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TIIVISTELMÄ 
 

Lääkkeiden valmistusta ohjeistavien normien mukaan lääkkeiden tuotan-
toprosessien tulee olla validoituja ja lääkkeiden valmistuksessa käytettävi-
en tilojen sekä laitteiden tulee olla kvalifioituja. Validoinneista ja kvalifi-
ointien suorittamisesta ohjeistetaan EU-tason ohjeissa, kansallisissa oh-
jeissa sekä yritysten omissa ohjeissa. Tuotantolaitteiden kvalifiointi var-
mistaa, että tuotantolaitteet soveltuvat tuotantoprosessille. Laitevalmistajat 
toimittavat laitteiden mukana erillistä maksua vastaan kvalifiointiohjeet, 
joiden perusteella laitteen toimintojen ja tarkkuuden testaus suoritetaan. 
Nämä ohjeet on mahdollista yritysten laatia halutessaan myös itse, tai os-
taa kvalifiointipalvelu ulkopuoliselta palveluntarjoajalta joka sopimuksen 
mukaan voi laatia kvalifiointiohjeet tai suorittaa koko kvalifiointiproses-
sin. Jokaiselle laitteelle on yksilölliset kvalifiointiohjeet sen toiminnoista 
riippuen. 
 
Opinnäytetyössä on tarkoitus perehtyä kvalifioinnin normistoon. Työssä 
päivitetään sekä täydennetään yrityksen kvalifiointiohjeet, sekä kvalifioin-
tiprosessia käytössä olevien tuotantolaitteiden osalta kattamaan uusimman 
normiston vaatimukset. Työssä lisäksi suoritetaan laitekvalifiointeja kvali-
fiointiprosessin toimivuuden varmistamiseksi. Tuotantolaitteen kvalifioin-
nin tekemiseen sisältyy suunnitteluvaihe, jolloin laaditaan kvalifioinnin 
esidokumentaatio ja selvitetään laitteen soveltuvuus haluttuun käyttötar-
koitukseen (URS, DQ ja FAT/SAT), sekä laaditaan laitekohtainen kvalifi-
ointisuunnitelma testauspöytäkirjoineen. Tämän jälkeen suoritetaan ja do-
kumentoidaan kvalifiointitestaus (IQ, OQ ja PQ), sekä raportoidaan tulok-
set kvalifiointiraportilla. 
 
Kvalifioinnissa tuotantolaitteille määritetään käyttäjävaatimukset URS, 
laaditaan suunnitelmat DQ, suoritetaan soveltuvuustestaus FAT, tehdään 
asennuksen jälkeinen testaus SAT, tehdään asennus- ja vastaanottotarkas-
tus IQ, suoritetaan toiminnan testaus OQ ja lopuksi testataan laitteiden 
suorituskyky PQ. 

 
 
 

 
 
 

 



 
 

 
 

Avainsanat Kvalifiointiprosessi, lääketehdas, tuotantolaitteet. 
 

  
 

Lyhenteet: 
 
DQ Design Qualification, suunnitelmien laatiminen 
EMEA European Medicines Agency, Euroopan lääkevirasto 
FDA Food and Drug Administration, USA:n lääkeviranomainen 
FAT Factory Acceptance Testing, soveltuvuuden testaus 
GMP Good Manufacturin Practise, lääkkeiden hyvät tuotantotavat 
HEPA High Efficiency Particulate Air Filter, korkean suodatusas-

teen ilmansuodatintyyppi pienille partikkelikokoluokille jota 
käytetään puhdastiloissa 

ICH International Conference of Harmonisation of Tecnical 
Reguirements for Registration of Pharmaceuticals for Hu-
man Use, GMP:n viranomaisohjeiden yhdenmukaistamiseksi 
toimiva taho 

IQ Installation Qualification, asennus- ja vastaanottotarkastus 
OQ Operational Qualification, toiminnan testaus 
PQ Performance Qualification, suorituskyvyn testaus 
QP Qualified Person, kelpoisuusehdot täyttävä henkilö joka 

työskentelee lääketehtaan laadunvarmistuksessa 
SAT Site Acceptance Testing, asennuksen jälkeinen testaus 
URS User Requirements Specification, käyttäjävaatimukset 
VMP Validation Master Plan, yrityksen kvalifioinnin ja validoin-

nin yleisohje 
 
 
 
Sivut 29 s. 
 
 



 
 

 
 

ABSTRACT 
 
 
VALKEAKOSKI 
Degree Programme in Automation Engineering 
 
Author   Teemu Orava Year 2016 
 
Subject of Bachelor’s thesis Qualification of production devices in a phar-

maceutical factory 
 
 
ABSTRACT 
 

This study examines the principles of qualification applicable to the facili-
ties, equipment, utilities and processes used for the manufacturing of me-
dicinal products. The main focus of this study is on the production devic-
es. Facilities, equipment and utilities must be qualified and the processes 
must be validated, before they can be used in the manufacturing of medic-
inal products. 
 
The qualification process is comprised of a design stage (URS, DQ and 
FAT/SAT) and a testing stage (IQ, OQ and PQ). The qualification stages 
are: User Requirements Specification, Design Qualification, Factory Ac-
ceptance Testing, Site Acceptance Testing, Installation Qualification, Op-
eration Qualification and Performance Qualification. During the design 
stage pre documentation is made and it is examined how the devices suits 
to the production of medicinal products and minute testing documents. Af-
ter the design stage, there is the testing stage, where devices are tested and 
a qualification report is drafted and published. 
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1 JOHDANTO 

Kvalifiointi tarkoittaa lyhyesti kuvattuna sitä, että jokin laite tai laitekoko-
naisuus on suunniteltu, testattu, dokumentoitu ja hyväksytty osoituksena 
siitä, että se toimii tarkasti, tasaisesti ja toistettavasti kerrasta toiseen. 
 
Laadunvarmistuksessa puhutaan laitteiden ja tilojen kohdalla kvalifioin-
nista, yksittäisten tuotteiden kohdalla puhutaan validoinnista. Kvalifioin-
nin tarkoituksena on luoda dokumentit ja osoittaa, että laitteen käyttäjä-
vaatimukset täyttyvät (URS), tuotantotilat ja tuotantolaitteet on suunniteltu 
vastaamaan asetettuja vaatimuksia (DQ). Kulloisestakin tilanteesta riippu-
en, niiden soveltuvuus käyttötarkoitukseen voidaan testata (FAT), sekä 
asennuttaa haluttuun paikkaan (SAT). Ne tulee olla rakennettu ja asennettu 
(IQ) GMP -vaatimusten mukaisesti. Lisäksi niiden tulee toimia suunnitel-
mien mukaisesti (OQ). Asennettujen ja toiminnallisesti testattujen laittei-
den tehokkuus määritetään suoristuskykytesteillä (PQ). Laitteen kvalifi-
ointia suoritettaessa ei jokaisen tuotteen osalta tätä testausta tarvitse tehdä, 
vaan se voidaan tehdä esimerkiksi 3-5 tuotteen kohdalla ja näitä tuloksia 
on mahdollista soveltaa muihin tuotteisiin. Lopuksi näistä testeistä laadi-
taan kvalifiointiraportti. 
 
Jokainen lääkkeiden valmistuksessa käytettävä laite tulee kvalifioida, en-
nen kuin se voidaan ottaa käyttöön. Lisäksi sille tulee olla käyttö, huolto ja 
puhdistusohjeet. Näiden laatimisesta tai hankkimisesta määrätään erikseen 
eri kvalifiointivaiheissa. Laitteita voidaan kvalifioida yksittäisinä laitteina 
tai kokonaisuuksina, kuten esimerkiksi pakkauslinja jolla on laitteina eril-
liset purkkikone, annosteluyksikkö, etikettikone, korkituskone, kotelokone 
ja pakkausuuni. 
 
Lääkkeiden ja lääkinnällisten laitteiden kvalifiointi ja validointi perustuvat 
seuraaviin normeihin: 

• EN ISO 13485 
• EN ISO 14971 
• MDD 93/42 EEC 
• EU GMP -ohjeet 

 
Tämän opinnäytetyön käytännön suoritusvaihe sisältää ja tuottaa luotta-
muksellista materiaalia, jonka vuoksi siitä kirjoitetaan yleistävä opinnäyte-
työ, josta luottamukselliset yksityiskohdat on poistettu. Opinnäytetyön ai-
kana tullaan päivittämään yrityksen kvalifiointiohjeet vastaamaan uusim-
pia vaatimuksia, sekä suorittamaan kvalifiointi kaikkien vaiheiden osalta 
viidelle eri tuotantolaitteelle, tai laitekokonaisuudelle. Sekä ohjeita, että 
laitteita koskevat tiedot ovat luottamuksellisia, eikä niitä tulla käsittele-
mään millään tavalla yksilöllisesti, vaan kaikesta kirjoitetaan yleistävä 
opinnäytetyö. Tämä koskee myös kaikkea yksilöllistä tietoa opinnäytetyön 
tilanneesta yrityksestä, mistä syystä sitä tullaan käsittelemään pelkästään 
termillä yritys. 
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2 YRITYS 

Opinnäytetyön tilannut yritys on suomalainen lääketehdas, joka myy itse 
kehittämiään tuotteita ja markkinoi niitä EU-alueella.  

2.1 Tuotanto 

Yrityksessä valmistetaan resepti- ja itsehoitolääkkeitä, ravintolisiä ja eläin-
tuotteita. Tuotteiden rekisteröinti ja tuotanto sijaitsevat Suomessa. Tuotan-
to on jaettu useampaan eri yksikköön. Syynä tähän on esimerkiksi se, että 
jos maitohappobakteereita sisältäviä tuotteita valmistettaisiin samoissa yk-
siköissä kuin esimerkiksi lääkkeitä, niiden aiheuttama (maitohappo) bak-
teerikuormitus häiritsisi tarkkaa tuotantohygienian seurantajärjestelmää, 
jolloin ei enää pystyisi reagoimaan oikealla tavalla järjestelmän antamien 
tulosten perusteella. 

2.2 Ravintolisien valvonta 

Koska yritys valmistaa sekä lääkkeitä, että ravintolisiä, valvoo sen toimin-
taa useampi eri taho. Ravintolisien osalta toimintaa valvoo Elintarviketur-
vallisuusvirasto Evira. Ravintolisä on elintarvike, joka poikkeaa ulkomuo-
tonsa tai käyttötapansa puolesta tavanomaisista elintarvikkeista. Valmis-
tusmuodoltaan nämä muistuttavat usein lääkkeitä ja ovat esimerkiksi pille-
reitä, kapseleita tai yrttiuutteita. Koostumuksensa puolesta tuotteet ovat 
kuitenkin elintarvikkeita, eivätkä lääkkeitä ja niitä säätelee elintarvikelaki. 
Ravintolisiä säätelee Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi ravin-
tolisistä (2002/46/EY) siihen myöhemmin tehtyine muutoksineen. Lain-
säädännön määritelmän mukaan ravintolisillä tarkoitetaan valmiiksi pakat-
tuja elintarvikkeita, jotka ovat yhden tai useamman ravintoaineen tai muun 
aineen, jolla on ravitsemuksellinen tai fysiologinen vaikutus, tiivistettyjä 
lähteitä. Ravintolisiä myydään annosmuodossa, joita ovat esimerkiksi kap-
selit, tabletit, pillerit, pastillit tai muissa vastaavissa muodoissa, kuten jau-
hepusseina, nesteampulleina, tippapulloina sekä muissa vastaavanlaisissa 
muodoissa olevina nestemäisinä tai jauhemaisina valmisteina, jotka on 
tarkoitus nauttia pieninä mitta annoksina. Ravintolisien tarkoitus on sille 
ominaisten ravintoaineiden tai muiden aineiden, joilla on ravitsemukselli-
nen tai fysiologinen vaikutus, vuoksi täydentää ruokavaliota. Niitä ei ole 
tarkoitettu korvaamaan monipuolista ruokavaliota, eikä niistä saada mer-
kittävää määrää energiaa. Ravintolisiä ovat esimerkiksi vitamiinien, ki-
vennäisaineiden, kuidun ja rasvahappojen saantiin tarkoitetut valmisteet, 
sekä yrtti-, levä- ja mehiläisvalmisteet (Evira – Ravintolisät). 

2.3 Lääkkeiden valvonta 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimea valvoo toimintaa lääk-
keiden osalta, joka kattaa lääkkeen koko elinkaaren luokittelusta ja pre-
kliinisestä vaiheesta aina lääkkeen vähittäisjakeluun, myyntiluvanhaltijan 
lääketurvatoimintaan ja lääkemarkkinoinnin valvontaan (Fimea - Valvon-
ta). Lääketehtaalle tehtävässä tarkastuksessa katsotaan, että yrityksen laa-
tujärjestelmä, tilat, laitteet, henkilöstö, asiakirjat, tuotantotoiminta, laa-
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dunvalvonta, sopimukset ulkoistettujen toimintojen osalta ja lääkkeiden 
kuljetukset vastaavat käytännössä EU:n asettamia GMP -vaatimuksia. Li-
säksi valmistuksen täytyy tapahtua myyntiluvan mukaisesti. Koska Fime-
an suorittaman tarkastuksen aika on rajallinen, valitaan tarkastukseen si-
sällytetyt asiat riskiperusteisesti. Myös seuraavan tarkastuksen ajankohta 
määräytyy riskin arvion mukaan, mutta se ei saa ylittää 3:a vuotta. 
 
