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Bemyndiganden

30 o § i lakemedelslagen (395/1987), sddan som den lyder andrad genom
lagen 1200/2013.

Foreskriften innehaller ocksa en anvisningsdel, som kan meddelas utan sar-
skilda fullmaktsstadganden i lagen.

Malgrupper

Innehavare av forsaljningstillstand
Lakemedelsfabriker
Lakemedelspartiaffarer
Institutet for halsa och vélfard
Livsmedelsverket

Finlands Réda Kors Blodtjanst
Apotek

Filialapotek

Sjukhusapotek
Lakemedelscentraler
Militarapoteket

Giltighetstid
Foreskriften och anvisningen trader i kraft den 9 februari 2019 och géller tills
vidare.

Foreskrift som upphévs

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradets foreskrift och an-
visning 4/2009
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FORESKRIFT
1 ALLMANT

Trots kvalitetssakringsatgarder kan det uppsta fel vid framstallningen av la-
kemedel, varvid lakemedel som inte uppfyller kvalitetskraven eller som kan
vara skadliga for lakemedelsanvandarna slapps ut for konsumtion.

Med produktfel avses en kvalitetsavvikelse i ett humanlakemedel, ett vete-
rinarmedicinskt lakemedel eller en lakemedelsforpackning som har 6verla-
tits frAn en lakemedelsfabrik eller som framstallts p& och Gverlatits fran ett
apotek, ett sjukhusapotek, en lakemedelscentral eller ett militarapotek.
Produktfelet kan galla en hel sats, en del av en sats eller en enskild for-
packning.

Med lakemedelsforfalskning avses lakemedel som, av ndgon annan or-
sak an pa grund av ett oavsiktligt kvalitetsfel, betecknas pa ett oriktigt satt
med avseende pa nagot av féljande:

1) nagon av foljande identifieringsuppgifter:
a) markning och férpackning
b) lakemedlets namn

c) lakemedlets sammansattning, inbegripet samtliga amnen som an-
vands vid tillverkningen och lakemedelspreparatets o©vriga be-
standsdelar som inte ar lakemedelssubstanser eller forpacknings-
material

d) styrkan av lakemedlets bestandsdelar

2) lakemedlets ursprung, tillverkare, tillverkningsland, ursprungsland eller
innehavare av forsaljningstillstand, eller

3) lakemedlets produkthistoria, inbegripet register och handlingar anga-
ende de anvanda distributionskanalerna.

En misstanke om lakemedelsforfalskning kan uppsta till exempel nar
man kontrollerar lakemedlets sakerhetsdetaljer. Lakemedlets sédkerhetsde-
taljer ar férpackningens unika identitetsbeteckning och sakerhetsfoérseg-
lingen. En misstanke om lakemedelsforfalskning kan ocksa vackas gal-
lande sadana lakemedel som inte far vara méarkta med sakerhetsdetaljer.

Denna foreskrift galler situationer dar produktfel eller lakemedelsforfalsk-
ning uppdagas samt misstankar om dessa. Foreskriften tillampas ocksa i
situationer dar CEP-certifikatet (Certificate of the European Phar-
macopoeia) for en lakemedelssubstans eller ett hjalpamne som ingar i ett
lakemedelspreparat inte langre ar i kraft eller dar en plats dar lakemedel
framstélls inte uppfyller kraven fér god tillverkningssed for lakemedel
(GMP). Vidare tillAmpas foreskriften i fall av lakemedelsforfalskningar som
upptacks i den lagliga lakemedelsdistributionskedijan.

Innehavare av forsaljningstillstand och lakemedelspartiaffarerna ska med-

dela aktuella uppgifter, inklusive kontaktuppgifter, om de personer som sko-
ter handlaggningen av produktfelsfall till S&kerhets- och utvecklingscentret
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for lakemedelsomradet. Anmalan gors pa en blankett som finns pa Saker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradets webbplats
(http://www.fimea.fi).

2 KLASSIFICERING AV PRODUKTFEL

Produktfel klassificeras enligt den risk lakemedlen utsatter anvandaren for.
Klassificeringen styr valet av ratt dimensionerade atgarder och hur de ge-
nomfors.

Klassificeringen av produktfel kraver sakkunskap och en fallspecifik riskbe-
doémning. Innehavaren av forsaljningstillstandet ansvarar for att bedoma
risken och klassificera produktfelet. Apoteken, sjukhusapoteken, lakeme-
delscentralerna och militdrapoteken ansvarar for klassificeringen av prepa-
rat som de sjalva framstéller.

Klass 1

Produktfel som ar eller kan vara livshotande eller som kan ge upphov till
allvarlig halsorisk.

Exempel:

— Innehdllet i forpackningen motsvarar inte markningarna pa forpack-
ningen.

