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Styrningsbrev till apotek, sjukhusapotek och lakemedelscentraler om identifiering av ravaror
for lakemedelstillverkning

Fimeas befogenhet

Bakgrund

Nulage

Enligt 76 § i lakemedelslagen (395/1987) ankommer den allmé&nna plane-
ringen, handledningen och 6vervakningen i fraga om lakemedelsforsorj-
ningen pa Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet som
lyder under social- och halsovardsministeriet.

Med styrningsbrevet anvisar Sakerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet Fimea apotek, sjukhusapotek och lakemedelscentraler om
identifiering av ravaror for lakemedelstillverkning. Malet &r att sakerstalla
fortsatt nodvandig ex tempore-tillverkning pa apotek med beaktande av
preciseringen i avsnittet Substances for pharmaceutical use i Europafar-
makopéns generella monografi. Anvisningarna enligt styrningsbrevet trader
i kraft den 1 januari 2021.

Avsnittet Substances for pharmaceutical use (2034) om identifieringstest i
amnesmonografier i Europafarmakopéns (Ph.Eur.) generella monografi har
uppdaterats. Darmed kan verkstéllandet och genomférandet av s.k. se-
cond identification-tester (2" ID-test) faststallas nationellt frin och med
den 1 januari 2021.

Europafarmakopéns monografier inkluderar 15t och 2" ID-tester. 1%t ID-tes-
ter kan anvandas i alla situationer. 2" ID-tester ar bekraftelsetester, som
anvands vid identifieringen av ravaror da ett analysintyg med tester som
faststallts i Europafarmakopéns monografi medféljer ravaran. Normalt sett
utfors 2" |ID-tester pa apotek, sjukhusapotek och lakemedelscentraler in-
nan en lakemedels- eller hjalpsubstans anvands, t.ex. vid smaskalig ex
tempore-tillverkning av lakemedel.

Enligt REACH-férordningen (kemikalier och lésningsmedel som klassats
som farliga) har 2" ID-testerna i Europafarmakopéns amnesmonografier i
flera fall ersatts med analysmetoder, till vilka en kommersiell kemisk refe-
rensstandard (CRS, chemical reference standard) behdvs. Anvandningen
av sadana referensstandarder har befarats héja kostnaderna for smaskalig
lakemedelstillverkning orimligt mycket.

Identifieringen av ravaror regleras i Fimeas foreskrift om tillverkning av la-
kemedel pa apotek 6/2011, 7.2 Ravaror:

"Kvaliteten pa ravaror som anvéands vid tillverkning av lakemedel och kvali-
teten pa lakemedelssubstanser och vegetabiliska eller animaliska @&mnen
som saljs som sadana till allmanheten ska kontrolleras genom undersok-
ningar innan de tas i bruk eller saljs.
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Om ovannamnda ravaror skaffats pa en lakemedelsfabrik, lakemedelspar-
tiaffar eller ett annat apotek och om det med leveransen féljer ett analysin-
tyg for satsen, kan kvalitetskontrollundersokningar ersattas pa basis av
detta intyg, med undantag av identifiering som ska goras for varje motta-
gen sats och forpackning. Tillforlitigheten av ravaruleverantéren ska kunna
sakerstallas pa ett vederborligt satt.

Kvalitetskontrollundersdkningarna ska goras enligt gallande farmakopé el-
ler genom en annan metod som anses tillforlitlig.”

| Finland har man i praktiken istéllet for testning enligt Europafarmakopén i
bred utstrackning anvant Finlands apotekareférbunds, FAF-identifierings-
kort, som inte har uppdaterats och dar skadliga REACH-kemikalier alltjamt
anvands i testerna i flera fall. Darfor ar FAF-identifieringskorten inte langre
aktuella.

Andringar fran den 1 januari 2021

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea anvisar
apotek, sjukhusapotek och lakemedelscentraler om hur de dndrade ana-
lyskraven i Europafarmakopén beaktas i foreskriften 6/2011. Fran och med
borjan av 2021 kan punkt 7.2 om identifiering av ravaror i denna foreskrift
enligt Fimeas syn tillampas enligt féljande:

1. Om ett apotek, ett sjukhusapotek eller en lakemedelscentral har
egen ex tempore-tillverkning behover inte 2" ID-tester goras pa
detta apotek, sjukhusapotek eller lakemedelscentral. Identifieringen
av rdvaran som anvands vid ex tempore-tillverkningen kan fran och
med den 1 januari 2021 darmed ersattas med ett analysintyg for
varje sats, da ravaran skaffats fran en tillforlitlig leverantor. Ansva-
ret for analysintyget och leverantorens tillforlitlighet ligger da pa
apoteket, sjukhusapoteket eller lakemedelscentralen. Utvarde-
ringen ska dokumenteras.

2. Om ett apotek, ett sjukhusapotek eller en [akemedelscentral tillver-
kar lakemedelspreparat for lagring (t.ex. DF-preparat eller apote-
kets egna lakemedelspreparat) at sig sjalv eller som avtalstillverk-
ning fér nagon annan, ska ravaran identifieras i enlighet med
Europafarmakopén (1% eller 2" ID-tester). Detta galler ocksa rava-
ror i ex tempore-preparat som tillverkas genom avtalstillverkning.

