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Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus | Sakerhets- och utvecklingscentret fér Iakemedelsomradet | Finnish Medicines Agency

Keskustelutilaisuus Euroopan
komission paivittamista GDP -
maarayksista

Sidosryhmatilaisuus Fimea 6.5.2013

Ladkealan toimijoiden valvonta
Luvat ja tarkastukset
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Tilaisuuden ohjelma

Osa l:

9.00 Tilaisuuden avaus
Eija Pelkonen, johtaja, La&dkealan toimijoiden
valvonta
9.10 Laakkeiden hyvat jakelutavat estamassa ladkevaarenndsten paasya
laillisiin jakelukanaviin
Anne Junttonen, yliproviisori
9.30 Yleista muuttuvista oheista kaikille toimijoille
Hyvat jakelutavat, kansalliset velvoitteet ja taustaa tarpeista kansallisille
maarayksille
Johanna Linnolahti, yliproviisori
10.15 Vastauksia ennakkoon toimitettuihin kysymyksiin kaikkia toimijoita
koskevista hyvien jakelutapojen aiheista, keskustelua
Johanna Linnolahti ja Anne Junttonen
11.00 Kahvi
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------------------------------------------------------------------------------------

Yleista

* Euroopan komission antamat ohjeet ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden hyvista jakelutavoista (Good Distribution Practices,
(2013/C 68/01) julkaistu EU:n virallisessa lehdessa 8.3.2013

Uudet ohjeet voimaan kuuden kuukauden kuluttua julkaisusta
8.9.2013

Kansallinen GDP-maarays 4/2012 voimassa 31.12.2013 saakka

Laakelain 35 a 8:n mukaan GDP:ta tulee noudattaa
laaketukkukaupan toiminnassa

Ohjeiden kohderyhmina ladketukkukaupat ja laaketehtaat
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------------------------------------------------------------------------------------------
' d

Muita ladketukkukaupan lupiin, todistuksiin
ja tarkastustietoihin liittyvia muutoksia

« Laaketukkukauppalupa ja sen hakeminen
Muutosten ilmoittaminen laaketukkukaupan toiminnassa
Ladketukkukaupan GDP -todistukset

Tiedot EU:n EudraGMDP -tietokantaan toimiluvista ja
tarkastuksista vuoden 2013 aikana

* Runsaat 100 ladketukkukauppalupaa, joista tietokantaan
vietavissa noin kolmannes (09-2012 jalkeen mydnnetyt uudet ja
muutokset)
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------------------------------------------------------------------------------------------

Muutos vai iIlmoitus olennaisesta muutoksesta?

 Jos jokin voimassaolevan laaketukkuluvan tiedoista muuttuu -
muutos

» Ensisijaisesti ladketukkukauppaluvan muutoshakemus

* Molempia ei tarvitse tehda olennaisen muutoksen, kuten
toimitilan osoitteenmuutoksen ja toiminnan laajentamisen
uusiin toimitiloinin yhteydessa.

» Vastuunalaisen johtajan ja sijaisten ilmoitukset normaaleine
liitteineen ilmoituslomakkeella.

* Muutoksia mm. uudet toimitilat, uusi toiminta (esim. varastointi,
vienti), uudet valmisteryhmat = kaikki mika muuttaa tulevan
liitteen 1 tietoja tai muutoin toimiluvan tietoja.
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------------------------------------------------------------------------------------------

Ladketukkukauppatodistukset

* Yhteinen pohja julkaistu Complation of Community Procedures
—dokumentissa sekd GDP -compliance ettd non-compliance-
todistuksille

e Todistuksen saaminen edellyttaa tarkastusta
* API GDP:lle oma todistuksensa (oma GDP Guide)

e Toimitetaan tulevaisuudessa myods EU:n uuteen GMDP-
tietokantaan

Laskealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus | 2013-5-6 | Luvat ja tarkastukset I 61



- En e ED ED ED ED ED ED ED ED ED @D G G G @D @D G G @D @D G G @D @D G G @D @D G G> @D @D G G @D @D G > W @D G GO WO WO W W ay,

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

Ladketukkukauppaa koskevan Laakelaitoksen
maarayksen 4/2007 voimassaolo

« Maarays 4/2012 voimassa vuoden 2013 loppuun saakka.

