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Bemyndiganden

Lakemedelslag (395/1987) 9 § 3 mom., 10 § 3 mom., 11 § 1 mom.,
15 a 8§ 4 mom. och 15 b § 1 mom. &ndrade genom lag 773/2009 och
10 8 3 mom. andrad genom lag 1112/2010.

Malgrupper

Lakemedelsfabriker
Enheter som tillverkar lakemedel for kliniska lakemedelsprévningar

lkrafttradande

Foreskriften tréder i kraft den 15 mars 2019 och géller tillsvidare.

Foreskrift(er) som upphéavs
Lakemedelsverkets foreskrift 5/2012.

Genomford EU-lagstiftnig

Direktiv for humanlakemedel vad galler att forhindra att férfalskade
lakemedel kommer in i den lagliga forsérjningskedijan:

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG (32001L0062,
EGT L 311, 28.11.2001, s. 67) andrad genom Europaparlamentets
och radets direktiv 2011/62/EU (32011L0062, EUT L 174, 1.7.2011 s.
74).

Direktiv for veterinarmedicinska lakemedel:

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG (32001L0082,
EGT L 311, 28.11.2001, s. 1) andrad genom Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/28/EG (32004L0028, EUT L 136, 30.4.2004, s.
58).

Direktiv for tillampning av god klinisk sed vid kliniska prévningar av
humanléakemedel:

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG (2001L0020,
EGT L 121, 1.5.2001, s. 34) andrad genom Europaparlamentets och
radets forordning 596/2009, EGT L 188, 18.7.2009, s. 14.

Direktiv for god tillverkningssed:

- Europeiska gemenskapernas kommissioners direktiv 2003/94/EG
(32003L0094, EUT L 262, 14.10.2003, s. 22)

- 91/412/EEG (31991L0412, EGT L 228, 17.8.1991, s. 70)

- Forordningen gallande god tillverkningssed av aktiv substans i humanla-
kemedel ar stadgat i férordningen (EU) 1252/2014.
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5 GOD TILLVERKNINGSSED FOR LAKE-



1 ALLMANT

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet (nedan Fimea)
faststéller de riktlinjer for god tillverkningssed for lakemedel som ska féljas
vid industriell tillverkning av lakemedel och vid tillverkning av lakemedel for
kliniska provningar, samt féreskriver om uppgifterna for personen som upp-
fyller behdrighetsvillkoren. Certifiering av ett lakemedelsparti som utférs av
en person som uppfyller behérighetsvillkoren, och frislappning av partiet for
distribution &r delar av tillverkningen.

2 FORESKRIFTENS TILLAMPNINGSOMRADE

Foreskriften géaller industriell tillverkning av lakemedel och tillverkning av |&-
kemedel for kliniska prévningar, inklusive sadan avtalstillverkning och av-
talsanalys som avses i 10 § i lakemedelslagen, samt import av partiellt eller
fullt tillverkade lakemedelspreparat fran lander utanfor det Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet.

Foreskriften tillampas ocksa vid produktion och kvalitetskontroll av véaxtba-
serade och homeopatiska preparat med forsaljningstillstand samt registre-
rade traditionella vxtbaserade och homeopatiska preparat.

3 DEFINITIONER

| denna foreskrift avses med:

God tillverkningssed for lakemedel (Good Manufacturing Practice, GMP) de
arrangemang och procedurer vid lakemedelstillverkning och tillhérande
kvalitetssdkring som anvands i syfte att sakerstalla att [akemedlen for till-
verkningens del uppfyller alla de krav som stélls pa dem.

Personen som uppfyller behdorighetsvillkoren (Qualified Person, QP) den
person som avses i 9 8§ 3 mom. eller 15 b 8§ 1 mom. lakemedelslagen och
som uppfyller de i 9 § 3 mom. lakemedelslagen féreskrivna behdrighetsvill-
koren.

4 FORHALLANDE TILL ANDRA FORESKRIFTER OCH ANVIS-
NINGAR

Om god tillverkningssed som ska foljas vid annan lakemedelstillverkning &n
industriell lakemedelstillverkning och lakemedelstillverkning for kliniska
provningar bestams i Fimeas foreskrift om tillverkning av lakemedel pa apo-
tek och i foreskriften om sjukhusapotekens och ldkemedelscentralernas
verksamhet.
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5 GOD TILLVERKNINGSSED FOR LAKEMEDEL

5.1

5.2

Tillverkning av lakemedel

Vid tillverkning av humanlakemedel och humanlédkemedel amnat for Kli-
niska provningar ska principerna och riktlinjerna fér god tillverkningssed
angivna i direktiv 2003/94/EG av Europeiska gemenskapernas kommission
féljas. Vid tillverkning av aktiv substans dmnat fér humanlakemedel ska
principerna och riktlinjerna fér god tillverkningssed angivna i férordningen
(EU) 1252/2014 foljas.Vad galler veterinarmedicinska lakemedel ska prin-
ciperna och riktlinjerna angivna i kommissionens direktiv 91/412/EEG f6l-
jas.

| handboken "Guide to Good Manufacturing Practice for Medicinal Pro-
ducts: Part | och Part Il inklusive bilagor (Annexes) samt Part 1V, nedan kal-
lad GMP-handboken (http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-
4/index_en.htm ), som publiceras av kommissionen har man mer detaljerat
beskrivit hur de funktioner som hanfor sig till produktionen och kvalitetskon-
trollen av lakemedelspreparat och lakemedelssubstanser ska ordnas for att
de ska uppfylla riktlinjerna fér god tillverkningssed.

