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Valtuutussaannokset
Laadkelaki (395/1987) 30 8:n 7 momentti sellaisena kuin se on muutettuna
lailla 773/2009
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Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos
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Maarays
1. Yleista

Talla maarayksella Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus (Fimea)
saattaa kansallisesti voimaan laaketurvatoimintaa koskevat vaatimukset
seuraavan Euroopan yhteisén sdadoksen mukaisesti:

— Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY ihmisille tar-
koitettuja ladkkeita koskevista yhteison saannoista sellaisena kuin se
on muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla
2004/24/EY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla
2004/27/EY

2. Maarayksen soveltamisala

Taméa maarays koskee ihmisille tarkoitettuja laékevalmisteita.

EY:n asetuksen (ETY) N:0 2004/726 * mukaisessa keskitetyssa menette-
lyssa myyntiluvan saaneiden laékevalmisteiden la&keturvatoiminnasta
sdadetdan mainitussa asetuksessa ja komission asetuksessa (EY) N:o
1234/2008 * sek& komission asetuksessa N:o 540/95.

3. Maaritelmia
Tassa maarayksessa

haittavaikutuksella tarkoitetaan sellaista ladkevalmisteen aiheuttamaa hai-
tallista ja tahatonta vaikutusta, joka ilmaantuu ihmisilla sairauden ehkai-
syyn, taudin maaritykseen tai hoitoon tai elintoimintojen palauttamiseen,
korjaamiseen tai muuntamiseen tavanomaisesti kaytettyjen annosten yh-
teydessa.

vakavalla haittavaikutuksella tarkoitetaan kuolemaan johtavaa, henkeé uh-
kaavaa, sairaalahoidon aloittamista tai jatkamista vaativaa, pysyvaan tai
merkittdvaan toimintaesteisyyteen tai -kyvyttomyyteen johtavaa vaikutusta
tai synnynndista anomaliaa/epadmuodostumaa.

odottamattomalla haittavaikutuksella tarkoitetaan haittavaikutusta, jonka
luonne, voimakkuus tai seuraus ei ole yhdenmukainen ladkevalmistetta
koskevan valmisteyhteenvedon kanssa.

! Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus N:o 726/2004, annettu 31 paivana maaliskuuta 2004, ihmisille ja
elaimille tarkoitettuja ladkkeité koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyista ja Euroopan ladkeviraston
E)erustamisesta.

Komission asetus (EY) N:o 1234/2008, annettu 24 paivana marraskuuta 2008, ihmisille ja elaimille tarkoitettu-
jen laékkeiden myyntilupien ehtojen muutosten tutkimisesta.
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4. Suhde muihin méarayksiin ja ohjeisiin

Tarkempia ohjeita ladketurvatoiminnasta annetaan komission ohjeistossa:
Laakkeisiin sovellettavat sddnnét Euroopan yhteisdssa -julkaisun niteessa
9, Laaketurvatoiminta (Rules governing medicinal products in the Europe-
an Union, Volume 9—Pharmacovigilance). Koska ohjeistoa paivitetdan jat-
kuvasti, voimassa oleva ohjeisto on julkaistu komission verkkosivuilla osoit-
teessa: http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-9/index_en.htm.

Kliinisissa ladketutkimuksissa ilmaantuneiden haittavaikutusten ilmoittami-
sesta saadetadn eri maarayksessa.

5. Myyntiluvan haltijan velvollisuudet

5.1. Laaketurvatoiminnasta vastaava henkilo

Laékelain 30 8:n 6 momentin mukaan myyntiluvan, rinnakkaistuontimyynti-
luvan ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisterginnin haltijalla (jatkos-
sa myyntiluvan haltija) tulee olla jatkuvasti kaytettavissaan ladketurvatoi-
minnasta vastaava henkild, jonka kotipaikan tulee olla Euroopan talous-
alueeseen kuuluvassa valtiossa.

Taman ladketurvatoiminnasta vastaavan henkilon tehtavana on:

sellaisen jarjestelmén perustaminen ja yllapitdminen, jolla taataan, etta
kaikki yrityksen henkilostolle ja 1aéke-esittelijoille ilmoitetut tiedot epail-
lyista haittavaikutuksista keratéén, arvioidaan ja kasitellaan siten, etta
ne ovat saatavissa yhdestéa paikasta koko Euroopan yhteiséssg;

valmistella Fimealle jaljempana kohdassa 5.4 mainittuja turvallisuus-
katsauksia kohdassa 4 mainitun laaketurvaohjeiston mukaisesti;

taata, ettéd Fimean pyyntdihin 1a&kkeen hyotyjen ja haittojen arvioimi-
seksi tarvittavien lisatietojen saamiseksi vastataan taydellisesti ja no-
peasti, myds kyseisen ladkkeen myynnin maaran tai ladkemaaraysten
lukumaaran osalta.

