
forestandarens legitimeringsintyg samt hans eller hennes skriftiga samtycke till
uppdraget. Om en vikarie utses for férestandaren for sjukhusapoteket och lakeme-
delscentralen, ska dven detta pa vederborligt satt anmalas till Sakerhets- och ut-
vecklingscentret for Iakemedelsomradet.

Fimea



5.2 Personal samt utbildning och inskolning fér personalen

Sjukhusapoteket och lakemedelscentralen ska i forhallande till verksamhetens
omfattning ha en tillrackligt stor farmaceutisk och annan personal. Ansvar och full-
makter for arbetstagare ska anges i skriftiga befattningsbeskrivningar av vilka
aven vikariearrangemangen framgar.

Av anstéllda som arbetar i lednings- och/eller dvervakningsuppgifter inom tillverk-
ning, lagring eller expediering av lakemedel forutsatts tillrdcklig kompetens och
erfarenhet. Nya arbetstagare, anstallda som overgar till nya arbetsuppgifter samt
vikarier ska skolas in enligt ett inskolningsprogram som godkants av férestandaren
for sjukhusapoteket och ldkemedelscentralen. Inskolningen ska bokféras i detal].

Tidpunkten da den anstallda efter vederborlig inskolning konstaterats ha kompe-
tens att arbeta sjalvstandigt i de uppgifter som tilldelats honom eller henne ska
dokumenteras.

Yrkeskompetensen hos hela personalen vid sjukhusapoteket och lakemedelscen-
tralen ska uppratthallas genom regelbunden och systematisk utbildning. All utbild-
ning, inklusive den som galler verksamhetsinstruktionerna, ska dokumenteras.

Om sjukhusapoteket och lakemedelscentralen till exempel anlitar service-, trans-
port- eller renhallningstjanster frdn sjukhusets andra enheter eller fran foretag,
ansvarar de aven for vederbdrlig inskolning av dessa anstallda samt for deras ut-
bildning i att arbeta pa ett sjukhusapotek och en lakemedelscentral.

6. LOKALER OCH APPARATER

6.1 Sjukhusapotekets och ldkemedelscentralens lokaler

Da sjukhusapotekets och lakemedelscentralens lokaler planeras och det totala
arealbehovet berdknas ska till exempel antalet vardplatser, antalet olika expedie-
ringsplatser samt omfattningen och kraven pa lakemedelstillverkningen beaktas.

Passerkontrollen ska ordnas sa att obehdriga personer inte far tilltrade till sjukhus-
apotekets eller lakemedelscentralens lokaler. | lokalerna ska inbrotts- och brand-
sakerheten ordnas pa ett andamalsenligt satt. Sarskild uppmarksamhet ska fastas
vid att lokalerna ar rena samt latta att rengéra och hélla i ordning.

Det ska finnas ett separat utrymme for mottagning och kontroll av inkommande
lakemedel. Om lakemedelsleveransen inte expedieras till sjukhusapoteket eller
lakemedelscentralen under deras 6ppettider, ska lakemedlen lamnas i ett lasbart
utrymme dit obehdriga inte har tilltrade.

Under lagring och férvaring far anvandbarheten av lakemedlen inte aventyras. Vid
forvaring av lakemedel ska lakemedelstillverkarens forvarings- och hanteringsan-
visningar iakttas. Dessutom ska bestammelserna i den gallande farmakopén eller
nagot annat officiellt faststallt regelverk beaktas. Forvaringsférhallandena ska re-
gelbundet kontrolleras och eventuella avvikelser i dem utredas. Effekten av avvi-
kelserna ska utvarderas. Denna utvardering ska dokumenteras. Kontrollen av 1a-
kemedelslagret ska ordnas sa att féraldrade och annars oanvandbara lakemedel
omedelbart avlagsnas fran lagret.

De ovan namnda villkoren som stélls pa férvaringsutrymmen for lakemedel ska
ocksa uppfyllas om lakemedel lagras i lagringsautomater.

