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LAUSUNTOPYYNTO LAAKKEIDEN HYVAT TUOTANTOTAVAT SEKA KLIINISISSA
LAAKETUTKIMUKSISSAKAYTETTAVIEN LAAKKEIDEN VALMISTUSTA KOSKEVAT
VAATIMUKSET - MAARAYKSESTA

TAUSTA

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea (my6hemmin Fimea)
pyytaa lausuntoja oheisesta maaraysluonnoksesta, joka koskee ladkkeiden
hyvia tuotantotapoja ja ladketutkimuksissa kaytettavien laakkeiden
valmistusta koskevia vaatimuksia.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukset eldinlaakkeista (EU) 2019/6
ja laaketutkimuksista (EU) 536/2014 tulivat sovellettavaksi tammikuussa
2022. Laaketutkimusasetuksen myota kumoutui direktiivi 2003/94/EY
ihmisille tarkoitettujen Iaakkeiden ja ihmisille tarkoitettujen
tutkimuslaakkeiden hyvien tuotantotapojen periaatteista, ja sovellettavaksi
tulivat asetus (EU) 2017/1569 tutkimuslaakkeiden hyvista tuotantotavoista
ja direktiivi (EU) 2017/1572 ihmisille tarkoitettujen 1adkkeiden hyvista
tuotantotavoista. Elainlaakeasetus ei tdssa vaiheessa tuo muutosta
elainlaakkeiden hyviin tuotantotapoihin.

Tutkimuslaakkeiden valmistus edellyttaa laaketutkimusasetuksen 61
artiklan 1 kohdan mukaista Fimean myontamaa lupaa. Lisaksi artiklan 5
kohta mahdollistaa hyvin rajoitetusti tutkimuslaakkeiden valmistustoiminnan
myds ilman 1 kohdan lupaa. Ladkelain 15 a §:n 5 momentilla rajoitettu
valmistustoiminta on sallittu sairaala-apteekeille ja laadkekeskuksille, ja
Fimean on annettava maaraykset sita koskevista vaatimuksista. Lisaksi
Fimean on annettava kansalliset maaraykset tutkimuslaakkeiden
pakkausmerkintdjen kielivaatimuksista.

MAARAYKSEN SISALTO

Maarayksella paivitetaan laakkeiden valmistuksessa noudatettavat hyvat
tuotantotavat seka maarataan tutkimuslaakkeiden pakkausmerkintdjen
kielivaatimuksista ja tutkimuslaakkeiden valmistusta sairaala-apteekissa ja
ladkekeskuksessa koskevista vaatimuksista. Maarayksellda kumotaan
Fimean maaraykset 5/2019 ladkkeiden hyvista tuotantotavoista ja 8/2019
Kliinisista l1aaketutkimuksista.

Maarayksella pannaan taytantoon laakkeiden hyvia tuotantotapoja
koskevat EU-direktiivit (EU) 2017/1572 ja 91/412/ETY, ja siina luetellaan
sellaisenaan sovellettavat hyvia tuotantotapoja koskevat EU-asetukset.
Maarays sisaltda vaatimuksia ladketehtaan kelpoisuusehdot tayttavan
henkildn tehtavista ja ihmisille tarkoitettujen ladkevalmisteiden teollisessa
valmistuksessa kaytettavien apuaineiden hyvista tuotantotavoista.
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Kliinisessa ladketutkimuksessa kaytettavien tutkimus- ja oheislaakkeiden
pakkausmerkintdjen kielivaatimukset koskevat suomen-, ruotsin- ja
englanninkielen kayttoa.

Vaatimukset tutkimuslaakkeiden valmistukselle sairaala-apteekissa ja
laakekeskuksessa koskevat ennakkoilmoittamista Fimeaan,
tutkimuslaakkeista vastaavaa proviisoria seka tutkimuslaakkeiden
valmistusdokumentaatiota ja vapauttamista tutkimuskayttoon.

Lausunnot pyydetaan toimittamaan 31.03.2022 klo 16:15 mennessa
Fimean kirfjaamoon joko sa@hkdpostitse (kifaamo@fimea.fi) tai postitse
osoitteeseen Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus, Kirjaamo, PL55,
00034 FIMEA

Lausunnot ovat julkisia, ellei lausuntoon sisally viranomaisen toiminnan

julkisuudesta annetun lain (621/1999) 24 §:n perusteella salassa pidettavia
tietoja.
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Maaraysluonnos
Sahkoisen allekirjoituksen kansilehti

Laaketehtaat
Laakkeita kliinisiin ladketutkimuksiin valmistavat yksikot
Sairaala-apteekit ja ladkekeskukset
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Sosiaali- ja terveysministerio

Tyo- ja elinkeinoministerio

Maa- ja metsatalousministerio

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira
Ruokavirasto

Valtakunnallinen |aaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta TUKIJA
Sairaanhoitopiirit

Laaketeollisuus ry

Rinnakkaislaaketeollisuus

Laake- ja terveyshuolto ry

Suomen Apteekkariliitto

Suomen Farmasialiitto

Suomen Proviisoriyhdistys

Suomen la&kariliitto

Sotilaslaaketieteen Keskus

Suomen Punainen Risti Veripalvelu

Helsingin yliopisto, Farmasian tiedekunta

[ta&-Suomen yliopisto, Terveystieteiden tiedekunta

Abo Akademi, Luonnontieteiden ja tekniikan tiedekunta
Kemianteollisuus

Luonnon-, ymparisto- ja metsatieteilijoiden liitto Loimu
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