toimittaa Fimealle muut ladkevalmisteen hydtyjen ja haittojen arvioinnin
kannalta merkitykselliset tiedot, erityisesti ne, jotka koskevat myyntilu-
van myontamisen jalkeisia turvallisuustutkimuksia.
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5.2. Haittavaikutusten ilmoittaminen

Laadkelain 30 8:n 5 momentin mukaan myyntiluvan haltijan on sailytettava
yksityiskohtaiset tiedot kaikista epaillyista haittavaikutuksista, jotka ilmene-
vat joko Euroopan yhteisgssa tai jossakin sen ulkopuolisessa maassa.
Haittavaikutusrekisteriin tallennettavista tiedoista saadetaan laakelain 30
8:n 1 momentissa.

Kaikista epaillyista haittavaikutuksista, jotka ilmenevat joko Euroopan yh-
teisssa tai jossakin sen ulkopuolisessa maassa, on poikkeuksellisia olo-
suhteita lukuun ottamatta ilmoitettava sahkdisesti kohdassa 4 mainitun
ladketurvaohjeiston mukaisesti.

5.3. Haittavaikutusten nopeutettu ilmoittaminen

5.3.1. Suomessa sattuneet epdillyt vakavat haittavaikutukset

Myyntiluvan haltijan on kirjattava kaikki Suomessa sattuneet, ladkkeiden
maarédamiseen tai toimittamiseen oikeutettujen henkildéiden hanen tietoon-
sa saattamat epaillyt vakavat haittavaikutukset ja ilmoitettava niistéa Fimeal-
le viipymatta ja viimeistddn 15 vuorokauden kuluttua tiedon vastaanottami-
sesta.

Myyntiluvan haltijan on kirjattava kaikki muut Suomessa sattuneet epaillyt
vakavat ja muut haittavaikutukset, jotka tayttavat edella kohdassa 4 maini-
tun la&keturvaohjeiston raportointiperusteet ja joista sen kohtuudella voi-
daan odottaa tietéavan, ja ilmoitettava niistd Fimealle viipymaétta ja viimeis-
tdan 15 vuorokauden kuluttua tiedon saamisesta.

5.3.2. EU:n ulkopuolella sattuneet epaillyt vakavat odottamattomat haittavaikutukset

Myyntiluvan haltijan on huolehdittava siitd, etta kaikista EU:n ulkopuolella
ilmenneista epaillyista vakavista odottamattomista haittavaikutuksista ja
epailyt ladkkeen kautta tapahtuvista tartunnan-aiheuttajan levidmisesta il-
moitetaan viipymatta ja viimeistaan 15 vuorokauden kuluttua tietojen saa-
misesta edella kohdassa 4 mainitun ladketurvaohjeiston mukaisesti siten,
ettd ne ovat Fimean ja Euroopan ladkeviraston kaytettavissa.

5.3.3. EU:ssa sattuneet vakavat haittavaikutukset niista tunnustamismenettelyssa ja ha-
jautetussa menettelyssa myyntiluvan saaneista valmisteista, joiden kasittelyssa Suomi
on viitejasenvaltio

Niiden laakkeiden osalta, joiden katsotaan kuuluvan direktiivin 87/22/ETY
soveltamisalaan tai joihin on voitu soveltaa direktiivin 2004/27/EY 28 ja 29
artiklassa sadadettyja menettelyjd, seka niiden ladkkeiden osalta, joihin on
sovellettu direktiivin 2004/27/EY 32, 33, ja 34 artiklassa saadettyja menet-
telyja, myyntiluvan haltijan on varmistettava myds, etta kaikista yhteistssa
iimenneistéa epaéillyista vakavista haittavaikutuksista ilmoitetaan Fimealle
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koskien niitd ladkevalmisteita, joiden kasittelyssd Suomi toimii viitejasen-
valtiona.

