Lupa poiketa myyntiluvan ehdoista on aina poikkeus,
ei saanto

Fimean toiminta  Laakkeet Julkaistu 19.4.2024

Tutkijakoordinaattori Anu Ollikainen nauttii monipuolisesta ja
vaihtelevasta tyodsta Fimeassa. Hanen tehtaviinsa kuuluu esimerkiksi
|adkevalmisteiden poikkeuslupien myéntamistda, kun Suomen
ladkehuollolle kriittisten valmisteiden saatavuus uhkaisi muuten
vaarantua.
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Joskus suomalaisille potilaille elintarkeaa laakevalmistetta uhkaa saatavuuskatkos, mutta saatavilla on
samasta ladkkeesta esimerkiksi saksankielisia pakkauksia. Silloin Fimea voi myéntaa valmisteelle
erakohtaisen vapautuksen myyntiluvan ehdoista eli niin sanotun poikkeusluvan.

Poikkeuslupahakemus saattaa paatya Fimeassa esimerkiksi tutkijakoordinaattori Anu Ollikaisen
pdydalle. Han varmistaa, etta poikkeusluvan mydntamisen ehdot tayttyvat eika saatavilla ole toista,
korvaavaa laakevalmistetta, jota voitaisiin kayttaa kyseisen valmisteen sijasta.

Poikkeuslupa voidaan myontaa ladkevalmisteelle, joka on kriittinen Suomen laakehuollolle. Padasiassa
nama ladkkeet ovat sairaalakdytdssa, mutta toisinaan poikkeuslupia myénnetadn myds avohuollon
valmisteille.

Lupaa ei myonneta pelkastaan taloudellisista syista tai silloin, jos kyseessa ei ole todellinen
saatavuusongelma.



- Poikkeusluvan myontaminen voi vaatia meilta aika paljon . .
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selvittelyja. Toisinaan kysymme myo6s Fimean ylilaakareilta
mielipidetta, kuinka kriittinen valmiste todella on, Ollikainen
kuvailee.

Poikkeuslupamenettely on tarkoitettu lddkevalmisteille, joilla on
myyntilupa Suomessa. Erityislupa voidaan sen sijaan mydntaa myyntiluvattomalle valmisteelle, kun
muuta tehokasta hoitoa ei ole saatavilla.

Poikkeuslupia hakevat myyntiluvan haltijat eli I1aakeyritykset, erityislupia puolestaan apteekit,
sivuapteekit, sairaala-apteekit, ladketukkukauppa ja ladketehtaat. Niissa vastuu on hoitavalla ladkarilla.

Useimmiten poikkeuslupaa haetaan, koska suomen- ja ruotsinkielisia pakkauksia ei ole jostain syysta
saatavilla. Kyse voi olla my6s muusta laatupoikkeamasta, joka ei kuitenkaan vaaranna laakkeen kayttoa
ja turvallisuutta. Fimea voi silloin myontaa tietylle valmiste-eralle luvan poiketa myyntiluvan ehdoista.

- Laakkeen ulkopakkauksessa saattaa olla esimerkiksi vaara leima kestoajalle. Jos valmiste saa
poikkeusluvan, apteekkeja tai sairaala-apteekkeja tiedotetaan siita, etta tallaisia paketteja on nyt
tilapaisesti markkinoilla, Ollikainen kertoo.

Jos valmiste saa poikkeusluvan vieraskielisille pakkauksille, suomen- ja ruotsinkielinen pakkausseloste
tulee lisata pakkauksen ulkopuolelle, ainakin jos ladke luovutetaan avoapteekeista.

Poikkeuslupa voidaan myontaa myos hyvin pienimenekkisille valmisteille, joille olisi kohtuutonta vaatia
suomen- ja ruotsinkielisia pakkauksia. Silloin lupa mydnnetdan yleensa tietylle ajanjaksolle.

