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Heinakuussa 2012 Fimean valvontalaboratorio sai kansainvalisen
vertaisarviointitunnustuksen eli MJA -hyvaksynnan (Mutual Joint Audit).
Nain Fimean laboratorio lujitti asemaansa virallisten eurooppalaisten
valvontalaboratorioiden verkoston taysvaltaisena jasenena.

Eurooppalaiset viralliset ladkkeiden laaduntarkastuslaboratoriot muodostavat yhteistyoverkoston
(OMCL-verkosto, Official Medicines Control Laboratory Network). Fimean valvontalaboratorio on

kuulunut OMCL-verkostoon sen perustamisesta lahtien.
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OMCL-verkoston keskeisena tavoitteena on paillekkdisen tyon vahentaminen muun muassa
yhteisten ladkkeiden laadunvalvontaprojektien avulla. Esimerkiksi keskitetysti myyntiluvan kaikissa
Euroopan maissa saaneen laakkeen laatu tutkitaan laboratoriotutkimuksin vain yhdessa tai kahdessa

OMCL -verkoston laboratoriossa.

Yhteistyon edellytykseni on laboratorion osoittama pitevyys

OMCL-yhteistyossa tarked osa on tulosten vastavuoroinen hyvaksyntd, joka edellyttda laboratoriolta
nayttod patevyydestd. Laboratoriolla taytyy olla ulkopuolisen tahon todentama EN ISO/IEC 17025

standardin mukainen laatujarjestelma.

Akkreditointi on kansainvilisesti tunnettu ja tunnustettu patevyyden osoittamistapa. FINAS-
akkreditointipalvelu (Finnish Accreditation Service) on Suomen virallisena akkreditointielimena
myontanyt Fimean laboratoriolle akkreditoinnin vuonna 2000. Akkreditointi on mahdollistanut

Fimean laboratorion aktiivisen osallistumisen OMCL-verkoston laaduntarkastustutkimuksiin.

OMCL-verkoston toimintaa koordinoi Euroopan neuvoston ladkkeiden laatuasioista vastaava
organisaatio EDQM (Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare). EDQM on kehittanyt
akkreditoinnin rinnalle vertaisarviointimenettelyn, MJA-ohjelman, vaihtoehtoiseksi tavaksi osoittaa

OMCL-laboratorion patevyys ja laatujarjestelman toimivuus.

Vertaisarviointi lisda keskindista luottamusta

M]JA-vertaisarviointimenettelyn merkitys on OMCL-verkostossa viime vuosina kasvanut, koska silla

voidaan lisatd virallisten laakevalvontalaboratorioiden keskindista luottamusta.

Seka akkreditoinnissa ettd MJA-arvioinnissa vaatimuksena on sama EN ISO/IEC 17025

laatustandardi. Molemmissa laboratorion suoriutumiskykya arvioivat patevat auditoijat.

MJA-auditoijat tyoskentelevit tyypillisesti itsekin ladkevalvonnan parissa. Niinpa
laaduntarkastuslaboratorion heikot kohdat ja vahvuudet saadaan erityisen hyvin nostettua MJA-

arvioinnissa esiin.

Fimean laboratoriolla on nyt oikeus kiyttidda MJA-logoa

MJA-arviointi toteutettiin Fimeassa marraskuussa 2011. MJA-auditointitiimiin kuului kolme OMCL-
laboratorioiden edustajaa (Saksasta, Sveitsistd ja Kroatiasta) sekd ryhmin koordinaattorina toiminut
EDQM:n edustaja. Fimean laboratorio selviytyi arvioinnista hyvin. Virallinen paatos MJA-

hyvaksynnastd saatiin heindkuussa 2012.
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Laboratorion MJA-hyvaksyttyyn pdtevyysalueeseen kuuluu lddkkeiden laadunvalvonnan kannalta
keskeisten kemiallisten analyysitekniikoiden ja farmaseuttisten testien ohella myos ELISA-testaus,
joka ei kuulu akkreditoituun patevyysalueeseen. ELISA-testia kidytetddn muun muassa biologisten

ladkevalmisteiden laaduntarkastustutkimuksissa.

MJA-statuksen saanut laboratorio on oikeutettu kayttiman MJA-logoa. Logo tullaan lisiamain

Fimean laboratorion testiraporttilomakkeeseen FINAS:n akkreditointitunnuksen rinnalle.
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