 EU GDP-Guide tulee korvaamaan suurelta osin nykyisen
maarayksen

» Uusi kansallisen laaketukkukauppamaarayksen valmistelu

» Keskustelutilaisuus osana kartoitusta tarpeista kansallisiin
maarayksiin

» Toiveena: ei paallekkaisyyksia tulevaisuudessa

» Kansallisesti direktiivissa 2001/83/EU maariteltavia:

vastuuhenkilo, vaatimukset ladkelain 33 §:ssa ja tarvittaessa
asetuksella (33 8:n 3 mom.)

o GDP-maarayksessa lahinna selittavaa tarkennusta?
lImoittamisesta maarayksia?
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------------------------------------------------------------------------------------------

Uusi GDP-Guide, yleista

o Loytyy EU:n virallisilla kielilla, myds suomeksi

» Joiltakin osin suomennos vaatii selittamista, mahdollisesti
tarkentamista

esim. vastuuhenkilo = laakelain 33§ mukainen
vastuunalainen johtaja

menettelyt = SOPIt
Kaikkia ladketukkukauppoja koskevat asiat:
luvut:  Johdanto, 1, 2, 4,5.1,5.2,5.3,5.4,5.9,6.1, 6.2, 6.4,
6.5, 7, 8, Liite
Kasittelyyn erityisesti liittyvat asiat:
luvut: 2.5,3,5.5,5.6,5.7,5.8,6.3,9
Laakkeiden valittdjiin (Brokers): luku 10

Ylla oleva lajittelu suuntaa-antava eika ota huomioon kaikkia
sopimusjarjestelyja! Toimijoiden tulee sopia vastuut yksiselitteisesti (1.3

i)
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-----------------------------------------------------------------------------------------

Laatujarjestelma (1)

e Laatu hallinnassa laadunhallinnassal!

* Riippuu toiminnan laajuudesta ja vastuista, mité laatukasikirjassa tai
vastaavassa kuvattava

« Maahantuojan vastuisiin kuuluvat toiminnot kuvattava ehdottomasti
ja yksiselitteisesti

» Riskienhallintatoimenpiteet toimittajien ja asiakkuuksien hallinnassa
 Potilasturvallisuus ennen kaikkea, tietamattomyys ei turvaa potilasta!

« Hankittava vain laillisilta toimittajilta (ladketukkukaupat ja
ladketehtaat, GDP/GMP-mukaisuuden varmistaminen)

« Toimitettava vain lailliselle toimijalle

o Maariteltava osapuolten vastuut ja viestintdprosessit laatuun liittyvien
toimintojen osalta ulkoistetuissa toiminnoissa

 Riskiarvio laadunhallinnan periaattein ulkoistussopimusta
laadittaessa ja arvioitava saannollisesti
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-----------------------------------------------------------------------------------------

Vastuunalainen johtaja (2)

Hyvin yksityiskohtaisia vaatimuksia GDP-ohjeissa (kirjoitettu auki):

Sellaisten ulkoistettujen toimintojen hyvaksyminen, jotka voivat
vaikuttaa hyvaan jakelutapaan

Menettelyiden ja GDP:n mukaisuuden hyvaksynta yleisesti
Vastuuta ei voi delegoida, tehtavia kylla

Sijaisuusjarjestelyt vastaavat patevyysvaatimukset tayttavalla

henkil6lla, Onko tarpeen ilmoitusmenettelyt kuvata maarayksessa?

« Tavoitettavuus vastuiden osalta oltava olemassa (vaatimus
toimiluvissa 33 §:n itsendiseen paatoksentekoon, vimekadessa
toimilupa-asia)

 Eiyleisella tasolla kuitenkaan mitaan, mita ei olisi jo aiemmin

valvottu
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--------------------------------------------------------------------------------------

Julkisen palvelun seka kansalliset velvoitteet
(2)

huumaus- ja psykotrooppiset aineet

veresta peraisin olevat ladkkeet

immunologiset ladkkeet

radiofarmaseuttiset valmisteet

Velvoitevarastointi, saatavuuden varmistaminen (ladkelaki 37 8)

—> kaikki, mistd maahantuojalle erityisvelvoitteita
ldakelainsaadanndssa tai muussa
erillislainsaaddannossa
—> vastuunalaisen johtajan hyvaksyttava menettelyt
ja "vastaa siita, etta ladketukkukaupasta myytavat
|&akkeet tayttavat niille ladkelaissa tai sen nojalla
annetuissa saannoksissa ja maarayksissa asetetut
vaatimukset”
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------------------------------------------------------------------------------------------

