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1. Yleista

2. Vastuut

3. Varautuminen
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Laakkeiden valmistuksessa voi laadunvarmistustoimenpiteista huolimatta
tapahtua virheitd, jolloin kulutukseen on joutunut ladkkeita, jotka eivat tayta
laatuvaatimuksia tai jotka voivat olla ladkkeen kayttajille vahingollisia.

Tuotevirheelld tarkoitetaan ladketehtaasta luovutetusta tai apteekissa, sai-
raala-apteekissa, ladkekeskuksessa tai sotilasapteekissa valmistetussa ja
sieltd luovutetussa, ihmis- tai elainkayttéon tarkoitetussa ladkkeessa tai
sen pakkauksessa esiintyvaa laatupoikkeamaa, joka koskee koko eraa,
sen osaa tai yksittaista pakkausta.

Tama maarays koskee tuotevirhetilanteita. Maaraysta sovelletaan myos ti-
lanteissa, jolloin ladkevalmisteeseen sisaltyvan laéke- tai apuaineen CEP
(Certificate of the European Pharmacopoeia) on lakannut olemasta voi-
massa tai ladkkeen valmistuspaikka ei tayta ladkkeiden hyvien tuotantota-
pojen (GMP) vaatimuksia. Lisaksi maaraysta sovelletaan ladkkeiden lailli-
sessa jakeluketjussa havaittavissa laakevaarenndstapauksissa.

Ensisijainen vastuu tuotevirheen hoitamisesta on myyntiluvan haltijalla. Ap-
teekilla, sairaala-apteekilla, ladkekeskuksella ja sotilasapteekilla ensisijai-
nen vastuu on itse valmistamiensa ladkkeiden osalta.

Kaikki ladkealan elinkeinon harjoittajat ovat omalta osaltaan vastuussa
valmistamissaan, maahantuomissaan, jakelemissaan tai kulutukseen luo-
vuttamissaan laékkeisséa havaittujen tuotevirheiden edellyttamien toimenpi-
teiden asianmukaisuudesta.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus valvoo, etta tuotevirheeseen
littyvat toimenpiteet ovat riittdvat ja asianmukaiset. Mikali tuotevirheesta
vastuussa olevat tahot tai henkilot laiminlyovét tai alimitoittavat toimenpi-
teensa, Laadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi kieltéda virheellisen
tai virheelliseksi epdillyn laake-eran jakelun, myynnin ja kulutukseen luo-
vuttamisen.

Kaikkien ladkealan elinkeinonharjoittajien on varmistuttava siita, etta tuote-
virhetapaukset kasitellaan tehokkaasti ja asianmukaisesti. Tapausten kasit-
telyyn tulee olla riittdva valmius ajankohdasta riippumatta. Toimenpiteet ja
tiedottaminen on suunniteltava ja ohjeistettava. Ohjeistus on arvioitava uu-
delleen ja paivitettava sdannollisesti. Henkilokunta tulee kouluttaa toimi-
maan ohjeiden mukaisesti.

Myyntiluvan haltijoiden ja ladketukkukauppojen tulee ilmoittaa Laakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ajantasaiset tiedot tuotevirhetilantei-
den hoitamisesta vastaavista henkildistaan ja heidan yhteystiedoistaan. Il-
moitus tehdaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen verk-
kosivuilla olevalla lomakkeella (http://www.fimea.fi/xxx).
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4. Tuotevirheen kasittely

Tuotevirheen mahdollisesti aiheuttamat haitat laédkkeiden kayttajille on es-
tettéva tai rajattava mahdollisimman vahaisiksi. Virheellisten laékkeiden ja-
kelu ja myynti tulee lopettaa, kerata ne tarvittaessa pois kulutuksesta ja
tiedottaa tilanteen edellyttamalla tavalla.

Epailtaessa tuotevirhettd, joka on tai saattaa olla hengenvaarallinen tai ai-
heuttaa ladkkeen kayttajdlle vakavaa haittaa, toimenpiteet voidaan joutua
kaynnistamaan kaytettavissa olevien tietojen ja riskin arvioinnin perusteella
jo ennen tuotevirheen todentamista.

Tuotevirheen kasittelyyn liittyvat toimenpiteet tulee dokumentoida tapah-
tumajarjestyksessa. Kaikki tapahtumat, toimenpiteet ja tapauksen hoitami-
seen osallistuneet henkildt on voitava tarvittaessa jaljittaa.

Tuotevirheen syy tulee selvittédd. Vastaavien virheiden esiintyminen myds
muissa la&ke-erissa tulee selvittaa ja ryhtya tarvittaviin toimenpiteisiin. Kor-
jaavilla toimenpiteilla estetdén vastaavat virheet.

