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1 Upprattande av plan for
lakemedelsbehandling

Lakemedelsbehandlingen ar ett av de mest riskfyllda momenten i varden. For att
lakemedelsbehandlingen ska bli sa klientsdker som majligt har denna lakemedelsplan for
skolhdlsovarden utarbetats i Pargas stad som ett samarbete mellan kommunfarmaceut och

halsovardare fran de olika enheterna.
Planen utgar ifrdn Social- och halsovardsministeriets rekommenderade plan for

lakemedelsbehandling. Planen, som varje medarbetare ar skyldig att bekanta sig med och folja i det
dagliga  arbetet, erbjuder  konkreta handlingsmonster for  genomfdérande av
lakemedelsbehandlingen samt mdgjlighet till mera information via de lankar och hanvisningar som
finns insatta under respektive rubriker. Om inte planen féljs bér man gora Haiproanmalan. | planen
finns dven inskrivet vilka regler som galler, vem och i vilka situationer lakemedelsbehandlingen
utfors. Planen lases minst en gang per ar, eller vid andringar vilket kvitteras, se bilaga. Planen ar en
del av introduktion till skolhdlsovardarens arbete. Planen &ar uppgjord gemensamt for
skolhdlsovarden och studenthdlsovarden i Pargas stad. For att gora planen mer tillgdanglig och
anvandbar samt integrera den i saval introduktionen som vardagen, finns planen saval i en mapp i
lakemedelsrummen som i IMS, ett webbaserat program for dokument och processbeskrivningar.
Planen ingar som en del av den helhet som kvalitetsprogrammet SHQS (Social and Health Quality

Standard) forutsatter.

Ansvarig hadlsovardare Outi Ramstedt ansvarar for att |akemedelsplanen for skol- och

studenthilsovard uppdateras arligen fére utgdngen av maj manad. Overldkare Terhi Tuokkola

godkanner planen och andringar som gjorts.



2 Genomforande av lakemedelsbehandling
och kravniva

2.1 Beskrivning av verksamhets- och arbetsenheten

Denna lakemedelsplan ar gjord pa verksamhets- och enhetsniva.

Skolhdlsovarden och studenthalsovarden ar till for elever i grundskolan, gymnasiet samt
yrkesskolan Axxell och yrkesinstitutet Livia. Inom skolhadlsovarden skots elever mellan 7 och 18 ar.
Inom studenthadlsovarden ar eleverna 16 ar och aldre.

Totala antalet elever och studenter som berérs av halsovarden inom Pargas stad ar ca 2000.

| foljande skolor finns hdlsovardarmottagning alla vardagar:

Malms Skola

Bjorkhagens skola

Campus Brava:

Sarlinska skolan, Paraisten seudun koulu, Pargas svenska gymnasium, Paraisten lukio,
yrkesskolan Axxell (fr.o.m. 2024)

Foljande skolor saknar lakemedelsskap, vid vaccineringar tas vaccinet med fran
halsocentralen/radgivningen. Vaccin och lakemedel transporteras till och fran under kontrollerade
former. Skolhdlsovardare ar pa plats 1-2 ganger per vecka.

Skrabbole skola

Nilsbyn koulu

Kirjala skola

Sunnanberg skola

Skargardshavets skola

Kyrkbackens skola
Trask skola

Ini6 skola

Uto skola

Skolldkarna ar antraffbara tva dagar per vecka och studenthalsovardens ldkare en halv dag per
vecka.

Studenthalsovarden vid Livia har halsovardare pa plats en dag per vecka och skolldkare enligt
overenskommelse.

Elevernas / studenternas lakemedelsbehandling bestar framst av det nationella
vaccinationsprogrammets vaccin (im, sc, nasalt), preventivmedel (per os), antihistaminer (per os)
och receptfria varkmediciner (per os). Eleverna och studenterna representerar vad halsa betraffar



ett genomsnitt av sin aldersgrupp, de flesta ar grundfriska. Kroniska och allvarliga sjukdomar skots
av sjukvard, inte skolhalsovard. Under lakarbesdk kan det framkomma behov av att foreskriva
lakemedel i samma utstrackning som pa lakarens mottagning pa halsocentralen. Vardande ldkare
har huvudansvaret fér de mediciner som han/hon ordinerar och medicineringens helhet.
Vardpersonal forverkligar (administrerar lakemedlet) och ansvarar sjalv for det. Om inte lakare vid
behov finns pa plats kontaktas jouren vid Pargas halsocentral (i skdrgarden den niarmaste
hélsocentralen).

| Nagu ansvarar hadlsovardare Natalie Fagerholm for skolhdlsovarden, i Korpo och Houtskar
halsovardare Carita Lindbom och i Ini6 halsovardare Nina Grandell. Gallande periferiskolorna i
Pargas ansvarar hdlsovardare Sonja Stromborg for Nilsby skola , hdlsovardare Maria Salo for Kirjala
och Sunnannbergs skolor och halsovardare Kaisa von Zweybergk for Livia och Axxell.

Vid semester och akut franvaro skdter narvarande halsovardare den franvarande halsovardarens
akuta arenden.

2.2 Kravniva och praxis fér genomférande av
lakemedelsbehandling

Lakare och halsovardare har ratt att hantera lakemedel och utfoéra lakemedelsbehandlingar. Vid
utférande av lakemedelsbehandling, kravs ett kunnande som grundar sig pa utbildning,
arbetserfarenhet och tillaggsutbildning /skolning. For att fa hantera lakemedel bér man dven ha ett
i kraft varande lakemedelslov. For att fa ett av Overlakaren undertecknat |dkemedelslov att
administrera vaccin visar sjukvardspersonalen sitt kunnande i teori (Love-tent) samt praktik.

Lakemedelsbehandlingar administreras aven per os.

Arbetsgivaren bor regelbundet forvissa sig om, att arbetstagaren har ett godkant lakemedelslov.

Ansvar och skyldigheter beskrivs narmare i punkt 4.



3 Identifiering av risker forknippade med

lakemedelsbehandling och
beredskapen for dem

3.1 Identifiering av risker forknippade med
lakemedelsbehandling och beredskapen for dem
pa enheten

Storsta delen av riskerna med lakemedelsbehandling kan forebyggas med hjalp av andamalsenliga
skyddsatgarder. De eventuella riskerna i samband med ldkemedelsbehandling bor kartlaggas och
olika I6sningar som stodjer saker lakemedelsbehandling bor utvecklas och utnyttjas i syfte att
forebygga riskerna. | detta kapitel listas separat upp de vasentliga delomradena med tanke pa
riskhantering inom skolhalsovarden.

Skolhalsovarden anvander inte lakemedel som kategoriseras som risklakemedel, lakemedel som
paverkar centrala nervsystemet eller lakemedel som kraver specialtillstand. Skolhdlsovardens
medicin- och kylskap ar sorterade enligt ATC-kod.

De flesta vaccin har liknande namn och férnyas med jamna mellanrum. Halsovardare Carola
Silander-Lehtinen pa Pargas héalsostation fungerar som THL:s kontaktperson i vaccindrenden. Hon
informerar skolhdlsovardens personal via e-post samt pa moten om forandringar gallande vaccin,
vaccinationer.

Risk Forebyggande atgarder

Ladkehoidon haitoille erityisen alttiit Tunnista laakehoidon
potilaat haitoille erityisen alttiit
potilasryhmat: paljon
ladkkeita kayttavat ja lapset.

Orolig situation med vuxna och barn Forbered noggrant en dos at
gangen, var uppmarksam pa
barn- och vuxendoser. Om
det ar oroligt har man ett
barn och en vuxen inne
tillika, inte hela familjen.




3.2 Riskfyllda lakemedel som anvéands pa enheten

EeleEneeiE Metoder for att minska
riskerna
For att undvika Observera att paracetamol dven
Paracetamol . . .
leverskador ges inte  [forekommer i
paracetamol at kombinationspreparat, t.ex. i
personer med stort Panacod. Kombinationspreparat
naringsintag. Okar risk for overdosering.
Tydliga, uppdaterade
instruktioner och dosering.
Fortbildning till personalen.
Allvarliga biverkningar
kan uppkomma snabbt
om den terapeutiska
dosen overskrids.
Vaccin i liknande Risk att man ger fel. Vaccinnamn som liknar varandra eller
forpackningar eller med vaccin som ser lika ut placeras pa
liknande namn skilda platser i kylskapet.

3.3 HCI-lakemedel och narkotiska lakemedel samt
situationer med lakemedelsmissbruk

Skolhdlsovarden anvander inte lakemedel som kategoriseras som riskldakemedel, lakemedel som
paverkar centrala nervsystemet eller lakemedel som kraver specialtillstand.

