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LAAKKEIDEN HYVAT TUOTANTOTAVAT
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Laakelaki 12 8 2 mom.
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Laakelaki 61 § 6 mom.

Kohderyhmat
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Laakkeita kliinisiin laaketutkimuksiin valmistavat yksikot
Sairaala-apteekit
Ladkekeskukset
Apteekit
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1.1.2008 - 31.12.2012

Kumottava normi

Maérays 12/2002



1. MAARITELMIA

Laakkeiden hyvilla tuotantotavoilla (Good Manufacturing Practice, GMP) tarkoitetaan
niitd laakevalmistuksen ja laadunvarmistuksen jarjestelyja ja menettelytapoja, joilla
varmistetaan, ettd ladkkeet tayttavat valmistuksen osalta kaikki niille asetetut vaatimuk-
set.

Kelpoisuusehdot tayttava henkild (Qualified Person, QP), on ladkelain 9 §:ntai 15 b &:n
tarkoittama henkild, joka tayttad ihmisille tarkoitettujen ladkevalmisteiden osalta Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (2004/27/EY) artiklassa 49 ja
eldinladkkeiden osalta 2001/82/EY (2004/28/EY) artiklassa 53 s&adetyt patevyysvaati-
mukset (1). Kelpoisuusehdot tayttavan henkilon tulee olla suorassa tydsuhteessa laéke-
lain 8 8:n tai l&4&kelain 15 a §:n mukaisen (ladkkeiden teollinen valmistus tai lagdkkeiden
valmistus Kliinisiin laéketutkimuksiin) toimiluvan haltijaan sekd taméan kaytettavissa
pysyvasti ja jatkuvasti.

2. LAAKKEIDEN HYVAT TUOTANTOTAVAT

Laakelaitos vahvistaa ladkkeiden hyvien tuotantotapojen periaatteet, joita on noudatet-
tava ladkkeiden teollisessa valmistuksessa, ladkkeiden valmistuksessa kliinisiin tutki-
muksiin, sairaala-apteekkien ja la&kekeskusten ladkevalmistuksessa seka soveltuvin
osin my0s muussa ladkkeiden laajamittaisessa valmistuksessa kuten apteekkien laaja-
mittaisessa sopimusvalmistuksessa. Periaatteet on esitetty Euroopan yhteisdjen komis-
sion direktiivisséd 2003/94/EY ihmisille tarkoitettujen l&&kevalmisteiden osalta ja direk-
tiivissd 91/412/ETY eldinlédékkeiden osalta (1).

Komission julkaisemassa oppaassa "Guide to Good Manufacturing Practice for Medi-
cinal Products” (2), jaljempana GMP-opas, on yksityiskohtaisemmin selvitetty kuinka
la&kevalmisteiden ja ld&keaineiden tuotantoon ja laadunvalvontaan liittyvét toiminnot
tulee jérjestad, jotta ne tayttdvat em. direktiiveissé esitetyt periaatteet. Jos oppaan tie-
tyssé osiossa, esimerkiksi yksittéisessa liitteessd, selkeésti mainitaan osion olevan va-
paaehtoisesti noudatettava, pidetdan ohjetta siltd osin esimerkkinad hyvéksyttavasta ta-
vasta noudattaa hyvia tuotantotapoja.

Lisdksi WHO:n (World Health Organization) ja PIC/S:n (Pharmaceutical Inspection
Convention and Pharmaceutical Co-operation Scheme) julkaisemat oppaat ja suosituk-
set siséltdvat komission julkaisemaa GMP-opasta yksityiskohtaisemmin esimerkkeja
la&kkeiden hyvien tuotantotapojen kdytannon toteuttamistavoista (3, 4).

Tatd mééardysté sovelletaan myods myyntiluvallisten kasvirohdosvalmisteiden ja homeo-
paattisten valmisteiden, seka rekisterdityjen perinteisten kasvirohdosvalmisteiden ja
homeopaattisten valmisteiden tuotantoon ja laadunvalvontaan.