Velvoitevarastoinnin tilanne Fimean nakdkulmasta

* On havaittu, etta velvoitteita alitetaan ilman asianmukaista
alituslupaa

* On luotava halytysjarjestelyt laittomien alitusten estamiseksi
 Huomattava nousu velvoitevarastoinnin lupahakemuksiin

» Perusteluina hakemuksissa kaytetty erityisesti aiemmin muita
kuin velvoitevarastointilain mukaisia alitusluvan kriteereja

* Huoltovarmuuden arviointi monissa tapauksissa aliarvioitu tai
jatetty kokonaan tekematta, vaaditaan paatosta varten!

o Tarkemmin www.fimea.fi

e Vuoden 2012 lopulla laadittu esiselvitys STM:lle velvoite- ja
varmuusvarastoinnista

« Selvitys I6ytyy Fimean sivuilta ajankohtaista —osiosta tiedotteen
liitteena
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------------------------------------------------------------------------------------------

Henkilost0 ja koulutus (2)

Perehdytys

Suunnitelmallisuus (koulutussuunnitelma)
Toimenkuvat

Dokumentaatio

Koulutusten tehokkuuden arviointi sisaisissa tarkastuksissa seka
CAPA:n kautta

o Tassakaan ei mitdan uutta maaraykseemme nahden
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-----------------------------------------------------------------------------------------

Dokumentointi (4)

» Helposti saatavissa henkilostolle ja tarkastuksilla
* Menettelyt hyvaksyy vastuunalainen johtaja

» Luettelot laakelain 36 §:n mukaisesti sailytettava vahintaan viisi
vuotta

o Saanndllinen paivittaminen ja versiohallinta toimintaohjeille
(menettelyt)

o Lapinakyvyys toimitusketjun kirjanpidosta tarkastajille tarkeaa

« Ajantasainen kirjaus

» Tietojarjestelmat oltava validoituja tiedon sailymisen ja kayttajien
paasyn suhteen (myos esim. potilastiedot sisaltavia,
salassapidettavyys henkilGtietoja koskevan lainsaadannon
perusteella)

» Ergjaljitettavyys kulloinkin voimassaolevan lainsaadannon
perusteella
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--------------------------------------------------------------------------------------

Toiminnot (5)

« Toimittajien hyvaksynta

 Valittgjien vaatimukset

Hyvaksynnat ennen ladkkeiden hankkimista
Tarkastettava laillisuus maaraajoin

Uuden toimittajan hyvaksynta (el laput silmilld)

Sertien tmyv. tarkastaminen, jotta voidaan hyvaksya myyntivarastoon,
vastuutus!

Asiakkaiden laillisuuden hyvaksynta ennen toimitusta ja tarkastus
maaraajoin

Epatavalliset myynnit, halytysjarjestelyt (esim. muun lainsaadanndn
kautta tapahtuva este myynnille vrt. barbitaalit (EY-asetus
1236/2005, veva)
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-----------------------------------------------------------------------------------------

Valitukset, |ladkevaarenndsepailyt ja poisvedot (6)

» Tiedot valituksista tarkastuksilla kaytettavissa tai pyydettaessa 89
8:n mukaisesti Fimealle

» Kaikki kirjattava, huom. signaalit tuotevirheista, vaarennoksista
 Voi olla my6s toimintaa koskeva valitus - laadunhallinta-asial!
* Myyntiluvanhaltijarooliin kuuluvat ao. lainsdadannon mukaisesti

» Ohjeet ladkevaarenndsten/epailyiden kasittelyyn ja ilmoittamiseen
Fimealle

» Varmistettava riittdvan koulutetun henkilokunnan maara
kasittelemaan ylla mainittuja

» Poisvetoa ei saa viivytella, potilasturvallisuus huomioitava,
halytysvalmius oltava ja ilmoitettava Fimeaan mygs!