—  Mikrobiologisk kontamination av ett sterilt preparat.

—  Kemisk eller fysikalisk kontamination som ger upphov till allvarliga
foljder.

Produktfel av klass 1 ska omedelbart anmaélas till Sakerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet som i sin tur ar skyldigt att rapportera
produktfelet internationellt till de 6vriga lakemedelstillsynsmyndigheterna
samtidigt som man inleder atgarder i Finland.

Klass 2

Produktfel som ar eller kan vara skadliga for lakemedelsanvandaren, eller
som paverkar genomférandet av lakemedelsterapin, men som inte hor till
klass 1.

Exempel:

— fel i det tryckta forpackningsmaterialet

—  bipacksedeln saknas eller ar bristfallig

— mikrobiologisk, kemisk eller fysikalisk kontamination

—  preparatet motsvarar inte kvalitetskraven (exempelvis halt, stabilitet,
fyllningsmangd)

— lackande forpackning (exempelvis cytotoxiska preparat, preparat
med kraftig verkan, barnsakra forpackningar).

Produktfel av klass 2 ska omedelbart anmaélas till Sakerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet som i sin tur ar skyldigt att inom en
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overenskommen tid rapportera produktfelet internationellt till de 6vriga la-
kemedelstillsynsmyndigheterna.

Klass 3

Produktfel som sannolikt inte medfor vasentlig halsorisk for anvéndaren
men som pa annat satt gor det motiverat att dra de felaktiga preparaten
fran marknaden.

Exempel:

—  felaktig eller bristfallig forpackning
— ofarlig orenhet som kan ses med blotta 6gat.

Produktfel av klass 3 ska omedelbart anmaélas till Sakerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet som vid behov rapporterar produktfelet
internationellt till de 6vriga lakemedelstillsynsmyndigheterna.

Ovriga produktfel

Produktfel som inte fororsakar hélsorisk for lakemedlets anvandare eller
risk for genomforandet av lakemedelsterapin.

Exempel:

—  betydelsel6st tryckfel
— betydelselds avvikelse i forpackningens utseende.

Ovriga produktfel ska anmélas till Sakerhets- och utvecklingscentret for |4-
kemedelsomradet per kalenderhalvar senast den 31 januari och den 31 juli.

3 ANMALAN AV PRODUKTFEL TILL MYNDIGHETER
3.1 Produktfel som hor till klass 1-3

Alla produktfel av klass 1-3 ska anmaélas till Sakerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet efter att man har vidtagit alla nodvandiga
atgarder som fallet kraver. Produktfel anmals per telefon eller per e-post.
Aktuella kontaktuppgifter och en elektronisk blankett for anmalan finns pa
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradets webbplats
(http://www.fimea.fi). Information som lamnas muntligen ska ocksa ges
skriftligen.

Foljande uppgifter om produktfel ska anmalas:

— lakemedelspreparatets namn, styrka, lakemedelsform och forpack-
ningsstorlek

—  produktfelets klass

— datum da produktfelet har konstaterats

— det observerade felet och felets omfattning

—  ké&nda skador

— beddmning av eventuella risker for lakemedelssakerheten
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—  satsnummer

— andra eventuella uppgifter som behdvs for individualisering av pre-
paratet

— satsstorlek (mangd tillverkad i Finland eller importerad till Finland)
och lagersaldo

— information om eventuell export av preparatet till andra lander

—  vidtagna och planerade atgarder

— innehavare av forsaljningstillstandet, lakemedelstillverkare och la-
kemedelspartiaffaren som skoter distributionen i Finland

—  kontaktuppgifter fér personen som skoter arendet.

Om en enskild uppgift saknas far det inte fordréja anmalan.

De atgarder som produktfelet foranleder ska inledas dven om man inte
omedelbart far kontakt med myndigheterna.

3.2 Ovriga produktfel

Ett sammandrag av alla produktfel som inte hor till klass 1-3 ska anmaélas
till Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet per kalender-
halvar, senast den 31 januari och den 31 juli. Anmalan sands per e-post till
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet (e-postadress
kirjaamo@fimea.fi).

Anmalan ska grupperas enligt lakemedelspreparat. Féljande uppgifter ska
férevisas i anmalan:

— lakemedelspreparatets namn, styrka, lakemedelsform och férpack-
ningsstorlek

— datum da produktfelet har konstaterats

— det observerade felet och felets omfattning

—  vidtagna korrigerande och férebyggande atgarder samt deras tid-
punkt.

3.3 Anmalan till andra myndigheter

Om produktfelet galler ett lakemedelspreparat som har fatt forsaljningstill-
stdnd genom det centrala forfarandet ska innehavaren av forsaljningstill-
standet férutom Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
ocksa kontakta Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA; kontaktuppgifter
pa EMA:s webbplats http://www.ema.europa.eu).

