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MAARAYS

1 YLEISTA

Laakkeiden valmistuksessa voi laadunvarmistustoimenpiteistd huolimatta
tapahtua virheita, jolloin kulutukseen on joutunut ladkkeitd, jotka eivat tayta
laatuvaatimuksia tai jotka voivat olla laékkeen kayttajille vahingollisia.

Tuotevirheella tarkoitetaan ladketehtaasta luovutetusta tai apteekissa, sai-
raala-apteekissa, ladkekeskuksessa tai sotilasapteekissa valmistetussa ja
sieltéd luovutetussa, ihmis- tai elainkayttoon tarkoitetussa ladkkeessa tai sen
pakkauksessa esiintyvdd laatupoikkeamaa, joka koskee koko erda, sen
osaa tai yksittaista pakkausta.

Ladkevaarenndoksella tarkoitetaan ladkettd, josta muusta syysta kuin ta-
hattoman laatuvirheen seurauksena esitetdan vaarin:

1) jokin ladkkeen tunnistetieto, joita ovat:
a. pakkausmerkinnat ja pakkauksen ominaisuudet;
b. laakkeen nimi;

c. laakkeen koostumus sisaltaen kaikki valmistusaineet seka laak-
keen muut ainesosat, jotka eivéat ole ladkeaineita eivatka pak-
kausmateriaaleja;

d. ladkkeen jonkin ainesosan vahvuus;

2) ladkkeen alkupera, valmistaja, valmistusmaa, alkuperamaa tai myynti-
luvan haltija; taikka

3) ladkkeen tuotehistoria mukaan lukien kaytettyihin jakelukanaviin liittyvét
aineistot ja asiakirjat.

Ladkevaarennosepaily voi syntya esimerkiksi ladkkeiden turvaominai-
suuksia tarkastettaessa. Ladkkeiden turvaominaisuuksia ovat pakkauksen
yksildiva tunniste ja peukaloinnin paljastava mekanismi. Laakevaaren-
nosepaily voi littya myos sellaisiin la&kevalmisteisiin, joissa ei saa olla
edella mainittuja turvaominaisuuksia.

Tama maarays koskee tuotevirhe- ja ladkevaarenndstilanteita seka niita
koskevia epailyja. Maaraysta sovelletaan myos tilanteissa, jolloin 1aékeval-
misteeseen sisaltyvan laake- tai apuaineen CEP (Certificate of the Europe-
an Pharmacopoeia) on lakannut olemasta voimassa tai laakkeen valmis-
tuspaikka ei tayta ladkkeiden hyvien tuotantotapojen (GMP) vaatimuksia.
Liséksi maaraysta sovelletaan ladkkeiden laillisessa jakeluketjussa havait-
tavissa ladkevaarenndstapauksissa.

Myyntiluvan haltijoiden ja ladketukkukauppojen tulee ilmoittaa Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ajantasaiset tiedot tuotevirhetilantei-
den hoitamisesta vastaavista henkildistadn ja heidan yhteystiedoistaan. II-
moitus tehddén Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen verk-
kosivuilla olevalla lomakkeella (http://www.fimea.fi).
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2 TUOTEVIRHEIDEN LUOKITUS

Tuotevirheet luokitellaan niista laékkeen kayttajalle aiheutuvan riskin perus-
teella. Luokittelu ohjaa oikein mitoitettujen toimenpiteiden valinnassa ja to-
teuttamisessa.

Tuotevirheen luokittelu vaatii asiantuntemusta seka tapauskohtaista riskin
arviointia. Riskin arvioinnista ja tuotevirheen luokittelusta vastaa myyntilu-
van haltija. Apteekki, sairaala-apteekki, laédkekeskus ja sotilasapteekki vas-
taavat luokittelusta itse valmistamiensa laédkkeiden osalta.

Luokka 1

Tuotevirheet, jotka ovat tai saattavat olla hengenvaarallisia tai aiheuttaa
vakavan terveydellisen haitan.