Tillverkning av hjalpsubstanser

En industriell tillverkare av humanlakemedel ska pa grundval av riskbe-
doémning faststalla lAmpliga goda tillverkningsseder for de hjélpsubstanser
som anvands vid tillverkningen av lakemedelspreparat. Riskbeddémingen
ska ske i enlighet med de riktlinjer som kommissionen antagit for detta an-
damal och vid den ska saval krav enligt andra lampliga kvalitetssystem som
hjalpsubstansernas ursprung och avsedda anvandning samt tidigare fall av
kvalitetsdefekter beaktas. Tillverkaren av lakemedelspreparatet ska saker-
stalla att de faststallda lampliga goda tillverkningssederna tillampas. Alla de
atgarder som vidtagits for att faststalla och séakerstalla de lampliga goda till-
verkningssederna for hjalpsubstanserna ska dokumenteras.

6 UPPGIFTER FOR PERSONEN SOM UPPFYLLER BEHORIG-

HETSVILLKOREN

Uppgifterna for personen som uppfyller behdrighetsvillkoren har faststallts i
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG (2011/62/EU) Art. 51
for humanldkemedel, i direktiv 2001/20/EG Art. 13 for kliniska prévningsla-
kemedel for humant bruk samt i direktiv 2001/82/EG (2004/28/EG) Art. 55
for veterinarmedicinska lakemedel.

Uppgiftsbeskrivningarna har kompletterats i GMP-handbokens bilaga 13
(Annex 13: Investigational Medicinal Products) och bilaga 16 (Annex 16:
Certification by a Qualified person and Batch Release) samt i Part IV
(Guidelines on Good Manufacturing Practice specific to Advanced Therapy
Medicinal Products).

Personen som uppfyller behorighetsvillkoren ska sta i direkt anstallnings-
forhallande till innehavaren av verksamhetstillstandet enligt 8 § lakeme-
delslagen eller 15 a § lakemedelslagen (industriell tillverkning av lakemedel
eller tillverkning av lakemedel for kliniska lakemedelsprovningar) samt ska
permanent och fortlépande sta till dennes férfogande.
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Dartill vad som &r foreskrivet i 30 t § lakemedelslagen och kommissionens
delegerade forordning (EU) 2016/161 ar att personen som uppfyller beho-
righetsvillkoren har som uppgift att sékerstalla och pa ett dokumenterat satt
bekrafta (certifiera) att ett lakemedelsparti har tillverkats enligt det forsalj-
ningstillstdnd som ar giltigt i det land som partiet ar avsett for, eller i enlig-
het med uppgifterna som angetts om kliniska lakemedelsprévningen, och
med tillampning av regler for god tillverkningssed som motsvarar minst
Europeiska unionens regler for god tillverkningssed. Detta forutsatter bland
annat att personen som uppfyller behérighetskraven har till sitt forfogande
uppgifter om alla aktérer som medverkat i tillverkningen och leveransen av
saval lakemedelspreparatet som de i tillverkningen anvanda aktiva sub-
stanserna, hjalpsubstanserna och férpackningsmaterialen, oberoende av
var aktorerna ar belagna. | produktions- och forsorjningskedjan far det end-
ast finnas sadana aktorer som uppfyller villkoren av Europeiska unionens
regler. Till exempel far ett lakemedelsparti, innan det har certifierats och fri-
slappts for distribution, forvaras endast i lokaliteter som namns i ett sddant
verksamhetstillstdnd som avses i 8 § eller 15 a § lakemedelslagen, och i
lakemedelspreparatets forsaljningstillstand eller anmalan om Kklinisk lake-
medelsprovning.

Ett certifierat parti behover inte certifieras pa nytt sa lange det halls inom
granserna for det Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och partiet
atfoljs av tillborligt bevis pa certifieringen.

7 HANDLEDNING OCH RADGIVNING

8

Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical Co-operation
Scheme PIC/S och World Health Organization WHO publicerar pa sina
webbplatser nyttiga rdd och exempel till stod for genomférandet av god till-
verkningssed [ praktiken (http://www.picscheme.org,
http://www.who.int/medicines/publications ). Raden och exemplen &r inte
bindande.

Fimea ger pa begaran handledning och radgivning betraffande tillampning-
en av foreskriften.

IKRAFTTRADANDE

Denna foreskrift trader i kraft 15.3.2019 och galler tills vidare.

Overdirektor Eija Pelkonen

Sektionschef Mervi Saukkosaari
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SANDLISTA

Lakemedelsfabriker
Enheter som tillverkar lakemedel for kliniska lakemedelsprévningar

FOR KANNEDOM

Social- och héalsovardsministeriet

Arbets- och naringsministeriet

Jord- och skogsbruksministeriet

Institutet fér halsa och valfard

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och halsovarden Valvira
Livsmedelssakerhetsverket Evira

Lakemedelsindustrin

Rinnakkaislaaketeollisuus

Apoteksvarugrossisterna

Finlands Apotekareforbund

Finlands Farmaciférbund

Finlands Provisorférening

Centret for Militarmedicin

Helsingfors universitet, Farmaceutiska fakulteten

Ostra Finlands universitet, Halsovetenskapliga fakulteten
Abo Akademi, Institutionen fér biovetenskaper
Kemiindustrin

Akademiska Naturvetarforbundet LAL
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