Om ett produktfel observeras i en lakemedelssats som har exporterats ska
det forutom till Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
ocksa utan dréjsmal anmalas till lakemedelstillsynsmyndigheterna och dis-
tributdrerna i mottagarlandet.

4 ANMALAN AV MISSTANKAR OM LAKEMEDELSFORFALSK-
NINGAR

Om man har skal att tro att en lakemedelsférpackning har brutits eller om
kontrollen av sakerhetsdetaljerna visar att produkten eventuellt inte &r &kta,
ska man omedelbart underratta S&kerhets- och utvecklingscentret for 1a-
kemedelsomradet. Underrattningsplikt galler ocksa sddana misstankar om

Fimea



ANVISNING

5 ANSVAR

forfalskning som galler lakemedel som inte far vara markta med sékerhets-
detaljer.

Misstankar om lakemedelsforfalskningar anmaéls per e-post eller per tele-
fon. Aktuella kontaktuppgifter finns pa Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradets webbplats (https://www.fimea.fi). Information som
lamnas muntligen ska ocksa ges skriftligen.

Foéljande uppgifter ska anméalas om en lakemedelsforfalskning eller miss-
tanke om sadan:

— lakemedelspreparatets namn, styrka, lakemedelsform och forpack-
ningsstorlek

—  tidpunkt da lakemedelsforfalskningen eller misstanke om den har
konstaterats

—  forpackningens serienummer, om lakemedlet &r mérkt med saker-
hetsdetaljer

— satsnummer och giltighetstid som markta i forpackningen

— andra mdjliga uppgifterna som ar nddvandiga att identifiera lakeme-
delspreparatet

-~ antal forpackningarna pa marknaden

— uppgifterna om anskaffningsstallet/-stéllena av férpackningarna

— uppgifterna om leveranskedjan av férpackningarna

— andra mdjliga uppgifter som galler laget och foérpackningarna av la-
kemedelsforfalskning eller misstanke om den

—  vidtagna och planerade atgarder

— innehavare av forsaljningstillstandet, lakemedelstillverkare och la-
kemedelspartiaffaren som skoéter distributionen i Finland

—  kontaktuppgifter for personen som skoter &rendet.

Om en enskild uppgift saknas far det inte fordroja anmalan. De atgarder
som en lakemedelsforfalskning eller misstanke om sadan féranleder ska in-
ledas aven om man inte omedelbart far kontakt med myndigheterna.

Ansvaret for handlaggningen av produktfel samt misstankar om lakeme-
delsforfalskning och verkliga forfalskningssituationer ligger i forsta hand hos
innehavaren av forsaljningstillstdndet. Apotek, sjukhusapotek, lakemedels-
centraler och militarapotek har i forsta hand ansvar for handlaggning av
produktfel samt misstankar om ldkemedelsférfalskningar och verkliga for-
falskningssituationer gallande lakemedel som de sjélva framstaller.

Alla naringsidkare i lakemedelsbranschen ansvarar for sin del for de atgar-
der som foranleds av observerade produktfel samt av misstankar om lake-
medelsforfalskning och verkliga forfalskningssituationer angaende de la-
kemedel som de framstaller, importerar, distribuerar eller dverlater for kon-
sumtion, samt for att atgarderna ar andamalsenliga.
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Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Gvervakar att de
atgarder som vidtas i fall av produktfel samt misstankar om lakemedelsfor-
falskning och verkliga forfalskningssituationer ar tillrackliga och andamals-
enliga. Om de ansvariga instanserna eller personerna férsummar eller un-
derdimensionerar atgarderna kan Sakerhets- och utvecklingscentret for 1a-
kemedelsomradet enligt 101 § i lakemedelslagen avbryta distributionen,
forsaljningen och 6vrig dverlatelse till forbrukning av lakemedlet i fraga och
dra tillbaka lakemedlet frdn marknaden.

6 BEREDSKAP

Alla néringsidkare i lakemedelsbranschen forsékrar sig for sin del om att fall
av produktfel samt misstankar om lakemedelsfdrfalskning och verkliga for-
falskningssituationer handlaggs effektivt och andamalsenligt. Tillracklig be-
redskap bor sékerstéllas for att handlagga fall, oberoende av tidpunkt. At-
garderna och informeringen planeras, och anvisningar upprattas for dessa.
Anvisningarna utvarderas och uppdateras regelbundet. Personalen utbildas
i att félja anvisningarna.