3. KELPOISUUSEHDOT TAYTTAVAN HENKILON TEHTAVAT

Kelpoisuusehdot tayttavan henkilén tehtavat on ihmisille tarkoitettujen laékevalmistei-
den osalta méaéritelty Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY
(2004/27/EY) artiklassa 51, ihmisille tarkoitettujen kliinisten tutkimuslaakkeiden osalta



direktiivin 2001/20/EY artiklassa 13 seké eldinld&kkeiden osalta direktiivin 2001/82/EY
(2004/28/EY) artiklassa 55. Tehtévien kuvausta on taydennetty GMP-oppaan liitteessa
16 (Annex 16: Certification by a Qualified person and Batch Release).

Kelpoisuusehdot tayttavan henkilon tehtdva on varmistaa ja dokumentoidusti vahvistaa
(sertifioida), ettd ladkevalmiste-erd on valmistettu myyntiluvan tai kliinisesta ladketut-
kimuksesta tehdyn ilmoituksen mukaisesti soveltaen vahintdan Euroopan yhteison séén-
toja vastaavia hyvien tuotantotapojen séantoja. Laakevalmiste-eréé ei voida vapauttaa
siirrettdvaksi ladkelain 8 8:n tai ld&kelain 15 a 8:n mukaisen luvanhaltijan hallinasta
ennen kuin kelpoisuusehdot tayttava henkild on sen sertifioinut. Sertifioitua eraa ei tar-
vitse sertifioida uudestaan niin kauan kuin se pysyy Euroopan talousalueen sisapuolella
ja eran mukana seuraa asianmukainen todistus tehdystéa sertifioinnista.

Kelpoisuusehdot tayttavan henkildn tehtaviin kuuluu liséksi varmistaa ja vakuuttaa mm.
myyntilupahakemuksissa, ettd ladkevalmisteessa kdytettdvan ladkeaineen valmistukses-
sa noudatetaan Euroopan yhteison saannoksissa madriteltyja hyvien tuotantotapojen
periaatteita. L&akeaineiden hyvid tuotantotapoja koskevat ohjeet on julkaistu GMP-
oppaan osassa “Part Il - Basic Requirements for Active Substances used as Starting Ma-
terials”. Kelpoisuusehdot tayttavan henkilon vakuutuksessa tulee selkeésti mainita 144-
keaineen nimi ja kaikkien ladkeaineen valmistukseen osallistuvien valmistajien nimet ja
valmistuspaikat.

4. OHJAUS JA NEUVONTA

Ladkelaitos antaa pyynnosta ohjausta ja neuvontaa tdman maarayksen soveltamisesta
sekd ladkkeiden hyvié tuotantotapoja koskevissa asioissa.

Ylijohtaja, professori Hannes Wahlroos

Yliproviisori Anne Junttonen

(1) http://europa.eu.int/eur-lex/lex/RECH_naturel.do

(2) http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/homev4.htm
(3) http://www.who.int/medicines/publications

(4) http://www.picscheme.org
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JAKELU

Ladketehtaat

Ladkkeitd kliinisiin ladketutkimuksiin valmistavat yksikot
Sairaala-apteekit

Ladkekeskukset

Laaketukkukaupat

Apteekit

TIEDOKSI

Eduskunnan oikeusasiamies

Valtioneuvoston oikeuskansleri

Sosiaali- ja terveysministerio

Kauppa- ja teollisuusministerio

Maa- ja metsatalousministerio

Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskus
Terveydenhuollon oikeusturvakeskus
Elintarviketurvallisuusvirasto
Kansanterveyslaitos

Ladketeollisuus

Rinnakkaislaaketeollisuus

Eldinla&ketuojat

Suomen Rinnakkaislaéketuojien yhdistys
Apteekkitavaratukkukauppiaat

Suomen Apteekkariliitto

Suomen Farmasialiitto

Suomen Elainlaékariliitto

Suomen Proviisoriyhdistys
Sotilasladketieteen Keskus, Sotilasapteekki
Helsingin yliopisto, farmaseuttinen tiedekunta
Helsingin yliopisto, eldinladketieteellinen tiedekunta
Kuopion yliopisto, farmaseuttinen tiedekunta
Abo Akademi, biokemian ja farmasian laitos
Suomen Kemistiliitto

Kemianteollisuus

Suomen kuntaliitto
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