Mer information
apteekit@fimea.fi (frdgor som ror apotek)

Eija Sarkka, éverprovisor, tfn 029 522 3240, e-post: eija.sarkka@fimea.fi
(fragor som ror sjukhusapotek och lakemedelscentraler)

fimeapharmacopoeia@fimea.fi (frdgor som ror Europafarmakopén)
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Distribution

Apotek

Sjukhusapotek

Lakemedelscentraler

Militarapotek

Finlands Apotekareforbund rf

Finlands Farmaciférbund rf.

Finlands Provisorférening rf

Social- och halsovardsministeriet

Helsingfors universitet, farmaceutiska fakulteten
Ostra Finlands universitet, farmaceutiska institutionen
Abo Akademi, Fakulteten fér naturvetenskaper och teknik, Farmaci

Bilaga 1 Svar pa fragor som uppkommit under kommentarsomgangen
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Svar pa fragor som uppkommit under kommentarsomgangen

1. Hur ska man ga till vaga med de ravaror som ska anvandas vid la-
kemedelstillverkning som inte har ndgon monografi i Europafarma-
kopén?

e Om ravaran inte har ndgon monografi ska kvalitetskontrollun-
dersokningar av den, precis som hittills, goras enligt en annan
metod som beddms som tillforlitlig i enlighet med Fimeas fore-
skrift 6/2011 om tillverkning av lakemedel pa apotek.

2. Ska ravarorna identifieras da de levereras for anvandning som de
ar?

e Vid identifiering av ravaror som bestélls av apoteket, sjukhusa-
poteket eller lakemedelscentralen till en egen kund och som le-
vereras som de ar eller omedelbart omférpackade fér anvand-
ning kan man ga till vaga pa samma satt som vid identifiering
av ravaror som ska anvandas vid ex tempore-tillverkning.

e Om ravaran forpackas om som lagerpreparat ska den identifie-
ras pa samma satt som ravaror som anvands vid lagertillverk-
ning.

3. En del rvaror har inga separata 1%t ID och 2" ID-tester. Hur ska
dessa ravaror identifieras?

e Dessa ravaror identifieras baserat pa Identification-testerna i
monografin. 2" ID-testerna har tagits bort frAin monografier dver
ravaror for vars anvandning inga utlatanden lamnats under
kommentarstiden (se nasta punkt). Dessa ravaror anvands dar-
for enligt farmakopémyndighetens uppfattning inte vid apote-
kens, sjukhusapotekens och lakemedelscentralernas lakeme-
delstillverkning.

e Farmakopétexter som ar under beredning, som monografier,
laggs ut for offentlig remissbehandling pa webbsidan Phar-
meuropa (https://pharmeuropa.edgm.eu/home). Apotek, sjuk-
husapotek och lakemedelscentraler kan registrera sig pa webb-
sidan och lamna ett utlatande och kommentarer om de plane-
rade andringarna.

¢ Monografier som redan godkants i Europafarmakopén och som
eventuellt saknar 2" ID-tester kan anmalas till Fimea (fimeap-
harmacopoeia@fimea.fi). Fimea kan vid behov foresla en upp-
datering av monografierna.

4. Kan man lata gora identifieringen hos en extern aktor som avtals-
analys?

e Avtalsanalys kan goras enligt punkt 7.2 i Fimeas foreskrift
6/2011. Ett avtal om vilka undersdkningar som ska goras pa ra-
varorna ska ingas med den externa aktoren. Kvalitetskontrollin-
tygen fran den externa aktoren ska godkannas i enlighet med
gallande foreskrift.
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5. Hur kan man forsakra sig om ravaruleverantorens tillforlitlighet?

o Finska grossister eller apotek kan i princip betraktas som tillfor-
litiga aktorer. Vad galler ravaror som skaffats fran andra aktorer
och importerats fran utlandet ska man férsakra sig om leveran-
torens tillforlitlighet enligt samma principer som nar man skaffar
lakemedel, bland annat genom att undersodka leverantdrens le-
gitimitet i myndighetsregister. Anvisningar for hur man férsékrar
sig om leverantérens tillforlitlighet ska upprattas.

6. Kan man anvanda kommersiella eller egenupprattade referenshib-

liotek vid identifiering av ravaror?

e Vid identifiering av ravaror ska kraven i Europafarmakopén fol-
jas. Det beskrivs i flera avsnitt, bland annat i General Notices
(1.), Reference standards (5.12), Substances for pharmaceu-
tical use (2034), Pharmaceutical preparations (2619) och i en-
skilda amnesmonografier och metodtexter. Vid t.ex. IR-identifie-
ring kan man anvanda ett referensbibliotek med de forbehall
som beskrivs i avsnitt 2.2.24. Absorption spectrophotometry,
infrared.

7. Kommer det att finnas en 6vergangstid for de forfaranden vid identi-
fiering av ravaror som beskrivs i styrningsbrevet?

e Europafarmakopéns utgava 10.3 trader i kraft den 1 januari
2021. Fimea 6vervakar genomfdrandet av identifieringstest pa
apotek, sjukhusapotek och lakemedelscentraler t.ex. i samband
med kontrollbesok.
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