Lakemedel for kliniska lakemedelsprovningar ska forvaras avskilt fran andra lake-
medel.

Lattantandliga, explosiva samt giftiga &mnen, gaser under tryck och dylikt lagras
och férvaras enligt lagstiftningen om hantering och lagring av farliga amnen.
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| fraga om lagring och forvaring av radioaktiva amnen ska dessutom bestammel-
serna och foreskrifterna i stralsédkerhetslagen samt dito som utfardats med stéd av
denna iakttas.

Ett separat andamalsenligt utrymme, dit utomstaende inte har tilltrade, ska anvisas
for hanteringen och foérvaringen av Iakemedelsavfall.

De viktigaste och mest nédvandiga lakemedlen som anvands i akutfall kan férva-
ras i ett separat jourforrad. Jourférradet ska hallas last. Pa jourlagret ska vederbor-
lig passer- och lagerkontroll ordnas. Nycklar eller passertillstand beviljas de verk-
samhetsenheter som anvander jourférradet.

Enligt 25 § i narkotikalagen (373/2008) ska narkotika lagras eller annars férvaras i
separata, lasta utrymmen som ar sa inbrottssdkra som mojligt och dit endast per-
soner som ar auktoriserade att hantera narkotika har tilltrade. Antalet av dessa
personer ska begransas till det minimala. Sarskild uppmarksamhet ska fastas vid
sakerstallandet av verksamheten under sddana expedieringsfaser dar de aktuella
amnena hanteras utanfor de lasbara narkotikalagren, till exempel under transport.

6.2 Lagerutrymmen for ldkemedel pa avdelningarna och de évriga verksam-
hetsenheterna

Pa avdelningarna och de Ovriga verksamhetsenheterna ska lakemedlen forvaras i
lasbara, tillrackligt stora och andamalsenliga lokaler. Verksamhetsenheter dar
stora mangder 1dkemedel anvands och lagras ska ha ett eget, separat lakemedels-
rum. Ocksa pa avdelningarna och de Ovriga verksamhetsenheterna ska man med
hjalp av passerkontroll eller andra lampliga forfaringssatt sékerstalla att inga obe-
horiga personer far tilltrade till lagerlokalerna for lakemedel. Sarskild uppmarksam-
het ska fastas vid ratt forvaring av I8kemedlen, och forvaringsférhallandena, fill
exempel temperaturen, ska pa ett dokumenterat satt féljas upp. Lakemedlen ska
forvaras avskilda fran andra produkter och utrustning. Avdelningens eller verksam-
hetsenhetens personal ska regelbundet kontrollera lakemedlen och se till att inga
foraldrade eller annars oanvandbara lakemedel finns i lagret.

Medicinskapets eller -rummets nycklar och passerkontrollen ska ordnas sa att inga
obehdriga personer har tilltrade till lokalerna. Sarskild uppmarksamhet ska fastas
vid lakemedel som kan missbrukas.

De ovan namnda villkoren som stalls pa forvaringsutrymmen for lakemedel ska
ocksa uppfyllas om lakemedel lagras i lagringsautomater.

Lakemedel som behovs vid bradskande forsta hjalp eller aterupplivning kan férva-
ras pa avdelningarna eller i verksamhetsenheterna utanfér medicinskapet eller -
rummet, till exempel i rum dar ingrepp utfors, eller inga i utrustningen for den
forstahjalps- eller utryckningsgrupp som sands till platsen for férsta hjalpen. Lake-
medel som inom den sa kallade hemsjukvarden administreras i patientens hem
kan férvaras som en del av den utrustning som verksamhetsenheten har. Lake-
medlen som namns i detta stycke kontrolleras regelbundet, och sarskild uppmark-
samhet fasts vid att I1akemedlen alltid &r anvandbara och vid behov snabbt finns till
hands.