5.4. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

6. Muut maaraykset

7. Ohjaus ja neuvonta

Jos muita vaatimuksia ei ole asetettu myyntiluvan mydntamisen edellytyk-
seksi tai luvan myontamisen jalkeen kohdassa 4 mainitun laaketurvaohjeis-
ton mukaisesti, kaikki haittavaikutuksia koskevat tiedot on toimitettava Fi-
mealle maéardaikaisten turvallisuuskatsausten muodossa viipymatta pyyn-
nosta tai vahintaan joka kuudes kuukausi luvan myéntamisesta valmisteen
markkinoille tuloon asti. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset on mygs toi-
mitettava viipymatta pyynnosté tai enintddn kuuden kuukauden valein en-
simmaisen kahden markkinoille saattamista seuraavan vuoden aikana ja
kerran vuodessa kahden seuraavan vuoden ajan. Myyntiluvan uudistami-
sen jalkeen méaraaikaiset turvallisuuskatsaukset on toimitettava joka kol-
mas vuosi tai pyydettdessa viipymatta, jollei uudistamisen yhteydessa ole
muuta paatetty.

Maéaraaikaisessa turvallisuuskatsauksessa on oltava tieteellinen arvio ladk-
keen hyddyista ja haitoista.

Edell& mainittuihin m&éaraaikoihin voi hakea muutosta jo myyntilupahake-
muksen yhteydessa kohdassa 4 mainitun laéketurvaohjeiston mukaisin pe-
rustein.

Myyntiluvan saamisen jalkeen myyntiluvan haltija voi hakea muutosta ylla
mainittuihin méaraaikoihin komission asetuksessa (EY) nro 1234/2008
saadettyd menettelya noudattaen.

Myyntiluvan haltija ei saa antaa myyntiluvan saaneeseen laakkeeseen liit-
tyvia ladketurvatoimintaa koskevia tietoja julkisuuteen ilmoittamatta siita
etukateen tai samanaikaisesti Fimealle. Myyntiluvanhaltijan on varmistetta-
va, etté tiedot esitetddn puolueettomasti ja etta ne eivét ole harhaanjohta-
via.

Myyntiluvan haltijan on ohjeiden mukaisesti toimiessaan kaytettava kan-
sainvalisesti hyvaksyttya ladketieteellista terminologiaa raportoidessaan
haittavaikutuksista.

Fimea antaa pyynnésta ohjausta ja neuvontaa tamén maarayksen sovel-
tamisessa.
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8. Voimaantulo

Tama maarays tulee voimaan 1.1.2011.

Ylijohtaja Sinikka Rajaniemi

Yksikon paallikkod Kirsti Villikka
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Ladketehtaat

Laaketukkukaupat

Laakevalmisteen kauppaantuonnista vastaavat henkil6t
Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos

Suomen Punainen Risti Veripalvelu

Sosiaali- ja terveysministerio
Apteekkitavaratukkukauppiaat
Luontaistuotealan keskusliitto

Laaketeollisuus ry

Rinnakkaislaaketeollisuus ry

La&ketietokeskus

Suomen La&kerinnakkaistuojat

Helsingin yliopiston apteekki

[td&-Suomen yliopiston apteekki
Kansanelakelaitos

Kuluttaja-asiamies

Helsingin yliopisto, farmasian tiedekunta
Helsingin yliopisto, la&ketieteellinen tiedekunta
Ita-Suomen yliopisto, terveystieteiden tiedekunta
Oulun yliopisto, laéketieteellinen tiedekunta
Tampereen yliopisto, ladketieteellinen tiedekunta
Turun yliopisto, laaketieteellinen tiedekunta
Abo Akademi, biokemian ja farmasian laitos
Suomen Apteekkariliitto

Suomen Farmasialiitto

Suomen Hammaslaakariliitto

Suomen L&akariliitto

Suomen Sairaanhoitajaliitto

Laakariseura Duodecim

Suomen Proviisoriyhdistys
Myrkytystietokeskus
La&kevahinkovakuutuspooli



	Määräys
	1. Yleistä
	2. Määräyksen soveltamisala 
	3. Määritelmiä
	4. Suhde muihin määräyksiin ja ohjeisiin 
	5. Myyntiluvan haltijan velvollisuudet
	5.1. Lääketurvatoiminnasta vastaava henkilö
	5.2. Haittavaikutusten ilmoittaminen 
	5.3. Haittavaikutusten nopeutettu ilmoittaminen
	5.3.1. Suomessa sattuneet epäillyt vakavat haittavaikutukset
	5.3.2. EU:n ulkopuolella sattuneet epäillyt vakavat odottamattomat haittavaikutukset
	5.3.3. EU:ssa sattuneet vakavat haittavaikutukset niistä tunnustamismenettelyssä ja hajautetussa menettelyssä myyntiluvan saaneista valmisteista, joiden käsittelyssä Suomi on viitejäsenvaltio

	5.4. Määräaikaiset turvallisuuskatsaukset

	6. Muut määräykset 
	7. Ohjaus ja neuvonta
	8. Voimaantulo 
	Jakelu
	Tiedoksi