» Menettelyt poisvetoihin liittyen arvioitava vuosittain sisaisissa
tarkastuksissa/katselmuksissa

* Rekisterit luetteloiden mukaan (ladakelaki 36 8)
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------------------------------------------------------------------------------------------

Ydinelementit ulkoistetuissa palveluissa

» Ulkoistetut palvelut valvotaan erityisesti hankintaan, hallussapitoon,
toimituksiin ja vientiin liittyen riskinhallinnan periaattein
- sopimuskumppanin soveltuvuus ja kyky suorittaa
ulkoistettua palvelua arvioitava

- sopimuskumppanin toimiluvallisuus toimilupaa vaativissa
toiminnoissa
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------------------------------------------------------------------------------------

Ulkoistetut toiminnot (7)

o Sopimustyyli vapaa, esim. seuraavia huomioitava:
valmisteiden erityispiirteet
maahantuontiin liittyvat tehtavajaot, vastuut jasenmaasta
toiseen siirryttdessa (jos toimiluvallisten toimijoiden valilla)
laaturiskinhallinnalla perustellut paatdkset sopimuksilla
nakyviksi
« Tama GDP- ohjeen kohta kuvaa kaikkia ulkoistettuja toimintoja,
myads niitd, mihin l&adketukkukauppalupaa ei edellytetda, mutta joilla
vaikutuksia GDP:n mukaisuuteen (esim. luetteloiden yllapitoon
(tietotekniset ratkaisut), kuljetuksiin, siivous, tuholaistorjunta jne.)
» Vastuunalaisen johtajan tulee olla kiinteasti mukana GDP:hen
vaikuttavien toimintojen ulkoistusprosessissa ja niiden
muuttamisessa (vrt. kuljetusterminaalien hyvaksyminen
maarayksessamme 4/2012)
» Riskiperusteisesti huomioiden tarkastukset, kun suhde luotu
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-------------------------------------------------------------------------------------

Sisaiset tarkastukset (8)

Sisdiset tarkastukset laatujarjestelmassa huomioitava ja
riskiperusteisesti toteutettava

Ei voi taysin jattaa tekematta!
Suunnitelmallisuus ja riippumattomuus toiminnan huomioiden

Tehtavana arvioida sisaisten prosessien asianmukaisuutta ja
toteuttamista laatujarjestelman mukaisena

» Johdon rooli sisdisesti maariteltavissa osana laatujarjestelméaag,
taattava laadun kehittamismahdollisuudet ja riittavan resursoinnin
kehittamiseen seka korjaaviin ja ennaltaehkaiseviin toimiin
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-----------------------------------------------------------------------------------------

valittajat (10)

Direktiivin 1 art. 17 a. alakohta "Laakkeiden valittamisella™:

kaikkia toimintoja, jotka liittyvat laakkeiden myymiseen tai
ostamiseen, mutta eivat ole tukkukauppaa, ja joihin ei kuulu fyysista
kasittelya Jajotka muodostuvat toisen oikeushenkilon tai luonnollisen
henkilon puolesta itsenaisesti kaytavista neuvotteluista.” (vrt.
l&akelaki 32 §, hankinta = osto- ja myyntitoiminta)

Ei ladkelaissa viela
Rekisterdintimenettelyt

Yhteystiedot ja osoite (oltava ko. jasenvaltiossa) jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle ilmoitettavia

Laatujarjestelma ja muut vaateet ladketukkukauppaa suppeammin
GDP-tarkastusten piirissa
liImoitettava ladkevaarennosepailyistd Fimeaan myos
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Keskustelua lisaa, kiitos!

Ja kahville!
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-------------------------------------------------------------------------------------

Tilaisuuden ohjelma

Osa ll:

11.15 Laakkeiden hyvien jakelutapojen erityispiirteet laakkeita
kasitteleville toimijoille, mika tasmentyy?
Johanna Linnolahti

11.45 Laakkeiden kasittelyyn erityisesti liittyvat ennakkokysymykset,
vapaa sana
Johanna Linnolahti ja Anne Junttonen

12.15 Tilaisuuden paattaminen
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-----------------------------------------------------------------------------------------

Tilat ja laitteet (3)

» Tukkuvalvojan nakdkulmasta ei juurikaan uutta auringon alla, l[ahinna
tasmennyksia

 Varastotoimitilojen oltava aina osana toimiluvallista toimintaa

Pelkka tilojen vuokraaminen ja sopimus niista ei riita toimilupaan
lisadamisen ohella = toiminta oltava muutoinkin ladkeasetuksen 2 8:n
mukaisesti selvasti toimiluvanhaltijan omaa toimintaa

Vierailijat, el itsenaista kulkua

Olosuhdevalvonta selvasti ilmaistu, valvonnassamme huomioitu jo
Kalibroinnit jaljitettavissa mittastandardiin

Riskinakokulma: maaritellyin aikavalein

Muutoin laitteita koskevia yksityiskohtaisia maareita kuvattu
CAPA erityisesti myds laitteiden osalta huomioitava
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-----------------------------------------------------------------------------------------

