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Apteekin toimintaohjeet -kansio
Apteekkikansio/apteekin toimintaohjeet

KLIINISTEN TUTKIMUSLAAKKEIDEN KASITTELY (Internetve rsio)

Tarkoitus:  Ohjeistaa kliinisten tutkimusladkkeiden kasittelyd ja palveluhinnoittelua Satakunnan
keskussairaalan sairaala-apteekissa. Tatd toimintaohjetta voi kayttdd tarvittaessa tiedottamiseksi
tutkimusyhteyshenkilgita apteekin toimintatavoista.

1. Kliinisesta ladketutkimuksesta ilmoittaminen sai raala-apteekkiin

Kaikki Satakunnan sairaanhoitopiirin yksikdisséd tehtavét kliiniset ladketutkimukset on ilmoitettava
sairaala-apteekkiin. Tutkimuksesta ilmoitetaan apteekkiin lomakkeella (Liite 1).

Mikali kliiniseen ladketutkimukseen liittyy sairaala-apteekin tai la&kekeskuksen tassé ohjeessa lueteltuja
palveluja tutkimussopimusta laadittaessa tutkimuslaakkeitd koordinoivan henkilén on huomioitava
ladkehuollolle koituvat kulut ja hanen on otettava yhteyttd sairaala-apteekkiin, jolloin sovitaan
tarvittavista apteekkipalveluista (Liite 2). Tutkimusladkkeisiin liittyvista asioista ldékehuollossa vastaa
paaasiassa proviisori Ercan Celikkayalar, puh. 044 707 6470 (ercan.celikkayalar@satadiag.fi).

2. Kliinisten tutkimuslaakkeiden hankinta
Fimean maarayksen (2/2012) mukaan

e Tutkimuslaékkeet voidaan luovuttaa tutkijan kayttdon Suomessa toimivasta laéketehtaasta,
ladkkeita Kkliinisiin 1a&ketutkimuksiin valmistavasta yksikosta, lddketukkukaupasta, sairaala-
apteekista seka apteekista.

« Jos tutkimus tehdaan sairaalassa, tieto vastaanotetuista tutkimuslaakkeista tulee toimittaa myos
sairaala- apteekkiin tai lddkekeskukseen. Mikali apteekki, sairaala-apteekki tai laadkekeskus
vastaa tutkimuslaédkkeiden sailyttamisestd, voi naiden yksikdiden vastuuhenkild kuitata
tutkimuslaékkeet vastaanotetuiksi.

« Mikali tutkija hankkii tutkimuslaakkeitd muualta kuin sairaala-apteekista tai ld&kekeskuksesta,
tieto (kopio toimituslistoista) vastaanotetuista tutkimuslaakkeista tulee toimittaa myos sairaala-
apteekkiin tai ladkekeskukseen.

Laakehuolto suosittelee, ettd Satakunnan sairaanhoitopiirin alueella suoritettavien kliinisten tutkimusten
laakkeet kulkisivat aina sairaala-apteekin kautta. Sairaala-apteekki voi toimia tarvittaessa
tutkimuslaékkeiden maahantuojana.

3. Palveluhinnat ja laskuttaminen

Laakehuollon laskutus perustuu apteekkisopimukseen (Liite 3). Sopimus tulee voimaan kun sopijapuolet
ovat allekirjoittaneet sopimuksen (2 kappaletta, 1 kullekin sopijapuolelle). Sopimus on voimassa siihen
asti kunnes tutkimuksen apteekkiosuus on ilmoitettu paattyneeksi. Tutkimuksen aloitusmaksu on 400 €
(aloitusmaksu on 500€, jos tutkimukseen kuuluu ladk  evalmistusta apteekissa) ja sita laskutetaan
heti tutkimuksen alussa. Mikali tutkimus ei ole kdynnistynyt aloituspalaverin jalkeen esim. ei ole [6ytynyt
sopivia koehenkilita ym. mutta valmisteluja on jo tehty pitkadlle, talldin laskutetaan 250€
aloitusmaksuksi. Muista hinnoista voidaan tarvittaessa neuvotella tutkimuskohtaisesti. Ilman ulkopuolista
rahoitusta tai yleishyddyllisen yhteison rahoituksella toteutettavan tutkimuksen laédkehuollon palveluiden
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kustannuksista sovitaan tapauskohtaisesti. Tutkimuksen sujuvan toteuttamisen kannalta tutkijan on hyva
suunnitella ladkehuollon palveluiden kaytdsta yhteistydssa sairaala-apteekin kanssa.