Lääketeollisuuden valvonta koostuu toimilupamenettelyistä, säännöllisestä 
tarkastustoiminnasta sekä markkinoilla olevien lääkkeiden laadun testaa-
misesta. Normien avulla tapahtuva ohjaus on luonnollinen osa viran-
omaisvalvontaa. Fimea myöntää toimiluvat lääketehtaille ja lääketukku-
kaupoille. Lääkelain mukaan lääkkeitä saadaan valmistaa teollisesti aino-
astaan hyväksyttävät tuotantotilat ja laitteet käsittävässä, luvan saaneessa 
lääketehtaassa. Samoin lääkkeiden tukkukaupan harjoittaminen vaatii Fi-
mean luvan. Näiden lisäksi Fimea valvoo myös lääkkeiden varastointivel-
vollisuuden toteutumista. Lakia velvoitevarastoinnista sovelletaan lääke-
tehtaisiin, lääkevalmisteiden maahantuojiin, terveydenhuollon toimintayk-
siköihin ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitokseen (Fimea – Valvonta – 
Lääketehtaat, lääkevälittäjät ja lääketukkukaupat). 

2.4 Kvalifiointien valvonta 

Koska samoja tiloja ja samoja laitteita voidaan joissain tapauksissa käyttää 
sekä lääkkeiden, että ravintolisien käsittelyyn tai valmistukseen, tulee nii-
den huolto, puhdistus ja käyttöä määräävä ohjeistus suorittaa tarkemman 
vaatimustason mukaan, joka tässä tapauksessa määräytyy lääkkeiden vaa-
timustason mukaan. Luontaistuotteiden kohdalla toteutuneet kriteerit esi-
merkiksi puhtausvaatimusten osalta ovat siis korkeammat, kuin olisi tar-
peellista niistä määräävän lainsäädännön puolesta. 
 
Laitevalmistajat tuottavat osittain samoja laitteita niin elintarviketeollisuu-
den, kuin lääketeollisuudenkin käyttöön. Laitevalmistajat eivät automaatti-
sesti toimita kvalifiointipapereita koneiden mukana, vaan ne tulee asiak-
kaan halutessaan ostaa erillistä maksua vastaan, tai mahdollisuuksien mu-
kaan sopia sisältyvän kauppaan.. Tämä estää turhan myymisen ja laitteen 
hankintahinnan nousun elintarviketeollisuudelle, koska he eivät kyseistä 
palvelua välttämättä tarvitse. Mutta vastaavasti lääketeollisuus joutuu 
maksamaan samasta laitteesta toimintavalmiiksi asennettuna tuhansia tai 
kymmeniä tuhansia euroja enemmän, koska kvalifiointiprosessi on vaati-
mus laitteen käyttöönotolle. Esimerkiksi samanlaista pakkauslinjaa voi-
daan käyttää lääkkeiden pakkaamiseen lääketehtaassa ja karkkien pak-
kaamiseen makeistehtaassa. 
 
Tuotantolaitteiden kvalifiointi koskee ainoastaan lääkkeiden valmistusta, 
mutta se ei koske elintarvikkeita, joihin myös luontaistuotteet lasketaan. 
Jos samaa laitetta käytetään luontaistuotteiden ja lääkkeiden valmistuk-
seen, tulee laite kvalifioida. Laitteiden kvalifioinneista vastaa lääketehdas, 
lääketehdasta ja siten myös laitteiden kvalifiointia valvoo Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskus Fimea. Joissain tapauksissa tulee laite kvali-
fioida, vaikka laite on aikaisemmin asianmukaisesti kvalifioitu, mutta esi-
merkiksi uuden lainsäädännön myötä se joudutaan kvalifioimaan uudes-
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taan. Tämä voi johtua siitä, että laitteen kvalifioinnin ei katsota enää ole-
van ajan tasalla nykylainsäädännön kanssa. Fimea voi myös velvoittaa 
lääketehtaita kvalifioimaan laitteitaan paremmin tai uudestaan, jos se nä-
kee kvalifioinneissa puutteita. 

3 LÄÄKKEIDEN VALMISTUS 

Lääkkeet valmistetaan lääketehtaassa, jonka tuotannossa korostuvat suuri 
tarkkuus, laadunvalvonta, erittäin korkea hygieniataso ja tarkasti määrätyt 
työskentelytavat. Lääketehtaiden tuotanto-osastoilla on erilaisia valmis-
tuksessa käytettäviä tuotantolinjoja, koneita ja laitteita. 
 
Lääkkeitä käytetään erilaisiin tarkoituksiin, minkä vuoksi niiden annoste-
lutapakin vaihtelee suuresti. Lääkkeet voivat olla esimerkiksi tabletteja, 
kapseleita, silmätippoja, liuoksia, suihkeita, voiteita, lääkelaastareita, jau-
hepusseja jne. ja kukin tuote vaatii oman valmistusmenetelmänsä. 
 
Esimerkiksi tablettien valmistuksessa lääkkeen raaka-aineet punnitaan ja 
sekoitetaan, jonka jälkeen se tarpeen mukaan voidaan rakeistaa ja kuivata. 
Tämän jälkeen seos puristetaan tabletiksi, jotka tarpeen mukaan voidaan 
päällystää. Laadunvalvonnan jälkeen valmis tuote pakataan tarvittavin 
merkinnöin ja lähetetään lääketukkuun. Tuotteisiin kuuluvat reseptilääk-
keet, itsehoitolääkkeet ja eläinlääkkeet. Lääketehtaat eivät saa myydä 
lääkkeitä suoraan kuluttajille tai apteekeille, vaan kaikki lääkkeiden jakelu 
tapahtuu lääketukkujen kautta. 
 
Suomessa toimii tuotantolaitoksia, jotka kehittävät ja valmistavat resepti- 
ja itsehoitolääkkeitä. Lisäksi on myös itsehoitolääkkeitä valmistavia yri-
tyksiä ja lääkkeiden sopimusvalmistajia. Myös sairaala-apteekeissa ja jois-
sain muissa apteekeissa valmistetaan joitakin lääkkeitä. mutta valmistus 
on tällöin huomattavasti pienimuotoisempaa ja tuotteiden määrä rajalli-
sempi. Sairaala-apteekeissa voidaan lääkkeiden valmistuksen lisäksi myös 
saattaa lääkkeitä käyttökuntoon, joka voi tarkoittaa esimerkiksi sytostaat-
teja. 
 
Jokainen lääke tarvitsee myyntiluvan ja myyntiluvan saadakseen lääkkeen 
hyötyjen on oltava suurempia kuin riskien. Tämä johtuu siitä, että lääkkeet 
vaikuttavat usein myös muualla, kuin sen varsinaisessa kohdesolussa. Täs-
tä voi aiheutua erilaisia haittavaikutuksia. Hyöty-riskisuhde vaihtelee sen 
mukaan, millaista vaivaa tai sairautta lääke hoitaa. Lääkkeen on siis oltava 
tarkoituksenmukainen. Saadakseen valmisteelleen myyntiluvan, lääkeyri-
tyksen on osoitettava, että lääke on tehokas, turvallinen ja laadukas. Lää-
keyrityksen on lisäksi tuotettava laadukas lääkepakkaus ja pakkausseloste, 
josta lääkkeen käyttäjä saa tarvitsemansa tiedot tuotteesta. Näiden tekstien 
sisältö on tarkkaan säädelty (Lääketeollisuus – Lääkkeet - Lääkkeet ja 
myyntilupa). 
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4 LÄÄKETEHDAS 

Lääketehdas eroaa monista muista tehtaista jo pelkän tilasuunnittelun puo-
lesta. Monissa tehtaissa esimerkiksi konepaja- ja metalliteollisuudessa on 
suuria tuotantosaleja tai linjoja mitä pitkin tuote etenee työpisteeltä toisel-
le, mutta lääketehtaassa on useita pieniä huoneita erillään toisistaan. Syynä 
tähän on se, että lääketehtaassa on estettävä tuotteiden ristikontaminaatiot. 
Tämä tarkoittaa sitä, että tuotteet eivät sekoittuisi keskenään. Tämä voisi 
tapahtua niin valmiiden tablettien sekoittumisella keskenään, kuin jo pel-
kän tuotteista lähtevän pölyn siirtymisellä tuotteesta toiseen, tai valmistus-
vaiheessa raaka-aineiden sekoittumisella keskenään. Jotkin aineet saatta-
vat myös pilata toisia, kuten esimerkiksi bakteerit. Ne saattavat olla hy-
vänlaatuisia omaan käyttötarkoitukseensa, kuten esimerkiksi maitohappo-
bakteerit, mutta saattavat pilata toisia aineita tiloihin tai tuotteisiin joutues-
saan. Sydänlääkkeen vaikuttavan aineen sekoittuminen esimerkiksi tuleh-
duskipulääkkeeseen saattaa olla pahimmillaan jopa hengenvaarallista. 
Tämänkaltaisten syiden takia tuotteet pitää erotella toisistaan mahdolli-
simman tehokkaasti. Samassa tilassa ei saa käsitellä kuin yhtä tuotetta ker-
rallaan. Vasta kun edellinen tuote on lopetettu ja siivottu pois niin valmii-
den tuotteiden, pakkausmateriaalien kuin raaka-aineidenkin osalta, saa-
daan alkaa käsittelemään uutta tuotetta. 

4.1 Lääketehtaan tuotantolaitteet 

Lääketehtaissa käytetään osittain hyvin alakohtaisia välineitä, joita ei käy-
tetä muilla tuotantoaloilla. Toisaalta osa laitteista on sellaisia, joita käyte-
tään myös muilla teollisuudenaloilla, kuten esimerkiksi elintarviketeolli-
suudessa. Jokainen lääkkeiden tuotannossa käytettävä laite on kvalifioita-
va. 
 
Tuotteiden sekoitukseen voidaan käyttää hyvin erityyppisiä sekoittimia 
joiden kapasiteetti, sekoitustapa, tai muut prosessia ohjaavat toiminnot 
voivat vaihdella todella suuresti. Joillain tuotteilla tarvitaan tuotteen ra-
keistus mahdollisuutta, jolloin sekoittimissa tulee olla tätä varten sopivat 
toiminnot. 
 
Tuotteiden pakkaamiseen käytetään pakkauslinjoja. Pakkaus voi tapahtua 
pakkaamalla tabletteja tai muita vastaavia tuotteita purkkeihin tai läpipai-
nopakkauksiin, eli blistereihin. Pakkauslinja voi myös olla sellainen, missä 
pussitetaan jauhetta annospusseihin, tai nesteitä pulloihin tai ampulleihin. 
Pakkauslinjaan voi kuulua sen käyttötarkoituksesta riippuen erilaisia ko-
neita, jotka on yhdistetty toimimaan samassa kokonaisuudessa. Tablettien 
pakkauslinja voi koostua esimerkiksi purkkikoneesta, tablettien annostelu-
yksiköstä, etiketöintilaitteesta, korkituskoneesta, kotelointikoneesta ja 
ryhmäpakkausuunista. Nämä kaikki on yhdistetty toisiinsa kuljettimilla tai 
jakelupöydillä. 
 
Liian kostea lääkemassa voi aiheuttaa ongelmia prosesseissa, mistä syystä 
niitä täytyy tapauskohtaisesti kuivata. Tätä varten on käytössä esimerkiksi 
kuivauskaappeja tai leijupetikuivaimia. 
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Lääketehtaassa tulee olla erittäin tarkka oikeiden mittasuhteiden ja mitta-
ustarkkuuden kanssa. Tästä syystä lähes jokaisella työpisteellä on jonkin-
lainen vaaka punnitusta varten. Näiden vaakojen tulee olla määräajoin ka-
libroituja, sekä läpäistä kalibrointi jotta niitä voidaan käyttää. Lisäksi nii-
den tarkkuuden tulee vastata työpisteen tarvetta, mistä johtuen käytetyt 
vaa’at ovat pääsääntöisesti erittäin tarkkoja. 
 
Annostelua varten on käytössä erilaisia ruuviannostelijoita, joiden etuna 
on tarkka annostelutulos. Nämä annostelijat ovat usein yhdistettynä tuote-
kohtaisiin ryhmäpakkauskoneisiin. 
 
Muita käytettäviä laitteita ovat erilaiset laskurit, joilla lasketaan esimer-
kiksi pakkauslinjoilla tablettien määriä. Lisäksi käytössä on myös erilaisia 
tiiviyden mittaamiseen käytettäviä laitteita. Yksi sellainen on vakuumi-
pumppu, jossa on nesteellä täytetty astia, jonne luodaan alipaine kun läpi-
painopakkaukset on upotettu nesteeseen. Tämänkaltaisia laitteita käytetään 
pakkauslinjoilla, jos halutaan tutkia ovatko läpipainopakkaukset vesi- ja 
ilmatiiviitä. 

4.2 Tuotantolaitteen elinkaari 

Tuotantolaitteiden elinkaari on ollut tapana jakaa kolmeen tai neljään 
osaan käyttötarpeesta ja teollisuudenalasta riippuen. Lääketeollisuudessa 
on syytä jo pelkän kvalifiointiprosessin takia suosia neljää vaihetta, jotka 
ovat suunnitteluvaihe, hankintavaihe, käyttövaihe ja käytöstä poistamis-
vaihe. Kolmivaiheisessa elinkaaressa ei ole suunnitteluvaihetta. 
 