3.4 Handlingssatt vid tillbud i lakemedelsbehandling

Risker och hur de kan forebyggas har kartlagts, se kapitel 3 i lakemedelsplanen. Lardom av tillbud,

se kapitel 6.1.



Vard av patient vid anafylaktisk chock pga tex vaccin enligt Terveysportti

Anafylaksia - Pikatietoa

Pikatietoa
Toimitus
Artikkeli tarkastettu 20.7.2022 » Viimeisin muutos 20.7.2022

Tama on pikatietoa E)). Katso myds padartikkeli Anafylaksia E3.

Anafylaksiarekisteri, ilmoitus vaikeasta allergiareaktiosta [l

Ensiapu

Adrenaliinia annetaan mahdollisimman nopeasti lihakseen anafylaksiaksi
epaillyssa reaktiossa.

Reiteen i.m. aikuiselle 0.3-0.5 ml, vahvuus 1:1 000 (1 mg/ml), voidaan toistaa 5-15
minuutin kuluttua.

Painon mukainen annostus: ks. taulukko 1

Lihaksensisainen injektio on ensisijainen antotapa. Sokissa olevalle potilaalle 1aake
voidaan antaa laskimonsisaisesti.

Qireet ja diagnoosi

Ihon kuumotus, punoitus, pistely, urtikaria
Turvotus silmaluomissa, huulissa, limakalvoilla
Takykardia, verenpaineen lasku, hikoilu, kalpeus
Kaheys, vinkuva hengitys, yskanpuuskat
Vatsakipu, pahoinvointi, ripuli, oksentelu

Aaritapauksissa kurkunpaan tukkeutuminen, sokki, hengityksen ja sydamen
pysahdys



Erotusdiagnoosi

Akuutti astma (el iho-oireita, verenpaine normaali tai koholla, alkaa usein paivien
kuluessa)

Pyértyminen (el iho- tai hengitysoireita, bradykardia)

Hereditaarinen tai hankinnainen angioedeema El (ei urtikariaa, adrenaliini on
heikkotehoinen)

Muu sokkitila, keuhkoembolia, aspiraatio tai hengitysteiden tukos

Toistuvissa epaselvissa tilanteissa tryptaasipitoisuuden maaritys (S-Trypt):
anafylaksiassa suurentunut. Hoida kuitenkin vastausta odottamatta.

Hoito

Adrenaliini
o Reiteen i.m. aikuiselle 0.3-0.5 ml, vahvuus 1:1 000 (1 mg/ml), voidaan toistaa
5-15 minuutin kuluttua

o Sokissa olevalle aikuispotilaalle 0.5-1 mli.v., vahvuus 1:10 000 (0.1 mg/ml)
lapselle 0.1-0.3 ml i.v. Voidaan toistaa muutaman minuutin valein.

o Painon mukainen annostus: ks. taulukko 1
Happea tarvittaessa, jos happisaturaatio on matala; puocli-istuva asento
(hypotensiossa makuulle)

Aukiolotipaksi Fysiosol/Ringer/0.9 % NaCl: hypotensiiviselle aikuiselle 500-1
000 mift, lapselle 10-20 ml/kg/15-30 min

Glukokortikoidi i.v.

o Metyyliprednisoloni aikuiselle 80-250 mg, lapselle 2 mg/kg tai hydrokortisoni
250—1 000 mg i.v. aikuiselle, 10 mg/kg lapselle (lasten annos ei saa ylittaa
aikuisannosta) Vaikutus on hidas

o Prednisoni tai prednisoloni 30-50 mg p.o. ja kotiin muutamaksi vrkksi

Bronkusobstruktiossa salbutamolia nebulisaattorilla (aikuiselle 5 mg)

Antihistamiini voimakkaassa ihoreaktiossa: aikuiselle p.o. setiritsiini 10 mg tai
hydroksitsiini 25-50 mg, lapselle setiritsiini (alle 5 v 0.3 mg/kg, yli 5 v 10 mg)



Taulukko 1. Adrenaliinin i.m.-annostus anafylaksiassa

Potilaan paino (1:1000 = 1 mg/ml)

5 kg 0.05 ml
10 kg 0.1 ml
15 kg 0.15 m
20 kg 0.2 ml
50 kg 0.5 ml

Seuranta ja jatkohoito

« Reaktio vol uusia, joten 65 tunnin seuranta on tarpeen myos havinneen tai
lieventyneen reaktion jalkeen, tarvittaessa pidempaan (shokki, nielun tai
hengitysteiden oireet).

« Kertakayttdinen lihaksensisaiseen annosteluun soveltuva adrenaliiniruiske, jonka
kaytto pitaa opettaa potilaalle ja hanen omaisilleen (Emerade® adrenaliinia 0.5 mag;
Emerade®, Epipen®, Jext® adrenaliinia 0.3 mg; Emerade®, Epipen Jr.%, Jext®
adrenaliinia 0.15 mg). Ruiskeen saa tavallisella reseplilla apteekista. SOS-passin
kayttd suositeltavaa varsinkin toistuvasti anafylaktisen reaktion saaneilla.

+ Ohje potilaalle reaktion uhatessa: Epipen®/Jext® valittomasti reiden lihakseen (kuva
E2) ja predniso({lo)ni 20 mg ja antihistamiini suun kautta

« Ampiais- Ja mehilaisallergian siedatyshoito toteutetaan allergologin harkinnan
mukaan.

« Anafylaksian aiheuttajiksi epailtyja ruokia ei kokeilla kotona.

Nar alla praktiska atgarder kring patienten rattats till (galler samtliga tillbud, inte
endast anafylaktisk chock)
o Handelsen dokumenteras omedelbart i patientjournalen. Vad hiande, vem ar inblandad, hur

uppdagades avvikelsen och hur har den atgérdats. Skriv sa tydligt och detaljerat som majligt,
notera tex klockslag. Folj upp patientens maende.

e GOr Haipro anmalan. Narmare information om HaiPro finner du under rubriken 6.2.1.

e Allvarliga tilloud meddelas omgaende enhetens férman samt chefen for patientsdkerhet,
som utreder om tillbudet bér anmaélas till Valvira, se tabellen nedan.

e Patient och anhodriga informeras omgaende om det intraffande tillika som ursakt framfors.
Om patienten inte ar mottaglig, kontaktas hen i efterskott.

e Den biverkning som eventuellt uppstatt dokumenteras i riskuppgifterna ifall biverkningen
ar ett hinder for bruk av lakemedlet i framtiden. Smarre biverkningar som bor beaktas

framover dokumenteras som permanent forinformation under riskitiedot i OMNI.



e Om biverkningen forlanger vardtiden eller 6kar vardkostnaderna for patienten (t.ex.
medicinering) eller orsakar objektiv skada dokumenteras det som vardskada i
patientjournalen.

e Patienten kan lamna in en anhallan om ersattning till Patientforsdkringscentralen vid
personskada (www.pvk.fi). Man kan dven hanvisa patienten eller anhoriga att kontakta

patientombudsmannen tel. 02 313 0000, potilasasiamies@varha.fi.

Enhetens chef ansvarar for dokumentation och foljder av allvarlig

lakemedelsavvikelse. Se Finlands patient- och klientsikerhetsférenings hemsidor www.spty.fi

for mera information, verktyg och anvisningar for analys av riskhandelser.

Som allvarlig lakemedelsavvikelse betraktas avvikelse som ar grav, leder till sjukhusvard, &r

livshotande, ger bestdende men till patient, ar avsiktlig eller tillfogad p.g.a. grovt slarv.

e Sidkra bevismaterial, tex skriftlig ordination av ldkare.

e Kontrollera att de som ar inblandade ar behériga och har ratt att utféra uppgiften, uteslut
att befogenheterna overskridits. Kontrollera att anvisningar i Likemedelplanen foljts.
Arbetsgivaren utreder avvikelsen och intervjuar de inblandade. Kompetensen och
yrkesmassiga verksamhetsférutsattningar hos de inblandade utvarderas, liksom
kunskapsniva och erfarenhet. Fokus pa patientsdakerhet. Om man misstanker att skadan
tillfogats med flit far arendet en annan vandning och da tillampas andra anvisningar.
Diskussioner med berdrda parter dokumenteras ifall Valvira begar tillaggsutredningar eller
arendet tar en ny vandning.

e Valvira kontaktas sa fort som mojligt per telefon for narmare information. Skriftlig
utredning gjord av ansvarsperson skickas till Valvira. Ur den bor framga samtliga skeden,
tillvagagangssatt betraffande utredning samt foljderna for patienten. Den skriftliga
utredningen ar inte bradskande. Den skickas till Valvira via sdker e-post eller som brev.
Observera att dessa anvisningar géaller da patienten éverlever och klarar sig utan
allvarligare men.

e Till arbetsgivarens rattigheter och skyldigheter hor att utfarda olika grader av varningar,

kolla med Kommunforbundets jurist.