Toiminnot (5)

« Toimitusketjun oltava luotettava ja ketjussa mukana olevilla selkeat
roolit

» Fyysiset vastaanottotoiminnot roolien ja tehtavien perusteella
kuvattava laatujarjestelméassa siten, ettei ladkkeen laatu vaarannu tai
laillisuudesta synny epailyja

» Ladkevalmisteessa mainituissa olosuhteissa annettujen tietojen
mukaisesti kuljetukset

» Tarkoituksenmukaista ilmoittaa kuljetusliikkeen kanssa sovitut
olosuhteet myo6s lahetysten paalla selvasti eika vain
lahetysasiakirjoissa

* GDP ohjeet inmislaakedirektiivin perusteella, siksi mainittu
myyntiluvallisuusvaatimus

 maahantuojan GMP:n mukaisuudesta varmistuminen ei kuulu
luontevasti ladketukkukaupan rooliin, jos GMP-status ei ilmeinen
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-----------------------------------------------------------------------------------------

Toiminnot 2 (5)

» Laadkelain vaatimus hyvien jakelutapojen noudattamisesta ei erittele
jaeltavia ladkkeita

* Oikeus toimintoon maaritelty toimiluvassa ja sen laajuuden
mukaisesti

» Osalla ladkevalmisteista myyntiluvalliseen pakkaukseen kuuluvat tai
siihen kiintedasti liittyvat laitteet ja tarvikkeet edellyttavat varastointia
asianmukaisesti, jotta hoito toteutuisi toivotunlaisena

» Varastointimenettelyissa ei mitdan uutta

« Havitettavien dokumentointi ja kirjanpito osana varastokirjanpitoa
(luettelot, vahintaan viisi vuotta)

« Kerailymenettelyt siten, etta estetaan inhimilliset erheet
mahdollisimman tehokkaasti (CAPA)
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Palautukset (6)

» Ladkevaarennokset mahdollista kulkeutua lailliseen jakeluketjuun
palautusmenettelyiden kautta

e Samoin ns. ei-vaatimukset tayttavat valmisteet mahdollista
palautusmenettelyin ketjuun, jollei riittavaa valvontaa

 Erityissailytyksia vaativat valmisteet takaisin varastoon ainoastaan

erityisharkinnalla ja dokumentoidun toimitusketjun olosuhteista
varmistuen

« Englanninkielisen version palautuksia koskeva kappale
yksiselitteisempi ja huomioitava erityisesti palautuksissa

« Valmisteen ominaisuudet huomioiden riski potilasturvallisuudelle
arvioitava ennen palautuksen hyvaksymista myyntivarastoon
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Kuljetukset (9)

» Kuljetuksia suunniteltaessa kaytettava riskiperusteista
|&hestymistapaa

» Varkauksien estdminen ja olosuhteiden vaatimusten mukaisuus
olennaista kuten aiemminkin

» Poikkeamat kasiteltava asianmukaisesti ja niiden vaikutus ladkkeen
laatuun arvioitava

« Kuljetusten vaatimukset valmisteen mukaan, erityisolosuhteet tulisi
olla ilmoitettuna pakkauksissa

» Kuljetuksiin selkeat menettelyt (ohjeet) erityistilanteet kartoittaen

o Lampadtilan seuraamiseen ajoneuvoissa ja/tai konteissa kaytettavat
laitteet huollettava ja kalibroitava vahintaan vuosittain (loggerit, riskin
ja altistuksen perusteella arvioitava)

» Kuljetukset ainoastaan lahetysluettelossa olevan vastaanottajan
tiloihin
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Kuljetukset jatkoa (9)

o Kuljetuksiin liittyvan valivarastoinnin kesto minimoitava

 Lavoihin/kontteihin riittavat merkinnat kasittely- ja
varastointiolosuhteista kuljetusten aikana

o Lampotilasaadeltyjen ajoneuvojen valvontalaitteet huollettava ja
kalibroitava saannallisin ajoin

» Kuljetusten lampatilaselvitys edustavissa (aari)olosuhteissa

» Asiakkalille annettava pyynndosta tiedot kuljetusolosuhteiden
asianmukaisuudesta

« Kylmavaraajat hyvaksyttyjen menettelyiden piirissa
» Herkat valmisteet: mahdolliset kausivaihtelut huomioitava kuljetusten
olosuhdevalvonnassa
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' d

Ladkkeiden kasittely

Keskustelua, kysymykset?
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