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Rokotteiden erakohtainen ennakkovalvonta

Erakohtaisella ennakkovalvonnalla varmistetaan Suomen markkinoille tulevien ihmisille ja eldimille tarkoitettujen rokote-erien laatu
ja turvallisuus. Lisdksi dokumentaatiolla voidaan varmistaa, etta kyseessa on oikea, alkuperainen ihmisille tai eldimille hyvaksytty
rokotevalmiste eikd mahdollinen ladkevaiarennos.

Jokainen Suomeen tuotava ihmisille tai eldimille tarkoitettu rokote-eré kuuluu erdkohtaisen ennakkovalvonnan piiriin. Suomeen tuodaan
vuosittain keskimaarin 200 ihmisille tarkoitettua rokote-eraa, joista kolme neljannesta tulee myyntiin tai kansalliseen rokotusohjelmaan ja
neljdnnes on tarkoitettu kaytettavaksi kliinisiin 1adketutkimuksiin. Ihmisille tarkoitettujen rokotteiden erékohtaisesta valvonnasta vastaa
Fimean valvontalaboratorio.

Eldinrokotteiden erdvapautuksesta ja laadun valvonnasta vastaa Eviran eldintautivirologian tutkimusyksikkd. Vuosittain Evira vapauttaa
Suomen markkinoille hieman vajaat 300 eldinrokote-eraa kaytettavaksi lemmikki- ja tuotantoeldinten rokotuksiin.

Ihmisrokotteiden erdkohtainen ennakkovalvonta

Jokainen ihmisille tarkoitettu rokote-era tutkitaan jossain EU:n virallisessa ladkevalvontalaboratoriossa, joka antaa eralle joko virallisen
vapautussertifikaatin (Official Control Authority Batch Release Certificate, OCABR) tai joissakin tapauksissa hylkaa eran. Sertifikaatti
perustuu valvontalaboratorioiden yhteisesti hyvaksymaan kaytantdon, jossa lahes jokaiselle yleisesti kaytetylle rokotevalmisteelle on
maaratty oma tutkimusprotokolla. Protokollassa tarkastetaan valmistuspdytakirja ja tehdaan valmistajalta saaduista naytteisté ennalta
maaratyt analyysit.

Eranvapautussertifikaatilla vapautetaan kyseinen rokote-erd myds muissa jasenvaltioissa. Kaikissa jasenvaltioissa ei tehda
eranvapautustestausta, vaan virallisia testauslaboratorioita on niissé maissa, joissa on rokotteiden laajamittaista tuotantoa. Suomeen
tuleville, ihmisille tarkoitetuille rokote-erille ei tehda enda Suomessa erillista testausta.

Muita erdkohtaiseen valvontaan liittyvia toimia ovat erarekisterien yllapitdminen ja OCABR-verkostolta tai ladketurvahenkildstoltd saatujen
tuotevirheilmoitusten seuranta. Niista tiedotetaan tarvittaessa eteenpain Fimean lupa- ja tarkastusyksikélle mahdollisia toimenpiteita varten.

Kriittiset eldinrokote-erit testataan

Elainrokotteiden kentta on laaja, eldinlajeja ja valmisteita on lukuisia ja kyttdmaarat ovat usein varsin suuria. Taman vuoksi viranomaisten ei
ole mahdollista testata jokaista eraa. Inmisten ja eldinten terveyden kannalta kriittisimmiksi katsotuista valmisteista on laadittu Euroopan
virallisten valvontalaboratorioiden eldinladkeasiantuntijoiden kesken niin kutsuttu shortlist, jolla olevat valmisteet voidaan testata ennen
eravapautusta (OCABR), mikéli eran vastaanottava jasenvaltio niin vaatii. Testauspakkoa naillakaan valmisteilla ei siis ole.

Suomi edellyttaa testausta ainoastaan elavilta rabiesrokotteilta, joita kdytetdan villieldinten sydttirokotuksiin osana rabieksen
torjuntaohjelmaa. Suomeen tulevat erat on toistaiseksi testattu ja vapautettu toisessa jasenvaltiossa, mutta Evirassa on valmius tehda
rabiessyottirokotteille OCABR-sertifikaattiin vaadittava testaus rokotevalmistajan sita pyytaessa.