Tuotevirheiden kasittelyyn liittyva dokumentaatio tulee sailyttaa viisi vuotta.

5. Tuotevirheiden luokitus

Tuotevirheet luokitellaan niista ladkkeen kayttajalle aiheutuvan riskin pe-
rusteella. Luokittelu ohjaa oikein mitoitettujen toimenpiteiden valinnassa ja
toteuttamisessa.

Tuotevirheen luokittelu vaatii asiantuntemusta seké tapauskohtaista riskin
arviointia. Riskin arvioinnista ja tuotevirheen luokittelusta vastaa myyntilu-
van haltija. Apteekki, sairaala-apteekki, ladkekeskus ja sotilasapteekki vas-
taavat luokittelusta omien valmisteidensa osalta.

Luokka 1
Tuotevirheet, jotka ovat tai saattavat olla hengenvaarallisia tai aiheuttaa
vakavan terveydellisen haitan.

Esimerkkeja:

- pakkauksen sisélto ei vastaa pakkauksen merkintdja

- steriilin valmisteen mikrobiologinen kontaminaatio

- vakavia seurauksia aiheuttava kemiallinen tai fysikaalinen kontaminaa-
tio

Luokan 1 tuotevirheista tulee ilmoittaa valittomasti Laakealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle, joka on omalta osaltaan velvollinen ilmoittamaan
tuotevirheesté kansainvalisesti muille la&kevalvontaviranomaisille saman-
aikaisesti kuin toimenpiteet Suomessa kéynnistetaan.

Luokka 2
Tuotevirheet, jotka ovat tai saattavat olla kayttajalleen haitallisia tai vaikut-
tavat ladkehoidon onnistumiseen, mutta eivat kuulu luokkaan 1.
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6. Poisveto
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Esimerkkeja:

- virhe painetussa pakkausmateriaalissa

- pakkausseloste puuttuu tai se on virheellinen

- mikrobiologinen, kemiallinen tai fysikaalinen kontaminaatio

- valmiste ei ole laatuvaatimusten mukainen (esim. pitoisuus, stabiilius,
tayttomaara)

- vuotava pakkaus (esim. sytotoksiset valmisteet, voimakkaasti vaikutta-
vat valmisteet, lapsiturvapakkaukset)

Luokan 2 tuotevirheista tulee ilmoittaa valittomasti Laakealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskukselle, joka on omalta osaltaan velvollinen ilmoittamaan
tuotevirheesta kansainvalisesti muille ladkeviranomaisille sovituissa aikara-
joissa.

Luokka 3

Tuotevirheet, joilla ei todennékdisesti ole merkittavaa terveydellista haittaa
kayttajalleen, mutta virheellisten valmisteiden poistaminen markkinoilta on
muutoin perusteltua.

Esimerkkeja:
- viallinen tai puutteellinen pakkaus
- silmin havaittava vaaraton epapuhtaus

Luokan 3 tuotevirheista tulee ilmoittaa valittomasti Laakealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle, joka tarvittaessa ilmoittaa tuotevirheesta kan-
sainvalisesti muille viranomaisille.

Muut tuotevirheet
Tuotevirheet, joista ei aiheudu terveydellistad haittaa ladkkeen kayttajalle tai
riskia ladkehoidon toteutumiseen.

Esimerkkeja:
- merkityksetdn painovirhe
- merkitykseton poikkeama pakkauksen ulkon&dssa

Laakkeet, joissa on havaittu luokkiin 1-3 kuuluva tuotevirhe, tulee lahtdkoh-
taisesti poistaa myynnisté ja jakelusta.

Harkittaessa ladkkeen poisvetoa markkinoilta tulee selvittéad, aiheuttaako
tama hairion l1adkkeen saatavuuteen ja mitka ovat vaikutukset potilaiden
ladkehoidon toteutumiseen.

Jos myynnista ja jakelusta joudutaan poistamaan kaikki kyseessa olevan
lAdkkeen erét, myyntiluvan haltijan tulee ryhtya viipymatta toimenpiteisiin
uuden, laatuvaatimukset tayttavan ladke-eran saamiseksi myyntiin.

Apteekin tulee varmistua tuotevirheitd koskevasta tiedonkulusta alaisuu-
dessaan toimivien sivuapteekkien ja la&kekaappien hoitajille. Jos apteekki
toimittaa laakkeita sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikoille, tuotevir-
heista ilmoitetaan myds néille.
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Sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdissa poisveto tulee toteuttaa
my06s osastoilla ja muissa yksikoissa.

Virheelliset 1aékkeet tulee poistaa elainsairaaloista, eldinladkariasemilta ja
yksittaisilta elainlaakareilta.

Poisvetoa tai muita tilanteeseen liittyvia toimenpiteité toteutettaessa tulee
varmistua siita, ettd kaikki kaytetyt varastointipaikat on otettu huomioon.
Poistetut tuotteet on erotettava muusta varastosta riittdvin karanteenime-
nettelyin.

7. Tuotevirheesta ilmoittaminen ja tiedottaminen

Tuotevirhetapauksissa on aina huolehdittava riittdvasta ja ajoissa tapahtu-
vasta tiedottamisesta.

7.1 limoittaminen Laadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle

Kaikista, myds luokkiin 1-3 kuulumattomista tuotevirheista on tapauksen
vaatimien valittdmien toimenpiteiden jalkeen ilmoitettava Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittamiskeskukselle. Tuotevirheilmoitukset on tehtéva puheli-
mitse tai sdhkodpostitse. Ajantasaiset yhteystiedot ja sahkéinen lomake il-
moituksen tekemiseksi ovat Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen verkkosivuilla (http://www.fimea.fi). Suullisesti annettu tieto on toimitet-
tava my0s kirjallisesti.

Tuotevirheesta on ilmoitettava seuraavat tiedot:

- l|a&kevalmisteen nimi, vahvuus ja ladkemuoto

- tuotevirheen luokka

- tuotevirheen toteamispaiva

- havaittu virhe ja virheen laajuus

- tiedossa olevat vahingot

- arvio mahdollisista ladketurvallisuusriskeista

- eranumero

- erakoko (valmistusméaara Suomessa tai Suomeen tuotu maara) ja va-
rastosaldo

- tieto valmisteen mahdollisesta viennistd muihin maihin

- suoritetut ja suunnitellut toimenpiteet

- myyntiluvan haltija, ladkkeen valmistaja ja Suomessa jakelua hoitava
ladketukkukauppa

- asiaa hoitavan henkilon yhteystiedot

Yksittaisen tiedon puuttuminen ei saa viivyttaa ilmoituksen tekemista.

Tuotevirhettéd koskevat toimenpiteet tulee kaynnistad, vaikka viranomai-
seen ei saada heti yhteytta.

7.2 limoittaminen muille viranomaisille

Jos tuotevirhe koskee laakevalmistetta, jolla on keskitetyn menettelyn mu-
kainen myyntilupa, tulee myyntiluvan haltijan ottaa yhteys Laakealan tur-
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7.3 Tiedottaminen

8. Ohjaus ja neuvonta
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vallisuus- ja kehittamiskeskuksen liséksi myds Euroopan laékevirastoon
(EMEA; yhteystiedot EMEA:n verkkosivuilla http://emea.europa.eu).

Jos ulkomaille viedyssa laéke-erdssa havaitaan tuotevirhe, on siita ilmoitet-
tava viipymatta Laékealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen liséksi koh-
demaan laakevalvontaviranomaisille ja jakelijoille.

Myyntiluvan haltijan tulee tiedottaa tuotevirheesta ja sité koskevista toi-
menpiteista tukku- ja vahittaisjakelijoille seka tapauskohtaisesti muille ter-
veydenhuollon toimijoille.

Mahdollisen puhelinilmoituksen lisaksi tiedottaminen tulee tehd& myaos kir-
jallisesti. Tiedote tulisi toimittaa Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kukseen etukéateen.

Tiedotteesta tulee selvasti ilmeta, ettd kyseessé on tuotevirhe, joka edellyt-

taa valittomia toimenpiteitd. Tiedotteessa on mainittava seuraavat tiedot:

- Otsikossa sana "tuotevirhe” ja tuotevirheen luokka

- Laakevalmisteen nimi, vahvuus ja ladkemuoto

- Eranumerot, joita ilmoitus koskee

- Havaittu virhe

- Tarvittavat toimenpiteet

- Mahdollinen valttaméattomaksi katsottava lisatieto (esimerkiksi lagkkeen
saatavuuteen liittyva tieto)

- Asiaa hoitavan henkilon yhteystiedot

Tiedotteeseen ei pida yhdistaa muuta tiedottamista.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ohjaa ja neuvoo pyynndsta
taman maarayksen soveltamisessa ja tuotevirheiden kasittelyssa.

Tama maarays tulee voimaan 1.1.2010.

Ylijohtaja Sinikka Rajaniemi

Yliproviisori Sami Paaskoski
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