6.3 Lokaler och apparater for tillverkning av lakemedel

Vid tillverkning av lakemedel pa sjukhusapotek och lakemedelscentraler ska kra-
ven i EU:s GMP-handbok? uppfyllas. Lokalerna som anvands vid tillverkning av
lakemedel ska lampa sig for andamalet, vara i gott skick samt latta att rengéra. En
vederborlig uppféljning av forhallandena ska ordnas och effekten av eventuella
avvikelser i forhallandena pa lakemedlets kvalitet utredas.

Med regelbundna intervall ska det kontrolleras att samtliga matinstrument och
andra apparater som anvands vid tillverkning av lakemedel fungerar. Funktionen

2 http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex
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hos kritiska apparater och termometrar ska sakerstallas samt nédvandig service
och kalibrering utféras regelbundet.

Arligen i samband med att steriliseringsprocessen valideras ska det ocksa saker-
stéllas att autoklaver och torrsterilisatorer som anvands for steriliseringsprocesser
fungerar.

Apparater som tagits ur bruk eller ar i olag ska férses med en tydlig anteckning om
detta och avlagsnas fran produktionslokalerna.

7. DOKUMENTATION

Den viktigaste hornstenen for ett fungerande kvalitetssystem ar ett dokumentat-
ionssystem vars syfte ar att forenhetliga funktionerna och sakerstalla sparbarheten
av vidtagna atgarder.

Om de atgarder och praktiska forfaringssatt som vasentligen paverkar tillverkning-
en och hanteringen av lakemedel pa sjukhusapotek och lakemedelscentraler ska
det finnas skriftliga instruktioner som godkants av férestadndaren for sjukhusapote-
ket eller lakemedelscentralen. Instruktionssystemet ska vara tillrackligt tdckande
med hansyn till verksamhetens omfattning, och varje arbetstagare ska ha Iattill-
gangliga, uppdaterade instruktioner om sina egna arbetsuppgifter. Uppmarksamhet
ska fastas vid underhallet av instruktionssystemet sa att uppdaterade uppgifter
finns tillgangliga i oférandrad form och sa att andringshistoriken kan sparas.
Foraldrade instruktioner eller instruktioner som inte langre anvands ska avlagsnas
fran arbetsstationerna.

Sjukhusapoteket och lakemedelscentralen ska férvara uppgifterna om lakemedels-
bestallningar och -expedieringar pa det satt som féreskrivs i 63 § i lakemedelsla-
gen och i 9 § i statsradets férordning om Overvakning av narkotika (548/2008).
Enligt 63 § i ldkemedelslagen ska sjukhusapoteket och lakemedelscentralen fora
en forteckning Over expedieringen av lakemedel. Av forteckningen ska framga
expedierat |lakemedel, dess mangd, expedieringsdatum och vart lakemedlet expe-
dierats. Vid produktfel ska sjukhusapoteket eller 1akemedelscentralen omedelbart
kunna spara och vid behov samla in alla redan expedierade felaktiga lakemedel
aven fran avdelningar och andra verksamhetsenheter.

Andra dokument som ingar i sjukhusapotekets och lakemedelscentralens kvalitets-
system ar kvalitetskrav samt protokoll éver tillverkning och férpackningssatser.

8. ANSKAFFNING, LAGRING OCH
EXPEDIERING AV LAKEMEDEL

8.1 Baslakemedelsurval

Syftet med baslakemedelsurvalet ar att garantera en Iakemedelsbehandling som ar
saker, andamalsenlig och kostnadseffektiv. Med hjalp av baslakemedelsurvalet
kan anskaffningen och anvandningen av lakemedel férenhetligas och styras. Valet
av preparat i baslakemedelsurvalet styrs av nationella vardrekommendationer och
annan vetenskaplig dokumentering. Beslut om vad som upptas i baslakemedelsur-
valet fattas av sakkunniga som representerar olika specialomraden i samarbete
med sjukhusapotekets och lakemedelscentralens ansvariga personer. Omfattning-
en och tackningen av baslakemedelsurvalet ska foljas upp. Forfaringssatten for
andring av baslédkemedelsurvalet samt minskning av risker som orsakas av and-
ringen ska anges i instruktioner.