V/

Anu Ollikainen on tyéskennellyt Fimeassa vuodesta 2000. Vaikka tydpaikka on pysynyt samana, tehtavat ovat vaihtuneet ja kehittyneet. - Koskaan ei
ole tuntunut silta, etta ei huvittaisi 1dhtea toihin, Ollikainen sanoo hymyillen.



Monipuoliset tehtavat innostavat
Anu Ollikainen on tydskennellyt Fimeassa vuodesta 2000, jolloin viraston nimi oli viela Laakelaitos.

Vuosien varrella on muuttunut paitsi tydpaikan nimi, myds organisaatio ja tydyhteisd. Myos Ollikaisen
tyotehtavat ovat vaihtuneet ja kehittyneet.

- Olin myyntilupakoordinaattorina yhdeksan vuotta, jonka jalkeen olen ollut tutkijakoordinaattorin
virassa. Tydnkuva on muuttunut ihan taysin.

Poikkeuslupahakemusten kasittelyn lisaksi tutkijakoordinaattorin tehtaviin kuuluu esimerkiksi
myyntilupahakemusten tarkastamista, ladkkeiden laatumuutosten arviointia seka valmisteyhteenvetojen
ja pakkausselosteiden hyvaksymista.

- Joku on sanonut, etta aikamoinen sillisalaatti! Tehtavien monipuolisuus pitaa kuitenkin mielenkiintoa
ylla. Koskaan ei ole tuntunut silta, etta ei huvittaisi lahtea toihin, Ollikainen sanoo hymyillen.

Lokakuusta 2022 alkaen Ollikainen on toiminut myo6s Fimean uuden tietojarjestelman tuoteomistajana.
Talla hetkella it-hanke haukkaa suurimman osan Ollikaisen tydajasta, mutta hanen on tarkoitus palata
aiempiin tehtaviinsa vuoden 2024 jalkeen.

Laakepakkausten tulee olla asianmukaisia

Kun uusi ladkevalmiste tulee markkinoille tai vanhan ladkkeen pakkaus uudistuu, Fimeassa tarkastetaan,
etta pakkausmerkinnat ovat asianmukaiset. Myds tama kuuluu normaalisti Anu Ollikaisen tehtaviin.

Ladkepakkauksessa on paljon merkintdja, jotka sisaltavat tarkeaa tietoa ladkkeen kayttgjille.
Pakkauksesta tulee 16ytya esimerkiksi Idakevalmisteen nimi, vahvuus ja ladkemuoto, vaikuttava aine ja
tietyt apuaineet seka paivays, mihin mennessa valmiste tulisi kayttaa.

Itsehoitoladkkeissa kerrotaan mydés kayttdaihe, kohderyhma ja tavallisimmat annostusohjeet. Kaikkien
merkintojen tulee |0ytya pakkauksesta seka suomeksi etta ruotsiksi.

Fimea tarkastaa, etta ladkevalmisteelle hyvaksytyt tekstit [6ytyvat pakkauksesta.

- Katsomme myads, etta ladkevalmisteen nimi ja tekstit erottuvat selvasti, eika pakkaus ole liian
markkinoiva. Yleensa riittaa, ettd naemme pakkauksen tietokoneen ruudulla, mutta joskus pyydamme
pahvipakkauksenkin nahtavaksi, jos varit tai tekstin erottuminen eivat muuten selvia kunnolla, Ollikainen
kertoo.

Osa laakepakkauksista arvioidaan yhteispohjoismaisessa menettelyssd, jossa Suomi, Ruotsi, Norja ja
Islanti ovat mukana. Yhteispohjoismaisten pakkausten toivotaan parantavan ladkkeiden saatavuutta.

Eurooppalaista yhteistyota

Viime aikoina Ollikaista on tyollistanyt myos EU-rahoitteinen UNICOM-hanke, joka keskittyy
Kansainvalisen standardointijarjeston (ISO) IDMP (identification of Medicinal Products) -standardien
toteuttamiseen.

