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Valvonta ja saatavuus

(VASA)
Johtaja Johanna Nystedt
Saatavuus- ja ) /Luvat ja tarkastukset - ) /Léékinnéilliset laitteet - h
laboratorioyksikko (SALY) yksikko (LUTY) yksikko (LATY)
Yksikon paallikko Yksikon paallikko Eeva Leinonen Yksikon paallikké Susanna Peltoniemi
Timo Mauriala
+  Apteekki- ja + Laitetutkimukset —jaosto
Laboratorio-jaosto (LABO) huumausainevalvonta-jaosto (SUNO)
(APTO) L . .
Erityislupajaosto (ELMO) Jaostopiillikkd Pirjo Rosenberg + Laitteiden turvallisuus ja
+  GxP-jaosto (GXPO) saatavuus —jaosto (VARO)
Saatavuuden hallinta -jaosto Jaostopaallikké Mervi Saukkosaari . .
(SAHO) +  SOHO-jaosto (SOHO) * Markkinavalvonta ja NB -
Jaostopiillikkd Anne Vaskunlahti jaosto (MIRO)
. / NG /
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GXPO —jaosto ja mita siella tehdaan

GLP; valvomme hyvan laboratoriokaytannon toteuttamista.

Good Laboratory Practice tarkoittaa laatujarjestelmaa, jota tulee noudattaa ei-kliinisissa tutkimuksissa, jotka
toimitetaan viranomaisille kemikaalien, ladkkeiden, torjunta-aineiden, elintarvikkeiden ja rehujen lisaaineiden tai
kosmeettisten aineiden rekisterdintia tai hyvaksyntaa varten.

GMP; valvomme teollista ladkevalmistusta ja hyvien tuotantotapojen
noudattamista.

Tama valvonta kattaa myds ATMP —valmistuksen (teollinen valmistus seka valmistus ladkelain 15 ¢ §:n mukaisella
kansallisella luvalla yksittaisen potilaan hoitoon)

GDP; valvomme laakkeiden tukkujakelua ja hyvien jakelutapojen
noudattamista.
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Vuonna 2022 GXPO:ssa

tehtiin tarkastuksia

GMP (Iaaketehtaat) 31
GLP 1
GDP (1aaketukkukaupat) 27
GMP / ATMP —kansallinen 1

(Tarkastuksia wionna 2022 yhteensa 175 sisaltden GCP - ja GVP , muta i laiteiden
valmisteltiin toimilupia ja sertifikaatteja

kasiteltiin saadosten edellyttamia ilmoituksia

valmisteltiin sdadoksia ja normeja (kansallisia, kansainvalisia)
ohjattiin toimijoita

annettiin asiantuntija-apua ministeriolle seka muille viranomaisille
kehitettiin omaa toimintaa ja tehtiin laatutyota

pidettiin luentoja tai esityksia ....
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Vuonna 2023 jatketaan
edella kuvattujen perustehtavien kanssa ja tiedetaan, etta

+ EU:n ladkelainsdadannon uudistaminen on meneillaan ja lopputulokseen
voi vaikuttaa vain valmisteluvaiheessa. Meneillaan on samanaikaisesti
myos muita EU:n lainsaadantohankkeita, joilla on rajapintaa
|aakevalvontaan.

* meneillaan on myods aiempien EU —lainsaadantomuutosten toimeenpanoa
(esim. Elainladkeasetuksen taytantoonpano)

* mm. GMP —ohjeistoa paivitetaan, mika vaikuttaa niin valvontaan kuin
toimijoiden ohjaukseen.

» laakkeiden saatavuudenhallinta on isosti niin kotimaisilla kuin
kansainvalisilla agendoilla myds tana vuonna...
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Fimea

Nama ovat myos meidan aiheitamme
tanaan.

Tervetuloa kuuntelemaan ja
keskustelemaan.
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