Tuotantolaitteen elinkaari lääketehtaassa voidaan jakaa seuraaviin osiin: 

• Uusi laite suunnitellaan ja hankitaan 
• Laite kvalifioidaan käyttöä varten 
• Laitetta käytetään kunnes tulee vika 
• Laitetta käytetään kunnes tulee muutostarve, jolloin laitteen omi-

naisuuksia parannetaan tai muutetaan, tai laite siirretään osaksi jo-
tain toista laitekokonaisuutta 

• Laitetta ylläpidetään ennakkohuolloilla 
• Laite kvalifioidaan säännöllisesti 
• Laite poistetaan tuotannosta 
• Laite romutetaan 

 
Tuotantolaitteen eri elinkaarivaiheissa aiheutuvat kustannukset ovat suu-
rimpia yleensä hankinta- ja käytöstä poistamisvaiheissa, ja pienimpiä 
suunnittelu- ja käyttövaiheissa. Hankintavaiheessa kustannuksia aiheutta-
vat esimerkiksi ostohinta, kuljetus ja asennus, elinkaaren loppuvaiheessa 
korjaukset, toimintahäiriöt ja hävitys. Asennuksen jälkeen laite toimii 
yleensä normaalisti ilman suurempia häiriöitä ja tästä syystä kustannukset 
ovat käyttövaiheessa pääsääntöisesti pienemmät. 



Tuotantolaitteiden kvalifioinnit lääketehtaassa 
 

 
7 

4.3 Lääketehtaan henkilöstö 

Lääketehtaassa on joitain muusta teollisuudesta poikkeavia vaatimuksia 
henkilöstön suhteen, sekä joitain työnimikkeitä, joita ei tavata muussa te-
ollisuudessa. 
 
Yksi lääketehtaan tärkeimmistä nimikkeistä on vastuunalainen johtaja. Jo-
kaisen lääketehtaan ja lääketukkukaupan toiminnasta vastaa vastuunalai-
nen johtaja, joka on yleensä koulutukseltaan proviisori. Hänen tehtäviinsä 
kuuluu varmistaa, että myytävät lääkkeet täyttävät niille asetetut vaati-
mukset ja että yhtiössä noudatetaan lääkkeiden säilyttämisestä, käsittele-
misestä ja merkitsemisestä annettuja määräyksiä ja ohjeita. Lisäksi hänen 
vastuullaan on, että yhtiön lääkejakelu on asianmukaista. Lääkevalmistuk-
sen osalta hän vastaa koko valmistusprosessista eli raaka-aineiden valmis-
tuksesta, valmistusmenetelmien ohjeistuksesta ja kehittelystä, sekä laitteis-
ton ylläpidosta, uusien laitteiden käyttöönotosta ja laadunvalvonnasta. 
Vastuunalaisen johtajan vaatimuksista ohjeistetaan Lääkeasetuksessa 
693/1987§3 seuraavalla tavalla: Lääketehtaan vastuunalaiselta johtajalta 
vaaditaan, että hän on laillistettu proviisori tai muun soveltuvan korkea-
koulututkinnon suorittanut henkilö, joka on riittävästi perehtynyt lääkkei-
den teolliseen valmistukseen ja laadunvarmistukseen. Samanaikaisesti voi 
olla vastuunalaisena johtajana vain yhdessä yhtiössä, joka on saanut luvan 
teollisesti valmistaa lääkkeitä. Lääketukkukaupan vastuunalainen johtaja, 
apteekkari, sairaala-apteekin tai lääkekeskuksen hoitaja, sotilasapteekin 
johtaja, taikka apteekin tai sivuapteekin hoitaja ei voi samanaikaisesti olla 
lääketehtaan vastuunalaisena johtajana. Vastuunalaisen johtajan vaihtumi-
sesta on viipymättä ilmoitettava sosiaali- ja terveysministeriölle. 
 
Toinen oleellisen tärkeä tehtävä lääketehtaassa on QP eli Qualified Person, 
jonka suomenkielinen nimi on kelpoisuusehdot täyttävä henkilö. QP toimii 
lääketehtaan laadunvarmistuksessa, ja hänen tehtävänsä on varmistua siitä, 
että myyntiin vapautuva lääkevalmiste-erä täyttää sille asetetut laatuvaa-
timukset ja myyntiluvassa asetetut ehdot, ja että erän valmistuksessa on 
noudatettu voimassaolevia GMP -ohjeita. QP:n vaatimuksiin kuuluu dip-
lomi, päästötodistus tai muu todistus yliopistotason tai muun vastaavan 
kansallisesti määrätyn vähintään neljä vuotta teoriaa ja käytännön suori-
tuksen käsittävän koulutuksen jostain seuraavista tieteellisistä opiskeluista: 
farmasia, lääketiede, eläinlääketiede, kemia, lääketieteellinen kemia ja 
teknologia, biologia (2001/83/EC Artikla 49). 
 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimea esittää myös tiettyjä 
vaatimuksia henkilöstön suhteen. Lääketyöntekijöiltä vaaditaan kirjalliset 
pätevyys ja pätevyyden ylläpito todistukset. Tämä voi tarkoittaa esimer-
kiksi pätevyyttä johonkin tiettyyn työtehtävään tai koulutusta muuttuneen 
lainsäädännön tai toimintaohjeen sisällöstä. Työnjohdon osalta eräs vaati-
muksista on, että heistä tietty määrä tai prosenttiosuus on suorittanut far-
masian koulutuksen. Kaikki työnjohtajat lääketehtaassa eivät siis voi olla 
koulutukseltaan esimerkiksi insinöörejä. 
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4.4 Lääketehtaassa työskentelyn vaatimuksia 

Lääketehtaissa käsitellään paljon vaarallisia ja huumaavia aineita, sekä 
siellä käytetään voimakkaita alkoholeja joita käytetään esimerkiksi desin-
fiointiin, valmistusprosesseihin tai raaka-aineina tuotteissa. Tästä johtuen 
aineiden menekkiä ja hävikkiä valvotaan tarkasti ja poikkeama tapauksissa 
siitä tulee aina tehdä selvitys. Lääketehtailla on työn luonteesta johtuen ta-
pana teettää henkilöstöllä turvallisuusselvityksiä, sekä tehdä huumausaine 
testauksia palkkaamisen yhteydessä. 
 
Työntekijöiltä ja vierailijoilta vaaditaan myös suojautumista, etteivät he 
aiheuta tuotteille pilaantumisia. Hiukset tulee olla peitettynä, samoin kuin 
parta jos sellainen on. Keho tulee suojata pitkähihaisilla vaatteilla. Kysei-
set vaatteet eivät saa olla tuotantolaitoksen ulkopuolisessa käytössä tai ul-
kona käytetyt vaatteet, vaan niiden tulee olla puhdastilaan soveltuvat. 
Vaatteet tulee vaihtaa pukuhuoneissa joita on kaksi peräkkäin. Ensimmäi-
sessä riisutaan henkilökohtaiset vaatteet, toisessa pukuhuoneessa puetaan 
puhtaan puolen vaatteet ja tilaan soveltuvat kengät, jossa kyseisiä vaatteita 
ja kenkiä myös säilytetään. Kädet tulee pestä ja desinfioida puhdastilaan 
siirryttäessä. Korut, sormukset ja kellot tulee ottaa pois, koska niihin ja 
erityisesti niiden alle kerääntyy bakteereita. Kosmetiikkaa ei saa käyttää, 
joka tarkoittaa esimerkiksi kynsilakkaa, irtoripsiä tai meikkiä, joka voi ir-
rota ja siirtyä tuotteeseen. 

4.5 Puhdastilat 

Puhdastilalla tarkoitetaan erityisesti terveydenhuollon, elektroniikkateolli-
suuden ja lääketeollisuuden tiloja, missä puhtauden varmistaminen ja il-
massa esiintyvien partikkelien vähyys on erittäin tärkeää. Puhdastilat mää-
ritellään standardissa SFS-EN ISO-14644 virallisesti puhdastiloiksi, missä 
ilmassa esiintyvien partikkeleiden määrää kontrolloidaan, ja joka on ra-
kennettu sekä jota käytetään niin, että minimoidaan partikkeleiden sisään-
pääsy, syntyminen ja pysyminen tilassa, ja missä kaikkia asiaan liittyviä 
parametreja, kuten lämpötilaa, kosteutta ja ilmanpainetta kontrolloidaan 
tarpeen mukaan. Standardin mukaan puhdastilat voidaan luokitella luokas-
ta ISO 1 luokkaan ISO 9, joissa luokka ISO 1 on puhtain ja ISO 9 likaisin. 
Taulukossa 1. on esitetty standardissa SFS-EN ISO-14644 määritellyt par-
tikkelimäärät jokaiselle ISO–puhtausluokalle. 
 
Yleisesti luokkia ISO 1 - ISO 4 käytetään vain elektroniikkateollisuudessa, 
missä partikkelien määrä on tiukasti rajattu. ISO 5 on puhtain lääketeolli-
suudessa ja sairaaloissa (esimerkiksi leikkaustiloissa) käytetty luokitus. 
ISO 6 – ISO 8-luokkia käytetään sairaalatilojen, elektroniikka- ja lääkete-
ollisuuden lisäksi myös elintarviketeollisuudessa. Lääketeollisuudessa on 
käytössä neljä puhtausluokitusta A, B, C ja D. Nämä on jaettu ilman par-
tikkelipitoisuuden mikrobiologisten kontaminaatioiden perusteella. Näistä 
A on puhtain ja D on likaisin. Korkein puhtausluokitus A vastaa ISO 4.8 
puhtausluokkaa, B-luokitus vastaa ISO 5 luokkaa, C-luokitus vastaa ISO 7 
luokkaa ja D-luokitus vastaa ISO 8 luokkaa. 
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Taulukko 1. ISO -puhdastilaluokkien partikkelirajat (SFS-EN ISO-14644) 

Luokka  Partikkelimäärä kuutiometrissä ilmaa, partikkelikoko mik-
rometreinä 

 0.1 µm 0.2 µm 0.3 µm 0.5 µm 1 µm 5 µm 
ISO 1 10 2     
ISO 2 100 24 10 4   
ISO 3 1,000 237 102 35 8  
ISO 4 10,000 2,370 1,020 352 83  
ISO 5 100,000 23,700 10,200 3,520 832 29 
ISO 6 1,000,000 237,000 102,000 35,200 8,320 293 
ISO 7    352,000 83,200 2,930 
ISO 8    3,520,000 832,000 29,300 
ISO 9    35,200,000 8,320,000 293,000 

 
 

Puhdastilan lisäksi on olemassa myös käsite puhdas vyöhyke. Se on mää-
ritelty SFS-EN ISO-14644–standardissa, samoin kuin puhdastila. Nyt on 
kuitenkin kyseessä vain erillinen tila huoneen sijaan. Tällainen vyöhyke 
voi olla suljettu tai avoin, ja se voi sijaita puhdastilassa tai sen ulkopuolel-
la. 
 
Mikrobiologinen luokitus määritetään ilman elinkykyisten partikkelien 
suurimman pitoisuuden mukaan. Standardi NF S 90-351 määrittää mikro-
biologiset luokat. Luokitus kertoo suurimman hiukkasten pitoisuuden kuu-
tiometrissä ilmaa. Mikrobiologisia luokkia on kolme, jotka ovat M1, M10 
ja M100. 
 
Ilmanvaihtojärjestelmän lisäksi puhdastilan puhtauteen vaikuttavia tekijöi-
tä ovat puhdastilan rakenteet, työntekijöiden toiminta puhdastilassa ja tilo-
jen siivoaminen. Puhdastilan rakenteilla on myös suuri vaikutus puhtauden 
ylläpitoon. Rakenteiden tulisi olla erityisesti puhdastilarakentamiseen tar-
koitettuja puhdastilaelementtejä, jotka ovat pinnoiltaan sellaisia, että lian 
kertyminen on minimoitu ja niiden puhdistettavuus olisi mahdollisimman 
hyvä. Sama periaate koskee myös huoneen sisustusta, esimerkiksi siellä 
käytettäviä työtasoja. Puhdistettavuuden lisäksi rakenteiden tulee olla eri-
tyisen tiiviitä ilmavuotojen estämiseksi. Tiiviys on tärkeä tekijä, koska 
puhdastilarakenteiden yli luodaan tarkoituksellisesti paine-ero, joka huo-
nosti rakennetussa puhdastilassa aiheuttaa hallitsemattomia ja suodatta-
mattomia ilmavuotoja. 
 
Toiminnalle ja siivoamiselle puhdastilassa luodaan erilliset toimintaohjeet, 
jonka tarkoituksena on minimoida epäpuhtauksien syntyminen puhdasti-
lassa, sekä varmistaa siivoustoimenpiteiden yhdenmukaisuus ja riittävyys. 
Puhdastilan ollessa ympäristöään puhtaampi alue, pitää puhtauden ylläpi-
tämiseksi tilassa tehdä työtä, eli puhdistaa ilmaa jatkuvasti. Puhdastilassa 
epäpuhtauslähteitä ovat esimerkiksi ihmiset, prosessilaitteet, suodattama-
ton tuloilma henkilösulkujen kautta, prosessin raaka-aineet tai niiden pak-
kausmateriaalit. Ihmisten ollessa merkittävä epäpuhtauslähde, on tiloissa 
käyttäytymisellä suuri merkitys saavutettuun puhtauteen. Tästä voidaan 



Tuotantolaitteiden kvalifioinnit lääketehtaassa 
 

 
10 

ohjeistaa lääketehtaan omissa toimintaohjeissa, joka voi esimerkiksi kiel-
tää juoksemisen tuotantotiloissa. Seisova ihminen tuottaa noin 100 000 
partikkelia minuutissa ja rauhallisesti kävelevä ihminen 5 000 000 partik-
kelia minuutissa partikkelikokoluokalla <0,5µm. 