4 Personalens ansvar, skyldigheter och
arbetsfordelning inom
lakemedelsbehandling

Lakemedelsbehandling genomfors av yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden
som fatt utbildning i lakemedelsbehandling. Inom skolhdlsovarden jobbar endast utbildad
personal, vilket gor att undantagstillstand inte kravs. Arbetsgivaren bor regelbundet se till att
arbetstagarna behéarskar de nodvandiga uppgifterna pa enheten och i sitt arbete.

Yrkesgrupp

Lakare

Ansvar och uppgifter Ansvarar for enhetens
lakemedelsbehandling.

Patientens medicinering ska inforas i
datasystemet Pegasos/OMNI.

Den infors av lakaren som tillika ser over
medicinlistan och godkdanner den genom att
klicka pa knappen "Tarkista laakitys",
varefter vardpersonalen vet att
medicinlistan har setts 6éver och nar detta
har skett.

Ansvarar for patientens recept.

Kompetens Legaliserad lakare eller lakarstuderande
med ratt att utéva lakaryrket och med ratt
att ordinera lakemedel

Lakemedelsbehandling som En person som har ratt att sjalvstandigt
kraver separat tillstand utdva lakaryrket har ratt att ordinera
lakemedel.

Yrkesgrupp



Legitimerade halsovardare

Ansvar och uppgifter Inom ramen fér kompetensen sjélvstindigt
ansvara for lakemedels administrering
inom skolhdlsovarden.

Kompetens Halsovardare far en omfattande utbildning
i lakemedelsbehandling inom ramen for sin
yrkesutbildning. Pa basis av sin utbildning
kan de utan sarskilt tillstdnd genomfoéra
lakemedelsbehandling pa ett 6vergripande
satt (t.ex. vaccinera, bestdlla ldkemedel
och administrera lakemedel pa naturlig vag
samt som injektion).

Inom Varha forutsatts att halsovardare
avklarar LOVE-tenter enligt verksamhetens
krav. For att fa vaccinera bor
lakemedelslovet vara godkant.

Studerande inom social- och halsovard, som genomfor sin
praktikperiod

Ansvar och uppgifter Studerande utfor lakemedelsbehandling
endast under évervakning av handledare,
inte sjalvstandigt. Handledaren bor vara
namngiven och pa plats.

Kompetens Studerande

5 Kompetens inom lakemedelsbehandling
och sakerstallande av kompetensen

Lakemedelsbehandling genomfors av yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden som
fatt utbildning i lakemedelsbehandling. Inom skolhdlsovarden jobbar endast halsovardare, vilket
gor att undantagstillstand inte kravs. Arbetsgivaren bor regelbundet se till att arbetstagarna
beharskar de nddvandiga uppgifterna pa enheten och i sitt arbete.

For att uppratthalla kunnandet i lakemedelsbehandling utfor hdlsovardarna inom skolhadlsovarden
LOVE utbildningens LOPT och LOPR delar med 5 ars mellanrum. Ifall arbetsbilden dndrar och
behov av annat kunnande uppstar utfors andra delar av LOVE. Den ansvariga halsovardaren Outi
Ramstedt ansvarar for att alla inom skolhdlsovarden har utfért LOVE och foljer upp behovet av



fortbildning enligt fortbildningsplanen. Fér mera information, se
http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2003/20031194

Inskolning i arbetet : Ansvariga halsovardaren sakerstaller att de mal betrdffande
lakemedelsbehandlingen som satts upp for inskolningen uppfylls. Gallande studerande ar det
handledaren som ansvarar for studerandes inlarning.

Lakemedelsplanen lases och kvitteras daven vid inskolning av ny personal.

Ansvariga halsovardaren ansvarar for uppféljning av att hdlsovardarnas lov ar i kraft. Med en
checklista kontrolleras att ny personal far den introduktion om behovs.

De yrkesutbildade personer som genomfor lakemedelsbehandling forutsatts ha lakem edelskunskap
som férvarvats under studietiden inom halso- och sjukvarden och kompletterats genom fortbildning
sa att kunnandet svarar upp mot kraven i arbetet. Lakemedelsplanen ar en del av introduktionen.
Alla bor lasa planen en gang i aret samt vid uppdateringar och kvittera att man gjort det.

Checklista vid introduktion till saker lakemedelshantering anvands for att forsdkra sig om att alla
omraden introducerats. Arbetstagaren kvitterar introduktionen vartefter. Ett exempel pa checklista
for introduktion i lakemedelsbehandling finns som bilaga. | Pargas kravs att lakemedelslovet ar
beviljat innan respektive yrkesgrupp kan utféra den lakemedelshantering som beskrivs i tabellerna
under rubrik 4.1 Olika yrkesgruppers ansvar och uppgifter.

Lakemedelslov innebar att LOVe-tenterna ar i kraft, att personen har visat sitt kunnande och att
overldakaren godkant ldakemedelslovet. Pa varje enhet finns erfaren utbildad sjukskotare eller
halsovardare med ratt att ta emot visande av kunnande. Dessa ar namngivna och har utfért den
LOVe-del (Nayttd) som géller mottagande av visande av kunnande, se LOVe-anvisningarna i bilagan.

Lakemedelslovsblanketten bor vara komplett ifylld. Blanketter for lakemedelslovi bilagan ochi IMS.
Blanketten skickas till farmaceuten som kollar upp att de stammer och ser till att overlakaren
godkadnner loven. De underskrivna blanketterna skickas tillbaka till formannen, som ansvarar for
forvaringen.

Allainom enheten ska ha tillgang till personalens lakemedelslov. Loven ari kraft 5 ar, eller tills LOVe-
tenterna bor férnyas. Om man ar tjanstledig 1-2 ar avgor avdelningsskotaren/enhetschefen om
man bor tentera pa nytt beroende pa orsaken till ledigheten. | dylika fall bor tentamina avldaggas
inom 3 manader.

Det praktiska visandet av kunnande goérs en gang (vaccin). | tabellen nedan finns listat vilka LOVe-
tenter bor vara utférda for respektive yrkesgrupp och verksamhetsstalle.

Alla anstdllda bar eget ansvar for att regelbundet vart femte ar fortbilda sig inom
lakemedelsbehandling samt utféra LOVe-tentamen i god tid innan den gatt ut. Att |ata bli att tenta
LOVe- tentamen beddms detta pa samma satt som att vara underkdnd och personen far inte
hantera lakemedel. Se bilaga fér noggrannare LOVe-instruktioner.

Det har ska du tentera




Avdelningsskotaren/enhetschefen avgor vilka delar man bor klara for att fa
hantera lakemedel. Meningen ar att man skriver de delar som tangerar ens
arbete. Personer med specialbehdrigheter kompletterar vid behov.

Hilsovardarbefattning
Skolhdlsovarden LOPT LOPR PKV VACC (LAST)

Ratt att ta emot visande av kunnande:

ENHET VACCIN
Skolhalsovard Hv Carola Silander-Lehtinen
Hv Carita Lindbom

6 Processen for lakemedelsbehandling

6.1 Ledning av lA&kemedelssakerheten

Laakitysturvallisuuden kansallinen johtaminen perustuu lainsddadantoon (Terveydenhuoltolaki
1326/2010, 88§), viranomaisohjeistukseen ja kansalliseen potilasasiakas turvallisuusstrategiaan.
Strategian toimeenpanoa kansallisella tasolla koordinoi Potilas- ja asiakasturvallisuuden
kehittamiskeskus, jonka yksi osa-alue on ladkitysturvallisuuden kehittdminen seka hyvien
kaytanteiden ja tyokalujen jakaminen. Jotta paikallisella tasolla voidaan kehittaa
ladkitysturvallisuutta, on organisaatioiden oma rooli ldakehoidon turvallisuuden johtamisessa
tarked ja se maaritelldan sekd organisaatio etta yksikkotasolla. Ladkitysturvallisuus lahtee
organisaation ylimmasta johdosta ja edellyttda aitoa ladkehoitoprosessin johtamista sisdltdaen
riskien ennakoinnin, riskien hallinnan ja riskikohtien vahentamisen. Johdon sitoutuminen

ladkitysturvallisuuden edistamiseen on erityisen tarkea seka organisaatio- etta yksikkotasolla.