Suurin osa eléinrokotteista vapautetaan kayttoon sertifikaatilla, joka annetaan valmistajan toimittaman erdkohtaisen dokumentaation
tarkastuksen perusteella (Official Batch Protocol Review, OBPR). Vuonna 2013 Evira mydnsi 106 OBPR-sertifikaattia. Jasenvaltiot
tunnustavat toisen viranomaisen myéntaman OBPR- tai OCABR-sertifikaatin samaan tapaan kuin ihmisille tarkoitettujen rokotteiden
kohdalla. Toisen viranomaisen laatimia sertifikaatteja tunnustettiin Evirassa viime vuonna yhteensa 132. Erityisluvallisille elédinrokotteille seka
joissain erityistilanteissa tautitilanteen niin vaatiessa muillekin valmisteille kaytetdan niin sanottua kansallista vapautusta valmistajan
analyysitodistuksen perusteella.

Mita Suomen erdkohtaiseen ennakkovalvontaan sisaltyy?

Suomessa ihmisille tarkoitettujen rokotteiden myyntiluvan haltijat tai maahantuojat ovat velvollisia toimittamaan Fimean erakohtaiselle
valvonnalle jokaisesta Suomeen tulevasta erastd EU-OCABR-sertifikaatin ja Marketing Information Formin (MIF), jotka takaavat, etta kaikki
Suomessa jakelussa olevat erat ovat seka EU:n virallisen valvontalaboratorion vapauttamia etta jaljitettavia. Erityisluvalliset erat voidaan
hyvaksya Suomessa my6s valmistajan analyysitodistuksen perusteella ja Suomeen tuotavien annosmaarien ilmoituksella. Kliinisissa
tutkimuksissa kaytettavat erat hyvaksytaan samalla kriteerilla. Kaikki rokote-erat kirjataan rokotevalmisterekistereihin.

Vastaavasti eldinrokotteiden valmistajat, myyntiluvan haltijat tai maahantuojat ovat velvollisia toimittamaan Eviraan jokaisesta Suomeen
tulevasta erastd OBPR- tai OCABR-sertifikaatin ja MIF:n, mikali erd on jo sertifioitu. Muussa tapauksessa Eviralta pyydetaan sertifiointia ja
toimitetaan koko erdanalyysidokumentaatio.

Rokote-erarekisteri auttaa erien jaljittdmisessa

Hyvaksytyista rokote-eristd muodostuu rekisteri, jota kaytetdan hyvaksi mahdollisissa tuotevirhe- ja haittatapahtumissa. Rekisterien avulla
virheellisten tai haitallisten erien jaljittdminen on nopeaa. Rekisteristd ndhdaan, onko kyseista erda tuotu Suomeen ja jos, kuinka paljon. Nain
voidaan varmistua siitd, etta kaikki haitalliset annokset poistetaan kaytosta.

Paula Korhola Kaija Vuontela Karoliina Alm-Packalén
LuK ELT
Erikoistutkija, Fimea Tutkija, Fimea Erikoistutkija, Evira

Artikkeli on kirjoitettu 17.6.2014 ja julkaistu Sic!l-verkkolehdessé 22.9.2014.

Takaisin

HYVA TIETAA

ERAKOHTAISEN ENNAKKOVALVONNAN VAKUUTUSSAANNOKSET

Laakelaki (395/87) 2 §, 4 mom, 20a §, 21 §,23 §,23a §,28§,30§,30a §

Laki Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta (593/2009)

Direktiivi 2001/83/EC artikla 114, korjattuna direktiivilla 2004/27/EC

Elainrokotteita koskeva direktiivi 2001/82/EC, korjattuna direktiivilla 2004/28/EC, artiklat 81 ja 82
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HYVA TIETAA

Ihmisille tarkoitettujen rokotteiden erakohtaiseen valvontaan liittyvat kdytannon yksityiskohdat ovat luettavissa Fimean verkkosivuilla.

Lisatietoja eldinrokotteiden laadunvalvonnasta on Eviran verkkosivuilla.

http://sic.fimea.fi/3 2014/rokotteiden erakohtainen ennakkovalvonta 18.5.2015




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)
    /HUN <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