Esimerkkeja:
- pakkauksen sisaltd ei vastaa pakkauksen merkintdja
- steriilin valmisteen mikrobiologinen kontaminaatio

- vakavia seurauksia aiheuttava kemiallinen tai fysikaalinen kontami-
naatio

Luokan 1 tuotevirheista tulee ilmoittaa valittdmasti Laakealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskukselle, joka on omalta osaltaan velvollinen ilmoittamaan
tuotevirheesta kansainvalisesti muille ladkevalvontaviranomaisille samanai-
kaisesti kuin toimenpiteet Suomessa kaynnistetaan.

Luokka 2

Tuotevirheet, jotka ovat tai saattavat olla kayttajalleen haitallisia tai vaikut-
tavat laakehoidon onnistumiseen, mutta eivat kuulu luokkaan 1.

Esimerkkeja:
- virhe painetussa pakkausmateriaalissa
- pakkausseloste puuttuu tai se on virheellinen
- mikrobiologinen, kemiallinen tai fysikaalinen kontaminaatio

- valmiste ei ole laatuvaatimusten mukainen (esim. pitoisuus, stabiili-
us, tayttomaara)

- vuotava pakkaus (esim. sytotoksiset valmisteet, voimakkaasti vai-
kuttavat valmisteet, lapsiturvapakkaukset)

Luokan 2 tuotevirheista tulee ilmoittaa valittdmasti Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskukselle, joka on omalta osaltaan velvollinen ilmoittamaan
tuotevirheesta kansainvalisesti muille ladkeviranomaisille sovituissa aikara-
joissa.

Luokka 3
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Tuotevirheet, joilla ei todennékdisesti ole merkittavaa terveydellistd haittaa
kayttajalleen, mutta virheellisten valmisteiden poistaminen markkinoilta on
muutoin perusteltua.
Esimerkkeja:

- viallinen tai puutteellinen pakkaus

- silmin havaittava vaaraton epapuhtaus
Luokan 3 tuotevirheistd tulee ilmoittaa valittbmasti La&kealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskukselle, joka tarvittaessa ilmoittaa tuotevirheesta kansain-
valisesti muille laékevalvontaviranomaisille.

Muut tuotevirheet

Tuotevirheet, joista ei aiheudu terveydellista haittaa ladkkeen kayttajalle tai
riskid laékehoidon toteutumiseen.

Esimerkkeja:
- merkityksettn painovirhe
- merkityksettn poikkeama pakkauksen ulkonadssa
Muista tuotevirheista tulee ilmoittaa Laakealan turvallisuus- ja kehittdmis-

keskukselle kalenteripuolivuosittain viimeistdan tammikuun 31. paivana ja
heindkuun 31. paivana.

3 TUOTEVIRHEIDEN ILMOITTAMINEN VIRANOMAISILLE

3.1 Luokkiin 1-3 kuuluvat tuotevirheet

Kaikista luokkiin 1-3 kuuluvista tuotevirheista on tapauksen vaatimien valit-
témien toimenpiteiden jalkeen ilmoitettava Laékealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskukselle. Tuotevirheilmoitukset on tehtava puhelimitse tai sahko-
postitse.

Ajantasaiset yhteystiedot ja sahkoinen lomake ilmoituksen tekemiseksi ovat

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen verkkosivuilla
(http://www.fimea.fi). Suullisesti annettu tieto on toimitettava myos kirjalli-
sesti.

Tuotevirheesta on ilmoitettava seuraavat tiedot:

la&kevalmisteen nimi, vahvuus, ladkemuoto ja pakkauskoko
- tuotevirheen luokka

- tuotevirheen toteamispaiva

- havaittu virhe ja virheen laajuus

- tiedossa olevat vahingot
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- arvio mahdollisista ladketurvallisuusriskeista
- eranumero
- muut mahdolliset valmisteen yksildimiseksi tarvittavat tiedot

- erédkoko (valmistusmaard Suomessa tai Suomeen tuotu maard) ja
varastosaldo

- tieto valmisteen mahdollisesta viennista muihin maihin
- suoritetut ja suunnitellut toimenpiteet

- myyntiluvan haltija, ladkkeen valmistaja ja Suomessa jakelua hoita-
va ladketukkukauppa

- asiaa hoitavan henkilon yhteystiedot
Yksittaisen tiedon puuttuminen ei saa viivyttaa ilmoituksen tekemista.