Ladkehoidon turvallisuuden johtaminen on osa potilasturvallisuuden johtamista. Toimialueiden ja
tyoyksikoiden esihenkil6t vastaavat siita, etta laakehoitosuunnitelma on jalkautettu ja henkil6sto
sitoutunut sen toteuttamiseen. Lisdksi he tiedottavat muutoksista ja huolehtivat ettd suunnitelma
paivitetdan sadannollisesti, vahintdan kerran vuodessa. Vastuisiin kuuluu myds moniammatillisen
yhteistyon edistaminen. Esihenkilon vastuulla on huolehtia, etta henkilokunnan ldadkeluvat ovat

kunnossa ja varmistaa ettda ldaakehoito-osaaminen on tehtdvien edellyttamalld tasolla. Hanen



velvollisuutensa on puuttua tilanteeseen, mikali epdsuhta osaamisen ja tehtdvien edellytysten
valilla havaitaan. Esihenkil6 arvioi ladkelupien uusimisen tarpeellisuutta — riippuen poissaolon syysta
- mikali poissaolo on alle 2 vuotta. Esihenkilon tehtiavdand on seurata ja arvioida turvallisen
ladkehoidon toteutumista osana omavalvontaa. Farmaseutin tehtdvd on varmistaa lddkkeiden
saatavuus sairaala-apteekista, huolehtia terveyskeskuksen omasta varmuusvarastosta seka edistaa
ladke- ja ladkitysturvallisuutta esim. koulutuksilla ja reagoimalla HaiPro-ilmoituksiin. Sairaala-
apteekki julkaisee tiedotteita, joilla ohjeistetaan ladkkeiden kasittelya ja pyritddn edesauttamaan
turvallisen ladkehoidon toteuttamista yksikoissa. Osastokayntien ja ladkitysturvallisuusauditointien
avulla varmistetaan yksikoiden turvallisen ladkehoidon toteutumista ja arvioidaan turvallisuuden
tasoa. Farmaseutin tekemat laakityksen arvioinnit, potilasohjaus seka laakityksen farmaseuttisen

ajantasaistamisella edistetadn ldakitysturvallisuutta.

Kvalitetsmatare for lakemedelssiakerheten

Riskikohtien tunnistamisessa hyédynnetdaan HaiPro seka laakitysturvallisuusauditointeja. Riskit seka
tavat estda ja hallita ne kuvataan ladkehoitosuunnitelmassa, kts taulukko otsikon ”3.1 Riskfyllda
lakemedel som anvdands pa enheten” alla. Laakitysturvallisuuden kehittdminen on esim.
henkilokunnan kouluttamista, osaamisen varmistamista tai resurssien ja osaamisen kohdentamista
uudelleen, prosessien yhtendistamista ja uudistamista ja prosessisuojauksia vaaratapahtumien

ehkaisemiseksi (toimintaohjeet, tarkistuslistat jne).

HaiPro

Vid avvikelser och “nara 6gat handelser” gors alltid en HaiPro anmalan. Det ar viktigt att blanketten
fylls i omsorgsfullt, en knapphandigt ifylld blankett ger inte den information som behoévs for att
kunna ta lardom och undvika liknande avvikelser i framtiden. Anmalaren forblir anonym dven om
mottagaren av anmalan skickar tillaggsfragor. Viktigt att Haiproarenden behandlas i ett larande
syfte sa att ingen skuldbeldggs. Enhetschefen gar varje vecka igenom enhetens anmalningar och
klassificerar dem. Haiproansvarig Jaana Orava sammanstdller tva ganger per ar data gallande
anmalningar. Enfdrkortad version av avvikelserna som galler skolhdlsovarden satts som bilaga till

lakemedelsplanen. Bilagan bor lasas och kvitteras av alla som hanterar lakemedel.

Grova avvikelser behandlas genast, se rubrik ” 3.4 Handlingssatt vid tillbud i lakemedelsbehandling”.



Verksamhetsmetoderna forbattras utifrdn anmalningar om riskhdndelser sa att motsvarande

handelser kan forhindras!

6.2 Utredning av om lakemedelsbehandlingen ar
uppdaterad och forskrivning av lakemedel

Inom skolhdlsovarden féljer man det allmanna vaccinationsprogrammet (se bilaga 3). Vaccin som
inte hor till det allmdnna vaccinationsprogrammet forskrivs av ldkare pa initiativ av familjen. Ovrig
medicinering hos barn forskrivs av lakaren vid behov.

Inom skolhdlsovarden har man ett mangprofessionellt samarbete. Halsovardare kan paborja
preventivmedel som erbjuds enligt 6verenskomna kriterier (se preventivradgivningens program,
se IMS). Preventivmedel erbjuds for unga under 25 ar, ingen undre aldersgrans.

Elevens lakemedelslista kontrolleras i samband med forskrivning av nytt lakemedel. | Pegasos finns
inbyggt ett system, dar programmet varnar for samverkan av olika lakemedel. | sista hand ar det
ldkarens ansvar att bedoma samverkan av ldakemedel.

All lakemedelsbehandling samt avvikelser skrivs in i Pegasos.

Lakaren forskriver i samrad med patienten lakemedel enligt behov. Alla recept gors i Pegasos-
patientprogrammet, varifran uppgifterna éverfors till receptcentralen.

Inom skolhdlsovarden ar det endast |lakare som har forskrivningsratt. Halsovardarna har inte
begransad forskrivningsratt.

Da det galler andring eller fornyande av recept ar alltid lakaren ansvarig for inskrivning av
lakemedelsordinationer.

| Pegasos finns inbyggt ett system, dar programmet varnar for samverkan av olika lakemedel. |
sista hand ar det lakarens ansvar att beddma samverkan av lakemedel.

All lakemedelsbehandling samt avvikelser skrivs in i Pegasos.

6.3 Anskaffning av lakemedel, retur av |Aakemedel, samt
lakemedelsurval
Lakemedel bestills och godkanns elektroniskt via OSTI fran AUCS sjukhusapotek. 1 OSTI syns dven

vilka preparat som hor till grundurvalet. Grundurvalskommittén i Varha besluter om urvalet enligt
gallande regler och kutym. Halsovardare eller farmaceut gor bestallning. Rattigheter att bestélla
fas via Mona Palm/2M-it. Om sa kravs godkanner lakare bestallningen. Narmare anvisningar for hur
man bestaller och godkdanner i OSTI-programmet i gréna balken under "Ohjeet”. | OSTI ser man

vilka preparat som hor till grundurvalet. Om bestillningen natt AUCS fore kl. 12 dagen innan sker



leverans ti och to efter kl. 12. Inid hilsostation har avtal om transporter fran AUCS-apotek var tredje
onsdag. Skolhdlsovardarna i Pargas avhdmtar sjdlva forsiandelserna fran nedre vaningen i

halsocentralen.

Forsok styra upp bestallningarna sa att man bestéller billiga basldakemedel/ vaccin sa att
forbrukningen motsvarar 3 manaders bruk — beakta hallbarhet och pris. Varje ”bestéllningsrad”

kostar 3€.

Information om vilka lakemedel som hor till grundurvalet finns i OSTI. Narmare information om

lakemedel hittas i tex Terveysportti.

Varor som inte hittas vid sokning (vaccin som inte hor till grundurvalet etc.) bestalls via + Lisaa
tekstituote, se anvisningarna i OSTI eller bilagan. | dylika fall behdvs lakares godkannande i OSTI.

Lakarna far ett meddelande i e-posten om att det finns nagot som skall godkdnnas i OSTI.

Extrabestéllningar kan goras andra vardagar i fall av akut behov, det kostar 10€ extra plus transport.

Anvand husets taxikort som finns i akutavdelningens medicinskap.

Varorna transporteras i grona lador forsedda med sigill, kylvaror i bla styroxlador. Da bestallningen

anlander kontrollerar och kvitterar man att allt stammer:

e att transportladans sigill ar obrutet
e att leveransen kommit till ratt enhet
e forpackningarnas sigill obrutna

e attleverans och forsedel dverensstammer

Satt omgaende kylvaror i kylskap och évriga varor pa ratt plats.

Vid avvikelse/produktfel, avvikande temperaturer eller misstanke om avvikelse/produktfel eller om
man behover hjalp kontaktar man antingen husets farmaceut Annelie Fjader tel. 0404885508,

annelie.fiader@varha.fi eller sjukhusapotekets expedition tel. 023132750

toimitus.laakehuolto@tyks.fi for ndrmare anvisningar.