4.6 Ilmanvaihto puhdastilassa 

Puhdastilaluokituksen ylläpitämisessä on ilmanvaihdolla erittäin suuri roo-
li. Ilmastointijärjestelmän tehtävänä on säädellä ilman lämpötilaa sekä 
kosteutta, mutta se ei itsessään sisällä puhdastilan luomiseksi tai ylläpitä-
miseksi vaadittua suojauslaitteistoa. Ilmastointijärjestelmän tuoman ilman 
suodatus tapahtuu erillisen HEPA -suodattimen (High Efficiency Particu-
late Air Filter) avulla. HEPA–suodattimia voi samassa puhdastilassa olla 
useita. Riittävä suodattimien määrä valitaan prosessin vaatiman puhdasti-
laluokituksen mukaan. HEPA -suodatin suodattaa 0,3µm kokoiset tai sitä 
suuremmat hiukkaset 99,97%:sti. Puhdastila on sitä ympäröiviin tiloihin 
nähden ylipaineinen, jolloin ilma virtaa puhtaasta tilasta likaisempaan 
päin. Normaalisti paine-ero tilojen välillä on noin 15-30Pa. 
 
Ilmastointijärjestelmä on erityisen tärkeä raikkaan ilman tuoman työhy-
vinvoinnin kannalta, paineistuksen tuoman haitallisten aineiden tuotantoti-
loihin pääsyn estämisen kannalta, sekä myös työturvallisuuden kannalta. 
Tästä syystä työskentely lääketehtaassa on lopetettava, jos ilmastointijär-
jestelmä sammuu. Silloin työt tulee viipymättä keskeyttää ja tuotteet tai 
koneet suojata, sekä poistua tilasta. 

4.7 Suojautuminen haitallisilta aineilta 

Pitkähihaiset vaatteet joita käytetään lääketehtaassa suojaavat myös käyt-
täjiään, eivät pelkästään tuotteita. Monet lääketehtaassa käsiteltävistä tuot-
teista ovat haitallisia tai myrkyllisiä, osa jopa hengenvaarallisia. Tästä 
syystä myös työntekijät tulee suojata niitä vastaan. Pitkähihaiset vaatteet 
antavat ensisuojan tuotteiden haitallisuutta vastaan. 
 
Jokaista tuotetta vastaan tulee suojautua sen edellyttämällä tavalla. Pölyä-
viä tuotteita vastaan tulee käyttää hengityssuojaimia, joissa on tarkoituk-
seen soveltuvat suodattimet. Voimakkaita hajuja vastaan tulee käyttää sii-
hen sopivaa hengityssuojainta, tai yhdistelmää joka suojaa sekä hajuilta et-
tä pölyltä. 
 
Kädet tulee suojata tarkoitukseen soveltuvilla hanskoilla. Jos käsitellään 
syövyttäviä aineita, tulee hanskojen suojata käyttäjää myös niiltä. Tarkoi-
tukseen soveltuvien hanskojen tulee kestää altistusta syövyttäviä aineita 
vastaan tietyn ajan. 
 
Kohdeimut ovat tärkeitä estämään pölyämistä, joka aiheuttaa aineiden le-
viämistä ja työntekijöiden altistumista kemikaaleille. Tästä syystä lähes 
jokaisella työpisteellä on pölynpoisto järjestelmä tai kohdeimu. 
 



Tuotantolaitteiden kvalifioinnit lääketehtaassa 
 

 
11 

5 LÄÄKEALAN LAINSÄÄDÄNTÖÄ 

EU -lainsäädännön mukaan lääkevalmistuksessa on noudatettava Euroo-
passa EU:n asettamia GMP–säädöksiä, eli Eudralexia. Useissa maissa on 
kansallisia tulkintoja GMP:stä. Näihin sisältyy myös lääkkeiden valmis-
tuksessa käytettävien laitteiden laadunvarmistusta koskevat määräykset. 
EU on tämän lisäksi laatinut yleiset ohjeet GMP -laitteiden kvalifiointia 
varten. Yrityksillä voi olla näiden lisäksi myös omia ohjeita ja käytäntöjä. 
Lisäksi joillain organisaatioilla, kuten WHO:lla on oma GMP -tulkinta. 
 
Lääkevalmisteen myyntialue määrää minkä viranomaisen ohjetta (GMP 
Guideline) tulee noudattaa. Keskeisimmät lääkeviranomaiset ovat Euroo-
pan lääkevirasto EMEA (European Medicines Agency) ja USA:n lääkevi-
ranomainen FDA (Food and Drug Administration), joilla on omat ohjeen-
sa esimerkiksi laatutoimintoihin, validointiin ja kvalifiointiin, sekä ris-
kienhallintaan liittyen. Viranomaisohjeiden yhdenmukaistamiseksi ICH 
(International Conference of Harmonisation of Tecnical Reguirements for 
Registration of Pharmaceuticals for Human Use) on laatinut ohjeita, jotka 
koskevat Euroopan, USA:n ja Japanin lääkeviranomaisten hallinnoimia 
alueita (ICH – Membership). 
 
Ensimmäinen GMP -ohjeistus ilmestyi vuonna 1994. Tätä ennen valtiot 
olivat toimineet kansallisten säädöstensä mukaisesti. GMP muuttuu jatku-
vasti ja sitä päivitetään vastaamaan nykyhetkeä ja sen vaatimuksia. 
 
GMP–ohjeita noudattamalla varmistetaan, että riittävä laatutaso saavute-
taan. GMP viittaa lääkkeiden hyviin tuotantotapoihin, joilla tarkoitetaan 
niitä lääkevalmistuksen ja laadunvarmistuksen järjestelyjä ja menettelyta-
poja, joilla varmistetaan, että lääkkeet täyttävät valmistuksen osalta kaikki 
niille asetetut vaatimukset. GMP:n peruslähtökohtana on potilasturvalli-
suuden varmistaminen. 

5.1 GMP -säädöksiä lääkevalmistuksessa 

Euroopan Komissio on asettanut rajat, joiden mukaan tulee GMP:n suh-
teen toimia ohjeessa EudraLex - Volume 4 Good manufacturing practice 
(GMP) Guidelines. Näiden lisäksi voidaan soveltaa kansallisia tai yrityk-
sen omia käytäntöjä, mutta Euroopan Komission asettamat rajat ovat vä-
himmäisvaatimus. Näitä säädöksiä on lääkkeen valmistajan mahdollista 
soveltaa oman tulkintansa mukaan. Säädökset antavat laadunvarmistuk-
seen yleiset periaatteet. Lisäksi niissä pyritään ottamaan mahdollisimman 
kattavasti huomioon lääketehtaan toimintaympäristöä ja henkilöstöä. Nä-
mä seikat kuitenkin vaikuttavat epäsuorasti tuotteiden laatuun, vaikka ei-
vät yhtä selkeästi ja suoraan, kuin tuotteita ja prosesseja ohjeistavat sää-
dökset. 
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Säädöksissä ohjeistetaan seuraavista asioista: 
 
Osa I – Perusvaatimukset lääkevalmisteille 

• Farmaseuttinen laatusysteemi 
• Henkilöstö 
• Tilat ja laitteet 
• Dokumentaatio 
• Tuotanto 
• Laadunvalvonta 
• Ulkoistetut toiminnot 
• Reklamaatio ja tuotteen takaisinveto 
• Omavalvonta 

 
Osa II – Perusvaatimukset raaka-aineille ja aloitus materiaaleille 
 
Osa III – GMP dokumentit 
 
Liitteet 

• Steriilien lääkevalmisteiden valmistus 
• Biologisesti aktiivisten aineiden ja lääkevalmisteiden valmistus 

ihmisille 
• Radioaktiivisten lääkevalmisteiden valmistus 
• Eläinlääkkeiden valmistus muiden kuin immunologisten lääkkei-

den osalta 
• Immunologisten eläinlääkkeiden valmistus 
• Lääkekaasujen valmistus 
• Lääkinnällisten yrttien valmistus 
• Raaka-aineiden ja pakkausmateriaalien näytteenotto 
• Nesteiden ja voiteiden valmistus 
• Paineistettujen aerosoli inhalaattorien valmistus 
• Tietokoneistetut menetelmät 
• Ionisoidun säteilyn käyttö lääkevalmistuksessa 
• Tutkinnallisten lääkevälineiden valmistus 
• Ihmisen verestä tai plasmasta johdetut lääkevalmisteet 
• Kvalifiointi ja validointi 
• Kelpoisuusehdot täyttävä henkilö ja tuotantoerän vapautus 
• Parametrinen vapautus 
• Vertailuarvo ja säilyvyysnäytteet 

5.2 Säädösten toimitilojen kvalifiointiin vaikuttava sisältö 

Toimitilojen tulee olla kvalifioituna, ennen tuotantolaitteiden kvalifiointia 
tai prosessien validointia. Tällä varmistetaan niiden sopivuus lääketeolli-
suuden käyttöön. 

 
Toimintaympäristö valaistuksen, kosteuden, lämpötilan tai ilmanvaihdon 
suhteen tulee huomioida. Niiden tulee olla sellaiset, että se ei vaikuta suo-
rasti tai epäsuoraan lääkevalmisteeseen valmistuksen tai varastoinnin ai-
kana, eikä myöskään prosesseissa käytettäviin laitteisiin. Ulkopuolisten 
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henkilöiden pääsy tiloihin tulee estää, sekä laadunvalvonta ja varastointiti-
lat tulee sijoittaa siten, että niihin ei ole suoraa pääsyä sellaisilla henkilöil-
lä, ketkä eivät niissä työskentele. Tilat tulee huolellisesti ylläpitää ja var-
mistaa, että korjaus- ja huoltotoimenpiteet eivät aiheuta valmisteiden laa-
dulle haittaa. Tilat tulee puhdistaa ja desinfioida kirjallisten toimintaohjei-
den mukaisesti. 
 
Tilat tulee suojata mahdollisimman hyvin hyönteisiä tai muita eläimiä vas-
taan. Yksi suurimmista haasteista torjua ovat hyönteiset. Niitä voi kulkeu-
tua esimerkiksi raaka-aineiden tai pakkausmateriaalien mukana, ilmas-
toinnin tai avonaisten ovien tai ikkunoiden kautta. Varastossa ongelmia 
voivat aiheuttaa hyönteisten lisäksi jyrsijät kuten hiiret, jotka hakeutuvat 
esimerkiksi talvella lämpimään tai kun ne etsivät syötävää. Syötäväksi 
kelpaavat esimerkiksi jotkin raaka-aineet. Ongelmia voivat aiheuttaa myös 
linnut, jotka voivat lentää varaston suurista lastausovista sisään. Tämä 
voidaan estää esimerkiksi asentamalla lastausoviin muovisuojat. Edellä 
mainittujen syiden takia tuotantotiloihin tulee olla sulkuhuoneet siirryttä-
essä matalamman puhdastilan puolelta korkeamman puhdastilan puolelle. 
Matalamman puhdastilan puoli voi tarkoittaa esimerkiksi varastoa ja kor-
keamman puhdastilan puoli punnitushuonetta. Näiden väliin tulee rakentaa 
sulkuhuone, jonka kautta raaka-aineet kuljetetaan varastosta punnitukseen. 
Pelkkä sulkuhuone ei kuitenkaan riitä, vaan tulee huomioida myös tuho-
laisten liikkuminen ovien ollessa kiinni. Normaalin sisäoven alta mahtuu 
hiiri tai hyönteinen kulkemaan, siksi tämänkaltaisiin asioihin tulee myös 
kiinnittää huomiota ja tiivistää vastaavanlaiset paikat tarkoitukseen sopi-
valla materiaalilla. Tuhoeläinten torjuntaa varten tulee lääkeyrityksillä olla 
toimintasuunnitelma laadittuna. 
 
Ilmanvaihdolla voidaan vaikuttaa moneen asiaan, joita ulkoilma tai eläi-
met voivat aiheuttaa. Normaalin ilmanvaihdon kautta näitä voi myös tulla, 
siksi ilmastoinnissa tai ilmanvaihtojärjestelmässä pitää olla tarkoitukseen 
sopivat suodattimet. Kuuma sisäilma on ongelmana useassa työpaikassa, 
erityisesti kesällä. Joissain työpaikoissa voidaan avata tuuletusikkuna vii-
lentämään sisäilmaa. Lääketeollisuudessa tämä ei kuitenkaan ole mahdol-
lista, koska ulkoilmasta saattaa tulla haitallisia asioita tuotantotiloihin, ku-
ten esimerkiksi siitepölyä, homeita tai hyönteisiä. Koska näitä voi tulla 
myös ovista kulkiessa, on tuotantotilojen ilma hyvä paineistaa. Jos sisällä 
on suurempi ilmanpaine, kuin tilojen ulkopuolella, haitallisten asioiden 
pääsy tiloihin vaikeutuu, koska ilmavirta vie tiloista ulospäin. 

5.3 Säädösten tuotantolaitteiden kvalifiointiin vaikuttava sisältö 

EudraLex - Volume 4 Good manufacturing practice (GMP) Guidelines 
säädösten mukaan lääkkeiden valmistukseen, käsittelyyn, säilyttämiseen 
tai pakkaamiseen tarkoitetut laitteet pitää olla tarkoitukseen sopivia. Tämä 
tarkoittaa esimerkiksi niiden suunnittelua, kokoa tai sijoittamista. Lisäksi 
laitteiden huolto ja puhdistus tulisi olla helposti toteutettavissa. 
 
