Katja Lindgren-Aim&nen

VM

Viestintapdallikko, Fimea

P&ivi Ruokoniemi

LT

Kliinisen farmakologian ja lddkehoidon erikoislaakari
Ylildakéri, Fimea

Fimea varmistaa
ladkkeiden saatavuutta

Laakkeet tulevat markkinoille myyntiin ja potilaiden saataville vain lapaistydan tiukan
ennakkovalvonnan - ja valvonta jatkuu ladkkeen koko markkinoilla olon ajan.

ja ladketeollisuuden jatkuvaa toi-

mintaa tehokkaita, turvallisia ja
laadukkaita ladkkeitd ei olisi kattavasti
saatavilla.

I Iman ladkevalvontaviranomaisen

Fimea valvoo laillisten ldadkejakelu-
kanavien toimivuutta. Kansallisena
lagkeviranomaisena Fimean tehtaviin
kuuluu my6s varmistaa ldadkkeiden saa-
tavuutta osana EU:n ladkevalvontavi-
ranomaisten verkostoa.

Ladkkeet tiukan seulan lipi
markKkinoille

Fimea arvioi myyntilupaan tdhtdavien
ladkevalmisteiden laatua, tehoa ja tur-
vallisuutta sekd varmistaa, ettd markki-
noilla olevat lddkevalmisteet tayttavat
niille asetetut vaatimukset. Fimea an-
taa hallinnollista ja tieteellistd neuvon-
taa ladkeyrityksille ladkekehityshank-
keiden eri vaiheissa ja valvoo kliinisia
laaketutkimuksia.

400).

noin 150.

kymmenen.

maksullisen toiminnan tuloilla.

Fimean toimintamenot ovat vuosittain hieman alle
25 miljoonaa euroa, joista noin 4 miljoonaa euroa
on budjettirahoitteista. Loput menoista rahoitetaan

Suomessa on voimassa olevia ladkkeiden myyntilupia noin 9 500, joista resep-
tivalmisteita on 8 700 ja itsehoitovalmisteita vajaat 800. Ladkevalmisteista
noin 8 500 on ihmisille ja l8hes tuhat elaimille tarkoitettuja valmisteita.
Fimeassa kasitellddn vuosittain yli 28 000 ladkkeiden myyntilupa-asiaa.
Erityislupapaatoksia tehdaan vuosittain noin 24 000.
Haittavaikutusilmoituksia vastaanotetaan noin 2 600 (eldinlaakkeista 1ahes

Fimeassa arvioidaan noin 180 riskinhallintasuunnitelmaa tai niihin liittyvaa
riskienminimointitoimenpidetta vuosittain.

Apteekkeihin, ladketehtaisiin, laboratorioihin ja ladketukkukauppoihin
kohdistettuja tarkastuksia tehdaan vuosittain noin 170.
Tuotevirhetapauksia kasitelldadn vuosittain yli 200.

Huumausaineiden vienti- ja tuontilupapaatoksia tehdaan vuosittain noin

1 500, kaikkiaan ladkealan elinkeinonharjoittajien toimilupa-

paatoksia tehdadn vuosittain vajaat 2 400.

Apteekkilupahakijoiden hakemuksia kasitellaan vuosittain

Uusia sairaalaldakkeitd koskevia nopeita hoidollisen ja N
taloudellisen arvon arviointeja tehdaan vuosittain noin

®
.

Fimea voi erityisistd sairaanhoidol-
lisista syistd myOntda erityisluvan
luovuttaa kulutukseen sellaisen lda-
kevalmisteen, jolla ei ole Suomessa
myyntilupaa.

Fimea valvoo saatavilla olevien
laakkeiden turvallisuutta

Fimea valvoo markkinoilla olevien
ladkkeiden valmistusta, jakelun asian-
mukaisuutta ja kayttdjaturvallisuutta.
Valvonta sisdltda ladkealan toimijoi-
den ohjausta, neuvontaa, lddkkeiden
laadun testausta seka toimilupa- ja
tarkastusprosesseja. Markkinoilla ole-
vien ladkevalmisteiden turvallisuutta
seurataan ja arvioidaan muun muassa
madrdaikaisten turvallisuuskatsaus-
ten ja haittavaikutusrekisteriin kerty-
vien ilmoitusten avulla.

Fimea tuottaa ja valittda riippuma-
tonta ja ajantasaista tietoa lddkkeistd,
niiden saatavuudesta sekd hoidolli-
sesta ja taloudellisesta arvosta. ®
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Laakevalvonta ja ladkkeen elinkaari

Lagkkeen keksiminen

Formulaation kehittaminen

Myyntilupahakemuksen

Ei-kliininen kehittaminen B inen
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Kliininen kehittaminen

Toimijoiden valvonta

(Iaakkeiden valmistus, jakelu, laaduntarkastus, velvoitevarastointi)

Laakeneuvola
Tieteellinen neuvonta

Kliinisten laaketutkimusten valvonta

Ladkevalmisteiden laadun,
tehon, turvallisuuden
valvonta Myyntilupa-arviointi

LAAKEVALVONTA

Ladkeinformaation tuottaminen

Erityisluvat
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LAAKKEEN ELINKAARI

( -tamisen arviointi -n peruuttaminen
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