TyO sisdltaa standardien edelleen kehittamista, testaamista, kayttdonottoa ja levittamista kansallisten
ladkeviranomaisten ja Euroopan laakeviraston saantelytarkoituksiin. Kaytdanndssa tama tarkoittaa
Fimean myyntiluparekisterin kehittamista standardin mukaiseen suuntaan.

Tavoitteena on ladkkeiden ja niiden ainesosien yksiselitteinen tunnistaminen kaikkialla EU:ssa
kansallisista markkinoista rippumatta. Tasta on hyotya esimerkiksi rajat ylittavan reseptin kaytossa.



- Ladkevalmiste voi olla toisessa EU-maassa myynnissa vaikkapa eri nimella. Tunnistekoodien ja
standardoidun tiedon avulla apteekissa voidaan varmistaa, etta kyseessa on sama vaikuttava aine,
ladkemuoto ja vahvuus, jonka ladkari on maarannyt potilaalle, Ollikainen selittaa.

Rajat ylittava resepti toimii talld hetkella kuudessa Euroopan maassa: Suomessa, Virossa, Kroatiassa,
Portugalissa, Puolassa ja Espanjassa. Palvelun kayttédnottoa valmistellaan myds muissa EU-maissa.

Tehtavan takana

Kuka?

Anu Ollikainen

Mika on tehtavasi Fimeassa?

TyOskentelen tutkijakoordinaattorina ja Fimean Saga-tietojarjestelman tuoteomistajana.

Mika on koulutustaustasi?

Valmistuin proviisoriksi Helsingin yliopistosta vuonna 1998.

Aiempi tyourasi ennen Fimeaa?

Ennen tanne tuloani tydskentelin jonkin aikaa apteekissa.

Milloin ja miksi tulit Fimeaan t6ihin?

Tulin téihin Fimeaan eli silloiseen Ladkelaitokseen syyskuussa 2000. Olin kdynyt opiskeluaikana
kurssitapaamisella Ladkelaitoksessa, ja taalla tehtava tyd tuntui hyvin mielenkiintoiselta. Sain esikoiseni
opintojen loppupuolella ja vietin hanen kanssaan pari vuotta kotona. Kun palailin téihin, laitoin tanne
avoimen hakemuksen, ja silla tiella olen edelleen.

Mika on yllattanyt Fimeassa?

Se aina yllattaa, miten helppoa asioita on kysella toisistakin yksikdistd. Emme ole missaan nimessa
jaykkia taalla. Kommunikointi yksikdiden valilla sujuu hyvin ja hoidamme asioita yhdessa.
Tahtihetki tyossa Fimeassa?

Ehka se, kun siirryin myyntilupakoordinaattorin tyosta tutkijakoordinaattorin tydhén. Paasin
tutustumaan ihan toiseen tyonkuvaan ja olen tykannyt siita todella paljon.

Paras tapa nollata tydasiat vapaa-ajalla?

Kun tyét loppuvat, ldhden aina lenkille kadpidsnautseri Martan kanssa. Minulla on kaksi nuorta aikuista
lasta, joiden kanssa matkustelemme ja katsomme yhdessa jalkapalloa ja jadkiekkoa. Luen myds paljon
kirjoja, seka suomeksi etta englanniksi. Kirjojen avulla padsen parhaiten ihan muualle.

Poikkeuslupa ladkkeelle

e Myyntiluvallisen ladkevalmisteen kaytto ladkehoidossa on aina ensisijainen vaihtoehto.



¢ Jos myyntiluvallisella valmisteella on saatavuushairid, potilaan lddkehoitoa voidaan turvata
poikkeusluvilla.

* Fimea voi perustellusta syysta myontaa vapautuksen myyntiluvan ehdoista eli poikkeusluvan, jos
kriittisen valmisteen saatavuudessa olisi muuten ongelmia.

* Lupaa ei myodnneta pelkastaan taloudellisista syista tai silloin, jos kyseessa ei ole todellinen
saatavuusongelma.

* Jos kyseessa on valmiste, jolla ei ole myyntilupaa, kdytetaan erityislupamenettelya.

Virpi Ekholm
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