Observera att man inte bor anvinda likemedel vid misstanke om avvikelse! Dessa bor sittas pa

skilt stalle och tydligt markas att de inte far anvandas.

Information om vaccin finns pa THL:s hemsidor, information om likemedel hittas pa
Terveysportti / lddkkeet ja hinnat.

Retur av lakemedel

Féraldrade och kasserade likemedel returneras till AUCS sjukhusapotek i gréna lador férseglade
med gult sigill (bestélls via OSTI, kod A00015 palautussinetti). Satt med avsdndarens namn och
kontaktuppgifter. Lakemedelsavfallet behéver inte bokforas i OSTI — undantag vaccin, PKV-
mediciner och narkotiska @mnen. Pa dessa gors en retur, se anvisningar i OSTI. Satt med en lapp
med avsadndarens namn och kontaktuppagifter.

Lakemedelsurval

Lakemedelsurvalet fornyas vartannat ar. Urvalet ar gemensamt for omrade 4. Processen kring
grundurvalet skots centralt via sjukhus-apoteket. Under urvalsprocessen kan man framféra
onskemal och synpunkter gallande lakemedel till de provisorer och farmaceuter som arbetar med
anskaffningar.

Information om vilka lakemedel som hor till urvalet syns bl.a. i Osti och kan dven fas som
exeltabell pa begaran.

6.4 FOorvaring och forstdring av lakemedel

Samtliga lakemedel forvaras i last utrymme i lasta skap. Endast halsovardarna har tillgang till
nycklar. Passerkontroll till samtliga utrymmen saknas. Lakemedlen forvaras enligt ATC-klass.
Foraldrade lakemedel plockas bort minst en gang per manad.

Lakemedelsforbrukningen féljs upp via OSTI.

De lasta lakemedelskylskapen ar placerade i mottagningsrummen sa att elever och studerande
inte har tillgang till dem. Alla hadlsovardare har tillgang till kylskapet. | kylskapet férvaras vaccin, p-
ringar, adrenalin.

Lasbara lakemedelsskap finns i mottagningsrummen. | skapet férvaras p-piller, varkmedicin,
antihistamin, adrenalinpennor, stesolid och salvor.

Adrenalin forvaras i kylskap samt en ampull i varje rum dar man vaccinerar. Adrenalin som finns i
rumstemperatur far férvaras max 3 manader i rumstemperatur.



Jodtabletter for personalen och elever férvaras i det |asta medicinskapet pa skolhdlsovarden i
skolcentrum. | de mindre periferiskolorna och Koivuhaan koulu forvaras jodtabletterna i forsta
hjalp skapet i lararrummet. Dessa anvands enbart pa uppmaning av myndigheter

Forvaringstemperaturer

Lakemedel forvaras i rumstemperatur eller i Kkylskdp enligt tillverkarens anvisningar.
Rumstemperaturen bor hdlla sig mellan +15C och +25C. Lakemedel som bor foérvaras kallt ar
kansliga for temperaturvéaxlingar, och det ar viktigt att temperaturen haller sig inom givna granser,
+2C - +8C. Rums- och kylskapstemperaturer dokumenteras dagligen, samt att frysindikatorn ar
intakt. Endast validerad temperaturmatare ur vilka framgar minimi- och maximitemperatur anvands.
Dessa kontrolleras vid arlig medicinskapsgranskning. Om temperaturen inte halls inom ramarna vid
t.ex. pafyllnad skriver man in det som férklaring. Kom ihag att att nollstalla méataren regelbundet, i
synnerhet om temperaturgranserna éverskridits.

Kylskapet skall avfrostas och rengoras regelbundet.

Den som transporterar kylvaror till enheten bér vara medveten om att transporten sker pa ett sadant
sétt att vaccinet och andra lakemedel inte utsétts for temperaturvéxlingar.

Mottagaren satter varorna i kylen i samband med leverans.
Dokumentationen sparas i 1 ar fran den senaste anteckningen. Om inga problem upptéckts inom

denna tid, kan dokumenteringen forstoras.
Frysindikator

Frysindikatorer for engangsbruk kan bestéllas via centrallagret. Var observant med placeringen av
indikatorn, placera den mitt i kylskapet.
Om temperaturen sjunker under 0 °C spricker fargpatrullen och indikatorn fargas bla-lila. Rektionen

ar irreversibel, dvs. fargen neutraliseras inte fast temperaturen atergar till det normala. Indikatorn ar
da forbrukad och bor ersattas av en ny. Lakemedel som frusit kasseras, de far inte anvandas.

Kontakta vid behov farmaceuten.

Temperaturavvikelser

Om rumstemperaturen regelbundet Overstiger 25 grader, bor detta atgardas.Kontakta
fastighetsservicen.

Kortvariga temperaturavvikelser behover inte atgardas, tex om temperaturen i kylskapet under nagra

minuter dverstiger +8C vid pafylinad av varor.



Om kylskapet inte fungerar flyttas varor till annat kylskap, och varorna séatts i karantan. Folj upp
temperaturen aven i det tillfalliga kylskapet. Varorna far anvandas forst dd man utrett foljderna av
temperaturavvikelsen. Varorna forflyttas i man av majlighet i boxar med kylklampar.

Viktigt att dokumentera klockslag da temperaturen 6verskridit granserna, hur lange temperaturen
overskridits, samt vilka temperaturintervallen varit under olika tider. Dokumentera &ven klockslag
da de satts i ratt temperatur.

Kontakta farmaceuten (Annelie Fjader tel 040 488 5508, eller sjukhusapotekets farmaceuter tel 02-
3132750 eller utanfor arbetstid sjukhusapotekets jour 040 768 5955) fér mera information och
anvsiningar.

Vaccin som frusit kan inte anvandas, det kan kasseras direkt. Om forvaringstemperaturen
Overstigits kan vaccin eventuellt anvandas efter att farmaceuten gett lov. Observera att varje
forpackning som varit utanfor temperaturintervallet bor markas att sa skett aven om man fatt lov att
anvanda dem.

Kasserade lakemedel forvaras i 1ast skap skiltfran kuranta preparat och returneras sa fort

som mdjligt enligt givha anvisningar.
Retur av lakemedel som inforskaffats via AUCS sjukhusapotek:
Till AUCS returneras endast vaccin och lakemedel som bestéllts till akutforradet.

Returen satts i de grona lador som lakemedlen transporteras i. Forslut ladan med gult sigill som
kan bestéllas via OSTI (A00015 Palautussinetti, keltainen). Satt med avsandare och
kontaktuppgifter. Narmare uppgifter om returnering hittas i OSTI.

Vaccin kan returneras med 6vrigt lakemedelsavfall men bokférs som retur i OSTI.
Ovriga preparat som returneras behéver inte bokforas i OSTI.

6.5 Elevens egna lakemedel

| undantagsfall kan enstaka tabletter (antihistamin, ADHD-lakemedel, adrenalinpennor) forvaras i
skolhdlsovarens lasta utrymme. Lakemedlen forvaras da skilt fran ovriga lakemedel i 1ast skap,
tydligt utmarkta vem de tillhor. | dylika fall finns daven en skriftlig overenskommelse, se Skolornas
lakemedelsplan.

De vaccin som inte hor till vaccinationsprogrammet och som patienten har kopt i apoteket och
sjalva hamtar, anvands omedelbart. Den eventuella andra vaccindosen forvaras inte i
skolhalsovardens kylskap.

Patienterna informeras om att vaccinet skall forvaras i kylskap och att det inte far frysa (t.ex.
lamnas i bilen vintertid).



6.6 Dosering, iordningsstallande, kontroll och
administrering av lakemedel

Vaccineringar gors av halsovardare som har vaccinationslov.

Lakemedelsordinationerna ar skriftliga. Ingen dubbelkontroll eftersom man arbetar ensam.

Halsovardaren bekraftar att det ar det ar ratt person genom att be om personsignum.

Innan hantering av ldakemedel tvattas eller desinficeras handerna. Vid varje avbrott upprepas

handtvatt / desinficering.

Arbetsytor rengors fore och efter med Easydes. Man kan ldagga en fabriksren duk som skydd pa

bordsytan.

"Turvaneulat” anvands endast da tillverkaren har packat med dem i vaccinationsforpackningen. |
ovrigt anvands de sprutor och nalar som tillverkaren satt med i forpackningen eller vanliga nalar om

det inte finns med i forpackningen.
Inom skolhdlsovarden ges vaccin under huden och i muskeln, samt som nasspray.

