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Laakelain laaketurvatoimintaa

vahvistavat muutokset
TULIVAT VOIMAAN

Uusien laaketurvatoimintaa koskevien sdadosten tarkoituksena on parantaa laakkeiden
turvallisuuden valvontaa. Terveydenhuollon ammattilaisilla on nyt entistd paremmat
edellytykset saada tietoa laakkeista ja osallistua laaketurvatoimintaan. Liséksi ladkkeiden
kayttajat voivat ilmoittaa haittavaikutusepailyistaan suoraan Fimeaan.

usien ladkelain muutosten tarkoituksena on ke-

hittda nykyistd |aakkeiden turvallisuuden val-

vontaa. Saddokset sisdltdvat uusia vaatimuksia
keskeisen ladketiedon kerdamisestd ja raportoinnista,
tietojen analysoinnista seka ladkkeisiin liittyvasta tiedot-
tamisesta ja eurooppalaisten ladkeviranomaisten yhteis-
tyostd. Saddokset velvoittavat ladkkeiden myyntiluvan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijoita
(jaliempana luvanhaltijat) seka Lagkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimeaa.

Terveydenhuollon henkildstélle uudet saadokset
mahdollistavat aikaisempaa laajemman tiedonsaannin
ladkkeistd ja osallistumisen ladketurvatoimintaan. Laak-
keiden kayttdjille uudet saaddodkset mahdollistavat epailty-
jen ladkkeiden haittavaikutusten ilmoittamisen Fimealle.

Mika muuttuu myyntilupia
koskevissa saadoksissa?

Laissa on tdsmennetty ladkevalmisteen myyntilupaan lii-
tettavia ehtoja koskevia pykalia. Tallaisia ehtoja voivat
olla myyntiluvan myontamisen jalkeisten turvallisuus- ja
tehokkuustutkimusten tekeminen seka epailtyjen haitta-
vaikutusten raportoiminen perusvelvoitteita kireammin.
Fimea voi maarata toteutettavaksi turvallisuus- ja tehok-
kuustutkimuksia myds mydhemmin myyntiluvan myon-
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tamisen jalkeen laakkeen kliinisessa kaytossa tai muissa
tutkimuksissa saatujen tietojen perusteella.

Fimea my6s voi myodntdd poikkeuksia ladkkeiden
merkintoihin ja pakkausselosteisiin seka vapautuksen
velvollisuudesta laatia tiedot suomen ja ruotsin kielella.
Poikkeus on mahdollinen silloin, kun ladketta ei ole tar-
koitettu toimitettavaksi suoraan potilaalle tai laakkeen
osalta ilmenee vakavia saatavuusongelmia, eikd poik-
keuksen mydntaminen vaaranna ihmisten terveytta.

Lisaa lakisaateisia velvoitteita
ladketurvatoimintaan

Laki velvoittaa seka Fimean ettd luvanhaltijat yllapita-
maan ladketurvajarjestelmaa haittavaikutusrekisterin li-
saksi. Laaketurvajarjestelmaa kdytetddn muun muassa
ladkkeiden haittavaikutuksiin liittyvien tietojen kerda-
miseen, saatujen tietojen tieteelliseen arviointiin seka
laakkeisiin liittyvien riskien ehkaisemiseen. Haittavaiku-
tusrekisteri sisaltaa rekisterinpitajallé olevat tiedot laake-
valmisteen haittavaikutuksista ja laakkeen kayttajasta.
Lakimuutoksen jalkeen myos ladkkeiden kayttdjat voivat
ilmoittaa haittavaikutuksia Fimean haittavaikutusrekiste-
riin. Fimea ja luvanhaltijat toimivat yhteistyossa Euroo-
pan ladkeviraston kanssa haittavaikutusilmoitusten ka-
sittelyssa.



Luvanhaltijoiden on yllapidettava riskienhallintajar-
jestelmaéa jokaisesta laakkeestaan. Riskienhallintajarjes-
telman tarkoituksena on laadkkeeseen liittyvien riskien
tunnistaminen, luonnehtiminen, ehkaiseminen tai mini-
mointi seka naiden toimien tehokkuuden arvioiminen.

Luvanhaltijoiden on toimitettava Fimealle maaraai-
kaiset turvallisuuskatsaukset. Katsaus sisaltda yhteen-
vedon ja tieteellisen arvioinnin ladkkeen hyodyistd ja
riskeista, tiedot myynnista ja ladkemadraysten lukumaa-
rasta seka arvion ladkkeelle altistuneesta vaestosta.

Laissa on kuvattu edellytykset ja velvoitteet myyntilu-
van ja rekisterdinnin myéntamisen jalkeisten turvallisuus-
tutkimusten suorittamiselle. Tallaista non-interventio-
tutkimusta ei saa suorittaa, jos tutkimuksen tekeminen
edistaa ladkkeen kayttoa.

Lisda ladketietoa netissa

Fimean on yllapidettava kansallista ladkkeita kasittelevaa
verkkosivustoa, joka on yhteydessa Euroopan laakeviras-
ton yllapitémaan laakealan verkkosivustoon. Sivustolla
Fimean on julkaistava nykyisin julkaistavien valmisteyh-
teenvedon ja pakkausselosteen lisdksi ladkevalmisteen
myyntilupaan liitetyt ehdot ja ehtojen tayttamiseen liit-
tyvdt maaraajat.

Sivustolla on oltava myds yhteenveto ladkkeiden
riskienhallintasuunnitelmista ja luettelo lisdseurannan
kohteena olevista laakkeista (Villikka, tdssa numerossa).

Liséksi on kerrottava tavoista, joilla terveydenhuollon
ammattihenkilo tai potilas voi ilmoittaa ladkkeiden epail-
lyista haittavaikutuksista Fimealle.

Fimea toimii eurooppalaisessa
ladkevalvontaverkostossa

Laki velvoittaa Fimeaa tarvittaessa kaynnistamaan Kkii-
reellisen unionin menettelyn ilmoittamalla toisille Euroo-
pan unionin jasenvaltioille, Euroopan ladkevirastolle ja
Euroopan komissiolle. llmoitus on tehtdvd muun muas-
sa silloin, jos Fimea harkitsee ladkkeen myyntiluvan tai
rekisterdinnin peruuttamista tai ladkkeen toimittamisen
kieltamista.

Kiireellisessa menettelyssa asia kasitellaan laakedi-
rektiivin saanndsten mukaisesti. Kansanterveyden suoje-
lemiseksi Fimea voi kuitenkin kansallisesti kieltaa laak-
keen kayton, kunnes lopullinen paatds on tehty. =

Lailla 330/2013 ladkelain muuttamisesta saatettiin
1.6.2013 kansallisesti voimaan laaketurvatoimintaa
koskevat vaatimukset, joista sdadetdan Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2001/83/EY
ihmisille tarkoitettuja laakkeita koskevista yhteison
saannoista ja erityisesti saddosta taydentavassa
direktiivissa 2010/84/EY ("laaketurvadirektiivi”).

Lisatietoja: www.finlex.fi > Lainsaadanto >
Ajantasainen lainsaadanto > Laakelaki

Uudet saadokset on kirjattu ladkelain lukuun 4,

Myyntilupa ja rekisterdinti, seka uuteen lukuun 4 a,
Laaketurvatoiminta.
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