8.2 Anskaffning och mottagning av lakemedel

Sjukhusapoteket och lakemedelscentralen kan skaffa sina lakemedel antingen
enligt 31 § 1 mom. i lakemedelslagen fran lakemedelsfabriker, enligt 34 § 1 mom. i
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lakemedelslagen fran lakemedelspartiaffarer samt fran apotek eller filialapotek.
Sjukhusapoteket, men inte lakemedelscentralen, kan med stdéd av 17 § i [akeme-
delslagen aven i enskilda fall sjalva importera lakemedel for ifragavarande sjuk-
vardsdistrikts, sjukhus eller halsovardscentrals egen verksamhet och verksamhet
som avses i 62 § 3 mom. i lakemedelslagen.

Vid mottagningskontrollen av ldkemedlen sdkerstalls, att den inkommande leve-
ransen ar riktig och att lakemedlen inte har skadats under transporten. Lakemedel
som kraver sarskild forvaring eller sékerhetsatgarder ska direkt efter mottagnings-
kontrollen flyttas till vederbdrliga lagerlokaler.

Lakemedel som pa grund av sin konsistens eller hantering (till exempel radioaktiva
lakemedel och medicinska gaser) kraver sarskild kompetens och/eller specialut-
rustning kan enligt sjukhusapotekets eller Iakemedelscentralens skriftliga instrukt-
ioner anskaffas och expedieras direkt till den enhet som anvander dessa lakeme-
del. Forestandaren for sjukhusapoteket eller lakemedelscentralen ska auktorisera
den aktuella avdelningen eller enheten att i praktiken se till att de ovan namnda
lakemedlen férvaras och hanteras pa vederborligt satt.

8.3 Bestillning och expediering av lakemedel

Fran sjukhusapoteket och lakemedelscentralen expedieras lakemedel pa basis av
en skriftlig eller elektronisk bestéllning eller en bestallining per fax till avdelningar
eller andra verksamhetsenheter. Om bestallningen ges muntligt eller per telefon,
ska den i efterhand s& snart som mdjligt bekraftas skriftligt, elektroniskt eller per
fax. Den farmaceutiska personalen ska bekrafta bestallningarnas och expediering-
arnas riktighet samt utreda alla eventuella oklarheter innan 1dkemedlet expedieras.

Sjukhusapoteket och lakemedelscentralen ska faststalla vilken utbildning och in-
skolning halsovardspersonalen ska ha for att fa bestalla lakemedel som ingar i
baslakemedelsurvalet fran sjukhusapoteket eller lIakemedelscentralen. Nar lake-
medel som inte ingar i basldkemedelsurvalet bestélls ska bestaliningen bekréaftas
av den ansvariga lakaren eller en lakare som auktoriserats av denna. Bestallningar
av lakemedel som klassificeras som egentliga narkotika samt bestallningar av al-
kohol ska vara bekraftade av den ldkare som svarar for avdelningen eller enheten
eller en av honom eller henne auktoriserad lakare. Patientspecifika lakemedelsbe-
stallningar ska innehalla lakarens bekraftelse (till exempel cytostatika).

Lakemedelspreparaten expedieras i tillverkarens originalférpackningar och ode-
lade, om det inte finns en sarskild orsak till att dela dem. Expedieringen av ett upp-
delat preparat far inte aventyra ldkemedlets anvandbarhet. Sjukhusapoteket och
lakemedelscentralen svarar for kvaliteten av de férpackningar som de distribuerar.
En delad férpackning ska innehalla alla de anteckningar som tillverkaren har gjort
pa originalférpackningen och som majliggor sparning och identifiering samt an-
teckningar som ar nédvandiga for att lakemedlet ska kunna anvandas och férvaras
pa ratt satt.