Vid lakarmottagningeni Pargas skots vaccinationsverksamheten av halsovardare Carola Silander-
Lehtinen. Pa vaccinationsmottagningen ges aven vaccin tex for utlandsresenarer. Enligt direktiv
vaccineras ocksa patienter som hor till specialgrupper, t.ex. stamcellsbyte, organtransplantationer,
patienter som skall inleda biologisk medicinering, patienter som har risk att insjukna i B-hepatit,
patienter som exponerats for rabies. Ldkare Jussi Linderborg kvitterar och ansvarar over
vaccinrecepten. Pa Korpo hélsostation vaccinerar hilsovardare Carita Lindbom i man av majlighet.
Halsovardare med begransad ratt att forskriva lakemedel har ratt att pa egen mottagning skriva ut
recept pa vacciner mot tbe, influensa och hepatit. Ovriga vaccinrecept riktas till Korpos ldkare efter
att vanligtvis hadlsovardaren har utrett vilka vacciner som ar aktuella. Sjukskotare vaccinerar framst
mot stelkrampdifteri och TBE samt deltar i massvaccinationstillfallena sdsom corona, TBE och

sasongsinfluensa.

SARSKILDA SITUATIONER VID LAKEMEDELSBEHANDLING
Lakemedelsbehandling oberoende av patientens vilja

Pa skolhdlsovarden ges inte lakemedel eller vaccin mot elevens/studerandens eller
vardnadshavares vilja. All medicinering och vaccinering sker i samférstand med
eleven/studeranden/vardnadshavare.



Lakemedelsbehandling enligt lagen om smittsamma sjukdomar

Kommunen ska anordna allmanna obligatoriska vaccineringar for forhindrande av spridning av en
sadan smittsam sjukdom som kan orsaka avsevard skada pa halsan for hela befolkningen eller en
del av den, eller av andra viktiga halsovardsskal (lagen om smittsamma sjukdomar, 583/1986).

Vid behov ska den ldkare som pa halsovardscentralen ansvarar for smittsamma sjukdomar hanvisa
den som insjuknat i en smittsam sjukdom till andamalsenlig vard och behandling. Den som
insjuknat i en allméanfarlig smittsam sjukdom kan oberoende av sin vilja ges sddan vard och
behandling som ar nédvandig for att forebygga sjukdomsspridning (583/1986).

| Pargas ansvarar overlakaren for smittsamma sjukdomar, medan Carola Silander-Lehtinen ar den
skotare som ansvarar for smittsamma sjukdomar.

Enheten for sjukhushygien och infektionsbekdampning verkar inom Varha for framjande och
uppratthadllande av sjukhushygien. Enheten for sjukhushygien och infektionsbekdmpning foljer
upp, styr och handleder i arenden som galler bekampning av infektioner och smittsamma
sjukdomar inom sjukvardsdistriktets omrade (lagen om smittsamma sjukdomar, 6 §).
Bekdampningen av vardrelaterade infektioner (sjukhusinfektioner) ar en del av bekdampningen av
smittsamma sjukdomar som definierats i lagen om smittsamma sjukdomar.

Jodtabletter

| alla skolor finns reserverat jodtabletter bade for elever/studeranden och personal. Tabletterna
intas endast pa myndigheternas uppmaning enligt ordination.

6.7 Dokumentation av lakemedelsbehandling

Bokforing av vaccin

Alla givna vaccinationer dokumenteras och statistikfors i patientdatasystemet, uppgifterna
overfors automatiskt till THL. Datum, vaccinets namn, satsnummer, ordningsfoljd, vaccinationssatt
och vaccinationsstdlle dokumenteras av vaccinatéren. Information om vaccinet och om eventuell
fortsatt vaccination ges av vaccinatoren.

Information om vaccin finns pa THL:s hemsida (https://www.thl.fi/sv/web/vaccinationer). THL har
telefonradgivning vardagar kl. 10 — 12, tel. 029 5246060. Uppdaterad information om vuxnas och

sargruppernas vaccination finns pa sjukvardsdistriktets webbplats hoito-ohjeet.fi.

Av de anteckningar som gors i patientjournalen bor framga hur lakemedelsbehandlingen har
genomfdrts och om det har skett ndgot speciellt vid likemedelsbehandlingen. Aven namn p& dem
som deltagit i lakemedelsbehandlingen bor vid behov kunna klarlaggas.

Detta forutsatter att anteckningar om administreringen av lakemedel och effekten av
lakemedelsbehandling gors sa entydigt som majligt.

Vid allvarliga biverkningar sa som anafylaktisk reaktion antecknas i Pegasos "riskitiedot"
lakemedlets namn eller verksamma d@mnet, samt reaktionen.

Vaccinationer antecknas i Pegasos pa vaccinationssidan.



6.8 Uppfbljning av lakemedlens effekter

| huvudsak ansvarar ldkaren fér uppféljningen av lakemedelsbehandlingen. Aven alla som deltar i
patientvarden foljer med effekten av lakemedelsbehandlingen. Vid vaccinering ber man alltid att
patienten stannar pa mottagningen i 15-30 minuter for uppfoljning av eventuella allergiska

reaktioner. Om patienten vagrar stanna for uppfoljningen skriver man in detta i patientjournalen.

Onskad nytta och positiva effekter av medicineringen féljs upp, oftast sa att man vid foljande
kontakt eller féljande besok skriver in effekten eller hur néjd patienten ar med sin medicinering
(preventivmedel). Uppfdljning och utvardering sker vid varje besok.

Halsovardaren bor kdnna till biverkningar och sidoeffekter av lakemedel och vaccin som anvands.
Som stod kan anvandas Terveysportti och farmaceuten.

Lokala biverkningar efter vaccin och évriga biverkningar, se THL:s anvisningar:.

Biverkningar enligt symtom

Varje vaccin har olika biverkningar som ar typiska for vaccinen i fraga. Endast en liten andel av
de vaccinerade far dessa biverkningar. De flesta symtom &r lindriga och snabbt 6vergdende.

Det ar viktigt att denvaccinerade eller dennesvardnadshavareredaniférvag har tillrackligt med
information om eventuella vaccinationsreaktioner, de vanligaste symtomen och mer sallsynta
biverkningar. Da kommer dessa inte som en 6verraskning.

Tillracklig information ingdr dessutom i vaccinationssakerheten. Den vaccinerade eller dennes
foralder kan vidta ratt atgarder och behandla symtomen. Symtom som uppstar efter

vaccinationen forhindrar sallan fortsatt vaccination.

Avsnittets innehall

. Anafylaxi

. Svullnad och hudfargsforandringar i benen efter vaccination
(Discolored leg-reaktion)

. Hypotonisk-hyporesponsiv episod (HHE)

. Feberkramper efter vaccination

. Feberreaktion efter vaccination

. Generaliserad hudreaktion efter vaccination

. Svimning i samband med vaccination

. Lokala symtom i den vaccinerade kroppsdelen

. Forstorade lymfkortlar efter vaccination

. Symtom i bukomradet efter vaccination

. Brist pa blodplattar dvs. trombocytopeni efter vaccination

Las om mojliga biverkningar av vaccin mot tuberkulos, MPR och rotavirus.



. Biverkningar av BCG-vaccin
Vilka biverkningar kan MPR-vaccinet ha?
. Vaccin motrotavirus

Mer information om vaccinspecifika biverkningar finns pa sidorna for respektive vaccin.
Vaccin A-O

Uppdaterad: 23.4.2020

Anmaélan om vaccinationsbiverkningar

Fimea for ett nationellt register 6ver lakemedelsbiverkningar. Ocksa anmalningar som
galler biverkningar av vacciner och vaccinationer sparas i registret.

Yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden som konstaterar eller misstanker
biverkningar av ett vaccin eller en vaccination har oberoende av
sekretessbestdmmelserna ratt att anmala detta till Fimea (lagen om smittsamma
sjukdomar 1227/2016).

Varfor ar anmalan viktig?

De vanligaste biverkningarna framgar oftast redan i de undersokningar som gérs innan
forsaljningstillstand beviljas. De mest sallsynta biverkningarna kan observeras forst nar
vaccinet har anvants i omfattande skala.

Anmalningssystemets viktigaste uppgift &r att ge signaler fér noggrannare undersékningar
av eventuella sallsynta biverkningar som inte identifierats tidigare.

Fimea sander uppgifterna om alla mottagna biverkningsanmalningar till Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA), som formedlar uppgifter till innehavaren av
forsaljningstillstdnd av det misstéankta vaccinet och till Varldshalsoorganisationen (WHO).
Fimea lamnar ut uppgifterna om anmalningar som galler vacciner och vaccinationer fran
registret over biverkningar aven till THL.

