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Esityksen sisalto

e Miksi tarvitaan myyntilupa?

 Euroopan Unionin laakevalvontaverkosto

e Eri lupamenettelyt myyntiluvan saamiseksi EU:ssa
 Myyntilupahakemuksen sisalto

 Myyntiluvan yllapito ja seuranta

e Laakevalmisteen elinkaari
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MIKSI TARVITAAN MYYNTILUPA?

e Laakevalmisteiden laadun, tehon ja turvallisuuden varmistamiseksi
e Tieteellisesti tehokkaaksi ja turvalliseksi osoitettu tuote
e Samat pelisaannot kaikille valmistajille

e VVakavat laatuongelmat ja sivuvaikutukset 1900-luvun puolivalissa nostivat
esiin tarpeen ladkevalmisteiden ennakko- ja jalkivalvonnan tehostamiseksi

seka Euroopassa etta muualla maailmassa

e Myyntilupajarjestelma on n. 60-vuotias
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FIMEA OSANA EUROOPAN UNIONIN
LAAKEVALVONTAVERKOSTOA

EU:n komissio

ALY

Euroopan

EU:n neuvosto —+ :
parlamentti

EMA <:> FIMEA ja muut
Kansalliset

European Medicines Agency ladkevalvontavirastot
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EU:N MYYNTILUPAMENETTELYT

e Kansallinen menettely

 Tunnustamismenettely ja hajautettu

—

menettely ——
—

=

e Keskitetty menettely

Fimea



Fimea

Kansallinen menettely

LMyyntiIupahakemusJ

Myyntilupa




Tunnustamismenettely (MRP)

L Myyntilupahakemus J

RMS jakaa arvionsa
RMS= viitejasenvaltio Suomi
Osallistuvat jasenvaltiot (Reference Member State)
tunnustavat paivitetyn arvion
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Hajautettu menettely

LMyyntiIupahakemus ]

Osallistuvat jasenvaltiot kommentoivat arviota
Ja yhteinen nakemys hyvaksytaan

A

A/ A m
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Keskitetty menettely

Arvion tekevat EMA:n valitsemat ns.
raportoijamaa ja rinnakkaisraportoijamaa,

EMA hallinnoi, ja sen ihmisladkekomitea (CHMP)
suosittelee myyntilupaa tai sen hylkaamista

Myyntilupahakemus

Euroopan komissio vahvistaa myyntiluvan koko
EU:n alueelle tai hylkaa sen

Uusien innovaatioiden ja bioteknologisten valmisteiden on
kéytettdva keskitettyd menettelyd, muille vaihtoehto
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Myvyntilupaan edellytettava
aineisto/dokumentaatio
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LAATUDOKUMENTAATIO

e Ladkeaine |
e Yleista, Valmistus,
Karakterisointi,
Laadunvalvonta, - @
Referenssimateriaalit, 4
Pakkausmateriaalit, Sailyvyys
| ——

e |Ladkevalmiste ('J

e Kuvaus/koostumus, A% <L/\/>>J

Farmaseuttinen tuotekehitys,
Valmistus, Apuaineet,
Laadunvalvonta,
Referenssimateriaalit,
Pakkausmateriaalit, Sailyvyys
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EI-KLIININEN TEHO-JA TURVALLISUUS-
DOKUMENTAATIO

* Ennen kliinisia kokeita suoritetut in
vitro- ja eldintutkimukset:

e Farmakologia (dynamiikka,
turvallisuus, interaktiot)

e Farmakokinetiikka (imeytyminen,
jakautuminen, metabolia,
erittyminen, analyyttiset
menetelmat)

- Toksikologia (kerta-annos,
toistettu anto, genotoksisuus,
karsinogeenisyys jne.)
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KLININEN TEHO-JA TURVALLISUUSDOKUMENTAATIO

e Kliinisten tutkimusten raportit

(biofarmaseut tiset, P
farmakokineettiset, (\ \
farmakodynaamiset, tehon ja _ /(-\\\7 )
turvallisuuden kliiniset AN 5
ez /\é

tutkimukset,

N~ \
turvallisuuskatsaukset) //// < \

e Kirjallisuusviitteet
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VALMISTEYHTEENVETO, PAKKAUSSELOSTE,
MYYNTIPAALLYSMERKINNAT

* EU —menettelyissa prosessin aikana hyvaksytaan englanninkieliset
valmisteyhteenveto (SPC), pakkausseloste (PL) ja merkitsemiset.
Kansallisessa vaiheessa prosessin jalkeen hyvaksytaan kansalliset
tekstit.

Kaiken tuotteesta myohemmin esitettavan ja
julkaistavan tiedon oltava hyvaksyttyyn ]
valmisteyhteenvetoon perustuvaa! 0o
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MYYNTILUVAN MYONTAMISEN JALKEEN

 Myyntiluvan haltijalla velvollisuus paivittaa tietoja jatkuvasti —
kaytdssa tyypin IA -, | B - ja [l —=muutosilmoitusmenettelyt

 Myyntilupa uusittava vahintaan kerran 5 vuoden kuluttua

e Turvallisuustietoja seurattava jatkuvasti, raportointi harmonisoidun
syklin mukaisesti
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Ladkkeen elinkaari

Tarkastustoiminta: GLP, GCP, GMP, GDP

Kliinisten ladketutkimusten valvonta
Tieteellinen neuvonta

PIP (lastenlazke- ladketurvatoiminta
Toimiluvat, tutkimusohjelma) Myyntiluvan Myyntilupa Lizkevalmisteen
valmistus- ja arviointi muutokset
tuontiluvat l .
Faasi 1-2 Faasi 3 Faasi 4 -
Tutkimus  Laskemuodon Valmistus, jakelu, Tekninen ja
ja keksintd  kehittdminen Myyntilupa- vihittiiskauppa tieteellinen
ja laskekandidaatin hakemus kehitystyo
tutkiminen
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