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» Toimitilojen osoite: Mannerheimintie 166, Helsinki
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Valvontalaboratorion tehtavat

* Valvontatoimeen liittyvat laboratoriotutkimukset

o Farmakopeatoiminta
* Euroopan farmakopean monografiaehdotusten tekninen tarkastus
« Asiantuntijaryhmatydskentely
- asiantuntijaryhma 10B (orgaaninen kemia- synteettiset aineet)
- asiantuntijaryhma 6 (biologiset)
- tydryhma RCG (Raw Materials for the Production of Cellular and
Gene Transfer Products)

e Palvelututkimukset

 Maahantuotujen, ihmisille tarkoitettujen plasmaperasisten
|adkevalmisteiden, rokotteiden, immunoglobuliinien ja
Immunoseerumien erakohtainen vapauttaminen
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Official Medicines Control Laboratories
(OMCL) Network

« Kansainvalinen yhteistoiminta viranomaislaboratorioverkostossa
tavoitteena valvonnan tehostaminen, yhteistyon lisdaminen
ja paallekkaisen tyon vahentaminen ladkkeiden
laadunvalvontatytssa

« OMCL API Working Group
« HMA Working Group on Product Testing
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Laaduntarkastusnaytteet

o Kansalliset

Fimealla on lakisdateinen oikeus ottaa naytteita ladkkeiden
laadunvalvontaa varten _ -
(Laki l1adkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksesta 593/2009,

6 8)

o Tukkukaupoista tilatut naytteet
e valinnassa noudatetaan riskiarviota

» Tarkastajien tarkastusten yhteydessa ottamat naytteet
« teollisuus, tukkukaupat, apteekit

» Tuotevirhe-epailyt / valitukset
o tarkastajien kautta

« Ennakkovalvontaan tai ladketurvaan liittyvat sisaiset
tutkimuspyynnot
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e Palvelututkimusnaytteet

« Esim. yhteisty0 tullilaboratorion ja muiden viranomaisten valilla
 Laittomat ladkkeet (lahinna pitoisuusmaaritykset)
» Ladkevaarennokset
» Ravintolisat
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Laaduntarkastusnaytteet
« Kansainvalinen yhteistyo

 CAP — Centrally Authorised Products

« EDQM:n (European Directorate for the Quality of Medicines &
HealthCare) koordinoima ohjelma

« MRP/DCP — Mutually Recognised Products/Decentralised
Products

* Laaduntarkastus on kansallisten viranomaisten vastuulla
» Tulosten vastavuoroinen hyvaksynta OMCL-verkostossa

« MSS — Market Surveillance Studies

» |ddkeaineen/ladkemuodon laadun tai testausmenetelman laaja
testausohjelma Euroopassa
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Testausmenetelmat

Kemialliset testit
* |dentifiointi, pitoisuus, puhtaus

Farmaseuttiset testit
 Ph. Eur. Mukaan

Biologiset testit
e Tehon maaritys, puhtaus

Mikrobiologiset testit
» Mikrobiologinen puhtaus
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Erityistilat

*Puhdastila
*Soluviljelyhuone
eSytostaattien
kasittelytila
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Laatujarjestelma

Finnish Accreditation Service
T170 (EN ISO/IEC 17025)

*Akkreditoitu testauslaboratorio vuodesta 2000 lahtien

oL dakkeiden ja ladkeaineita sisaltavien tuotteiden fysikaalis-
kemiallinen, farmaseuttis-tekninen ja mikrobiologinen testaus

» Mukautuva péatevyysalue, laakevalvonnan kannalta
olennaiset testimenetelméat kuuluvat patevyysalueeseen

www.finas.fi/scope/T170/fi

Mutual Joint Audit — OMCL verkoston vertaisarviointi 11/2011
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Testaustulosten raportointi

» Test report myyntiluvanhaltijalle/asiakkaalle
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