Balansen mellan vaccinernas fordelar och nackdelar bedéms kontinuerligt bland annat
utgaende fran de uppgifter som samlas genom biverkningsanmalningar. Registren dver
biverkningar utgor en del av den kontinuerliga sakerhetsévervakningen.

Nar ska man gora en anmalan?

Det ar sarskilt viktigt att géra en anmalan om man misstanker eller konstaterar att
vaccinationen orsakat en allvarlig biverkning.

En biverkning ar allvarlig om den har

e |ett till doden,
e varit livshotande,



e nodvandiggjort sjukhusvard eller forlangd sjukhusvard,

o lett till bestdende eller betydande aktivitetsbegransning eller forlust av
funktionsformaga,

e orsakat en medfédd missbildning.

En anmalan ska goras ocksa om

e biverkningen ar oférutsedd, dvs. om dess karaktar eller allvarlighetsgrad inte
Overensstammer med uppgifterna i vaccinpreparatets produktresume,
biverkningen har eller misstdnks ha orsakats av ett nytt vaccin
biverkningsfrekvensen verkar ha tkat

det finns misstanke om problem med ett visst parti

det ar fraga om en ny eller utvidgad malgrupp som far vaccinet.

Hur gors anméalan?

GOr anmalan om vaccinationsbiverkningar till Fimea elektroniskt eller med hjalp av Fimeas
blankett "Anmalan om misstankt lakemedels-/vaccinbiverkning”.

Meddela de uppgifter som begérs sa noggrant och heltdickande som majligt.

e Beskrivsymtomen, fynden och handelsefdrloppet.

o Meddela tillrackliga personuppgifter. Det &r viktigt att meddela tillrackliga
personuppgifter sa att anmalningar som galler samma handelse men som
harstammar fran olika kallor kan kombineras.

e Ange vaccinets satsnummer. Vaccinets satsnummer behdvs, eftersom det vaccin

som getts bast kan identifieras med hjalp av satsnumret.

Halso- och sjukvardspersonal och den vaccinerade sjalv kan géra anmalan. Anvisningar
om anmalan om biverkningar finns pa Fimeas webbplats.
Att géra en biverkningsanmalan (Fimea)

Lagstiftning

Bestammelser om anmalan om biverkningar av vacciner och vaccinationer samt om
Registret 6ver lakemedelsbiverkningar finns i foljande lagar och férordningar:

e Lagen om smittsamma sjukdomar (1227/2016)
o Lakemedelslagen (395/1987)

e Lagen om riksomfattande personregister for halsovarden (556/1989)

e Forordningen om riksomfattande personregister for halsovarden (774/1989)

Uppdaterad: 4.1.2021



6.9 Avslutning av lakemedelsbehandling

Nar lakemedelsbehandling avslutas bor detta dokumenteras och motiveras. Ta bort receptet fran
receptcentralen. Ett lakemedel borde rent praktiskt avslutas av en lakare, sd att det via
receptcentralen syns vilka lakemedel som pa riktigt ar i bruk. Beakta att vissa lakemedel inte kan
avslutas tvart utan dosen maste sakta trappas ned. Om flera lakemedel skall avslutas, tar man bort
ett i taget.

6.10 Samarbete med andra enheter

Skolhdlsovarden 6verfor inte uppgifter till annan vardenhet. Alla anteckningar kring patienters
medicinering finns i patientjournalen och darmed ocksa i Kanta, vilket betyder att foljande

vardkontakt, skol-eller studerandehéalsovard och andra instanser samt patienten sjalv kan kolla
upp medicinering och vaccineringar dar.

7 Uppfdljnings- och responssystem

Laakehoidon kaytannoén toteuttamista seurataan saannoallisesti yksikkotasolla. Hoidossa
tapahtuvista poikkeamista ilmoittaminen, niiden seuranta ja kasittely seka niista oppiminen
ovat keskeinen osa laakehoitosuunnitelmaa. Laakehoitoon liittyvat poikkeamat ilmoitetaan
HaiPro-vaaratapahtumien raportointijarjestelmaan. Huomiota kiinnitetaan erityisesti
ilmoitusten hyddyntamiseen ja poikkeamista oppimiseen. Vaaratapahtumailmoitukset
kaydaan lapi sdanndallisesti yksikoissa. Vakavat vaaratapahtumat ilmoitetaan valittmasti
vastaavalle hoitajalle ja potilasturvallisuus-paallikdlle, jotka arvioivat vaaratapahtuman
ottamista kasittelyyn vakavien vaaratapahtumien selvitysprosessin mukaisesti.
Laakityksen aiheuttama haittavaikutus kirjataan riskitietoihin, jos haittavaikutus on este
ladkeaineen kaytodlle jatkossa. Vahaisempi, mutta kuitenkin hoidossa jatkossakin
huomioitava ladkehaitta kirjataan pysyviin esitietoihin otsikon laakeaineisiin liittyvat
huomiot alle.

Laakkeen haittavaikutus, joka aiheuttaa hoidon keston pidentymista tai lisdédntyneita
hoitokustannuksia, esim. laakitysta, tai potilaalle objektiivista haittaa, ilmoitetaan potilaan
kaynnin tai hoitojakson diagnoosina hoitohaittana. Haitta kommentoidaan potilaan
kayntitekstissa.

Laakkeiden haittavaikutusten ilmoittaminen

Haittavaikutuksista ilmoitetaan Fimean haittavaikutuslomakkeella:

http://www.fimea.fi/laaketurvallisuus ja tieto/laakkeiden turvallisuus/haittavaikutuksista il
moittaminen/




Erityisesti iimoituksia la&dkkeiden haittatapahtumista kehotetaan tekeméén seuraavissa
tilanteissa:

- Laakkeen kayton epdilldan tai todetaan aiheuttaneen vakavan haittavaikutuksen.

- Laakkeen kayton epdillaan tai todetaan aiheuttaneen haitallisen yhteisvaikutuksen
toisen ladkkeen kanssa.

- Haittavaikutus on odottamaton, esim. poikkeaa laadultaan tai voimakkuudeltaan
laadkkeen valmisteyhteenvedossa mainituista.

- Haittavaikutus on uuden la&kkeen aiheuttama tai sen aiheuttamaksi epailty.

- Haittavaikutuksen esiintymistiheys nayttaa ilmoittajan mielesta lisaantyvan.

- Haittavaikutus liittyy l&&kitysvirheeseen, esimerkiksi se on haitta, joka aiheutuu
ladkkeen vaarasta antoreitista tai antamisesta vaaralle potilaalle.

- Haittavaikutus liittyy laékkeen yliannostukseen.

- Haittavaikutus liittyy myyntiluvasta poikkeavaan kayttoon, mukaan lukien
vaarinkaytto ja tyoperdinen altistus.

Rokotteen aiheuttamaksi epadiltyjen tai todettujen haittavaikutusten
ilmoittaminen, se foregaende stycke!

7.3 Anmalning om produktfel i [akemedel och om
lakemedelsforfalskningar

Vaaratapahtumien ilmoittaminen perustuu tydntekijan aloitteellisuuteen. Ammatillisuuteen
kuuluu keskeisesti jokaisen tyontekijan ja kunkin ammattiryhméan vastuu
potilasturvallisuudesta seka sitoutuminen sen edistamiseen arvioimalla ja kehittamalla
omaa tyotd, osaamista ja toimintaa turvallisemmaksi. Vaaratapahtumia ilmoittamalla
voidaan ehkaistd muiden potilaiden ja tyontekijoiden joutuminen samanlaiseen
tilanteeseen. Johtajat ja esimiehet vastaavat siita, etta tyontekijat osallistuvat aktiivisesti
toiminnan kehittdmiseen organisaation jokaisella tasolla. Organisaation johdolla on
kokonaisvastuu potilasturvallisuudesta.

Mikali laakéarinvastaanotoilla huomataan tuotevirhe, on otettava yhteys ensisijaisesti
TYKSin sairaala-apteekkiin tai farmaseutti Annelie Fjaderiin. Tuotevirhe tulee valittomasti
ilmoittaa Tyks ladkekeskukseen lisatietoja varten ja palautettava virheellinen tuote
palautuslomakkeen ja yhteystietojen kanssa. Lisatietoja tuotevirheen kasittelysta on
Fimean maarayksessa Tuotevirhe 4/2009, joka on taman ladkehuoltosuunnitelman
liitteena.



Huom! My6s esim. ladkepakkauksessa ja pakkausselosteessa olevat virheet ja
poikkeamat luetaan laékkeiden tuotevirheiksi. Tuote hyvitetdaan tukkuliikkeen hyvitettya
tuotteen ladkekeskukselle.