Tutkimuslaakkeiden kasittelysta peritdan palvelumaksut seuraavasti:

Tutkimuksen aloitusmaksu 400€ / 500€*
tai 250€**

Tilaaminen/vastaanottaminen/toimittaminen/dokumentointi 60€/kk
Tilaaminen/vastaanottaminen/toimittaminen/dokumentointi (kylmasailytys) 70€/kk
Kayttbkuntoon saattaminen / valmistus (ei-steriili) 20€/annos
Kayttbkuntoon saattaminen / valmistus (steriili) 40€/annos
Lopetusmaksu sis. havittaminen, palauttaminen, palaverit ym. 100€
Havittdminen tai palauttaminen (minimihinta) 50€/tunti
Muut palvelut (esim. randomisointi, etiketdinti, erillinen [Ampdtilaseuranta, :

. 60€/tunti
maahantuonti)

* Jos tutkimukseen kuuluu apteekin ladkevalmistusta
** Jos tutkimus ei ole kdynnistynyt

Apteekki lahettaa laskun sairaalan laskentapalvelujen kautta vuosittain padasiassa loppuvuoden puolella
ja tutkimuksen paattymisen yhteydessa.

4. Asiakirjojen sailyttdminen

Fimean maarayksen (2/2012) mukaan alkuperdisia tutkimusasiakirjoja sailytetaén vahintaan 15 vuoden
ajan tutkimuksen paattymisestd. Apteekissa sdilytettavia asiakirjoja ovat:

= Kkopio tutkimussuunnitelmasta tai sen yhteenvedosta

= Kkopio eettisen toimikunnan lausunnosta

= ladkekirjanpitoon liittyvat asiakirjat

5. Tutkimuslaékkeiden pakkausmerkinnat

e Tutkimuslaékkeiden pakkausmerkinnat on tehtava tarvittaessa molemmilla kotimaisilla kielilla.
Mikali pakkausta ei anneta potilaalle (esim. sairaalakaytdssa), voivat merkinnat olla vain
englanninkielisia.

« Pakkauksissa, joita kaytetddn Kliinisiin tutkimuksiin, my6s plasebopakkauksissa, on oltava
merkinta "Kliiniseen tutkimukseen"/"For klinisk provning".

« Pakkauksen nimilipussa tulee olla tutkimuksen koodi, eranumero tai tunniste sen selvittamiseksi,
valmistaja ja/tai toimeksiantaja, tutkijan nimi ja potilaan tunnus. Nimilippuun tulee merkita myos
ladkemuoto, antotapa tai antoreitti, annosten maara, sailytysohjeet (mikali erityiset sailytysohjeet
ovat tarpeen), vimeinen kayttépaivamaara ja tarvittaessa tekniset kayttoohjeet.

Muutokset tassa ohjeessa:
= uusi hinnasto

Liitteet:
Liite 1. Iimoituslomake kliinisten tutkimusten suorittamisesta Satakunnan shp:n ky:ssa.
Liite 2. Lomake apteekin palveluista.
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Liite 1. Lomake kliinisten tutkimusten suorittamisesta Satakunnan shp:n ky:ssa.

KLIINISET LAAKETUTKIMUKSET -ilmoitus sairaala-aptee kille

limoitus sairaala-apteekille kliiniseen ladketutkimukseen kaytettavista ladkkeista.

VALMISTETIEDOT / TUTKITTAVA LAAKE

Laakkeen nimi

Vaikuttava-aine

Vahvuus

Laakemuoto

Antotapa

VALMISTETIEDOT / VERTAILEVA VALMISTE:

Laakkeen nimi

Vaikuttava-aine

Vahvuus

Laakemuoto

Antotapa

TUTKIMUSTA KOSKEVAT TIEDOT:

1. Sokkoutus:

avoin potilas sokkoutettu

2. Tutkimuksen rakenne:

ei vertailuryhmaa rinnakkaisryhmat

kaksoissokko

vaihtovuoroinen muu

Tutkittava maara
potilaita/keskus

Hoidon kesto/potilas

Tutkimus alkaa

Tutkimus paattyy
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YHTEYSTIEDOT

Tutkimuksen paamies
(ladkkeen valmistaja)
yhteyshenkild
puh.
FAX

CRO-firma*
yhteyshenkild
puh.

FAX

Tutkija (laakari, jonka
valvonnassa tutkimus
tehdaan Satakunnan
shp:ssd)

Muut tutkimukseen
osallistuvat lagkarit

Tutkimushoitaja

Osasto, jolla tutkimus
tehdaan

* mikali tutkimuksen paamies ei vastaa tutkimuksen koordinoinnista

pvm

tutkijan/yht.henkilén nimi ja allekirjoitus
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Liite 2. Lomake apteekin palveluista.

KLIINISET LAAKETUTKIMUKSET -apteekkipalvelut

Tilaaminen

posti

sahkoposti

IWRS internet

puhelinsoitto

IVRS-soitto

Vastaanottamisesta ilmoittaminen

posti

sahkoposti

internet

puhelinsoitto

IVRS-soitto (Interactive Voice Response System)

Toimittaminen ja kirjanpito

paperi

internet

Varastointi

huoneenlammossa

kylmassa (2-8C)

pakastimessa (-20C)

Kayttokuntoon saattaminen

aseptinen valmistus

solunsalpaaja valmistus

Havittaminen

Palauttaminen

Muut palvelut

erillinen lampdétilaseuranta

satunnaistaminen (randomisointi)

uudelleen pakkaaminen

lisaetiketointi

maahantuonti

muuta:




