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Maarays

1. Yleista
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Laakkeiden valmistuksessa voi laadunvarmistustoimenpiteista huolimatta
tapahtua virheitd, jolloin kulutukseen on joutunut laakkeita, jotka eivat tayta
laatuvaatimuksia tai jotka voivat olla |d&kkeen kayttajille vahingollisia.

Tuotevirheella tarkoitetaan l&d8ketehtaasta luovutetusta tai apteekissa, sai-
raala-apteekissa, lddkekeskuksessa 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 myaos ti-
lanteissa, jolloin [&&kevalmisteeseen 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.

Myyntiluvan haltijoiden ja la&ketukkukauppojen tulee ilmoittaa La&kealan
turvallisuus- ja kehittAmiskeskukselle ajantasaiset tiedot tuotevirhetilantei-
den hoitamisesta vastaavista henkildistaan ja heidan yhteystiedoistaan. Il-
moitus tehdaéan Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen verk-
kosivuilla olevalla lomakkeella (http://www.fimea.fi).

2. Tuotevirheiden luokitus

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

Tuotevirheen luokittelu vaatii asiantuntemusta seka tapauskohtaista riskin
arviointia. Riskin arvioinnista ja tuotevirheen luokittelusta vastaa myyntilu-
van haltija. Apteekki, sairaala-apteekki, ladkekeskus ja sotilasapteekki vas-
taavat luokittelusta itse valmistamiensa ladkkeiden 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
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tuotevirheesta kansainvalisesti muille I1aédkevalvontaviranomaisille saman-
aikaisesti kuin toimenpiteet Suomessa kaynnistetaan.

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

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 kehittdmiskeskukselle, joka on omalta osaltaan velvollinen ilmoittamaan
tuotevirheesta kansainvalisesti muille ladkeviranomaisille sovituissa aikara-
joissa.

Luokka 3

Tuotevirheet, joilla ei todenndkoisesti 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 tuotevirheestéa kan-
sainvalisesti muille 1dakevalvontaviranomaisille.

Muut tuotevirheet
Tuotevirheet, joista ei aiheudu terveydellista haittaa lAdkkeen kayttajalle tai
riskia ladkehoidon toteutumiseen.

Esimerkkeja:
- merkitykseton painovirhe
- merkityksettn poikkeama pakkauksen ulkonadssa

Muista tuotevirheista tulee ilmoittaa Laakealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle kalenteripuolivuosittain viimeistaan tammikuun 31. paivana ja
heindkuun 31. paivana.

3. limoittaminen viranomaisille

3.1 Luokkiin 1-3 kuuluvat tuotevirheet

Kaikista luokkiin 1-3 kuuluvista tuotevirheista on tapauksen vaatimien valit-
témien toimenpiteiden jalkeen ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
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3.2 Muut tuotevirheet
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tamiskeskukselle. Tuotevirheilmoitukset on tehtava puhelimitse tai sahko-
postitse. Ajantasaiset yhteystiedot ja sdhkéinen lomake ilmoituksen teke-
miseksi ovat Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen verkkosivuilla
(http://www.fimea.fi). Suullisesti annettu tieto on toimitettava myds kirjalli-
sesti.

Tuotevirheesta on ilmoitettava seuraavat tiedot:

- laékevalmisteen nimi, vahvuus, ladkemuoto ja pakkauskoko

- tuotevirheen luokka

- tuotevirheen toteamispaiva

- havaittu virhe ja virheen laajuus

- tiedossa olevat vahingot

- arvio mahdollisista ladketurvallisuusriskeista

- eranumero

- muut mahdolliset valmisteen yksildimiseksi tarvittavat tiedot

- erdkoko (valmistusmaara Suomessa tai Suomeen tuotu maara) ja va-
rastosaldo

- tieto valmisteen mahdollisesta viennistd muihin maihin

- suoritetut ja suunnitellut toimenpiteet

- myyntiluvan haltija, laédkkeen valmistaja ja Suomessa jakelua hoitava
ladketukkukauppa

- asiaa hoitavan henkilon yhteystiedot

Yksittaisen tiedon puuttuminen ei saa viivyttaa ilmoituksen tekemista.

Tuotevirhetta koskevat toimenpiteet tulee kaynnistaa, vaikka viranomai-
seen ei saada heti yhteytta.

Luokkiin 1-3 kuulumattomista tuotevirheistéd on ilmoitettava kootusti kalen-
teripuolivuosittain viimeistdan tammikuun 31. paivana ja heindkuun 31.
paivana. limoitus tulee toimittaa sahkdpostitse Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukseen (sahkdpostiosoite kirjaamo@fimea.fi).

lImoitus tulee ryhmitelld l&adkevalmisteittain. lImoituksessa on esitettava

seuraavat tiedot:

- la&kevalmisteen nimi, vahvuus, ladkemuoto ja pakkauskoko

- tuotevirheen toteamispaiva

- havaittu virhe ja virheen laajuus

- suoritetut korjaavat ja ennaltaehkaisevét toimenpiteet seké niiden ajan-
kohta

3.3 limoittaminen muille viranomaisille

Jos tuotevirhe koskee ladkevalmistetta, jolla on keskitetyn menettelyn mu-
kainen myyntilupa, tulee myyntiluvan haltijan ottaa yhteys Laakealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksen liséksi myds Euroopan laékevirastoon
(EMA,; yhteystiedot EMA:n verkkosivuilla http://www.ema.europa.eu).

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



Fimea

Ohje

4. Vastuut

5. Varautuminen

6. Tuotevirheen kasittely
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Tuotevirheen hoitamisesta vastaa ensisijaisesti myyntiluvan haltija. Ap-
teekki, sairaala-apteekki, Iadkekeskus ja sotilasapteekki vastaavat ensisi-
jaisesti niiden tuotevirheiden hoitamisesta, jotka koskevat nadiden itse val-
mistamiaan laakkeita.

Kaikki ladkealan elinkeinon harjoittajat vastaavat osaltaan valmistamis-
saan, maahantuomissaan, jakelemissaan tai kulutukseen luovuttamissaan
ladkkeissa havaittujen tuotevirheiden edellyttdmien toimenpiteiden asian-
mukaisuudesta.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskus valvoo, etta tuotevirheeseen
liittyvat toimenpiteet ovat riittdvat ja asianmukaiset. Jos tuotevirheesté vas-
tuussa olevat tahot tai henkil6t laiminlydvat tai alimitoittavat toimenpiteen-
sd, Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi kieltaé virheellisen tai
virheelliseksi epdillyn 1d&ke-erén jakelun, myynnin ja kulutukseen luovut-
tamisen laakelain 101 §:n nojalla.

Kaikki ladkealan elinkeinonharjoittajat varmistavat omalta osaltaan, etta
tuotevirhetapaukset kasitelladn tehokkaasti ja asianmukaisesti. Tapausten
kasittelyyn tulisi olla riittava valmius ajankohdasta riippumatta. Toimenpi-
teet ja tiedottaminen suunnitellaan ja ohjeistetaan. Ohjeistus arvioidaan
uudelleen ja paivitetddn sdanndéllisesti. Henkilékunta koulutetaan toimi-
maan ohjeiden mukaisesti.

Tuotevirheen mahdollisesti aiheuttamat haitat ladkkeiden kayttajille este-
taan tai rajataan mahdollisimman vahaiseksi. Toimenpiteissa otetaan
huomioon my6s muut seurannaisvaikutukset, kuten esimerkiksi vaikutukset
elintarviketurvallisuuteen. Virheellisten la&kkeiden jakelu ja myynti lopete-
taan, keratdan ne tarvittaessa pois kulutuksesta ja tiedotetaan tilanteen
edellyttamalla tavalla.

Epailtaessa tuotevirhettd, joka on tai saattaa olla hengenvaarallinen tai ai-
heuttaa ladkkeen kayttajalle vakavaa haittaa, toimenpiteet voidaan joutua
kaynnistdm&an kaytettavissa olevien tietojen ja riskin arvioinnin perusteella
jOo ennen tuotevirheen todentamista.

Tuotevirheen kasittelyyn liittyvéat toimenpiteet dokumentoidaan tapahtuma-
jarjestyksessa siten, etta kaikki tapahtumat, toimenpiteet ja tapauksen hoi-
tamiseen osallistuneet henkilt ovat tarvittaessa jaljitettavissa.
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7. Poisveto

8. Tiedottaminen
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Tuotevirheen syy selvitetddn. Vastaavien virheiden esiintyminen myos
muissa la&ke-erissa selvitetdéan ja ryhdytéaén tarvittaviin toimenpiteisiin.
Korjaavilla toimenpiteilla estetdan vastaavat virheet.

Tuotevirheiden kasittelyyn liittyvd dokumentaation sailytysajan tulisi olla
vahintaan viisi vuotta, ellei muualla sdadeta pidempaa sailytysaikaa.

Laadkkeet, joissa on havaittu luokkiin 1-3 kuuluva tuotevirhe, lahtékohtai-
sesti poistetaan myynnista ja jakelusta.

Harkittaessa ladkkeen poisvetoa markkinoilta selvitetdan, aiheuttaako ta-
ma hairion ladkkeen saatavuuteen ja mitk& ovat vaikutukset potilaiden 14a-
kehoidon toteutumiseen.

Jos myynnista ja jakelusta poistetaan kaikki kyseessa olevan laakkeen
erat, myyntiluvan haltijan tulisi ryhtya viipymatta toimenpiteisiin uuden, laa-
tuvaatimukset tayttavan ladke-eran saamiseksi myyntiin.

Apteekin tulisi varmistua tuotevirheité koskevasta tiedonkulusta alaisuu-
dessaan toimivien sivuapteekkien ja lddkekaappien hoitajille. Jos apteekki
toimittaa laakkeita sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikoille, tuotevir-
heista ilmoitetaan myods néille.

Sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdissa poisveto toteutetaan myos
osastoilla ja muissa yksikoissa.

Virheelliset 1a8kkeet poistetaan eldinsairaaloista, elainlaékariasemilta ja
yksittaisilta elainlaakareilta.

Poisvetoa tai muita tilanteeseen liittyvia toimenpiteité toteutettaessa var-
mistutaan siita, etta kaikki kaytetyt varastointipaikat on otettu huomioon.
Poistetut tuotteet erotetaan muusta varastosta riittdvin karanteenimenette-
lyin.

Tuotevirhetapauksissa tulisi aina huolehtia riittavasta ja ajoissa tapahtu-
vasta tiedottamisesta.

Tuotevirheesta ja sitd koskevista toimenpiteisté tiedottamisesta tukku- ja
vahittaisjakelijoille seka tapauskohtaisesti muille terveydenhuollon toimijoil-
le vastaa ensisijaisesti myyntiluvan haltija.

Mahdollisen puhelinilmoituksen lisdksi tiedottaminen tehdaan myaos kirjalli-
sesti. Tiedote tulisi toimittaa Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
seen etukateen.

Tiedotteesta ilmenee selvasti, ettéd kyseessa on tuotevirhe, joka edellyttaa
valittdmia toimenpiteitd. Tiedotteessa mainitaan seuraavat tiedot:
- Otsikossa sana "tuotevirhe” ja tuotevirheen luokka
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- Laakevalmisteen nimi, vahvuus, ladkemuoto ja pakkauskoko

- Eranumeraot, joita ilmoitus koskee

- Muut mahdolliset valmisteen yksil6imiseksi tarvittavat tiedot

- Havaittu virhe

- Tarvittavat toimenpiteet

- Mahdollinen valttamattoémaksi katsottava lisatieto (esimerkiksi ladkkeen
saatavuuteen liittyva tieto)

- Asiaa hoitavan henkilon yhteystiedot

Tiedotteeseen ei pida yhdistaa muuta tiedottamista.
Maaraysta ja ohjetta koskevat yhteiset saanndkset
9. Ohjaus ja neuvonta
Laakealan turvallisuus- ja kehittAmiskeskus ohjaa ja neuvoo pyynndsta

taman maarayksen ja ohjeen soveltamisessa ja tuotevirheiden kasittelys-
sa.

10. Voimaantulo

Maarays ja ohje tulevat voimaan 1.1.2010.

Ylijohtaja Sinikka Rajaniemi

Yliproviisori Sami Paaskoski
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Jakelu

Tiedoksi

Myyntiluvan haltijat
Laaketehtaat
Laaketukkukaupat

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
Elintarviketurvallisuusvirasto
Suomen Punainen Risti Veripalvelu
Apteekit

Sivuapteekit

Sairaala-apteekit
Laakekeskukset
Sotilasapteekki

Laaketeollisuus

Apteekkitavaratukkukauppiaat

Rinnakkaislaéketeollisuus

Suomen Laadkerinnakkaistuojat

Elainladketuojat

Suomen ApteekkKariliitto

Suomen Farmasialiitto

Suomen Proviisoriyhdistys

Suomen Elainlaakariliitto

Suomen Kuntaliitto

Helsingin yliopisto, farmasian tiedekunta

Helsingin yliopisto, eléinlaaketieteellinen tiedekunta

Kuopion yliopisto, farmaseuttinen tiedekunta

Abo Akademi, matemaattis-luonnontieteellinen tiedekunta,
farmasian yksikko
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