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SAIRAALA-APTEEKKI
TOIMINTAOHJE – SOPIMUS  





Kliininen lääketutkimus



	Tarkoitus:

	Toimintaohjeen tarkoitus on kuvata kuinka käydään sopimusneuvottelut, tehdään tarjous sekä sopimus (=liite tutkimussopimukseen) kliinisen lääketutkimuksen sairaala-apteekkipalveluista TYKS sairaala-apteekin ja tutkijan välillä.

	Ohje koskee:
	Ohje koskee sopimusneuvotteluihin sairaala-apteekista osallistuvia henkilöitä, ennen kaikkea kliinisistä tutkimuksista vastaavaa henkilöä.


YLEISTÄ

Fimean määräyksen ’Kliiniset lääketutkimukset’ (2/2012) mukaan on sairaala-apteekin (apteekin) oltava tietoinen vastaanotetuista tutkimuslääkkeistä. Tämän kirjanpitovelvoitteen lisäksi usein tutkimuksesta vastaava taho toivoo apteekin myös mm. säilyttävän, valmistavan tai käyttökuntoon saattavan ja pitävän erillistä kirjanpitoa tutkimuslääkkeistä. Apteekin työtehtävien määrittämiseksi ja hinnoittelemiseksi on laadittava sopimus sairaala-apteekkipalveluista.
TYKSin sisällä apteekki voi myydä kliinisiin tutkimuksiin liittyviä palveluitaan eri yksiköille ja klinikoille, joilla on oma tulosyksikkö / vastuuyksikkö (TYKS:in Kustannuspaikkaluettelon ”Tulosyksiköt ja niihin kuuluvat kustannuspaikat 1.1.200X” listalta ”T166 Muun sairaanhoitotoiminnan tulosyksikkö”). Näiden palvelujen myynnistä tehdään omat erilliset sopimukset, joissa näkyy aina tutkimuksen koodi ja/tai nimi, tutkimuksen vastuuhenkilö ja hänen osastonsa.

TYKS:ssä sopimus sairaala-apteekkipalveluista laaditaan talon sisällä tutkijan ja apteekin välillä. Valmis sopimus on nimeltään Liite tutkimussopimukseen, joka nimensä mukaisesti on TYKS:in ja tutkimuksen rahoittajan (sponsorin) välisen varsinaisen tutkimussopimuksen liitteenä.

1. TARJOUS SAIRAALA-APTEEKKIPALVELUISTA

1.1. Perustiedot

Sopimusta varten on kerättävä riittävästi tietoa itse tutkimuksesta. Välttämättömiä tietoja ovat :

· tutkimuksen nimi ja koodi

· tutkija, osasto

· tutkimuksen vastuuhenkilöiden: tutkija, tutkimushoitaja, monitoroija ja sponsori, nimet ja yhteystiedot

· tiedot tutkimuslääkkeestä/keistä (nimi, lääkeaine, lääkemuoto) ja sen/niiden käsittelystä 

· onko kyseessä maahantuontilääke.

· apteekin tehtävät, esim. varastointipaikka (apteekissa vai osastolla), säilytys, käyttökuntoon saattaminen, valmistus, lämpötilanseuranta

· onko lääke ilmainen vai maksullinen (esim. tuleeko se alennetulla hinnalla)

· missä TYKS:in yksikössä tutkimus tehdään

Näiden ja muiden tietojen keräämistä varten on hyvä laatia esim. kyselylomake, jonka tarjouksen pyytäjä täyttää tai joka täytetään apteekissa sinne toimitetun materiaalin perusteella. 

Liitteessä 1 on esitetty esimerkki ’Perustiedot’ –kyselylomakkeesta, jonka voi mm. lähettää sähköpostitse. 
1.2. Tarjous

Kun apteekissa on riittävästi perustietoja ko. tutkimuksesta laaditaan Tarjous sairaala-apteekkipalveluista. Palveluiden hinnat ja jaottelu saadaan laskutusohjeesta ’Kliinisten lääketutkimusten sairaala-apteekin palveluhinnasto’.  