Da lakemedel med specialtillstand expedieras ska man forsékra sig om att special-
tillstandet ar i kraft. Vid expediering av lakemedel med specialtillstand ska fore-
skrifterna eller anvisningarna om expediering av lakemedel med specialtillstand
som utfardats av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet iakttas.

Lakemedlen ska packas, markas och transporteras pa ett satt som garanterar
oklanderlig kvalitet under lakemedelstransporten. Transportlddorna som innehaller
lakemedel ska forslutas sa att mottagaren av forsandelsen kan forvissa sig om att
ladorna inte har éppnats under transporten. Transportldadorna ska rengoéras tillrack-
ligt ofta. Sjukhusapoteken och lakemedelscentralerna svarar for att den transport-
materiel som anvands lampar sig for lakemedelstransporter. De verkliga tempera-
turerna under lakemedelstransporterna ska pa ett dokumenterat satt regelbundet
foljas upp. Under de kallaste och varmaste arstiderna ska sarskild uppmarksamhet
fastas vid forhallandena under transporten. Om mellanlagringslokaler anvands
under lakemedelstransporten, ska forestandaren for sjukhusapoteket och lakeme-
delscentralen svara for att dessa lokaler motsvarar kraven.
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Instruktioner ska ges om lakemedelstransporterna och iakttagandet av dem ska
Overvakas.

8.4 Expediering av lakemedel utanfor normala 6ppettider

Sjukhusapoteket och lakemedelscentralen ska sakerstalla tillgangen till Iakemedel
pa avdelningarna aven utanfér sjukhusapotekens och lakemedelscentralernas
normala 6ppettider. Instruktioner ska utfardas om verksamheten.

8.5 Lakemedel for kliniska provningar, jourforpackningar och lakemedels-
prov

Prévningslakemedel som anvéands i kliniska lakemedelsprévningar ska férvaras,
hanteras och expedieras enligt sjukhusapotekets och lakemedelscentralens skrift-
liga instruktioner. Om prévningslakemedlen har expedierats direkt till forskaren,
ska sjukhusapoteket eller Iakemedelscentralen informeras om att lakemedlen har
mottagits. Dessutom ska foreskriften om kliniska Iakemedelsprévningar pa manni-
skor som utfardats av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
iakttas vid forvaringen och hanteringen av prévningslakemedel.

Jourférpackningar och lakemedelsprov som ar avsedda att anvandas pa sjukhus,
halsovardscentraler eller nagon annan enhet ska levereras till sjukhusapoteket
eller lakemedelscentralen for forvaring och vidare expediering till de aktuella av-
delningarna eller enheterna. Aven fér dessa lakemedel géller samtliga bestammel-
ser om lagring, bestéllning, expediering och hantering i denna norm.

8.6 Bestillning, expediering och méarkning av patientspecifika lakemedel

Social- och halsovardsministeriet har faststallt kriterier for 6ppenvard och anstalts-
vard. | regel expedieras 6ppenvardslakemedel till klienten fran ett 6ppenvardsapo-
tek. Med avvikelse fran denna bestammelse anges i 65 § lakemedelslagen de un-
dantag varvid lakemedel kan lamnas ut direkt till en éppenvardspatient, till exempel
fran en avdelning eller poliklinik pa ett sjukhus samt fran ett sjukhusapotek eller en
lakemedelscentral.

Under vissa forutsattningar kan sjukhusapoteket och lakemedelscentralen lamna ut
lakemedel som behdvs for att inte orsaka avbrott i varden av en patient som skrivs
ut fran ett sjukhus eller en halsovardscentrals vardplats eller som tillfalligt overfors
till 6ppen vard. Aven en patient som besdkt mottagningen pa en sjukhuspoliklinik
eller halsovardscentral kan fa de lakemedel som behdvs for inledande av varden
fram till att personen med hansyn till de lokala férhallandena rimligen kan anses fa
dem fran ett apotek (till exempel pa natten eller under veckoslut). Sjukhusapoteken
och lakemedelscentralerna kan dessutom lamna ut lakemedel for folkhalsoarbetets
upplysningsverksamhet eller forebyggande verksamhet samt lakemedel som ordi-
nerats for behandling av en allmanfarlig smittsam sjukdom (till exempel tuberkulos)
och en anmalningspliktig smittsam sjukdom (till exempel HIV-infektion).

