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Farmakopea tyovélineena tanaan ja tulevaisuudessa

Piia Salo, erikoistutkija, FaT
Ladkevalmisteiden arviointi -prosessi



- an e D ED ED D G D ED G ED ED ED ED ED D ED ED ED ED ED D ED G D G G G G G G D G G G G G D G G = G G) @D G G G @ o

—————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————

Sisalto

* Fimean farmakopeatoiminta
»Mita toiminta pitaa sisallaan?
» Kansainvalisesti
» Kansallisesti

e Sidosryhmat

»Keita Fimean farmakopeatoiminnan sidosryhmat ovat?
»Mita Fimea tarjoaa sidosryhmille?

»Mita sidosryhmat tarvitsevat/odottavat Fimealta?
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Fimeassa farmakopeatoiminta on matriisimaista
—toimitaan lapi eri yksikdiden ja prosessien

Laakevalmisteiden arviointi

Laakevalmisteiden arviointi
(LAP)

(LAP)

Arviointiyksikot 1 ja 2 Elainla&kevalvonta

Farmakopeatoiminta

Ladkealan toimijoiden valvonta | Laakealan toimijoiden valvonta
(TVAP) (TVAP)

Luvat ja tarkastukset Valvontalaboratorio
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Fimean farmakopeatoiminnasta vastaavat

 Erikoistutkija Kaarina Sinivuo
» Fimean farmakopeatoiminnasta vastaava erikoistutkija

» Euroopan farmakopeakomissio: Suomen valtuuskunnan johtaja ja jasen
asiantuntijaryhmassa P4 (monografioiden laadintamenettely
patenttisuojatuille aineille)

» Kansallisen farmakopeakomitean sihteeri
» (Kaikki em. tehtavat siirtyvat syksylla 2012 erikoistutkija Piia Salolle)

« Johtaja Marjo-Riitta Helle
» Euroopan farmakopeakomissio: Suomen valtuuskunnan jasen
» Kansallisen farmakopeakomitean puheenjohtaja

» Johtaja Eija Pelkonen
» Euroopan farmakopeakomissio: Suomen valtuuskunnan jasen

 Fimean valvontalaboratorio
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Fimea Toimintaymparisto
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National Authorities European Authorities

European Union

European Union
I_EL_lrcrpe&n
Cwnﬂmrlhmem —_— IMedicines Agency

Licensin
B Commission EMA-=""*
Sanco London
Brussels
Inspection
OMCL Council e
of Europe Euroosan Ph. Eur.
™ Directorate B
Pharmacopoeial — for the Quality Certification
Secretariat of Medicines
& HealthCare oOMCL*
Pharmaceuticals/
Pharmaceutical EDOM Network
Care Strasbourg S
Organ Transfusion
Transplantation Consmmer
*COMCL: Official Medicines Control Labaratories H":IELn

*#Phi.Eur: Ewopean Pharmacopoeia
*# * Certification: Certification of Suitabilty of Monograghs of the Euopean Phamacopoeia
¥##*EAA: European Medicines Sgency
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Euroopan farmakopean valmisteluorganisaatio
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Euroopan Neuvosto, (Council of Europe)

Farmaseuttisten asiain komitea (EDQM)
(European Committee on Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care)
- jasenmaiden edustajat ohjausty0ryhmassa

Euroopan farmakopeakomissio (EDQM)
(European Pharmacopoeia Commission)

Kansalliset farmakopea-

viranomaiset ja laboratoriot

kokoontuu 3 x vuodessa

¥

jdsenmaiden valtuuskunnat, EU

Puh.johtaja, 2 varapuh.johtajaa (3-vuotiskausi)

(OMCL -verkosto) S

Pharmeuropa
- farmakopean kayttajat
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pysyva sihteeristdo (EDQM, Department EPD)
laboratorio (EDQM, Department Dlab)

Asiantuntija- ja tyoryhmat
) (Groups of Experts; Working Parties)

- 19 asiantuntijaryhméaa

- YIli 50 'ad hoc’ —ty6ryhmaa
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Kansainvaliset tehtavat (12
e Osallistuminen Euroopan farmakopeaa koskevaan
paatdoksentekoon Euroopan farmakopeakomissiossa

»osallistutaan aktiivisesti komission kokouksiin (3 x per vuosi)

»vastataan Ph.Eur. sihteeriston lahettamiin kyselyihin
(valmisteluohjelmaan lisattavat ja poistettavat tekstit)

»tehdaan aloitteita, joilla vaikutetaan mm. yleisiin valmistelu-
periaatteisiin, -ohjelmaan ja toimintatapoihin (esim. ehdotus
uudesta tekstista tai vanhentuneen tekstin paivittamisesta)