Liitteessä 2 on esitetty esimerkkinä pohja tarjoukselle sairaala-apteekkipalveluista, jossa on huomioitu kaikki hinnoitteluvaihtoehdot perustuen laskutusohjeeseen (’Kliinisten lääketutkimusten sairaala-apteekin palveluhinnasto’). Tarjousta tehdessä karsitaan, saatujen perustietojen perustella, pois ylimääräiset maksut. 
Tarjous sairaala-apteekkipalveluista toimitetaan sähköpostitse tai kirjeitse tutkijalle hyväksyttäväksi ja tiedoksi TYKS:in tutkimuslakimiehelle sekä pyydettäessä tutkimuksen monitoroijalle tai muulle sponsorin yhteyshenkilölle.

1.3. Tarjouksen hyväksyntä
Tutkijan pitää ilmoittaa tarjouksen hyväksymisestä sairaala-apteekkiin kliinisistä tutkimuksista vastaavalle henkilölle joko puhelimitse tai sähköpostitse.

2. SOPIMUS = LIITE TUTKIMUSLUPA-ANOMUKSEEN
Hyväksytyn tarjouksen pohjalta laaditaan sopimus = Liite tutkimuslupa-anomukseen. Pääsääntöisesti sopimus on sama kuin hyväksytty tarjous. 

Sairaala-apteekkari allekirjoittaa sopimuksen.  

Alkuperäinen allekirjoitettu versio lähetetään kirjeitse tutkijalle ja yksi kopio TYKS:in tutkimuslakimiehelle. Yksi kopio pidetään sairaala-apteekissa kyseisen tutkimuksen kansiossa. Pyydettäessä lähetetään kopio tai sähköinen versio tutkimuksen monitoroijalle tai muulle sponsorin yhteyshenkilölle.

3. TUKIMUSLUPA JA TUTKIMUKSEN ALOITTAMINEN
Tutkimus voidaan aloittaa, kun apteekkisopimus on allekirjoitettu ja kun tutkimus on saanut tutkimusluvan ja projektinumeron. Apteekki saa kopion tutkimusluvasta talousjohtajan sihteeriltä.

HUOM! 

• Mikäli tutkimuslääkkeet halutaan toimittaa apteekkiin ennen kuin tutkimuksella on tutkimuslupa, täytyy sponsorilta pyytää kirjallinen vahvistus siitä, että he vastaavat kuluista, joita mahdollisesti syntyy ennen tutkimussopimuksen hyväksyntää. 

• Tutkimuslääkkeitä ei saa toimittaa osastolle ennen kuin tutkimuksella on tutkimuslupa.

4. MUUTOKSET SAIRAALA-APTEEKKI SOPIMUKSESSA
Mikäli sairaala-apteekkisopimuksen allekirjoituksen jälkeen tulee tarve tehdä sopimukseen muutoksia, laaditaan uusi päivitetty ’Tarjous sairaala-apteekkipalveluista’ ja sopimus yllä kuvatun prosessin mukaisesti. Mikäli muutos on pieni, esim. maahantuontimaksun lisääminen, voidaan se tehdä muuttamatta apteekkisopimusta, sopimalla kirjallisesti sponsorin kanssa, siitä että he vastaavat ko. kulusta ja liitämällä tämä tieto sopimuksen yhteyteen ko. tutkimuksen kansioon.
5. LIITTEET

Liite 1

’Perustiedot’-kyselykaavake, Esimerkki

Liite 2

Pohja: Tarjous sairaala-apteekkipalveluista, Esimerkki
Liite 3.     

Ohjeen perehdytyslista

Tämä ohje korvaa 2.2.2007  päivätyn version. Versio3.

Ohjeen laatija:  Hanna Kivikoski                          pvä: 9.4.2008           

Tarkastaja:        Mirja Lehtonen                            pvä: 5.5.2008
Hyväksyjä: 
Kirsti Torniainen                          pvä:.6.5.2008
Muutos 2.2.07: Liite tutkimussopimukseen muutettu Liite tutkimuslupa-anomukseen Jari-Pekka Tuomisen pyynnöstä.

