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1 HAITTAVAIKUTUSTEN ILMOITTAMINEN

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus (Fimea) yllapitaa valtakunnallis-
ta ladkkeiden haittavaikutusrekisterid, johon tallennetaan laékkeen maa-
raamiseen ja toimittamiseen oikeutetuilta henkiléilta ja muilta terveyden-
huollon ammattilaisilta seka laékkeiden kayttgjilta vastaanotetut haittavaiku-
tusilmoitukset. Laakkeiden haittavaikutusrekisteristd saadetaan laakelain
(395/1987) 30 e §:ssa seké laissa (556/1989) ja asetuksessa (774/1989)
terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekistereista. Tartuntatautilain
(1227/2016) 53 8:n perusteella rokotteiden haittavaikutusilmoitukset tallen-
netaan Fimean haittavaikutusrekisteriin. Rokotteet ovat ladkelain mukaisia
ladkevalmisteita ja jatkossa tassa ohjeessa ladkkeilla tarkoitetaan myds ro-
kotteita.

Haittavaikutuksella tarkoitetaan l&&kkeen aiheuttamaa haitallista ja muuta
kuin aiottua vaikutusta.

Ladkkeen maaraamiseen tai toimittamiseen oikeutettuja henkildita kehote-
taan ilmoittamaan Fimealle toteamansa tai epaileméansa ladkkeiden kayt-
toon liittyneet haittavaikutukset, erityisesti seuraavissa tapauksissa:

kun laadkkeen kayton epéillaén tai todetaan aiheuttaneen vakavan
haittavaikutuksen. Sellaisia ovat:
— kuolemaan johtaneet,
— henkeé uhanneet,
— sairaalahoitoon tai sairaalahoidon pitkittymiseen johtaneet,
— pysyvaan tai merkittavaan toimintaesteisyyteen tai -
kyvyttémyyteen johtaneet haittavaikutukset seka
— synnynnéaiset anomaliat/epamuodostumat
—  kun laékkeen kayton epadillaan tai todetaan aiheuttaneen haitallisen
yhteisvaikutuksen toisen laakkeen kanssa
—  kun haittavaikutus on odottamaton (poikkeaa laadultaan tai voimak-
kuudeltaan ladkkeen valmisteyhteenvedossa mainituista)
—  kun haittavaikutus on uuden laédkkeen aiheuttama tai sen aiheutta-
maksi epdilty
—  kun haittavaikutuksen esiintymistiheys nayttaa ilmoittajan mielesta
lisdantyvan
—  kun haittavaikutus liittyy laékitysvirheeseen (esimerkiksi haitta, joka
aiheutuu ladkkeen vaarasta antoreitista tai antamisesta vaaralle po-
tilaalle)
—  kun haittavaikutus liittyy l1aékkeen yliannostukseen
—  kun haittavaikutus liittyy myyntiluvasta poikkeavaan kayttéén, mu-
kaan lukien vaarinkaytto ja tyoperainen altistus

2 HAITTAVAIKUTUSILMOITUKSEN SISALTO

Haittavaikutuksen ilmoittajan tulisi varmistua, etta han pystyy tarvittaessa
toimittamaan mahdollisimman kattavasti ilmoitetun tapauksen arviointiin
tarvittavia tietoja ja mahdollisia lisatietoja, kuten mm. seuraavia tietoja:
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haittavaikutuksen kuvaus: oireet, diagnoosi, tapauksen selvittami-

seksi tehdyt tutkimukset ja mahdolliset hoidot

— epailty ladke tai laakitys: annos, antotapa, laékityksen aloittamis-
ja lopettamispaivamaara, kayttéaihe, muu samanaikainen laakitys

— ladkkeen kayttajan tiedot: tunnistettavissa / jaljitettavissa oleva
henkild (ikd, sukupuoli, henkilétunnus), terveydentila ennen laake-
hoidon aloittamista, muut sairaudet ja sukualtistus, muut riskitekijat

— tapauksen kulku: haittavaikutuksen kesto, sairaalahoito, toipumi-
nen, ladkkeen tai ladkityksen lopettamisen tai uudelleen aloittamisen
vaikutus haittaan

— ilmoittajan tunnistetiedot: tunnistettava henkild ja tieto onko ilmoit-
taja terveydenhuollon ammattilainen

— biologisista valmisteista (mukaan lukien rokotteet) valmisteen

kauppanimi ja erdnumero

limoittajan tulisi varmistaa, etta varsinkin vakavat, laéketieteellisesti merkit-
tavat haittavaikutukset ovat liitettavissa tiettyyn ladkkeen kayttajaan, jotta
sama haitta voidaan tunnistaa, jos se on ilmoitettu useasta eri lahteesta.