Lakemedlen ska da lamnas ut kostnadsfritt, dvs. férsaljning av lakemedlen till pati-
enten ar inte tillaten. | patientjournalen antecknas utlamnandet av lakemedlet, och
vid behov ska dessa lakemedel bokféras separat.

Lakemedlen kan ocksa expedieras till den enhet dar patienten vardas, varifran de
overlamnas till patienten vid utskrivningen fran sjukhuset eller halsovardscentralen.
Nar sjukhusapoteket och lakemedelscentralen Idmnar ut 1&dkemedel direkt till en
patient eller vardenhet ska den farmaceutiska personalen i man av méjlighet for-
sdkra sig om att den som anvander ldkemedlet &r medveten om hur det anvands
pa ett riktigt och sakert satt.

Lakemedelsférpackningen som ges till patienten ska ha en signatur med patien-
tens namn, anvisningar om anvandningen av lakemedlet samt dess bruksandamal,
antalet expedierade férpackningar, initialerna av den farmaceut eller provisor som
kontrollerat lakemedlet, expedieringsdatum, sjukhusapotekets eller lakemedelscen-
tralens namn samt alla anteckningar som tillverkaren fort in pa originalférpackning-
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en och som ar nddvandiga for identifiering och riktig anvandning samt férvaring av
lakemedlet.

Vid behov kan lakemedlet expedieras i patientspecifika engangsdoser eller fardigt
fordelat. | dessa fall ska lakemedlet expedieras med uppgifter om den aktuella
patienten, lakemedlet, férvaringen och doseringsanvisningen.

9. LAKEMEDELSTILLVERKNING

Riktlinjerna for god tillverkningssed vid tillverkning av lakemedel ingar i EG-
kommissionens direktiv 2003/94/EG som kompletteras med kommissionens hand-
bok "Guide to Good Manufacturing Practice for Medicinal Products”. Handboken
innehaller detaljerade anvisningar om hur de funktioner som hanfoér sig till produkt-
ionen och kvalitetskontrollen av lakemedelspreparat ska ordnas for att de ska upp-
fylla de riktlinjer som anges i ovan namnda direktiv.

Mer detaljerade instruktioner om god tillverkningssed vid I&kemedelstillverkning
finns bland annat i PIC/S’ anvisningar och rekommendationer® samt i WHO:s an-
visningar om lakemedelstillverkning™ .

9.1 lordningstéllande av lakemedel i bruksfardigt skick

Lakemedlen ska iordningsstallas i enlighet med de instruktioner som utfardats av
tillverkaren eller innehavaren av forsaljningstillstdndet. Med iakttagande av de in-
struktioner som sjukhusapoteket och lakemedelscentralen utarbetat tillsammans
med verksamhetsenheten kan ldkemedlet aven iordningstéllas pa avdelningen
eller i nagon annan verksamhetsenhet. Lokalerna och férhallandena ska vara
andamalsenliga och lampliga for verksamheten. Lakemedlen ska helst iordnings-
stéllas i bruksfardigt skick i ett lampligt skyddsskap eller en isolator i ett sarskilt
arbetsutrymme som planerats fér detta andamal.