»hyvaksytaan monografioissa tarvittavat vertailuaineet ja —
valmisteet

»osallistutaan asiantuntija- ja tyoryhmien, niiden puheenjohtajien
ja jasenten nimeamisiin
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Kansainvaliset tehtavat (22

 Lausunnot Pharmeuropassa julkaistuista monografia- ja
tekstiendotuksista

»Euroopan farmakopean valmisteluprosessiin kuuluva monografia- ja
tekstiehdotusten julkinen lausuntokierros Pharmeuropassa

»Pharmeuropa online: http://pharmeuropa.edgm.eu/home
- my0s sidosryhmille avoin sivusto, vaatii rekisterditymisen

- sidosryhmilla mahdollisuus kommentoida, kommentit
toimitetaan kansalliselle farmakopeaviranomaiselle

»Fimean osalta kirjallista arviointitoimintaa ja/tai laboratoriotestauksia

»Kootaan ja toimitetaan sidosryhmien ja viranomaisten kommentit
Ph.Eur. sinteeristolle (4 x vuodessa)

e Osallistuminen Euroopan farmakopean valmistelutyohon eri
asiantuntija- ja tyoryhmissa
»Kirjallista ja laboratorioty6ta
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ﬁmeo Asiantuntijaryhmat
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1 Biological Methods & Statistical Analysis 12 Dosage forms and methods *

6 Biological Substances * 13A Phytochemistry

6B Human Blood & Blood Products * 13B Phytochemistry

7 Antibiotics 13H Fatty Oils & Derivatives

9G  Medicinal Gases 14 Radioactive Compounds

10A Organic Chemistry — Synthetic Products 15 Sera & Vaccines

10B  Organic Chemistry — Synthetic 15V Veterinary Sera & Vaccines *

Products *

10C Organic Chemistry — Synthetic Products 16 Plastic Containers for Pharmaceutical Use
10D  Organic Chemistry — Synthetic Products P4 Procedure 4 — patenttisuojatut

kemialliset yhdisteet *

11  Organic Chemistry — Natural Products

* Ryhméassa suomalainen asiantuntija
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Tyoryhmat (1)

o Alkyl Mesilates (MSL) * Functionality-related

. Allergens (ALG) Characteristics (FRC)

- Bacterial Endotoxin Test (BET) ~ ° ©elatin (GEL)

« Botulinum Toxin (BOT) « Gene Therapy Products (GTP)
« Bovine Serum (BSR) » Glass Contair_1ers (GLS)

« Capillary electrophoresis » Glycan mapping (GLiV')

« Carbohydrates (CRB) * Heavy Metals (HM) .

. Cellulose Ethers (CEL) « Homoeopathic Manufacturing

Methods (HMM)

« Homoeopathic Raw Materials &
Stocks (HOM)

» Host-Cell Proteins (HCP)

Inductively-Coupled Plasma

Spectrometry (ICP)

* Inhalations (INH)

* Inorganic & Organic Chemistry
(INC)

 Lecithins (LEC)

e Cell Therapy Products (CTP)

e Chromatographic Separation
Techniques (CST)

e Clarity and degree of
opalescence of liquids (CLAR)

» Conductivity (CND)

» Colour Instrumental (COL)
 Dialysis solutions (DIA)

o Extracts (EXT)

* Ryhmassa suomalainen asiantuntija
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Tyoryhmat (2)

-------------------------------------------------------------------------------------

Modern Microbiological Methods
(MMM)

Microbiological Quality of Herbal
Drugs (MQH)

Monoclonal Antibodies (MAB)
Monocyte Activation Test (MAT)
Mycoplasma (MYC)
Near-Infrared Spectrometry (NIR)
Non-Biological Complexes (NBC)

Nuclear Magnetic Resonance
Spectrometry (NMR)

Pesticide Residues (PST)
Pharmaceutical Preparations
(PHP)

Powders (POW)

Precursors for
Radiopharmaceutical

Preparations (PRP)

* Ryhmassa suomalaisia asiantuntijoita

Process Analytical Technology (PAT)

Production & Compounding of

Radiopharmaceutical Preparations
(CRP)

Propellants (HFA)

P4Bio Procedure 4 — Biological
Substances (pilot phase)

Raw Materials for the Production
of Cellular & Gene Transfer
Products (RCG) *

Rules of Procedure (ROP)

Special Revision Programme (SRP)
Standard Terms (ST)

Statistics (STA)

Traditional Chinese Medicines (TCM)
Vitamins (VIT)

Water (WAT)

Water for Extracts (WXT)
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Suomalaisia asiantuntija- ja muissa tyoryhmissa

Asiantuntijaryhmat

6 Biological Substances (Jaana Vesterinen, Fimea)

6B Human Blood & Blood Products (Mervi Lankinen, SPR)