Tuotevirhettd koskevat toimenpiteet tulee kaynnistaa, vaikka viranomaiseen
ei saada heti yhteytta.

3.2 Muut tuotevirheet

Luokkiin 1-3 kuulumattomista tuotevirheista on ilmoitettava kootusti kalente-
ripuolivuosittain viimeistddn tammikuun 31. paivana ja heindkuun 31. pai-
vana. limoitus tulee toimittaa séahkdpostitse Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskukseen (s&hkopostiosoite kirjaamo@fimea.fi).

lImoitus tulee ryhmitella ladkevalmisteittain. [Imoituksessa on esitettava
seuraavat tiedot:

ladkevalmisteen nimi, vahvuus, ladkemuoto ja pakkauskoko
- tuotevirheen toteamispaiva
- havaittu virhe ja virheen laajuus

- suoritetut korjaavat ja ennaltaehkaisevét toimenpiteet seka niiden
ajankohta

33 [Imoittaminen muille viranomaisille

Jos tuotevirhe koskee ladkevalmistetta, jolla on keskitetyn menettelyn mu-
kainen myyntilupa, tulee myyntiluvan haltijan ottaa yhteys Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskuksen lisaksi myos Euroopan la8kevirastoon
(EMA; yhteystiedot EMA:n verkkosivuilla http://www.ema.europa.eu). Jos
ulkomaille viedyssa laake-erassé havaitaan tuotevirhe, on siita ilmoitettava
vipymatta Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen liséksi kohde-
maan ladkevalvontaviranomaisille ja jakelijoille.
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4 LAAKEVAA
OMAISILLE

RENNOSEPAILYJEN ILMOITTAMINEN VIRAN-

Jos on syyté olettaa, ettd lddkkeen pakkausta on peukaloitu, tai jos laak-
keessa olevat turvaominaisuudet osoittavat, etta laake ei ehka ole aito, on
siitd ilmoitettava valittomasti Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksel-
le. llmoitusvelvollisuus koskee myds niiden ladkevalmisteiden, joissa ei saa
olla turvaominaisuuksia, vaarenndsepailyja.

liImoitukset on tehtdva sahkdpostitse tai puhelimitse. Ajantasaiset yhteys-
tiedot ilmoituksen tekemiseksi ovat Ladkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskuksen verkkosivuilla (https://www.fimea.fi). Suullisesti annettu tieto on
toimitettava myaos kirjallisesti.

Laakevaarennosepailya tai ladkevadrenndsta ilmoitettaessa on toimitettava
seuraavat tiedot:

- ladkevalmisteen nimi, vahvuus, ld&kemuoto ja pakkauskoko

- ladkevaarenntsepailyn tai ladkevaarennoksen havaitsemisajankoh-
ta

- valmisteesta, jossa on turvaominaisuudet, pakkauksen sarjanumero
- pakkaukseen merkitty eranumero ja kestoaika

- muut mahdolliset valmisteen yksildimiseksi tarvittavat tiedot

- markkinoilla olevien pakkausten lukumaara

- tiedot pakkausten hankintapaikasta/-paikoista

- tiedot pakkausten toimitusketjusta

- muut mahdolliset vaarenndsepailyyn tai lagdkevaarennokseen liitty-
vat tilannetta ja pakkauksia koskevat tiedot

- suoritetut ja suunnitellut toimenpiteet

- myyntiluvan haltija, ladkkeen valmistaja ja Suomessa jakelua hoita-
va ladketukkukauppa

- asiaa hoitavan henkilon yhteystiedot
Yksittaisen tiedon puuttuminen ei saa viivyttda ilmoituksen tekemista. Laa-

kevaarenntsepailya tai ladkevadrennodstd koskevat toimenpiteet tulee
kaynnistaa, vaikka viranomaiseen ei saada heti yhteytta.
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OHJE

5 VASTUUT

Tuotevirheen seka ladkevaarennosepadilyn ja -tilanteen hoitamisesta vastaa
ensisijaisesti myyntiluvan haltija. Apteekki, sairaala-apteekki, laédkekeskus
ja sotilasapteekki vastaavat ensisijaisesti niiden tuotevirheiden seka ladke-
vaarennosepailyjen ja —tilanteiden hoitamisesta, jotka koskevat naiden itse
valmistamiaan laakkeita.