Vid iordningstallandet av lakemedlen ska de anvisningar som har ldmnats av |-
kemedelstillverkaren eller innehavaren av forsaljningstillstandet iakttas. Sarskild
uppmarksamhet ska fastas vid korrekta arbetssatt (till exempel hygien) samt vid
kompatibiliteten av de ldkemedelssubstanser, 16sningar och férpackningsmaterial
som anvands. Den mikrobiologiska och kemiska hallbarheten ska beaktas nar
lakemedel iordningsstalls i bruksfardigt skick. Vid hantering av sterila lakemedels-
preparat ska sarskild forsiktighet iakttas. Utdver detta ska man férsakra sig om att
det bruksfardiga lakemedlet forvaras pa ratt satt samt att hallbarheten och anteck-
ningarna pa lakemedlet ar tillrackliga. Lagstiftningen och normerna om arbetar-
skydd ska beaktas vid iordningsstallandet och hanteringen av |lakemedelspreparat
som kan orsaka fara for personalen eller patienten (till exempel radioaktiva lake-
medel och cytostatika).

9.2 Radioaktiva lakemedel

Forestandaren for sjukhusapoteket och Iakemedelscentralen svarar i sin tur for att
radioaktiva lakemedel pa verksamhetsenheten hanteras och foérvaras enligt fore-
skrifterna i lakemedelslagen och normerna som utfardats med stéd av denna. Pa
verksamhetsenheten far radioaktiva lakemedel hanteras och férvaras enligt aukto-
risering fran lakemedelsforsorjningens ansvarsperson. Sjukhusapoteket och lake-
medelscentralen utfardar i samarbete med den aktuella verksamhetsenheten in-
struktioner om hanteringen och férvaringen av radioaktiva lakemedel.

Personalen som deltar i iordningsstallandet av radioaktiva lakemedel i bruksfardigt
skick ska ha baskunskaper om de radioaktiva lakemedlens specialegenskaper och
atgarder gallande stralsakerhet samt dartill praktisk erfarenhet av hantering av
dessa lakemedel och kunskaper om god tillverkningssed for lakemedel (GMP),
mikrobiologi och hygien.

3 http://www.picscheme.org
4 http://www.who.int/medicines/areas/quality _safety/quality_assurance/production/en/
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Sterila radioaktiva Iakemedel ska iordningsstallas i bruksfardigt skick i ett skydds-
skap av minst renlighetsklass A i en miljo av minst renlighetsklass C (EU:s GMP-
handbok, Bilaga 1). Material av biologiskt ursprung ska hanteras i ett separat ut-
rymme som reserverats for andamalet. Vid hantering av sterila radioaktiva lakeme-
del i 6ppna processer ska utrymmet férses med nédvandig personsluss.

Radioaktiva lakemedel ska iordningsstallas i bruksfardigt skick, évervakas, férva-
ras, distribueras och dokumenteras enligt skriftliga instruktioner. Vid kvalitetskon-
trollen av radioaktiva ldkemedel ska tillverkarens anvisningar iakttas. | kvalitetskon-
trollen ingar en regelbunden uppféljning av lokalerna och férhallandena samt en
kontroll av de aseptiska arbetsmetoderna.

9.3 Medicinska gaser

Precis som i fraga om andra lakemedel svarar sjukhusapoteket och lakemedels-
centralen for kvalitetssakringen av de medicinska gaser som anvands inom social-
och halsovardens enheter. | patientvarden anvands primart medicinska gaser som
kraver forsaljningstillstand. Om medicinska gaser som framstalls pa en verksam-
hetsenhet inom halsovarden av sérskilda skal anvands i patientvarden, ska beslu-
tet och dverférandet av ansvaret fér anvandningen av en medicinsk gas utan for-
saljningstillstand dokumenteras, och den medicinska ansvarspersonen fér anvand-
ningen skriftligen ha utsetts. Regelbundet minst en gang per ar och i samband med
eventuella andringar i preparaten eller gasnatet ska de medicinska gasernas kvali-
tet och gasnatets andamalsenlighet sdkerstallas. De medicinska gaserna ska upp-
fylla den europeiska farmakopéns krav®.

9.4 Fordelning av lakemedel i patientspecifika doser

Fordelningen av lakemedel i patientspecifika doser ska ske i andamalsenliga loka-
ler och forhallanden som lampar sig for verksamheten. De fardigt fordelade lake-
medlen férvaras i lasta utrymmen och marks sa att de inte kan férvaxlas vid utdel-
ningen.