10B Organic Chemistry — synteettiset tuotteet (Ari Lehtola, Fimea)
12 Dosage forms and methods (Jouni Hirvonen, HY)

15V Veterinary Sera & Vaccines (Miia Jakava-Viljanen, MMM)

P4 Procedure 4 — patenttisuojatut kemialliset yhdisteet (Kaarina

Sinivuo, Fimea)

Tyoryhmat
RCG Raw Materials for the Production of Cellular and Gene Transfer

Products (Jaana Vesterinen, Sirkku Saarela ja Paula
Salmikangas, Fimea seka Marjatta Hirvonen, SPR)

HM Heavy Metals (Pasi Kauppinen, Johnson Matthey Finland Oy)
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Kansalliset tehtavat (12

e Sidosryhmille suunnattu palvelutoiminta

»Verkkosivujen kansallisen farmakopea-aineiston paivitys 3 x
vuodessa (1. tammikuuta, 1. huhtikuuta ja 1.heindkuuta)

» Sidosryhmien neuvonta ja tukeminen Ph.Eur:ia koskevissa
kysymyksissa

»Jarjestetaan tarvittaessa koulutusta ja luentoja seka kirjoitetaan
aiheeseen liittyvia artikkeleita

» Sisaisille asiakkaille suunnattu palvelu
»Perehdyttdminen, neuvonta, asiantuntijakonsultointi
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Kansalliset tehtavat /2

 Kansallinen farmakopeakomitea
» 3 kokousta vuodessa

»Jasenet kaudella 2010-2013: Pj, vpj, 6 jasenta ja sihteeri

»Edustajat eri farmaseulttisilta tieteenaloilta, yksi kotimaisen
|adketeollisuuden edustaja, yksi apteekkisektorin edustaja ja yksi
biologista asiantuntemusta edustava jasen

»Kasiteltavia asioita mm. INN-yleisnimiluettelot, Fimean
verkkosivuille paivitettava aineisto tai muut komitean
tyoskentelyyn liittyvat asiat

« Normiohjaus
»Annetaan farmakopeaa koskevia paatoksia

« Muu hallinnollinen tyo

»Budjetin, toimintasuunnitelman ja -kertomuksen laadinta
farmakopeatoiminnan osalta
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Sidosryhmat

»Keita Fimean farmakopeatoiminnan sidosryhmat ovat?
»Mita Fimea tarjoaa sidosryhmille?
»Mita sidosryhmat tarvitsevat/odottavat Fimealta?
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fimea Farmakopeatoiminnan sidosryhmat

-------------------------------------------------------------------------------------

Tilaisuuden osallistujat

m [adketeollisuus ja muut siihen rinnastettavat yritykset
® viranomainen + EDQM

m apteekki ja apteekkariliitto

® sairaala-apteekit

m kielenaantajat

= yliopistot

> Kaikki farmakopean kayttajat kuuluvat sidosryhmiimme
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Farmakopeaan liittyva tarjonta sidosryhmille

e Sidosryhmien neuvonta ja tukeminen Ph.Eur:ia koskevissa
Kysymyksissa

« Verkkosivujen kansallinen farmakopea-aineisto
»www.fimea.fi -> lait ja ohjeet -> Euroopan farmakopea ->
kansallinen farmakopea-aineisto
»www.fimea.fi -> [adkealan toimijat -> Euroopan farmakopea ->
kansallinen farmakopea-aineisto

»Luettelo voimassaolevista monografioista
»Laakemuotomonografiat —taulukko
»Luettelo farmaseuttis-teknisista testeista
» Standard Terms —luettelo

»Luettelo Maailman terveysjarjeston (WHQO) suosittelemista
|adkeaineiden yleisnimista (INN)
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Luettelo voimassaolevista monografioista

Monografioiden nimet englanniksi, latinaksi, suomeksi ja ruotsiksi

Englannin- ja latinankieliset nimet: Ph.Eur. monografioiden nimet
Suomenkieliset nimet: Fimean farmakopeakomitea vahvistaa
Ruotsinkieliset nimet: saadaan Ruotsin ladkeviranomaiselta (MPA)

Paivitykset ja korjaukset monografioissa merkitadn englanninkielisen
nimen peraan, esim.
<- Bicalutamide S7.4 ™, Bicalutamidum, Bikalutamidi, Bikalutamid

o julkaistu Ph.Eur:n 7. painoksen 4. taydennysosassa (supplement)
e S7.4 ™ (new monograph), S7.4 O (revised), S7.4 © (corrected)

» Luettelosta poistetaan nimet, joiden monografiat poistettu Ph.Eur:sta
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Ladkemuotomonografiat

o Maaritelmat suomeksi ja ruotsiksi, maaritelmat vahvistetaan
kansallisessa farmakopeakomiteassa

o Taulukkoon lisataan uudet ja/tai paivitetyt ladkemuotomaaritelmat
» Taulukosta poistetaan Ph.Eur:sta poistetut ladkemuotomaaritelmat