7 HANDLAGGNING AV PRODUKTFEL OCH MISSTANKAR OM
LAKEMEDELSFORFALSKNING

Eventuella skador som produktfel eller lakemedelsforfalskningar férorsakar
lakemedelsanvandarna forhindras eller begransas till minsta mdojliga om-
fattning. | samband med atgarderna beaktas ocksd andra medféljda verk-
ningar, exempelvis inverkan pa livsmedelssakerheten. Distributionen och
forsaljningen av felaktiga lakemedel stoppas och redan salda lakemedel
dras bort fran konsumtion vid behov. Information ges s& som situationen
forutsatter.

D& man misstanker ett produktfel som &r eller kan vara livshotande eller
kan fororsaka lakemedelsanvandaren allvarlig skada kan man redan innan
produktfelet har bekréaftats tvingas inleda atgarderna utifran tillgangliga
uppgifter och en bedémning av risken.

De atgarder som vidtas pa grund av produktfel och misstanke av lakeme-
delsforfalskning dokumenteras i den ordning de genomférs. Alla handelser,
atgarder och personer som &r involverade i handlaggningen av fallet bor vid
behov kunna sparas.

Orsaken till produktfelet utreds. Mdjligheten att motsvarande fel férekom-
mer i andra lakemedelssatser utreds och nédvandiga atgarder vidtas. Mot-
svarande fel férhindras genom korrigerande atgéarder.

Bevaringstiden for dokumentationen &ver hanteringen av produktfel och

misstankar av lakemedelsforfalskning ar minst fem ar, om inte langre beva-
ringstid foreskrivits annanstans.
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8 TILLBAKADRAGNING

Utgangspunkten ar att lakemedel med observerade produktfel av klass 1-3
och lakemedelsforfalskningar dras fran forsaljning och distribution.

D& man 6vervager att dra ett lakemedelspreparat fran marknaden utreder
man forst om det leder till storningar i tillgangen péa lakemedlet och vilka ef-
fekter detta har pa genomférandet av patienternas lakemedelsterapi.

Om man blir tvungen att dra alla satser av det aktuella lakemedlet fran
marknaden bor innehavaren av forsaljningstillstdndet utan drojsmal vidta
atgarder for att en ny sats som uppfyller kvalitetskraven fas till forsaljning.

Apoteken bor forvissa sig om att informationen om produktfel och lakeme-
delsforfalskningar nar forestandarna for de filialapotek och servicestéllen
som lyder under respektive apotek. Om ett apotek levererar lakemedel till
social- och halsovardens verksamhetsenheter, bor Aven dessa informeras
om produktfelen och lakemedelsférfalskningarna.

| social- och halsovardens verksamhetsenheter genomfors tillbakadrag-
ningen ocksa pa avdelningarna och i andra enheter.

Felaktiga lakemedel dras bort fran veterinarmedicinska sjukhus, veterinar-
stationer och enskilda veterinarer.

D4 lakemedlet dras tillbaka eller andra atgarder som foranleds av situation-
en vidtas sékerstaller man att alla lagringsplatser har beaktats. De avlags-
nade produkterna avskiljs fran resten av lagret genom tillrackliga karantan-
atgarder.

9 INFORMERING

| fall av produktfel och misstankar om lakemedelsforfalskning bér man alltid
ombesorja att informationen ar tillracklig och ges tillréckligt tidigt.

Innehavaren av forsaljningstillstandet har i forsta hand ansvar for att infor-
mera om produktfelen och de vidtagna atgarderna till distributérerna pa
parti- och minutniva samt i vissa fall aven till andra aktorer inom halsovar-
den.

Utover ett eventuellt meddelande per telefon ges information ocksa skriftli-
gen. Meddelandet sands till Sakerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet pa férhand.

| meddelandet framgar klart att det galler ett produktfel som forutsatter
omedelbara atgarder. Meddelandet bor omfatta foljande uppgifter:

— ordet "produktfel” och produktfelets klass i rubriken

— lakemedelspreparatets namn, styrka, lakemedelsform och férpack-
ningsstorlek

— de satsnummer som meddelandet galler

— andra eventuella uppgifter som behdvs for individualisering av pre-
paratet

— det observerade felet
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-~ nodvandiga atgarder

— eventuell tillaggsinformation som beddéms vara nédvandig (exempel-
vis uppgifter om tillgdngen péa lakemedlet)

—  kontaktuppgifter fér personen som skoter arendet.

Meddelandet ska inte kombineras med annan information.

GEMENSAMMA BESTAMMELSER OM FORESKRIFTEN OCH
ANVISNINGEN

10 HANDLEDNING OCH RADGIVNING

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ger pa begéaran
rad och handledning om tillampningen av denna foreskrift och anvisning
och om handlaggningen av produktfel.

11 IKRAFTTRADANDE

Foreskriften och anvisningen trader i kraft 9.2.2019 och géller tills vidare.

Overdirektor Eija Pelkonen

Overprovisor Sami Paaskoski
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FOR KANNEDOM
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