Kaikki ladkealan elinkeinon harjoittajat vastaavat osaltaan valmistamissaan,
maahantuomissaan, jakelemissaan tai kulutukseen luovuttamissaan laak-
keisséd havaittujen tuotevirheiden, lAdkevaarennosepadilyjen ja -tilanteiden
edellyttamien toimenpiteiden asianmukaisuudesta.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus valvoo, ettd tuotevirheeseen,
ladkevaarenndsepailyyn tai -tilanteeseen liittyvat toimenpiteet ovat riittavat
ja asianmukaiset. Jos vastuussa olevat tahot tai henkilot laiminlydvat tai
alimitoittavat toimenpiteensa, L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi myds maarata ladkkeen jakelun, myynnin sek& muun kulutukseen luo-
vutuksen keskeytettavaksi ja laékkeen poistettavaksi markkinoilta laékelain
101 8:n nojalla.

6 VARAUTUMINEN

Kaikki laékealan elinkeinonharjoittajat varmistavat omalta osaltaan, etta
tuotevirhetapaukset seka ladkevaarennosepailyt ja —tilanteet kasitellaan te-
hokkaasti ja asianmukaisesti. Tapausten kasittelyyn tulisi olla riittava valmi-
us ajankohdasta riippumatta. Toimenpiteet ja tiedottaminen suunnitellaan ja
ohjeistetaan. Ohjeistus arvioidaan uudelleen ja paivitetaan saanndllisesti.
Henkilékunta koulutetaan toimimaan ohjeiden mukaisesti.

7 TUOTEVIRHEEN JA LAAKEVAARENNOSEPAILYN KASITTE-

LY

Tuotevirheen tai laédkevaarennoksen mahdollisesti aiheuttamat haitat 1&8k-
keiden kayttdjille estetdaan tai rajataan mahdollisimman véhaiseksi. Toi-
menpiteissd otetaan huomioon my6s muut seurannaisvaikutukset, kuten
esimerkiksi vaikutukset elintarviketurvallisuuteen. Virheellisten laakkeiden
jakelu ja myynti lopetetaan, kerdtdén ne tarvittaessa pois kulutuksesta ja
tiedotetaan tilanteen edellyttamalla tavalla.

Epaéiltaessa tuotevirhettd, joka on tai saattaa olla hengenvaarallinen tai ai-
heuttaa ladkkeen kayttdjalle vakavaa haittaa, toimenpiteet voidaan joutua
ka&ynnistamaan kaytettavissa olevien tietojen ja riskin arvioinnin perusteella
jO ennen tuotevirheen todentamista.

Tuotevirheen ja ladkevaarenndsepailyn kasittelyyn liittyvat toimenpiteet do-
kumentoidaan tapahtumajarjestyksessa siten, ettd kaikki tapahtumat, toi-
menpiteet ja tapauksen hoitamiseen osallistuneet henkiltt ovat tarvittaessa
jaljitettavissa.
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Tuotevirheen syy selvitetddn. Vastaavien virheiden esiintyminen myos
muissa laéke-erissa selvitetaan ja ryhdytaan tarvittaviin toimenpiteisiin. Kor-
jaavilla toimenpiteilla estetdén vastaavat virheet.

Tuotevirheiden ja ld&kevaarenndsepdilyn kasittelyyn liittyvdn dokumentaa-
tion sailytysajan tulisi olla vahintaan viisi vuotta, ellei muualla sdadeta pi-
dempéaa sailytysaikaa.

8 POISVETO

Laakkeet, joissa on havaittu luokkiin 1-3 kuuluva tuotevirhe tai ladkevaa-
rennds, lahtokohtaisesti poistetaan myynnista ja jakelusta.

Harkittaessa laékkeen poisvetoa markkinoilta selvitetdéan, aiheuttaako tima
hairion ladkkeen saatavuuteen ja mitka ovat vaikutukset potilaiden ladke-
hoidon toteutumiseen.