Farmaseuttis-tekniset testit

« Testien nimet ja nilden suomenkieliset versiot
« Kansallinen farmakopeakomitea vahvistaa
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Standarditermit (Standard Terms)

« Englanninkieliset termit:

»valmistelu Standard Terms —ty6ryhmassa (Ph.Eur.). Ehdotuksia
uusiksi termeiksi toimitetaan esim. kansallisten viranomaisten tai
EMA:n aloitteesta myyntilupaprosessien aikana (tai jalkeen)

»Ph.Eur. komissio hyvaksyy

e Suomenkieliset termit:
»Kaannokset hyvaksytaan Fimean laatuarvioijien kokouksessa

* Ruotsinkieliset termit:
»Saadaan Ruotsin ladkeviranomaiselta (MPA)
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Luettelo |aakeaineiden yleisnimista (INN)

* INN-nimi (Recommended International Nonproprietary Names for
Pharmaceutical Substances)

« Kumulatiivinen luettelo sisaltaen kaikki WHO:n suosittelemat
|adkeaineiden yleisnimet (talla hetkella listassa n. 7800 nimea)

» Luetteloa paivitetaan tarvittaessa tai kun WHO:Ita on ilmestynyt uusi
INN-nimiluettelo (2 kertaa vuodessa)

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus | 2012-04-18 | Farmakopea tyovélineena tanaan ja tulevaisuudessa - Piia Salo 1211
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Fimean farmakopeatoiminta

o Lakisaateista

e Kansainvalista

« Kansallista

« Sidosryhmia kaikki farmakopeaa kayttavat tahot

o Kysyttavaa farmakopeasta
=>0ta yhteytta: FIMEAPHARMACOPOEIA@fimea.fi
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Millaisissa tapauksissa toivotte yhteistyota?

Mita yhteistyd voisi parhaimmillaan olla?

Millaista koulutusta toivoisitte?

Millaista tiedottamista tarvitsisitte farmakopeatoiminnastamme?

:> Seuraavissa kalvoissa kooste niista vastauslomakkeista, jotka
palautitte tilaisuuden paatteeksi.
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Vastauskooste - «iitos kaikille aktiivisuudestanne.

Ohessa koostettuna sidosryhmien toiveet/ehdotukset

e Tiedottaminen

»Sahkopostilista, jonka kautta informoitaisiin esim. tulevista
koulutuksista (sek& Suomessa etta ulkomailla)

»Farmakopean eniten kysytyt kysymykset ja vastaukset (Q & A —
palsta)

» Uutiskirje (tai muu tiedotuskanava) uusista/muuttuneista
farmakopea-asioista

» Tiedottaminen isojen muutosten implementoinnista (strategia ja
alkataulu)

»Yhteenvetotiivistelmat uudistuksista (Ph.Eur. / Pharmeuropa)

» Tietoa farmakopeatoimintaan liittyvista kokouksista ja paatoksista
» Ajankohtainen tieto www-sivulille, farmakopea-aineisto tarkea

» Tiedonsaanti yleensa (keneltd kysya tarvittaessa)
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e Lisakoulutus

»Lisaa vastaavanlaisia tilaisuuksia, viela enemman aikaa
kysymyksille
»Jatkoa taman tyyppiselle koulutukselle

»Eri Ph.Eur:n kappaleiden lisd/jatkokoulutus, syvemmalle meneva
erityiskoulutus (mm. biological tests)

»Koulutusta farmakopean kaytdstd omassa yrityksessa

»Koulutustilaisuuksia, joissa farmakopean eri kayttajatahot
esitelmoivat tavoistaan kayttaa farmakopeaa

» Tietoa siitda, miten farmakopeaa kaytetaan laaketeollisuudessa

»Samansisaltdinen Fimean jarjestama luento farmakopeasta
farmasian opiskelijoille eri tiedekunnissa (Helsinki, Kuopio, Abo)

»Koulutusta tarvitaan myads ei-farmaseuttisen koulutuksen saaneille
farmakopean kayttdjille (mm. kemistit, laborantit, kielenkaantajat)
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e Tulkinta-apu, soveltaminen

»Apua ja yhteistyota farmakopean tulkinnassa
»Monografioissa olevien ongelmien ratkaisu/soveltaminen

> Yleisohjeiden soveltaminen

»Mahdollisuus viranomaiskonsultointiin ongelmatapauksissa

»Ph.Eur. maaraysten soveltaminen apteekkimittakaavan
valmistamisessa?
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YHTEISTYOLLA HYVIIN TULOKSIIN

Kiitos
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