GMP -säädöksissä on myös lääkkeiden valmistuksen kontaminaatioriskei-
hin liittyviä määräyksiä, joiden mukaan lääkkeiden valmistukseen käytet-
tävien laitteiden tuotteeseen kosketuksissa olevat pinnat eivät saa olla tuot-
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teen kanssa reagoivia tai absorboivia. Näiden tulee olla sellaiset, että tuot-
teen turvallisuus, yhdenmukaisuus, lujuus, laatu tai puhtaus ei saa muuttua 
ja tuotteelle asetetut vaatimukset tulee täyttyä. Lisäksi mikään lääkkeiden 
valmistuksessa tarvittava apuaine, kuten esimerkiksi koneen voiteluaine 
tai jäähdytysneste, ei saa olla suorassa kontaktissa lähtöaineiden, säily-
tysastioiden eikä prosessissa olevan tuotteen kanssa niin, että tuotteen tur-
vallisuus, yhdenmukaisuus, lujuus, laatu tai puhtaus muuttuisi ja tuotteelle 
asetetut vaatimukset eivät täyttyisi. Laitteissa on hyvä mahdollisuuksien 
mukaan käyttää sellaisia voiteluaineita, jotka ovat mahdollisimman vähän 
haitallisia, jos niitä erehdyksessä joutuu elimistöön. Esimerkiksi tabletoin-
tikoneissa painimien voiteluun käytettävää öljyä saattaa joutua tuotteen 
sekaan laiterikon tai vian yhteydessä. Tämän seurauksena voi olla mahdol-
lista, että kontaminoitunut tuote saattaa joutua jopa asiakkaalle asti. Jos 
voiteluun käytetään elintarvikelaatuista öljyä, ei se aiheuta vastaavanlaisia 
terveyshaittoja, kuin fossiilinen öljy, jolloin tuote ei ole syötynä vaaralli-
nen. Yleensä tämänkaltainen tapahtuma kuitenkin huomataan ja vialliset 
tabletit poistetaan poikkeamaselvityksen aikana, jolloin tabletit eivät edes 
päädy asiakkaalle asti. 
 
GMP -säädöksissä on myös lääkkeiden valmistukseen käytettävien laittei-
den huoltoon ja puhdistukseen liittyviä määräyksiä. Niiden mukaan laitteet 
täytyy puhdistaa, huoltaa ja desinfioida tarkoituksenmukaisin väliajoin. 
Näillä toimilla pyritään estämään kontaminaatioita ja toimintahäiriöitä, 
jotka voisivat muuttaa tuotteen turvallisuutta, yhdenmukaisuutta, lujuutta, 
laatua tai puhtautta niin, että tuotteelle asetetut vaatimukset eivät enää 
täyttyisi. Säädösten mukaan lääkevalmistukseen käytettävien työvälinei-
den, koneiden ja tilojen puhdistamisesta ja huollosta pitää laatia kirjalliset 
toimintaohjeet. 

5.4 Tuotannossa käytettävien järjestelmien kvalifiointi 

Höyryn, veden, paineilman, kaasujen ja muiden vastaavien tuotantolait-
teissa tai tuotannossa hyväksi käytettävät järjestelmät tulee myös kvalifi-
oida. Lisäksi käytössä olevat erilaiset tietokonejärjestelmät tulee myös 
kvalifioida. Näitä voivat olla esimerkiksi kunnossapito- tai toiminnanoh-
jausjärjestelmät. Näiden kaikkien järjestelmien kvalifiointiin sovelletaan 
samoja käytäntöjä ja vaatimuksia, kuin tuotantolaitteisiin. Uusien laittei-
den hankinnassa ja kvalifioinnissa tulee huomioida jo käytössä olevien 
tuotannossa käytettävien järjestelmien ominaisuudet, sekä uusien laittei-
den yhteensopivuus niiden kanssa. Näitä vaatimuksia voivat olla esimer-
kiksi paineilmajärjestelmässä teho tai ilmanpaineen sisältämä partikkeli-
määrä. 
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6 KVALIFIOINNIN ORGANISOINTI JA SUUNNITTELU 

Kaikki kvalifiointitoimenpiteet tulee suunnitella ja niissä tulee huomioida 
tilojen, laitteiden, välineiden, prosessien ja tuotteiden elinkaari. Kvalifi-
ointiprosessiin tulee ottaa osaa ainoastaan pätevä henkilö, joka tuntee ja 
osaa seurata hyväksyttyä toimintamallia. Kvalifioinnin suunnittelijan on 
tärkeää tuntea koneiden toiminta, erityisen tärkeää tämä on IQ ja OQ kva-
lifiointivaiheissa. PQ kvalifiointivaiheen suunnittelijaksi soveltuu hyvin 
insinöörin lisäksi esimerkiksi tuotekehitysfarmaseutti. Tuotekehittelijä on 
kehittänyt validoitavan prosessin laitteelle ja nämä kaksi vaihetta voidaan 
yhdistää toteutettavaksi samalla kertaa. Kvalifiointiohjeesta tulee laatia 
selkeä ja se tulee dokumentoida Validation Master Planiin (VMP) tai vas-
taavaan dokumenttiin. 
 
VMP -dokumentin tai vastaavan ohjeen tulee sisältää seuraavat asiat: 

• Kvalifioinnin toimintamalli 
• Organisaatiorakenne, sisältäen roolit ja vastuut eri kvalifiointivai-

heissa 
• Lista tiloista, laitteista ja välineistä, sekä niiden kvalifiointistatus 
• Muutosten ja poikkeamien hallinta 
• Kvalifioinnin ohjeistus ja hyväksymiskriteerit 
• Dokumenttien vertailukohde 
• Kvalifiointi strategia, sisältäen uudelleen kvalifiointia varten ole-

van toimintamallin 
 

Kvalifioinnin ja validoinnin voi sisällyttää samaan dokumenttiin, tai niille 
voi luoda omat toimintaohjeet. Molemmille erikseen luotavien ohjeiden 
etuna on esimerkiksi suurempi joustavuus ja ohjeiden tarkkuus, koska sii-
nä on keskitytty tarkemmin juuri kyseiseen aiheeseen. Validoinnissa on 
kyse tuotteista, kvalifioinnissa laitteista ja tiloista, eivätkä ne ole tästä 
syystä täysin toisiinsa verrannollisia. Toiminnasta ohjeistava EudraLex 
Volume 4, Annex 15: Qualification and Validation direktiivi käsittelee 
molempia yhdessä ja niitä koskevat samat vaatimukset. 

7 KVALIFIOINTIVAIHEET 

Ennen laitteiden kvalifioinnin suorittamista täytyy tarkastaa yrityksen kva-
lifiointiohjeen vastaavuus viimeisimpään voimassaolevaan Eudralex ver-
sioon. Tämä ohje laaditaan EudraLex Volume 4, Annex 15: Qualification 
and Validation direktiivin pohjalta. Varsinainen laitteiden kvalifiointi suo-
ritetaan tämän ohjeen mukaisesti. Direktiivin uusin versio tuo muutoksina 
edellisiin versioihin, esimerkiksi uuden kvalifiointivaiheen joka on URS. 
Muita muutoksia ovat esimerkiksi DQ:n merkityksen ja sisällön muuttu-
minen.  
 
Laitteissa tai tiloissa tapahtuva muutostyö voi myöhemmin kuitenkin ai-
heuttaa muutoksia jo luotuun dokumenttiin, jolloin se täytyy päivittää vas-
taamaan uusia muutoksia. Joissain tapauksissa osia vanhasta dokumentaa-
tiosta voidaan kuitenkin säilyttää. Tämä on mahdollista esimerkiksi silloin, 
kun kaksi aikaisemmin erillistä ja toisistaan riippumattomasti toiminutta 
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tuotantolaitetta yhdistetään toimimaan yhdessä, tai jos jo olemassa olevaan 
laitteeseen tai laitekokonaisuuteen lisätään jokin uusi laite. 

7.1 User Requirements Specification (URS) 

Kvalifioinnin ensimmäinen vaihe on URS, eli käyttäjävaatimukset, jolla 
tässä yhteydessä tarkoitetaan yrityksen, eikä yksittäisen henkilön tai työn-
tekijän käyttäjävaatimuksia. URS:n tarkennuksissa määritellään tuotantoti-
lojen, välineiden, koneiden, laitteiden ja järjestelmien toiminnalliset tar-
kennukset. Laadun kannalta oleelliset elementit tulee arvioida ja GMP -
riskit tulee saattaa hyväksyttävälle tasolle. Tämä voidaan toteuttaa esimer-
kiksi 

• Oikealla laitteen kriittisten osien materiaalien valinnalla (esim. tar-
koitukseen sopiva metallilaatu) 

• Tuotantolaitteelta vaadittujen laatuvaatimusten saavuttamisella 
(esim. tarkkuus, laatu, nopeus) 

• Vaaditussa käyttöympäristössä toimimisella (esim. lämpötila, kos-
teus, räjähdysherkät tilat) 

• Laitteessa tulee olla jokin tietty haluttu toiminto (esim. ajastin, no-
peuden säätö, parametrien säätömahdollisuus) 

• Laite ei itse vaikuta käyttöympäristöön jollain tavalla (esim. lait-
teen käyttö ei nosta huoneen lämpötilaa) 

• Laite on tietyn kokoinen (esim. laite mahtuu sille suunniteltuun ti-
laan, sen kunnossapito ja käyttö on helppo suorittaa) 
  

URS:n tulee toimia vertailukohtana koko kvalifioinnin elinkaaren ajan. 
Tämä tarkoittaa sitä, että ratkaisujen käytännön toteutumista verrataan 
niille URS -vaiheessa esitettyihin vaatimuksiin. 
 
Laitteen ominaisuuksia voidaan muuttaa vastaamaan URS -vaiheessa esi-
tettyjä vaatimuksia, jos muutostyöt ovat mahdollisia tehdä ja laite ei muil-
ta osin ole epäsopiva käyttötarkoitukseen. Esimerkiksi jos laitteen jokin 
osa tai toiminto joudutaan asentamaan räjähdysherkkään tilaan. Kyseinen 
laite toimisi normaalisti sähköllä, joka ei sovellu käytettäväksi räjäh-
dysherkässä tilassa. Jos räjähdysherkän tilan sisäpuolella olevat toiminnot 
tai osat muutetaan toimimaan paineilmalla ja laite soveltuu muulta osin 
käyttötarkoitukseen, on laite mahdollista kvalifioida kyseiseen käyttötar-
koitukseen. 

7.2 Design Qualification (DQ) 

Kvalifioinnin toinen vaihe on DQ, eli suunnittelukvalifiointi. Siinä tuotan-
totilojen, välineiden, laitteiden, koneiden ja järjestelmien suunnittelun 
toimiminen GMP:n vaatimusten mukaan osoitetaan ja dokumentoidaan. 
URS:n vaatimusten toteutuminen tulee todentaa suunnittelukvalifioinnin 
aikana. Tämä voidaan toteuttaa esimerkiksi käymällä jokainen URS -
vaiheessa mainittu vaatimus lävitse, sekä tarpeen mukaan perustella tai 
osoittaa niiden toiminta halutulla tavalla. 
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DQ -vaiheessa voidaan verrata eri laitetoimittajien laitteita URS -
vaatimuksiin ja lopuksi käyttötarkoitukseen kelpaavia laitteita toisiinsa, 
jonka jälkeen valitaan sopivin vaihtoehto. Tämä tarkoittaa käytännössä si-
tä, että DQ-suunnitelma voidaan tehdä useammalle laitteella ja varsinainen 
DQ -kvalifiointi tämän lisäksi sille laitteelle joka lääketehtaan toimesta 
päätetään hankkia. 
 
Eräs tärkeimmistä asioista johon tulee kiinnittää DQ -vaiheessa huomiota, 
on laitteen käyttötarkoitukseen soveltuva valmistusmateriaali. Erityisen 
tärkeää tämä on osissa jotka ovat kosketuksissa käsiteltävän tuotteen kans-
sa. Joissain tapauksissa myös laitteen runkomateriaalit voivat olla tärkeitä 
huomioida, esimerkiksi silloin jos laite asennetaan liuososastolle. Liuos-
osastolla käsitellään nesteitä ja silloin siellä käytettävien laitteiden sähköt 
tulee olla soveltuvalla tavalla suojattuja, sekä laitteiden materiaalit sellai-
sia, että ne eivät esimerkiksi ruostu, tai että ne kestävät syövyttäviä aineita. 
Laitteen osat tai käsiteltävät tuotteet eivät saa reagoida toisiinsa ja siten 
aiheuttaa häiriöitä tai poikkeamia, jotka voivat vaarantaa tai häiritä tuot-
teiden laatua. Laitteiden materiaaleihin kiinnitetään huomiota ja ne pääte-
tään DQ -kvalifiointivaiheessa, mutta tämän lisäksi niihin kiinnitetään uu-
delleen huomiota IQ -kvalifiointivaiheessa, jossa todennetaan materiaalien 
täyttävän niille asetetut vaatimukset. 
 
DQ -vaiheessa voidaan joutua kiinnittämään huomiota myös joihinkin työ-
turvallisuuteen vaikuttaviin asioihin. Tämänkaltaisiin tilanteisiin voidaan 
törmätä esimerkiksi silloin, jos laite tai laitteen jokin osa joudutaan sijoit-
tamaan korkealle, jolloin putoamisvaarasta tulee mahdollinen uhkatekijä. 
Tämänkaltaisia ongelmia voidaan joutua ratkomaan, jolloin tuotantolait-
teen kvalifiointiin voidaan lisätä myös työympäristöön liittyviä asioita. 
Esimerkiksi DQ -kvalifioinnissa voidaan ottaa huomioon kaiteita, sellaista 
materiaalia rappusille tai tasanteille joka estää liukastumista, portteja, kis-
koja tai nostureita siirtelyä varten jne. 
 