Vid maskinell dosdispensering av lakemedel i doser ska arbetsmetoder och appa-
rater som lampar sig for &ndamalet anvandas. Dessutom ska bestdmmelserna och
instruktionerna om lakemedelstillverkning iakttas.

10. RETURNERING OCH PRODUKTFEL

Oanvanda, foraldrade och oanvandbara lakemedel samt lakemedel vars anvand-
ning har férbjudits som finns pa avdelningarna och andra verksamhetsenheter ska
returneras till sjukhusapoteket eller Iakemedelscentralen fér vederbdérliga atgarder
eller samlas in pa avdelningen eller annan verksamhetsenhet fér problemavfalls-
transport. Skriftliga instruktioner ska ges om transporterna och iakttagandet av
dem dvervakas.

Lakemedlen returneras, de returnerade lakemedlens anvandbarhet utvarderas och
godkanns eventuellt for ny expediering enligt en skriftlig instruktion. De returnerade
lakemedlen forvaras avskilt fran andra lakemedel fram till att ett beslut har fattats
om var de aktuella lakemedlen ska placeras (lakemedelsavfall, returnering av la-
kemedlet till leverantéren eller returnering till lagret). Lakemedel som returnerats
pa grund av att de skadats, tagits ur bruk eller blivit foraldrade ska forvaras avskilt
fran de lakemedel som ska utvarderas for eventuell returnering till lakemedelslag-
ret. Lakemedel som returnerats fran avdelningar eller andra verksamhetsenheter
kan godkannas for ny expediering forst efter att de pa vederborligt satt har blivit
granskade och konstaterats vara anvandbara.

® http://www.edgm.eu/en/Homepage-628.html
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Vid hantering av produktfel i lakemedel samt vid indragning fran férsaljning ska
foreskriften om produktfel utgiven av Sakerhets- och utvecklingscentret for Iake-
medelsomradet iakttas.

11. HANTERING AV LAKEMEDELSAVFALL

Lakemedelsavfall bestar av féraldrade eller pa annat satt oanvandbara lakemedel.
Lakemedel som returnerats fran avdelningar eller verksamhetsenheter och vilkas
anvandbarhet inte 1angre kan sakerstéllas ska ocksa betraktas som lakemedelsav-
fall. Aven lakemedel vars anvandning har forbjudits av en myndighet, lakemedels-
tillverkaren eller innehavaren av forsaljningstillstandet ska betraktas som lakeme-
delsavfall. Lakemedelsavfall ar farligt avfall. Narmare bestammelser om hantering-
en av detta finns i avfallslagen (646/2011). Vid hanteringen av lakemedelsavfall
ska aven foreskrifter i annan lagstiftning iakttas (bland annat narkotikalagen samt
lagstiftningen om arbetarskydd samt hantering och lagring av farliga amnen). Foér
lakemedelsavfall ska ett &ndamalsenligt utrymme anvisas, och hos sjukhusapote-
ket och lakemedelscentralen ska det finnas en instruktion om hanteringen av avfal-
let. Lakemedelsavfall ska forvaras avskilt fran Iakemedel som hor till lagret, och
tilltrade fér obehdriga till férvaringsutrymmet for Iakemedelsavfall hindras.

Lakemedelssvinnet pa sjukhusapoteket, lakemedelscentralen och avdelningarna
samt andra verksamhetsenheter ska foljas upp och inventarieskillnader redas ut.
Lakemedelslagret ska regelbundet kontrolleras och forvaringsforhallandena for
ldkemedlen dvervakas for att minska ldkemedelssvinnet och mangden lakeme-
delsavfall.

12. HANDLEDNING OCH RADGIVNING

Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ger pa begaran hand-
ledning och radgivning betraffande tillampningen av normen.

13. IKRAFTTRADANDE

Denna foreskrift trader i kraft den 1 januari 2013.

Overdirektér Sinikka Rajaniemi Overprovisor Kristine Salminen
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