Jos myynnista ja jakelusta poistetaan kaikki kyseessa olevan laékkeen
erat, myyntiluvan haltijan tulisi ryhtya viipymatta toimenpiteisiin uuden, laa-
tuvaatimukset tayttavan ladke-eran saamiseksi myyntiin.

Apteekin tulisi varmistua tuotevirheita ja ladkevaarennoksia koskevasta tie-
donkulusta alaisuudessaan toimivien sivuapteekkien ja palvelupisteiden
hoitajille. Jos apteekki toimittaa ladkkeitd sosiaali- ja terveydenhuollon toi-
mintayksikoille, tuotevirheista ja ladkevaarennoksista ilmoitetaan myos nail-
le.

Sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdissa poisveto toteutetaan myds
osastoilla ja muissa yksikoissa.

Virheelliset ladkkeet poistetaan eldinsairaaloista, elainlaékariasemilta ja yk-
sittaisilta elainlaakareilta.

Poisvetoa tai muita tilanteeseen liittyvia toimenpiteita toteutettaessa varmis-
tutaan siita, etta kaikki kaytetyt varastointipaikat on otettu huomioon. Pois-
tetut tuotteet erotetaan muusta varastosta riittavin karanteenimenettelyin.

9 TIEDOTTAMINEN

Tuotevirhe- ja ladkevaarennostapauksissa tulisi aina huolehtia riittavasta ja
ajoissa tapahtuvasta tiedottamisesta.

Tuotevirheesta ja sitd koskevista toimenpiteistd tiedottamisesta tukku- ja
vahittaisjakelijoille seka tapauskohtaisesti muille terveydenhuollon toimijoil-
le vastaa ensisijaisesti myyntiluvan haltija.

Mahdollisen puhelinilmoituksen lisaksi tiedottaminen tehdd&n myds kirjalli-
sesti. Tiedote tulisi toimittaa La&kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
seen etukateen.

Tiedotteesta ilmenee selvasti, ettd kyseessa on tuotevirhe, joka edellyttaa
valittdbmia toimenpiteitd. Tiedotteessa mainitaan seuraavat tiedot:
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- Otsikossa sana "tuotevirhe” ja tuotevirheen luokka

- Laakevalmisteen nimi, vahvuus, ladkemuoto ja pakkauskoko
- Er&numerot, joita ilmoitus koskee

- Muut mahdolliset valmisteen yksil6imiseksi tarvittavat tiedot
- Havaittu virhe

- Tarvittavat toimenpiteet

- Mahdollinen valttamattomaksi katsottava lisétieto (esimerkiksi 1&a8k-
keen saatavuuteen liittyva tieto)

- Asiaa hoitavan henkilén yhteystiedot

Tiedotteeseen ei pida yhdistdd muuta tiedottamista.

MAARAYSTA JA OHJETTA KOSKEVAT YHTEISET SAANNOK-
SET

10 OHJAUS JA NEUVONTA

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ohjaa ja neuvoo pyynnosta ta-
man maarayksen soveltamisessa ja tuotevirheiden kasittelyssa.

11 VOIMASSAOLOAIKA

Tama maéarays ja ohje tulevat voimaan 9.2.2019 ja ovat voimassa toistai-

seksi.
Ylijohtaja Eija Pelkonen
Yliproviisori Sami Paaskoski

JAKELU

Myyntiluvan haltijat
Laéketehtaat
Laaketukkukaupat
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Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
Ruokavirasto

Suomen Punainen Risti Veripalvelu
Apteekit

Sivuapteekit

Sairaala-apteekit

Laakekeskukset

Sotilasapteekki

TIEDOKSI

Laéketeollisuus

Apteekkitavaratukkukauppiaat
Rinnakkaislaaketeollisuus

Suomen Laékerinnakkaistuojat

Elainladketuojat

Suomen ApteekkKariliitto

Suomen Farmasialiitto

Suomen Proviisoriyhdistys

Suomen Elainlaakariliitto

Suomen Kuntaliitto

Helsingin yliopisto, farmasian tiedekunta

Helsingin yliopisto, eléinlddketieteellinen tiedekunta
[t&-Suomen yliopisto, terveystieteiden tiedekunta
Abo Akademi, luonnontieteiden ja tekniikan tiedekunta
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