DQ–vaiheessa verrataan eri laitteita toisiinsa, joista valitaan parhaiten so-
veltuva hankittavaksi. Eräs valintakriteeri on laitteen soveltuvuus käytet-
täväksi yhdessä muiden tuotantolaitoksen laitteiden kanssa. Laitteilla voi 
olla vaatimuksena paineilmaliitäntä, jossa laitteesta riippuen voidaan jou-
tua kiinnittämään huomiota paineilman tehokkuuteen ja siihen, että riittää-
kö käytössä oleva paineilmaa tuottava laite tuottamaan tarpeeksi baareja 
laitteelle. Tämä ei aina kuitenkaan riitä, koska muita vaatimuksia saattavat 
olla esimerkiksi paineilman laatu, jonka laitteen asettama vaatimus saattaa 
olla esimerkiksi ISO-8573-1, tai ilmanpaineen sisältämä partikkelimäärä, 
joka ilmoitetaan yleensä mikrometrien µm tarkkuudella. Joillain laitteilla 
saattaa myös olla osia tai toimintoja, jotka tulee olla suojattuja auringon-
valolta. Näiden laitteiden kohdalla tulee ottaa huomioon sijoituspaikka ja 
sen mukanaan tuomat mahdolliset ongelmat tai muutostyöt. 

7.3 Factory Acceptance Testing (FAT) / Site Acceptance Testing (SAT) 

Kvalifioinnin kolmas vaihe on FAT ja SAT. Näistä ensin suoritetaan FAT, 
eli laitteen soveltuvuuden testaus sille käyttäjälle kuka sitä on hankkimas-
sa, sekä siihen käyttötarkoitukseen minne se ollaan hankkimassa. Laitteen 
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soveltuvuutta voidaan testata ostajan tuotteilla tai prosesseilla laitevalmis-
tajan tehtaalla. Tässä yhteydessä kokeillaan myös laitteen muita käyttäjän 
kannalta oleellisia vaatimuksia, kuten esimerkiksi nopeutta tai tarkkuutta 
ja sitä, miten laite tai tuote reagoi niihin tai niiden muutoksiin. 
 
Tämän jälkeen laite toimitetaan ostajalle, ja se asennetaan paikoilleen. 
SAT on laitteen testaus asennuksen jälkeen. Tässä todennetaan, että kaikki 
on asennettu asianmukaisesti ja että laite toimii halutulla tavalla. 
 
Jos laitteistot sisältävät uudenlaista tai monimutkaista teknologiaa, tulisi 
niiden soveltuvuus arvioida jos mahdollista tavarantoimittajan laatua pai-
nottaen. Tähän vaikuttavat tekijät voidaan arvioida tapauskohtaisesti. Ar-
vioitavia tekijöitä voivat olla esimerkiksi nopeus, tarkkuus, laatu, huollet-
tavuus ja käytettävyys. Asennusta painottaen, laitteistojen tulisi mukautua 
URS:n tai toiminnallisten tarkennusten vaatimuksiin laitetoimittajan teh-
taalla. Tämä tarkoittaa sitä, että laite olisi tarpeen ja mahdollisuuksien mu-
kaan muunneltavissa ostajan tarpeita vastaavaksi. Joissain tapauksissa 
FAT -tuloksia voidaan käyttää muiden vaiheiden yhteydessä, jolloin sa-
moja testauksia ei tarvitse tehdä uudestaan. Tämä on mahdollista esimer-
kiksi IQ:n tai OQ:n yhteydessä. Tällöin on kuitenkin osoitettava, että lait-
teen toiminnallisuus ei ole muuttunut kuljetuksen tai asennuksen aikana. 
FAT -vaiheessa saadut tulokset voivat tarpeen mukaan täydentää SAT -
prosessia tuotantopaikalla. 
 
FAT ja SAT voidaan erottaa myös omiksi kvalifiointivaiheikseen, mutta 
niitä käsitellään tässä yhteydessä samassa. Syy tähän on se, että tätä kol-
matta (FAT/SAT) kvalifiointivaihetta ei tarvitse tehdä, jos jo käytössä ole-
van laitteen kvalifiointia muutetaan tai sitä päivitetään, tai jos laite oste-
taan käytettynä. Nämä ovat siis ainoat kvalifiointivaiheet, joita ei tarvitse 
aina tehdä. Lisäksi ne liittyvät niin kiinteästi toisiinsa, että niiden käsittely 
yhdessä on perusteltua. Molempiin kvalifiointivaiheisiin liittyy oleellisesti 
laitevalmistaja, eikä yksittäisen laitteen kohdalla ole tapana suorittaa näis-
tä vain toista kvalifiointivaihetta, vaan molemmat. 

7.4 Installation Qualification (IQ) 

Kvalifioinnin neljäs vaihe on IQ, eli asennuskvalifiointi. IQ tulee suorittaa 
tuotantotiloille, välineille, laitteille, koneille ja järjestelmille. Se voi tar-
peen mukaan sisältää esimerkiksi vahvistukset oikeasta komponenttien 
asennuksesta, instrumentoinnista, osista ja niiden asennuksesta, putki- tai 
sähköasennuksista, rakennus- tai konepiirustusten noudattamisesta. Asen-
nuskvalifiointiin kuuluu myös laitetoimittajalta saatavat käyttö-, huolto- ja 
asennusohjeiden hankkiminen. Lisäksi tähän kvalifiointiin voidaan lisätä 
välineiden tai laitteiden kalibrointi, sekä valmistusmateriaalien vahvistus 
ja tarkastus. 
 
Sähköjä tarkastettaessa tulee huomioida kaikki komponentit, oikeanlaiset 
jännitteet, sekä kytkentöjen sijainti. Tämä tarkoittaa niin oikeaa johdinko-
koa, oikeita sulakkeita, maadoitusta, sähköllä toimivien toimintojen testa-
usta, sähkökaapin tai ohjauspaneelin oikeaa sijaintia esimerkiksi räjähdys-
vaarallisten tilojen yhteydessä. 
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Paineilmalla toimivat kytkennät tulee tarkastaa oikeanlaisiksi, samoin eri 
toimintojen yksilöllinen työskentelypaine jos laitteen osat sellaisia tarvit-
sevat. 
 
Osaluettelo tulee tarkastaa ja todentaa oikeaksi. Tässä tulee kuitenkin ottaa 
huomioon, että osa laitteen osista ei ole tarkoitettu irroitettavaksi esimer-
kiksi puhdistuksen yhteydessä. Koska IQ -vaiheessa tuotantolaite on jo 
koottuna, tulee alkuperäinen osaluettelo tarkastaa jo kokoamisen yhtey-
dessä. IQ -vaiheessa tarkastetaan aktiivikäytössä olevat osat, joka tarkoit-
taa esimerkiksi pesun tai puhdistuksen yhteydessä laitteesta irroitettavia 
osia. 
 
Kvalifioitavasta laitteesta tai laitekokonaisuudesta riippuen siinä voi olla 
ominaisuuksia tai toimintoja jotka ohjaavat toisiaan ja myös näiden oike-
anlainen toiminta tulee testata. Esimerkiksi tabletointikoneen tulee sam-
mua jos sen hylkäysportti ei toimi joko ollenkaan tai jos se toimii huonos-
ti. Moderneissa laitteissa on nykyään usein myös tunnistus toimintoja, joi-
den avulla havaitaan toimiiko se tavallisuudesta poikkeavalla tavalla. Tä-
mä voidaan toteuttaa hylkäysportilla esimerkiksi muuttuneena virrankulu-
tuksena. Jos portti on asennettu väärin ja se esimerkiksi ottaa liikkuessaan 
kiinni johonkin toiseen osaan, eikä pääse liikkumaan kunnolla, ohjauslo-
giikka voi havaita poikkeaman ja sammuttaa koneen sen takia. Portin ol-
lessa epäkunnossa tai huonosti kytkettynä kaikki tabletit saattaisivat men-
nä hyväksyttyihin, vaikka joukossa saattaa olla hylättäviä tabletteja, joissa 
esimerkiksi paino tai lujuus ei ole halutuissa arvoissa. Toinen esimerkki 
voi olla pussituslinja, jossa on monta laitetta peräkkäin samassa kokonai-
suudessa. Tuolloin kotelointikoneessa oleva vika sammuttaa myös annos-
teluyksikön, jotta pakkaukseen ei tule enempää pusseja ja kenties ruuh-
kauta ja aiheuta lisää ongelmia. Tämänkaltaisia asioita voidaan testata 
myös suoraan sähkökaapin kautta. Jos yksittäiset toiminnot tai koneet ei-
vät kommunikoi keskenään halutulla tavalla, tulee laitteen sammua. Tämä 
voidaan joissain tapauksissa testata kytkemällä jokin kone tai toiminto 
pois päältä ja katsoa toimiiko suojausmekanismi. Tämänkaltaista testausta 
voidaan tehdä myös jo SAT -kvalifiointivaiheessa. 

7.5 Operational Qualification (OQ) 

Kvalifioinnin viides vaihe on OQ, eli toiminnan testaus kvalifiointi. Nor-
maalisti OQ suoritetaan IQ:n jälkeen loogisessa järjestyksessä, mutta lait-
teen monimutkaisuudesta riippuen nämä on mahdollista yhdistää yhdeksi 
kokonaisuudeksi (IOQ). OQ voi tarpeen mukaan sisältää testauksen, jolla 
prosessin, laitteen tai ohjelman toiminta kokeillaan jokaisen toiminnon 
osalta, jotta se toimii kuten tarkoitettu. Testeissä myös varmistetaan toi-
mintojen ylä- ja alarajat, ja/tai toiminta äärirajoilla. Tämä voi tarkoittaa 
laitteen tyypistä riippuen esimerkiksi sen toimintaa pienimmällä ja suu-
rimmalla nopeudella, täyttöasteella tai lämpötilalla. OQ:n loppuunsaatta-
minen mahdollistaa laitteen peruskäytön, puhdistusprosessien suorittami-
sen, operaattorien koulutuksen ja ennaltaehkäisevän kunnossapidon suorit-
tamisen. 
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Laitteen tai laitekokonaisuuden kalibrointi on mahdollista suorittaa myös 
tässä kvalifiointivaiheessa, jossa se on mielestäni myös luonnollisinta teh-
dä. Tämä johtuu siitä, että tässä kvalifiointivaiheessa testataan laitteen 
kaikki toiminnot ja jos niissä havaitaan eroa haluttuun, tulee ne kalibroida 
toimintakuntoon. Esimerkiksi jos laitteessa käytetään lämpöön perustuvaa 
ohjausta, tulee lämpötila mitata tarkoitukseen soveltuvilla välineillä, jotta 
laite käyttää sitä prosessiohjaukseen oikein, sekä tarpeen mukaan kalibroi-
da toiminto jos tulokset eivät täytä niille asetettuja vaatimuksia. Lämpötila 
voi esimerkiksi ohjata koneen käynnistymistä, jolloin tulee myös niiden 
lämpötilarajojen toiminta osoittaa oikeaksi. Esimerkiksi laite käynnistyy 
lämpötilan ollessa alle säädetyn alarajan ja sammuu jos lämpötila saavut-
taa tai ylittää säädetyn ylärajan. Tai laite voi olla sellainen, että prosessin 
lämpötilan halutaan olevan aina sama tai muuttuvan prosessin etenemisen 
mukaan. Kaikki tämänkaltaiset toiminnot tai muutokset prosessissa tulee 
osoittaa oikeaksi. Eli lämpötilaa voidaan joutua tarkkailemaan ja todenta-
maan toimivaksi useassa eri prosessin vaiheessa, jos laitteen toiminta sitä 
vaatii. 
 
OQ -vaiheessa ei riitä että tutkitaan tapahtuuko jokin toiminto, silloin kun 
sen kuuluisi tapahtua. Huomiota täytyy kiinnittää myös siihen miten jokin 
toiminto tapahtuu. Esimerkiksi kvalifioitava laite voi olla sekoitin, jossa 
on pyörivä lapa joka suorittaa säiliössä tuotteen sekoituksen. Lavan pyö-
rimissuunta voi olla sen suunnittelun ja toiminnan kannalta erittäin oleelli-
nen asia ja siksi myös tämänkaltaisiin asioihin tulee kiinnittää kvalifioin-
nissa huomiota. Jos lapa on asennettu väärin päin tai moottorin pyörimis-
suunta on väärä, ei sekoitusprosessi välttämättä toimi niin kuin oli tarkoi-
tettu, eikä kvalifiointia voida tältä osalta hyväksyä. Halutulla toiminnolla, 
valmiustilalla, laitteen käynnistyksellä tai sammuttamisella voi olla myös 
jokin merkkivalo, jännitevalo, äänimerkki tai muu vastaava merkitsevä 
toiminto, jonka myös tulee toimia halutulla tavalla. 
 
Työturvallisuus on nykyään eräs tärkeimmistä asioista työpaikoilla ja nii-
hin kiinnitetään entistä enemmän huomiota. Myös tästä johtuen laitteissa 
on nykyään entistä enemmän turvallisuutta parantavia toimintoja. Turva-
kytkimet ja muut turvalaitteet tarkastetaan OQ -vaiheessa. Tämä voi tar-
koittaa esimerkiksi hätä-seis painikkeita, luukkujen tai ovien turvakytki-
miä, erilaisia viivemekanismeja joissa estetään vielä käynnissä tai pyöri-
mässä olevan laitteen aukaisu, tai mahdollistetaan laitteen käynnistyminen 
ainoastaan silloin kun turvalaitteet antavat siihen luvan. 
 