3 HAITTAVAIKUTUSILMOITUKSEN TEKEMINEN

Laakkeen haittavaikutusilmoituksen tekemiseen suositellaan kaytettavaksi
Fimean verkkosivuilla (www.fimea.fi) olevaa séhkoista lomaketta tai tulos-
tettavissa olevaa pdf-lomaketta "llmoitus epdillysta l1aékkeen/rokotteen hait-
tavaikutuksesta”.

Terveydenhuollon ammattihenkil6illa on tartuntatautilain (1227/2016) 52 8:n
perusteella oikeus ilmoittaa toteamastaan tai epailemastaan rokotteen tai
rokotuksen haittavaikutuksesta Fimealle. Rokotteita koskevat haittavaiku-
tukset ilmoitetaan kayttden Fimean haittavaikutusilmoituslomaketta.

Laakkeen kayttajat voivat myos ilmoittaa haittavaikutuksista Fimean haitta-
vaikutusrekisteriin (www.fimea.fi). Haittavaikutusilmoituksen tekeminen ei
korvaa mahdollista hoidon tarpeen ja laékityksen arviointia, vaan siihen liit-
tyvat kysymykset tulee selvittdd oman hoitavan tahon kanssa. Haittavaiku-
tusepailysta pitaisikin kertoa ensisijaisesti hoitavalle ladkéarille tai hammas-
laakarille.

Fimea luovuttaa haittavaikutusrekisterin tiedot rokotteiden osalta Terveyden
ja hyvinvoinnin laitokselle rokotteiden turvallisuusseurantaa varten. Fimea
lahettaa tiedot kaikista saamistaan haittavaikutusilmoituksista epaillyn laak-
keen myyntiluvan haltijalle, Maailman terveysjarjeston (WHO) haittavaiku-
tusrekisteriin seka kaikista vakavista haittavaikutuksista my6s Euroopan
la8kevirastolle (EMA). limoitusjarjestelmén tarkein tarkoitus on havaita ai-
emmin tunnistamattomia harvinaisia haittavaikutuksia. Laakkeiden hyoty-
haitta-tasapainoa arvioidaan jatkuvasti muun muassa haittavaikutusilmoi-
tuksista kertyvan tiedon valossa.

Fimea



4 VOIMAANTULO

Tama ohje tulee voimaan 1 paivana maaliskuuta 2017.

Ylijohtaja  Sinikka Rajaniemi Ylilaakari Tiina Jaakkola

JAKELU
Laakkeen maardamiseen tai toimittamiseen oikeutetut henkilot
TIEDOKSI
Sosiaali- ja terveysministerio
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
Aluehallintovirastot
Apteekkitavaratukkukauppiaat
Luontaistuotealan keskusliitto
Laaketeollisuus ry
Rinnakkaislaaketeollisuus ry
Laaketietokeskus
Suomen Laékerinnakkaistuojat
Helsingin yliopiston apteekki
Itd-Suomen yliopiston apteekki
Kansanelakelaitos
Helsingin yliopisto, farmasian tiedekunta
Helsingin yliopisto, laéketieteellinen tiedekunta
[t&-Suomen yliopisto, terveystieteiden tiedekunta
Oulun yliopisto, laéketieteellinen tiedekunta

Tampereen yliopisto, ladketieteellinen tiedekunta
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Turun yliopisto, laaketieteellinen tiedekunta
Abo Akademi, biokemian ja farmasian laitos
Suomen Apteekkariliitto

Suomen Farmasialiitto

Suomen Hammaslaakariliitto

Suomen Laakariliitto

Suomen Sairaanhoitajaliitto

Suomen Terveydenhoitajaliitto
Laékéariseura Duodecim

Suomen Proviisoriyhdistys
Myrkytystietokeskus

Suomen Keskinainen Ladkevahinkovakuutusyhtit
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