Muutos 1.12.2012: Lääkelaitoksen määräys 1/2007 on korvattu uudella määräyksellä 2/2012 Kliiniset lääketutkimukset (Fimea)

PERUSTIEDOT SAIRAALA-APTEEKKITARJOUSTA VARTEN

- Esimerkki kaavakepohjaksi

Kliininen lääketutkimus:

	Tutkimuksen nimi:


	Tutkimuksen koodi / nimen lyhenne:

	

	• Tutkija (tutkimuksesta vastaava lääkäri):

- yksikkö:

- yhteystiedot:
	

	• Tutkimushoitaja:

- yhteystiedot:
	

	• Sponsori:

- yhteystiedot:
	

	• Monitoroija:

- yhteystiedot:
	

	Arvioitu alkamisajankohta ja kesto:


	

	Arvioitu potilasmäärä:


	

	HUOM! Mikäli tutkimus tehdään muussa TYKS:in yksikössä kuin kantasairaalassa, tiedot siitä:



	Jos mahdollista liittäkää mukaan vähintään yhteenveto tutkimuksesta (summary) ja/tai tiedot tutkimuslääkkeestä ja sen käsittelystä.



	

	SAIRAALA –APTEEKIN TEHTÄVÄT

	

	Lääkkeet:

	Lääkkeen nimi, vaikuttava-aine ja lääkemuoto:



	Onko lääke ilmainen vai tuleeko se alennetulla hinnalla?



	Onko maahantuontilääke? Eli tuleeko lääke suoraan sairaala-apteekkiin ulkomailta? (kyllä/ei):



	• mikäli KYLLÄ anna lääkkeen: 
- tuontimaa: 

- toimittaja: 
- valmistaja: 

	

	Lääkkeisiin liittyvät tehtävät:

	Varastoidaanko lääke apteekissa vai osastolla?



	Osoite, esim: osaston numero, mihin tutkimuslääkkeet toimitetaan:



	Liittyykö tutkimukseen lääkkeen valmistamista tai käyttökuntoon saattamista (kyllä/ei)?



	• Jos KYLLÄ:

- Millainen valmiste? Esim, tabletti, kapseli, voide, injektio, infuusio, perfuusori


-  Valmistettavien lääkkeiden yhteismäärä:


	

	Dokumentointi eli onko tutkimuksessa apteekissa ylläpidettäviä seurantakaavakkeita esim: ’drug dispensing log:ja’?



	HUOM! Seurataanko tutkimuksessa myös jotain muuta lääkettä kuin tutkimuslääkettä (=sponsorin toimittama lääke) kirjaamalla tiedot?



	Vaaditaanko varastotilojen lämpötilan seurantaa?



	Lääkkeen hävitys?



	Muita kommentteja :



Esimerkki pohja:

TARJOUS SAIRAALA-APTEEKKIPALVELUISTA 
pvm
                                                      

KLIININEN LÄÄKETUTKIMUS:  Nimi
(tutkija, osasto)
SAIRAALA-APTEEKKIPALVELUIDEN KUSTANNUKSET:

I:   Tutkimuksen aloitusmaksu              



· 300 € (lääke säilytetään osastolla, ei valmistusta)

· 450 € (lääke säilytetään apteekissa, ei valmistusta)

· 600 € (sisältää lääkkeen valmistusta)

Tutkimuksen aloitusmaksu sisältää tutkimuksen aloitus- ja sopimusneuvottelut sekä tutkimusvalmisteiden perustamisen sairaala-apteekin ATK-järjestelmään. Tarvittaessa valmistus – tai käyttökuntoon saattamisohjeiden laadinnan sekä farmaseuttisen henkilöstön perehdytyksen tutkimukseen. 

Aloitusmaksu laskutetaan ensimmäisten tutkimuslääkkeiden saavuttua sairaala-apteekkiin
II:  Tutkimuksen vuosimaksu    

· 100 € (lääke säilytetään osastolla, ei valmistusta)   


· Tutkimuksen vuosimaksu sisältää tutkimusvalmisteiden vastaanoton ja toimittamisen tutkimusosastolle sekä osastolle toimitettavien ja sieltä palautettavien tutkimuslääkkeiden kirjanpidon (ATK ja tutkimuskaavakkeet). 
Vuosimaksu laskutetaan ensimmäisten tutkimuslääkkeiden saavuttua sairaala-apteekkiin ja sen jälkeen aina kalenterivuoden alussa 

· 350 € (lääke säilytetään apteekissa, ei valmistusta)

· 300 € (sisältää lääkkeen valmistusta)