Laitteelle tulee olla ennakkohuoltosuunnitelma laadittuna, sekä laitteen 
käyttäjille tulee olla pidetty perehdyttämiskoulutus, jotta voidaan siirtyä 
seuraavaan kvalifiointivaiheeseen. Lisäksi laitteelle tulee olla myös puh-
distusohje ja käyttöohje laadittuna. 

7.6 Performance Qualification (PQ) 

Kvalifioinnin kuudes ja viimeinen vaihe on PQ, eli suorituskyvyn testaus 
kvalifiointi. Normaalisti PQ suoritetaan sen jälkeen, kun IQ ja OQ on teh-
ty. Joissain tapauksissa se on kuitenkin mahdollista yhdistää OQ:n tai pro-
sessivalidoinnin kanssa. PQ voi tarpeen mukaan sisältää testit, joissa on 
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käytetty tuotantomateriaaleja, tarkoitukseen kelvollista korvaavaa tuotetta 
tai vastaavaa samanlaista valmistetta, joka normaalissa että äärimmäisissä 
käyttörajoissa käyttäytyy samalla tavalla. PQ:n prosessikontrollien (esim. 
paino, määrä tai lujuus) tulee olla tasaisia. Testit tulee tehdä suunnitelluis-
sa prosessirajoissa, ellei dokumenteista käy ilmi, että niiden toimintarajat 
ovat muuttuvia. 
 
PQ tulisi suorittaa sellaisilla tuotteilla, jotka poikkeavat mahdollisimman 
paljon toisistaan. Lisäksi PQ kvalifiointivaiheessa tulee pyrkiä toimintojen 
äärirajojen käyttöön. Tämä voi tarkoittaa esimerkiksi eri laitteen täyttöas-
tetta, nopeutta, lämpötilaa, sekä prosessissa käytettäviä ohjauksia tai toi-
mintoja. Tämä auttaa todentamaan, että laite toimii mahdollisimman eri-
laisilla toimintatavoilla halutulla tavalla. 

7.7 Uudelleen kvalifiointi 

Tuotantolaitteet tulee arvioida määräajoin, jotta varmistetaan niiden toi-
minta asetetuissa rajoissa. Kun uudelleenkvalifiointi on tarpeellista tehdä 
ja se suoritetaan sille asetetun ajan kuluessa, tulee kyseinen ajanjakso ja 
siihen vaikuttavat kriteerit perustella. Uudelleen kvalifiointiin vaikuttavia 
kriteereitä voivat olla esimerkiksi tietyn ajan kuluminen edellisen kvalifi-
oinnin suorittamisesta, laitteen tai laitekokonaisuuden muuttuminen jollain 
tavalla, kvalifiointilainsäädännön muuttuminen tai yrityksen omat kvalifi-
ointiohjeet. 

7.8 Kvalifioinnin tekemättä jättäminen 

Joissain tapauksissa on perusteltua olla kvalifioimatta laitteen joitain toi-
mintoja. Uudella laitteella tätä ei käytännössä koskaan tehdä, koska lait-
teilla on takuut, jolloin rikkinäiset tai huonosti toimivat asiat korjataan. Li-
säksi asiakkaat luonnollisesti haluavat uusien laitteidensa toimivan täydel-
lisesti. Lisäksi jos laitteelle ostovaiheessa saadaan tai ostetaan laitetoimit-
tajan kvalifiointiohjeet, kuuluu niihin laitteen kaikkien mahdollisten toi-
mintojen testaus. Kvalifiointi voidaan jättää tekemättä käytännössä ainoas-
taan silloin, jos kyseistä toimintoa tai ominaisuutta ei tarvita. Esimerkiksi 
sekoittimessa prosessiohjaus voi perustua massan sekoitusaikaan, lämpöti-
laan tai tuotteen sitkoon. Yrityksen kaikki sekoitusohjeet voivat perustua 
aikaan, jolloin muita käytettävissä olevia ominaisuuksia ei tarvita. Tuollai-
sissa tapauksissa voidaan lämpötilaan tai sitkoon perustuvat prosessiohja-
ukset jättää kvalifioimatta. Kvalifiointipöytäkirjoissa ilmoitetaan mitkä 
ominaisuudet ja toiminnot on kvalifioitu ja silloin ainoastaan niitä voidaan 
käyttää lääkkeiden valmistuksessa. Pöytäkirjoihin on tapana myös merkitä 
jos jokin toiminto tai ominaisuus ei ole kvalifioitu ja selvitys miksi niin ei 
ole tehty. Myöhemmin on mahdollista ottaa käyttöön myös sellaisia omi-
naisuuksia mitä ei ole alkuperäisessä kvalifiointiprosessissa kvalifioitu, 
mutta luonnollisesti ne täytyy kuitenkin kvalifioida ennen käyttöönottoa. 
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7.9 Kvalifioinnin hyväksymiskriteerit, sekä suoritus ja raportointivastuut 

Kvalifioinnille tulee laatia aikataulu eri työvaiheille, sekä tarpeen mukaan 
ne tulee myös perustella. Eri kvalifiointivaiheita suorittavat henkilöt voi-
vat vaihdella yrityksen omien käytäntöjen, lainsäädännön tai pätevyyksien 
perusteella. Kvalifiointisuunnitelmien ja ohjeiden laatija voi olla eri henki-
lö, kuin itse kvalifiointivaiheen suorittaja. 
 
Eri kvalifiointivaiheita voivat tilanteen ja yrityksen omien käytäntöjen 
mukaan tehdä eri asemassa olevat henkilöt. Tähän vaikuttavia seikkoja 
voivat olla esimerkiksi henkilön koulutus tai pätevyys, sekä kvalifioitava 
laite. Koska kvalifiointi tulee suorittaa jokaiselle tuotantolaitteelle, on osa 
niistä hyvinkin yksinkertaisia, jolloin jonkin tietyn kvalifiointivaiheen voi 
suorittaa myös yrityksen jokin toinen työntekijä kuin kvalifioinnin laatija. 
Laajemmissa ja monimutkaisimmissa kokonaisuuksissa tulee kvalifioinnin 
suorittajan tai siinä avustavan henkilön olla kyseiseen toimeen pätevä 
myös virallisten vaatimusten suhteen, kuten esimerkiksi sähkötyöhön vaa-
dittavien lupien osalta. Esimerkki yksinkertaisesta laitteesta voi olla esi-
merkiksi nesteen säilytyskontti, jossa on katolla luukku nesteen lisäämistä 
varten, sekä pohjalla hana tai luukku nesteen ulos valuttamista varten. 
Tämänkaltaisen yksinkertaisen laitteen OQ -kvalifioinnin suorittamiseen 
ei vaadita erityisen korkeaa pätevyyttä. Kvalifioinnin suunnittelija laatii 
testausohjeen, jonka mukaan testauksen voi suorittaa myös jokin toinen 
henkilö, kuten kyseisessä esimerkissä OQ -vaiheen voisi suorittaa esimer-
kiksi tuotannon työntekijä joka on perehdytetty kvalifiointiprosessiin. 
Esimerkki monimutkaisesta laitteesta jonka kvalifioijan tulee olla siihen 
soveltuva henkilö, voi olla esimerkiksi pakkauslinja, jossa lasketaan ja pa-
kataan tabletit purkkiin, purkkeihin asetetaan etiketit, purkit korkitetaan, 
purkit pakataan koteloihin sekä niihin lisätään liitteet, sekä lopuksi kotelot 
pakataan tukkupakkauksiin. Tämän laitteen IQ -kvalifioinnin voi suorittaa 
esimerkiksi laitevalmistajan tai tehtaan oma kunnossapidon edustaja, jolla 
on sähkötöihin soveltuva pätevyys. Taulukoissa 2. ja 3. on esitelty esi-
merkki organisaatiorakenteesta ja kvalifioinnin hyväksymiskriteereistä ja 
vastuista. 
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Taulukko 2. Esimerkki kvalifiointisuunnitelmien hyväksymiskriteereistä ja vastuista 

URS:n hyväksy-
miskriteerit 

DQ:n 
hyväksymiskriteerit 

FAT / SAT 
hyväksymiskriteerit 

Kvalifioinnin 
hyväksymis-
kriteerit 

URS-vaatimukset 
määritelty 

DQ tehty ja tulokset 
täyttävät vaatimukset 

FAT/SAT-testit toteu-
tettu ja tulokset täyt-
tävät vaatimukset 

URS ja DQ 
suunnitelmat 
tehty, sekä 
FAT/SAT-testit 
toteutettu ja 
täyttävät vaati-
mukset  

DQ voidaan aloittaa 
kun URS-
vaatimukset on mää-
ritelty, sekä tarkas-
tettu ja hyväksytty 
tuotantopäällikön tai 
hänen vastuuttaman-
sa henkilön toimesta  

FAT/SAT voidaan 
aloittaa kun DQ on 
tehty, sekä tarkastettu ja 
hyväksytty tuotanto-
päällikön tai hänen 
vastuuttamansa henki-
lön toimesta  

IQ voidaan aloittaa 
kun FAT/SAT tulok-
set ovat tarkastettu 
sekä   
hyväksytty tuotanto-
päällikön tai hänen 
vastuuttamansa henki-
lön toimesta  

Vastuun-
alainen johtaja 
hyväksyy kvali-
fiointi-raportin 
 

Vastuunalainen joh-
taja hyväksyy rapor-
tin URS:n osalta 

Vastuunalainen johtaja 
hyväksyy raportin DQ:n 
osalta 

Vastuunalainen johta-
ja hyväksyy raportin 
FAT/SAT osalta 

 
 

Taulukko 3. Esimerkki kvalifiointitestausten hyväksymiskriteereistä ja vastuista 

IQ:n hyväksymis-
kriteerit 

OQ:n 
hyväksymiskriteerit 

PQ:n 
hyväksymiskriteerit 

Kvalifioinnin 
hyväksymis-
kriteerit 

IQ-testit toteutettu ja 
tulokset täyttävät 
vaatimukset 

OQ-testit toteutettu ja 
tulokset täyttävät vaa-
timukset 

PQ-testit toteutettu ja 
tulokset täyttävät vaa-
timukset 

IQ-, OQ- ja 
PQ-testit toteu-
tettu ja täyttä-
vät vaatimukset  

OQ voidaan aloittaa 
kun IQ:n tulokset 
ovat tarkastettu sekä   
hyväksytty tuotanto-
päällikön tai hänen 
vastuuttamansa hen-
kilön toimesta  

PQ voidaan aloittaa 
kun OQ:n tulokset ovat 
tarkastettu sekä   
hyväksytty tuotanto-
päällikön tai hänen 
vastuuttamansa henki-
lön toimesta  

Laite voidaan vapaut-
taa tuotantokäyttöön 
kun PQ:n tulokset ovat 
tarkastettu sekä   
hyväksytty tuotanto-
päällikön tai hänen 
vastuuttamansa henki-
lön toimesta  

Vastuun-
alainen johtaja 
hyväksyy kva-
lifiointi-
raportin 
 Vastuunalainen joh-

taja hyväksyy rapor-
tin IQ:n osalta 

Vastuunalainen johtaja 
hyväksyy raportin 
OQ:n osalta 

Vastuunalainen johtaja 
hyväksyy raportin 
PQ:n osalta 

 
 

Kvalifioinnissa löytyy usein myös poikkeamia ja näihin poikkeamiin tulee 
reagoida niiden vaatimalla tavalla. Toimintahäiriöt ja virheet tulee korjata, 
jotta kvalifiointi voidaan hyväksyä kyseisen laitteen osalta. On myös 
poikkeamia jotka eivät vaadi toimenpiteitä, mutta niistä pitää silti joka 
kerta kirjoittaa selvitys jos sellainen havaitaan. Esimerkki poikkeamasta 
josta pitää kirjoittaa selvitys sitä käsittelevään kvalifiointivaiheeseen, mut-
ta joka ei vaadi toimenpiteitä voi olla esimerkiksi havaittu poikkeama lait-
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teen paineilmaohjauksessa. Laitteen käyttöohjeet voivat ohjeistaa asetta-
maan tähän esimerkiksi 5,0 bar, mutta käytännön testauksissa havaitaan, 
että laite toimii testatuilla prosesseilla kyseisessä käyttöympäristössä pa-
remmin jos paine onkin 4,0 bar. 

8 RISKIENHALLINTA 

Lääketehtaan riskienhallinta käsittää sekä tuotekohtaiset riskit, että yleiset 
ei yksittäisestä tuotteesta johtuvat riskit. Riskienhallinta käsittää kaikkia 
tuotteen elinkaaren vaiheet raaka-aineista, valmistuksen ja pakkauksen 
kautta valmiiden tuotteiden varastointiin. Riskejä voivat aiheuttaa myös 
laitteet, laitteiden tietyt toiminnot tai osat. Näitä kaikkia riskejä tulee käsi-
tellä yksilöllisesti. Raaka-aineesta johtuvaa riskiä voidaan vähentää esi-
merkiksi käsittelemällä jokaista eri tuotetta omassa erillisessä huonees-
saan. Laitteista johtuvia tai laitteisiin kohdistuvia riskejä tulee arvioida eri-
tyisesti kvalifiointiprosessissa. Nämä riskit ovat usein yksilöllisiä ja niille 
on tästä syystä hankalaa luoda yleispätevää toimintamallia. Yleisiä riskejä 
voivat olla esimerkiksi kosteus, lämpötila tai auringon valo. 
 
