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LAAKKEIDEN HYVAT TUOTANTOTAVAT

Valtuutussaannokset

Ladkelaki 9 8 3 mom.
Laékelaki 11 § 1 mom.
Laakelaki 12 8 2 mom.
Laékelaki 15 a § 4 mom.
Laédkelaki 16 §
Laékelaki 61 § 6 mom.

Kohderyhmat
Ladketehtaat
Laakkeita kliinisiin ladketutkimuksiin valmistavat yksikot
Sairaala-apteekit
Ladkekeskukset
Apteekit

Voimassaoloaika

1.1.2008 - 31.12.2012

Kumottava normi

Maarays 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 neuvoston direktiivin 2001/83/EY (2004/27/EY) Art. 49:ssé ja eldinlaakkeiden
osalta 2001/82/EY (2004/28) Art. 53:ssa saadetyt patevyysvaatimukset (1). Kelpoisuus-
ehdot tayttavan henkilon tulee olla suorassa tydsuhteessa ladkelain 8 §:n tai ladkelain 15
a §:n mukaisen toimiluvan haltijaan sekd taman kaytettavissa pysyvasti ja jatkuvasti.

2. LAAKKEIDEN HYVAT TUOTANTOTAVAT

Laakelaitos vahvistaa ladkkeiden hyvien tuotantotapojen periaatteet, joita on noudatet-
tava laakkeiden teollisessa valmistuksessa, laakkeiden valmistuksessa kliinisiin laéke-
tutkimuksiin, sairaala-apteekkien ja ladkekeskusten ladkevalmistuksessa seké soveltuvin
osin my6s muussa ladkkeiden laajamittaisessa valmistuksessa kuten apteekkien sopi-
musvalmistuksessa. Periaatteet on esitetty Euroopan yhteisdjen komission direktiiveissa
2003/94/EY ihmisille tarkoitettujen l&&kevalmisteiden osalta ja direktiivissa
91/412/ETY eldinlaékkeiden 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 jarjestad, jotta ne tayttavat em. direktiiveissa esitetyt periaatteet. Jos oppaan tietys-
sé osiossa, esimerkiksi yksittaisessa liitteessd, selkeésti mainitaan osion olevan vapaaeh-
toisesti noudatettava, pidetddn ohjetta siltd osin esimerkkind hyvaksyttavésta tavasta
noudattaa hyvia tuotantotapoja.

WHO:n (World Health Organization) ja PIC/S:n (Pharmaceutical Inspection Conventi-
on and Pharmaceutical Co-operation Scheme) julkaisemat hyvia tuotantotapoja koske-
vat oppaat ja suositukset tulee huomioida niilt& osin, kun ne ovat komission opasta yksi-
tyiskohtaisemmat (3, 4).

Tatd méaardysta sovelletaan myods rohdosvalmisteiden seka rekisteréinnin piiriin kuulu-
vien homeopaattisten ja antroposofisten valmisteiden tuotantoon ja laadunvalvontaan.

3. KELPOISUUSEHDOT TAYTTAVAN HENKILON TEHTAVAT

Kelpoisuusehdot tayttdvan henkilon tehtavat on madritelty Euroopan neuvoston direk-
tilveissd 2001/82/EY (2004/28) Art. 55 (eldinladkkeet), 2001/83/EY (2004/27/EY) Art.
51 (ihmisille tarkoitetut ladkevalmisteet) sekd 2001/20/EY Art. 13 (ihmisille tarkoitetut
Kliiniset tutkimusladkkeet). Tehtdvien kuvausta on taydennetty GMP-oppaan liitteessé
16 (Annex 16: Certification by a Qualified person and Batch Release).



Kelpoisuusehdot tayttavan henkilon tehtavé on varmistaa ja kirjallisesti vahvistaa (serti-
fioida), ettd ladkevalmiste-erd on valmistettu myyntiluvan tai kliinisesta ladketutkimuk-
sesta tehdyn ilmoituksen mukaisesti soveltaen vahintddn Euroopan yhteison s&antoja
vastaavia hyvien tuotantotapojen saantoja. Laakevalmiste-erda ei voida vapauttaa siir-
rettavaksi laékelain 8 §:n tai laakelain 15 a 8:n mukaisen luvanhaltijan hallinasta ennen
kuin kelpoisuusehdot tayttdva henkilo on sen sertifioinut. Sertifioitua eréa ei tarvitse
sertifioida uudestaan niin kauan kuin se pysyy Euroopan talousalueen sisépuolella.

Kelpoisuusehdot tayttavan henkilon tehtaviin kuuluu lisaksi varmistaa ja kirjallisesti
vakuuttaa mm. myyntilupahakemuksissa, ettd ladkevalmisteessa kaytettdvéan laédkeai-
neen valmistuksessa noudatetaan Euroopan yhteison sadnnoksissé madriteltyja hyvien
tuotantotapojen periaatteita. Ladkeaineiden hyvid tuotantotapoja koskevat ohjeet on
julkaistu GMP-oppaan osassa “Part 11 - Basic Requirements for Active Substances used
as Starting Materials”. Kelpoisuusehdot tayttavan henkilon vakuutuksessa tulee selkeas-
ti mainita la&keaineen nimi ja kaikkien ladkeaineen valmistukseen osallistuvien valmis-
tajien nimet ja valmistuspaikat.

4. OHJAUS JA NEUVONTA

Ladkelaitos antaa pyynnodsta ohjausta ja neuvontaa tdman madrayksen soveltamisesta
seka ladkkeiden hyvia 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

TIEDOKSI

Ladketehtaat
Sairaala-apteekit
Ladkekeskukset
Elintarviketurvallisuusvirasto
Kansanterveyslaitos
Ladketukkukaupat

Apteekit

Eduskunnan oikeusasiamies

Valtioneuvoston oikeuskansleri

Sosiaali- ja terveysministerio

Kauppa- ja teollisuusministerio

Maa- ja metsatalousministerio

Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskus
Terveydenhuollon oikeusturvakeskus
Laaketeollisuus ry

El&inladketuojat ry

Suomen Laakerinnakkaistuojat
Apteekkitavaratukkukauppiaat

Suomen Apteekkariliitto

Suomen Farmasialiitto

Suomen El&inlaakariliitto

Suomen Proviisoriyhdistys

Sotilasapteekki

Helsingin yliopisto, farmasian laitos
Helsingin yliopisto, eldinladketieteellinen tiedekunta
Kuopion yliopisto, farmaseuttinen tiedekunta
Abo Akademi, biokemian ja farmasian laitos
Suomen Kemistiliitto

Kemianteollisuus ry

Suomen kuntaliitto
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