Tuotevirheilmoitus voi tulla my6s valmistajalta. Valmistaja ottaa yhteytta tuotevirheesta,
joka on havaittu toisaalla. Sairaala-apteekki ilmoittaa virheesta valittomasti kaikille
yksikdille, joilla tuotetta voi oletettavasti olla. Vastaava hoitaja joka on yksikén
ladkekaapista vastaavaa tarkastaa, onko yksikdssa kyseista valmistetta. Useimmiten
tuotevirhe koskee ainoastaan joitakin valmistuserié (batch), jolloin muita tuotteita voi
kayttaa eika niita tarvitse palauttaa. Tuote palautetaan valittomasti ladkekeskukseen
yhdessa palautuslomakkeen kanssa. Tuote hyvitetaan tukkuliikkeen hyvitettya tuotteen
laékekeskukselle.

7.5 System for klient- eller patientrespons

Potilaan hoitoon liittyvat ongelmatilanteet tulee aina ensisijaisesti pyrkia selvittdmaan
hoitavan tahon kanssa paikallisesti. On suositeltavaa, ettd potilaalla on mahdollisuus
ilmoittaa kokemistaan ladkehoitoon liittyvista vaaratilanteista hoitoa antaneelle
organisaatiolle myds anonyymisti osana toimintayksikossa kaytossa olevaa

hanen tekemastaan ilmoituksesta (jos potilas tai hanen edustajansa on jattanyt
yhteystiedot).

7.6 Anvisningar om hur klienten, patienten eller
narstaende ska handla i problemsituationer

Halutessaan potilas tai omainen voi tehda tapahtumasta valituksen tai kantelun. Potilas voi
tehda Suomessa tapahtuneista ladkehoitoon liittyvista haittatapahtumista, joista on
aiheutunut héanelle henkilévahinkoa, korvauspyynnon Potilasvahinkovakuutuskeskukseen.
(http:/mvww.pvKk.fi/).

Ladkkeen tai rokotteen aiheuttamasta haittavaikutuksesta voi myos hakea korvausta.
Lisatietoa korvauksen hakemisesta on Laakevahinkovakuutuksen sivuilla:
http://wvww.laakevahinko.fi/

Pandemrix-rokotteen haittavaikutusten korvausasioiden kasittely kuuluu
Laakevahinkovakuutuspoolille: http://www.lvp.fi/




Yksikossa on oltava valmius informoida potilasta ja omaisia yllakuvatuista
ilmoituskanavista. Lisaksi on hyva ohjata potilaat ja omaiset ottamaan yhteytta
potilasasiamieheen (02-3130000 tai potilasasiamies@tyks.fi)

7.7 Auditering av lakemedelssékerhet

Auditering av lakemedelssakerhet

Laakehoidon kaytannoén toteuttamista seurataan saanndallisesti laakitysturvallisuuden
auditointien avulla. Sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkiliden, organisaatioiden
seka toimijoiden toimintaa valvovat Valvira seka aluehallintovirastot. Viranomaisvalvonnan
lisaksi tarked on, etta toimintayksikko itse tarkastelee saannollisesti omia prosessejaan ja
korjaa niissa havaittavia puutteita jo ennen mahdollisia virhetilanteita. Ladkehoidon
prosessia tarkasteltaessa ja arvioitaessa puhutaan laékitysturvallisuusauditoinnista
(arvioinnin tekee ulkopuolinen henkild).

Auditoinnin arvioinnin tavoite on paasta mahdollisimman syvélle ja ettéa auditoinnin
perusteella tehdyt uudet toimenpiteet olisivat konkreettisia ja kohdennettuja. Arvioinnin
tulee aina kasitella koko ty6yhteison, ei yksittaisten tydntekijdiden toimintaa.

Ennen auditointia maaritellaan selvitettavat asiat, joihin auditoinnissa halutaan keskittya
(esim. noudatetaanko keskeisia viranomaismaarayksia, toimitaanko toimintaohjeiden
mukaan, etsitddnko vaaratilanteita tai riskilddkkeita ja osataanko tilanteisiin varautua).
Lisdksi auditoinnin kohteiksi voidaan maatritella joitakin laakitysturvallisuuden osa-alueita,
kuten la&kityspoikkeamissa toimiminen, suuren riskin laakkeitd koskevat toimintatavat,
ladkeinformaatio, osastofarmasia. Tavoitteiden ja tutkimuskohteiden peru steella laaditaan
kriteereitd, joiden tayttymista arvioidaan. Laadittujen kriteerien tulee olla selkeita ja
ytimekkaita (1-2 lausetta). Jokaisen kriteerin tulisi kuvata vain yhté arvioitavaa asiaa. On
suositeltavaa, ettd arvioinnissa kaytetddn useampiportaista asteikkoa, ei vain kyllé/ei-
asteikkoa, koska auditoinneissa havaitaan usein kriteerien tayttyvan vain osittain.
Vaihtoehtoisesti on mahdollista kayttaa valmiita itsearviointitydkaluja. Auditoinnilla voidaan
arvioida my0s ohjeistusten laatua, esimerkiksi yksikon laédkehoitosuunnitelmaa tai sen
osaa (ns. dokumenttiauditointi). Vaihtoehtoisesti auditointi voidaan toteuttaa ns.
turvallisuuskierroksena (walk around), johon liittyy my6s toiminnan tarkastelu ja
henkilokunnan haastattelu (vaikka toimintaohjeet olisivat hyvat, noudatetaanko niita?).

Farmaseutti tulee ennen tai jalkeen auditointia tutustua yksikén
la&kityspoikkeamaraportteihin, joista saattaa kayda ilmi laakehoitoprosessin osa-alueet,
missé yksikdlla on eniten haasteita. Ennen auditoinnin tekoa laékityspoikkeamaraporteista
voi |0ytaa riskeja ja puutteita, joiden perusteella voidaan laatia omia hyvia toimintatapoja ja
niista kriteereja auditointia varten.

Auditeringsresultat

Auditoinnin jalkeen farmaseultti kirjoittaa raportin niista asioista, jotka ovat kunnossa seka
niistd, jotka vaativat kehittamista tai toimenpiteita. Vertaillaan auditoinnista saatuja tuloksia
ja laakityspoikkeamaraportteja seka katsotaan ja pohditaan, ovatko niissa tullut esille

samat puutteet ja riskit. Suositeltavaa olisi pelkan kirjallisen auditointiraportin lisdksi pitaa



yksikolle palautekeskustelu, jossa henkilokunta pystyy viela tarkentamaan joitakin
auditoijan huomioita seka mahdollisesti miettimaan yhdessa toimenpiteitd puutteiden
korjaamiseksi. Farmaseutti voi antaa omia suosituksiaan asian korjaamiseen ja
toimenpiteiden priorisointiin, mutta yksikkd itse vastaa toimenpidesuunnitelmastaan.

Auditointiraporttia kaytetdan dokumenttina seuraavan auditoinnin yhteydessa, jotta
nahdaan, onko edellisessa arvioinnissa havaitut puutteet korjattu. Auditointiraportit ovat
my06s organisaation johdolle ja potilasturvallisuuskoordinaattorille hyddyllisia dokumentteja,
silla ne antavat kuvaa yksikdiden laakitysturvallisuustilanteesta seka mahdollisesti niista
ongelmista, jotka toistuvat useissa yksikdissa ja saattavat vaatia organisaatiotason
toimenpiteita tai ohjeistusta. Organisaation on hyva myos tehda linjaus siitd, kuinka usein
laakitysturvallisuusauditointi tulisi yksikdissa tehda ja mitka ovat esimerkiksi vuosittaiset
painopistealueet.



8 Bilagor till planen for
lakemedelsbehandling

INTYG OVER VACCINATIONSLOV

NAMN:

FODELSETID: VALVIRA:

VACCIN
TEORI + VISANDE
AV KUNNANDE

LOVE VACCINATIONSTENT:

DATUM/HANDLEDARE:

CAROLA SILANDER-LEHTINEN

VID

MED DETTA INTYG HAR

LAKARORDINATION.

_______ TILLSTAND ATT

FORVERKLIGA OVANSTAENDE LAKEMEDELSBEHANDLING ENLIGT

DATUM OCH UNDERSKRIFT AV OVERLAKARE:

INSTRUKTIONER FOR HUR MAN FYLLER | BLANKETTEN: Skriv fullstindigt namn, d&ven mellannamn och fédelsetid. Skriv
in vilken enhet det giller pa linjen nedanfor tabellen. Observera att visande av kunnande tas emot av erfaren
hilsovardare som ér insatt i likemedelsbehandling. Ofullstindigt ifyllda blanketter returneras.
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