Tutkimuksen vuosimaksu sisältää tutkimusvalmisteiden vastaanoton, varastoinnin, kesto- ja lämpötilaseurannan, toimittamisen tutkimusosastolle sekä osastolle toimitettavien ja sieltä palautettavien tutkimuslääkkeiden kirjanpidon (ATK ja tutkimuskaavakkeet). 
Vuosimaksu laskutetaan ensimmäisten tutkimuslääkkeiden saavuttua sairaala-apteekkiin ja sen jälkeen aina kalenterivuoden alussa 

III. Solusalpaajien/lääkkeen käyttökuntoon saattaminen
20 € / annos

IV: Maahantuontimaksu



35 €/ maahantuonti

V. Tuntityö




35 € / tunti

VI. Kylmätilan lämpötilakäyrä


60 € / kk

VII. Säilytyslämpötilan kirjaus useammin kuin 1 x viikossa
5 € / päivä 

VIII.  Tutkimuksen lopetusmaksu      



· 100 € (lääke säilytetään osastolla, ei valmistusta)

· 100 € (lääke säilytetään apteekissa, ei valmistusta)

· 200 € (sisältää lääkkeen valmistusta)

Tutkimuksen lopetusmaksu sisältää tutkimuslääkkeiden hävittämisen tai palauttamisen lääketehtaaseen/tukkuliikkeeseen sekä tutkimuskirjanpidon päättämisen sairaala-apteekin osalta. Sisältää tutkimuskirjanpidon säilyttämisen sairaala-apteekissa 15 vuotta tutkimuksen päätyttyä. 

Laskutetaan tutkimuksen päätyttyä sairaala-apteekin osalta.

IX: Muut mahdolliset tutkimukseen liittyvät kulut toteutuneen ulkoisen laskutuksen mukaan.

Lisäkustannukset (III – VII) laskutetaan neljännesvuosittain toteutuman mukaan ja  ’muut mahdolliset tutkimukseen liittyvät kulut’ (IX) laskutetaan toteuman mukaan välittömästi ulkoisen laskun saavuttua.
KIRSTI TORNIAINEN 
Kirsti Torniainen
Sairaala-apteekkari
TYKS/sairaala-apteekki

HUOM! Tarjouksen hyväksymisestä pitää ilmoittaa sairaala-apteekkiin (Hanna Kivikoski: puh: 02- 3131973 tai s-posti: hanna.kivikoski@tyks.fi). Hyväksytyn tarjouksen pohjalta kirjoitetaan sopimus = liite tutkimussopimukseen.

JAKELU

Tutkija, osasto
TIEDOKSI

Jari-Pekka Tuominen, tutkimuslakimies

LIITE
Kliinisten tutkimuslääkkeiden tilaaminen sairaala-apteekkiin 



Turun yliopistollinen keskussairaala

Sairaala-apteekki

15.10.2002

KLIINISTEN TUTKIMUSTEN TUTKIMUSLÄÄKKEIDEN HANKKIMINEN SAIRAALA-APTEEKKIIN
Yleensä tutkiva lääkäri vastaa tutkimuslääkkeiden hankkimisesta ja sopii asian tarvittaessa sponsorin kanssa. Sairaala-apteekin kanssa voidaan sopia erikseen tutkimuskohtaisesti tilajärjestelyistä. Sovitun mukaisesti asia dokumentoidaan 

kirjallisesti sairaala-apteekin ja tutkijan välisten neuvotteluiden perusteella.

KLIINISTEN TUTKIMUSTEN TUTKIMUSLÄÄKKEIDEN TILAAMINEN SAIRAALA-APTEEKISTA

Tilattaessa tutkimuslääkkeitä kliinisiin lääketutkimuksiin sairaala-apteekista tilauslomakkeeseen on merkittävä muiden lääketilaustietojen lisäksi teksti: ”Kliininen tutkimus” ja tutkimuksen koodi.

Ainoastaan edellä mainitulla tavalla merkityt tilaukset koodautuvat asianomaiselle tutkimukselle.

Tutkija huolehtii siitä, että kaikilla asianomaisilla henkilöillä on tämän ohjeistuksen mukainen tieto tutkimuslääkkeiden tilaamisesta sairaala-apteekkiin ja sairaala-apteekista.

Kirsti Torniainen

Sairaala-apteekkari

Jakelu    Tutkija

               Tutkimushoitaja
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