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Laékelain 95 8:n mukaan laakkeellisia kaasuja saa muista laékkeista poi-
keten myyda laéketehtaasta ja ladketukkukaupasta myds asianomaisille
potilaille seka sairaankuljetuksen tarpeisiin.

Laékkeellisten kaasujen toimittamisessa potilaille tai terveydenhuollon pal-
veluja tuottavan toimintayksikdn kayttéon tulee noudattaa ladkkeiden toi-
mittamisesta annettuja maarayksia.

Tassa maarayksessa tarkoitetaan

ladkkeellisella kaasulla [&dkelain 5 d §8:n mukaan ladkkeeksi luokiteltavaa
kaasua tai kaasuseosta, jonka kayttd perustuu farmakologiseen vaikutuk-
seen ja joka on tarkoitettu annosteltavaksi potilaalle hoidolliseen, diagnos-
tiseen tai ehkdisevaan tarkoitukseen ja joka on valmistettu ja tarkastettu
la&kkeiden hyvien tuotantotapojen mukaisesti.

3. Ladkkeellisen kaasun toimittaminen

3.1 Yleista ladkkeellisten kaasujen toimittamisesta

Laékkeellisia kaasuja voidaan toimittaa laaketehtaasta tai lagketukkukau-
pasta, jolla on ldékelain 8 8:n tai 32 8:n mukainen toimilupa.

Kun asiakas tilaa ladketehtaasta tai ladketukkukaupasta laékkeellista kaa-
sua, ladketehtaan tai ladketukkukaupan on tilausta vastaanottaessaan var-
mistuttava siita, etta tilaaja on oikeutettu hankkimaan laéakkeellisia kaasuja.

Laékkeellisten kaasujen toimittamisessa potilaille tai terveydenhuollon toi-
mintayksikon kayttéon tulee noudattaa ldékkeiden toimittamisesta annettu-
ja maarayksia.

Kaikki tilaukset seka toimitusta varten tarpeelliset tiedot, kuten tilaajan nimi
ja osoite, tilattu kaasu ja sen maara, tilauspaivamaara seka tilauksen vas-
taanottaja, kirjataan.

Laadkkeellisia kaasuja toimitettaessa noudatetaan kyseessa olevan laak-
keellisen kaasun myyntiluvan rajoituksia.

Toimitettaessa laakkeellisia kaasuja on varmistuttava, ettéd asiakas on sel-
villa laékkeellisen kaasun kayttéturvallisuudesta.
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3.2. Laékkeellisten kaasujen toimittaminen potilaille

Laakkeellistd kaasua toimitetaan potilaalle laakarin allekirjoittamalla 1&4-
kemaarayksella, ellei ladkkeellisen kaasun myyntiluvan ehdoissa ole muu-
ta maaritelty.

Jos laédkkeellistd kaasua maaratddn poikkeuksellisesti puhelimitse, puhe-
linladkemaarayksen voi ottaa vastaan ainoastaan toimiluvanhaltijan palve-
luksessa oleva laillistettu farmaseutti tai laillistettu proviisori.

Potilaille laékkeellista kaasua toimitettaessa kirjataan toimittajan rekisteriin
ladkemaarayksen allekirjoituspaivamaara ja allekirjoittanut laakari.

3.3. Laakkeellisten kaasujen toimittaminen terveydenhuollon palveluja tuottavan yksikon
kayttoon

Laakkeellisia kaasuja voidaan toimittaa kirjallisen laaketilauksen perusteel-
la terveydenhuollon palveluja tuottavan yksikon, kuten sairaankuljetuksen,
kayttoon ladkkeiden toimittamisesta annettujen maaraysten mukaisesti.

Laaketilauksella voidaan toimittaa yhden toimituskerran siséltaman maaran
tai enintddn vuoden kayttoa vastaavan maaran ladkkeellistéa kaasua. L&a-
ketilauksessa tulee yksildida, mita terveydenhuollon palveluja tuottavia yk-
sikkoja laéketilaus koskee.

Laaketilauksen allekirjoittajan oikeudesta allekirjoittaa tilaus on varmistut-
tava. Terveydenhuollon toimintayksikon oikeus tilata laékkeellisia kaasuja
varmistetaan terveydenhuollon palveluja tilaavan yksikon kanssa tehdysta
sopimuksesta tai viranomaisrekistereista.

Laaketilauksen allekirjoittaja ja tilauksen voimassaolo kirjataan ladkkeelli-
sen kaasun toimittajan rekisteriin.

3.4. Poikkeusmenettelyt Iaékkeellisten kaasujen toimittamisessa

Edella mainituista maarayksista voidaan poiketa yksittaistapauksissa laak-
keellisen kaasun toimittajan vastuunalaisen johtajan hyvaksymin menette-

lyin potilaalle tai sairaankuljetuksen tarpeisiin valttamattdman laékkeellisen
kaasun toimitusten turvaamiseksi poikkeuksellisissa tilanteissa. Nama yk-

sittéiset poikkeukset dokumentoidaan laakkeellisia kaasuja toimittavan 1a4-
ketehtaan tai ladketukkukaupan poikkeamakirjanpitoon.

Edella kuvattuna poikkeustilanteena ei voi pitaa tai ladketehtaan tai laake-
tukkukaupan pysyvaa menettelytapaa.

4. Toimitusten jaljitettavyys

Laakkeellisen kaasun toimittajan on liitettdva mukaan jokaiseen toimituk-
seen asiakirja, johon on kirjattu tilauksen ja toimituksen kannalta oleelliset
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5. Ohjaus ja neuvonta

6. Voimaantulo
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tiedot kuten esim. tilaus- tai toimituspaivamaara, laadkkeellisen kaasun nimi
ja maara, tilattujen/toimitettujen pullojen lukumaéra seké tavarantoimittajan
ja vastaanottajan nimet ja osoitteet.

Laakkeellisten kaasujen toimitusten tulee olla jaljitettdvissa mahdollisten
tuotevirheiden varalta. Ladkkeellisia kaasuja koskevien tuotevirheiden ka-
sittelyssa noudatetaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tuo-
tevirheistéa antamaa maaraysta.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus antaa tarvittaessa ohjausta ja
neuvontaa maarayksen soveltamisesta.

Maarays tulee voimaan 1.1.2011.

Ylijohtaja Sinikka Rajaniemi

Yliproviisori Johanna Linnolahti
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Jakelu

Laakkeellisen kaasun valmistajat
Laakkeellisen kaasun maahantuojat ja ladketukkukaupat

Tiedoksi

Sosiaali- ja terveysministerio

Ty0- ja elinkeinoministerio

Maa- ja metsatalousministerid
Elintarviketurvallisuusvirasto

Kansanelakelaitos

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
Aluehallintovirastot

Laaketeollisuus

Ladketukkukaupat

Rinnakkaislaéketeollisuus
Apteekkitavaratukkukauppiaat

Suomen Ladkerinnakkaistuojat

Suomen Kuntaliitto

Suomen Apteekkariliitto

Suomen Farmasialiitto

Suomen Proviisoriyhdistys

Palvelualojen ammattiliitto, apteekkialan osasto
Helsingin yliopisto, farmasian tiedekunta
Itd&-Suomen yliopisto, terveystieteiden tiedekunta
Abo Akademi, luonnontieteellinen ja tekninen tiedekunta-ala, biotieteiden
laitos

Suomen Laakariliitto

Suomen Hammaslaéakariliitto

Suomen Elainlaakariliitto

Hengitysliitto Heli

Suomen Sairaankuljetusliitto
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