Kvalifioinneissa kohdataan erilaisia ongelmia tai riskejä, jotka voivat koh-
distua henkilöstöön, laitteisiin tai tuotteisiin. Näihin tulee suhtautua niiden 
vaatimalla tavalla ja riskit tulee poistaa. 
 
Joskus tämä ei kuitenkaan ole täysin mahdollista, vaan joudutaan saatta-
maan riskit hyväksyttävälle tasolle, koska niiden täydellinen poistaminen 
ei ole mahdollista. Tämänkaltaiseen tilanteeseen voidaan joutua esimer-
kiksi tabletointikoneen kanssa. Tabletointikoneen toimintaperiaatteesta 
johtuen yläpainimien voiteluaine valuu painimen vartta pitkin alaspäin. 
Painimen päässä on suojakumi eli stefa, joka kerää vartta pitkin valuvan 
ylimääräisen öljyn. Jos öljyä valuu liikaa, voi se pahimmassa tapauksessa 
joutua alapuolella tuotteeseen. Jos taas öljyä on liian vähän, kone vaurioi-
tuu. Siksi koneiden öljynsyöttö tulee säätää tarkasti oikeaksi. Koska on 
kuitenkin olemassa teoreettinen mahdollisuus, että öljyä jostain syystä, 
esimerkiksi laitteen toimintahäiriön tai asennusvirheen takia pääsee valu-
maan liikaa, tulee tätä riskiä sekä sen aiheuttamia vahinkoja pyrkiä pie-
nentämään mahdollisimman paljon. Tämä voidaan toteuttaa esimerkiksi 
parantamalla akselitiivisteiden, eli stefojen laatua tai muuttamalla niiden 
mallia. Nimitys stefa tulee Ruotsalaisesta valmistajasta ja sen patentista, 
joka toi tuotemerkin markkinoille. Patentti on nykyisin jo umpeutunut ja 
valmistajia on useita, samoin kuin tiiviste mallejakin. Tavanomainen akse-
litiiviste on pyöreä, noin 0,8 cm korkea ja 3,7 cm leveä. Tavanomainen 
akselitiiviste on esitetty kuvassa1. Muuttamalla akselitiivisteen mallia ko-
koon painuvaksi, saadaan sen keräämä öljymäärä moninkertaistettua. Ylä-
painimen noustessa ylös akselitiiviste painuu kasaan, jolloin sen suurempi 
koko ei haittaa käynnissä olevaa prosessia. Kokoon painuva akselitiiviste 
on esitetty kuvassa 2. 
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Sisähalkaisija 25,00mm 
 
 

  Uran syvyys 4,20mm 
 
 

Ulko-     Korkeus  
halkaisija  8,00mm  
37,00mm 
 

 
 

 
Uran leveys 3,00mm 

 

Kuva 1. Kuvassa perinteinen akselitiiviste. Vasen kuva on tiiviste ylhäältäpäin kuvat-
tuna, oikealla sama tiiviste sivultapäin kuvattuna. Painin kulkee tiivisteen si-
sähalkaisijan lävitse. Painimen vartta pitkin valuva öljy kerääntyy akselitii-
visteessä olevaan uraan. 

 
 

 
 

Ulkohalkaisija 40,00mm 
 
 
 
 
 

  
 40,00mm 

 
 
 
 

  
 
  
 Painimen reikä 25,00mm 
 
 

Kuva 2. Kuvassa kokoon painuva akselitiiviste sivultapäin kuvattuna. Painimen vartta 
pitkin valuva öljy kerääntyy koko akselitiivisteen sisään nostaen sen öljyn va-
rastointi kapasiteettiä moninkertaisesti tavalliseen tiivisteeseen verrattuna.. 
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Toinen voiteluaineesta johtuvaa riskiä pienentävä asia on muuttaa voitelu-
aineen tyyppiä fossiilisesta öljystä elintarvikelaatuiseksi, jos tämä vain on 
laitteen kannalta mahdollista. Tämä öljy ei ole ihmiselle niin vaarallista 
joutuessaan elimistöön, kuin tavallinen fossiilinen voiteluaine. 
 
Laitevalmistajat ovat myös reagoineet tähän voiteluaineen aiheuttamaan 
ongelmaan ja kehittäneet siihen erilaisia ratkaisuja. Yksi uusimmista riskiä 
vähentävistä ratkaisuista on öljyn keräykseen suunniteltu järjestelmä, joka 
kerää imuperiaatteella yläpuolen painimista, eli ylästansseista ylimääräi-
sen öljyn. Tämä öljy menee suodattimen lävitse, joka kerää siihen tarttu-
neet epäpuhtaudet ja öljy menee takaisin koneen kiertoon. Kontaminaatio-
riskin lisäksi tämä pienentää myös koneen öljynkulutusta. Tämänkaltaisten 
ratkaisujen haasteina ovat suodattimen laatu ja miten usein se tulee vaih-
taa, jotta voiteluaine pysyy puhtaana. Lisäksi myös hinta asettaa omat vaa-
timuksensa, kuten myös se, että milloin tämänkaltaisen järjestelmän asen-
nus on järkevää tai edes laitteen toiminnan kannalta mahdollista. Usein 
vanhojen laitteiden osalta muutostyöt ovat liian kalliita tai suuritöisiä, eri-
tyisesti jos sen suhteuttaa laitteen sen hetkiseen arvoon tai jäljellä olevaan 
käyttöikään. Tästä johtuen usein ainoastaan uutena hankittavissa koneissa 
käytetään tämänkaltaisia ratkaisuja. 

9 DOKUMENTOINTI 

EudraLex Volume 4, Annex 15: Qualification and Validation direktiivissä 
ohjeistetaan kvalifioinnin dokumentoinnista. Kvalifioinnin dokumentointi 
tulee säilyttää yhdessä ja niiden tulee olla loogisessa suoritus järjestykses-
sä. Kaikki dokumentit tulee olla tekijöidensä, hyväksyjiensä ja tarkastaji-
ensa allekirjoittamia. Eri kvalifiointivaiheiden tai osien tekijöiden suori-
tukset tulee merkitä selkeästi. Jos kvalifioinnissa käytetään kolmatta osa-
puolta, tulee heidän suorittamat kvalifiointipalvelut hyväksyä soveltuvan 
henkilön toimesta tuotantolaitoksen sisällä, ennen kuin niitä voidaan käyt-
tää. Kaikki oleelliset muutokset kvalifioinnin aikana jotka vaikuttavat hy-
väksymiskriteereihin, tulee dokumentoida ja osoittaa tieteellisesti oikeiksi. 
Näitä voivat olla esimerkiksi toiminnalliset parametrit. Kaikki tulokset, 
jotka eivät täytä niille asetettuja vaatimuksia, tulee tallentaa poikkeamina 
ja täydellisesti tutkia paikallisen toimintamallin mukaisesti. Kaikki kvali-
fioinnin seuraukset tulee dokumentoida ja niiden vaikutukset selvittää ra-
portissa. Kvalifioinnin tuloksia ja johtopäätöksiä tulee verrata hyväksy-
miskriteereihin. Kaikki oleelliset muutokset hyväksymiskriteereistä tulee 
tieteellisesti todentaa ja lopuksi tehdä kvalifioinnin johtopäätökset. Seu-
raavaan kvalifiointivaiheeseen siirtymisen mahdollistaa valtuutetun henki-
lön kvalifiointiosan hyväksyminen tai erillisen raportin hyväksyminen. 
Seuraavaan kvalifiointivaiheeseen voidaan siirtyä, kun tietyt hyväksymis-
kriteerit ovat täyttyneet, tai jos ei ole kirjattu oleellisia muutoksia kvalifi-
oinnissa esitettyihin vaatimuksiin, joka estää seuraavan vaiheen aloittami-
sen. 
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9.1 Kvalifiointisuunnitelmat ja raportit 

Kvalifiointisuunnitelmaa laadittaessa on syytä huomioida laitteen asetta-
mat vaatimukset. Koska kvalifioitava laite voi vaihdella todella suuresti, 
jolloin se voi olla hyvin yksinkertainen tai erittäin monimutkainen, tulee 
kvalifiointi suunnitella tämän mukaan. Yksinkertaisella laitteella siitä kan-
nattaa tehdä yksinkertainen. Tämän voi toteuttaa esimerkiksi ranskalaisin 
viivoin, jossa eri vaiheesta riippuen asetetaan laitteelta vaadittavat ominai-
suudet, sekä todetaan asetettujen vaatimusten täyttyminen myöhemmissä 
vaiheissa. Monimutkaiset laitteet tai laitekokonaisuudet vaativat tapaus-
kohtaisen ratkaisun. Jos kyseessä on esimerkiksi monimutkainen pakkaus-
linja, voi pelkkä laitevalmistajan toimittama IQ-kvalifiointivaihe olla pi-
tuudeltaan monta sataa sivua. Tämä johtuu siitä, että jokainen anturi, toi-
minto (leikkuri, kuumennin, kuljetin, ajastin, mittari, laskuri jne.), kytkin, 
sähkötyöt, mahdolliset putkityöt tai ilmastointi jne. tulee todentaa tarkaste-
tuksi ja toimivaksi. Tästä johtuen suuressa laitekokonaisuudessa tarkastet-
tavia kohteita voi olla todella paljon. 

 
Kvalifiointisuunnitelma voi sisältää esimerkiksi seuraavia osioita: 

• Kansilehti, jossa kerrotaan mistä kvalifioinnista on kysymys 
• Allekirjoitukset, johon kirjataan tekijän, tarkastajan ja hyväksyjän 

allekirjoitukset ja päivämäärät 
• Sisällysluettelo ja johdanto 
• Kvalifioinnin tavoite 
• Kvalifioinnin sisältö 
• Kvalifioinnin hyväksymiskriteerit 
• Kvalifioinnin aikataulu ja vastuut 
• Liitteet, esim. testauspöytäkirjat tai lomakkeet 

 
Kvalifiointiraportti voi sisältää esimerkiksi seuraavia osioita: 

• Osakvalifiointien tulokset 
• Tulosten tarkastelu 
• Poikkeamat kvalifiointisuunnitelmasta ja niiden perustelut 
• Muutostarpeet ja korjaavat toimenpiteet 
• Kvalifioinnin johtopäätökset 
• Allekirjoitukset, johon kirjataan tekijän, tarkastajan ja hyväksyjän 

allekirjoitukset ja päivämäärät 
 

9.2 Dokumentit 

Uuden suuntauksen mukaan pyritään siirtymään paperittomiin toimistoi-
hin, tai jos tämä ei ole mahdollista niin toimistoista pyritään tekemään 
mahdollisimman vähän paperia sisältäviä. Lääketeollisuudessa kuitenkin 
Fimean vaatimuksesta tulee käyttää myös paperilla olevia dokumentteja. 
Kvalifiointisuunnitelmia ja raportteja ei siksi voi tehdä pelkästään sähköi-
sessä muodossa. Tämä sama toimintamalli pätee myös muuhunkin lääke-
teollisuuden toimintaan, esimerkiksi eräpöytäkirjoihin. 
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10 YHTEENVETO 

Opinnäytetyön tarkoituksena oli perehtyä kvalifiointeja ohjeistavaan nor-
mistoon, laatuohjeistoihin sekä yrityksen toimintaohjeistoihin. Normiston 
vaatimuksia sovellettiin käytäntöön suorittamalla useiden tuotantolaittei-
den kvalifiointeja. Tämän lisäksi työssä päivitettiin yrityksen kvalifioin-
tiohjeita vastaamaan uusinta lainsäädäntöä. Kvalifioitavat tuotantolaitteet 
pyrittiin valitsemaan siten, että ne eroaisivat toisistaan mahdollisimman 
paljon, jotta saisin luotua mahdollisimman monta erilaista lähestymistapaa 
tai näkökulmaa kvalifiointiprosessiin. 
 
Kvalifioinneissa noudatettiin lainsäädännön ja yrityksen omien toiminta-
tapojen pohjalta luomaani kvalifiointiohjetta, lomakepohjia, sekä kvalifi-
ointiohjeessa määriteltyjä toimintatapoja. Opinnäytetyön aikana tehdyistä 
kvalifioinneista neljä laadittiin ja suoritettiin täysin itsenäisesti, yhdessä 
käytettiin hyväksi laitevalmistajilta saatuja kvalifiointiohjeita IQ - ja OQ -
kvalifiointivaiheissa. Sähköön sekä kunnossapitoon liittyvissä asioissa yri-
tyksen kunnossapidon henkilöstö suoritti tai auttoi suorittamaan osan kva-
lifiointivaiheisiin liittyvistä toimenpiteistä, esimerkiksi laitteiden asennuk-
sista tai korjauksista, sekä sähköjen mittauksista tai niiden uudelleenkyt-
kennöistä. Ennen kvalifiointien laatimista perehdyttiin erityyppisten jo 
kvalifioitujen laitteiden kvalifiointeihin, sekä laitevalmistajilta hankittui-
hin kvalifiointidokumentteihin. Näiden laitevalmistajilta saatujen doku-
menttien perusteella suunniteltiin ja laadittiin omat laitteiden kvalifiointi-
dokumentit, jos laitevalmistajalta niitä ei kvalifioitavalle laitteelle hankit-
tu. Näiden kvalifiointidokumenttien perusteella kvalifioinnit myöhemmin 
suoritettiin. 
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