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Valitus, virhe, haitta — ongelmatilanteet hoidetaan
laadukkaasti

Eija Pelkonen

Suomalaiset ovat tottuneet luottamaan kdyttdmiinsa ladkkeisiin. Ladkkeen laatua pidetdan itsestddnselvyytend. Laadun
tekeminen yleensid maksaa, mutta yleensd vihemman kuin huono laatu ja sen seuraukset. Laadukkaaseen toimintaan

ladkealalla kuuluu myo0s riped ja tehokas tapa hoitaa ongelma- ja poikkeamatilanteet.

Laakkeiden hyvat tuotantotavat

Ladkkeen valmistuksen laatua sdatelevid vaatimuksia kutsutaan ladkkeiden hyviksi tuotantotavoiksi (GMP, Good
Manufacturing Practices). GMP-vaatimukset ulottuvat lddkeaineen valmistuksesta lopputuotteen jakeluun saakka kaikkine
laadunvarmistustoimenpiteineen. GMP-vaatimukset maarittavat ladkevalmistuksen laadun vihimmaistason, minka

saavuttaminen oikeuttaa mukanaolon lddkebisneksessd, mutta ei vield riitd kilpailuvaltiksi.

GMP-vaatimuksista 16ytyy selkedt ohjeet asiakasvalitusten kasittelyyn. Asiakkaalta tullut valitus kirjataan, selvitetddn ja
ryhdytédan tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin. Kasittelyksi ei siis riitd pelkdstddn se, ettd asiakas saa uuden tuotteen

tilalle.

Toistuvat, samaan tai samantyyppisiin valmisteisiin liittyvat valitukset tulee ottaa erityistarkasteluun, koska ne voivat

viitata isompaan ongelmaan. Jo ensimmdainen vastaanotettu asiakasvalitus voi osoittautua tuotevirheestd johtuvaksi.

Tuotevirheet

Vain myyntiluvan mukaisella ladkkeelld on oikeus olla markkinoilla. Jos jokin ladkkeen valmistuksessa ja/tai
laadunvarmistuksessa pettdd ja myyntiin pddsee tuote, joka ei vastaa voimassa olevaa myyntilupaa, on tuote poistettava

markkinoilta.

1/3



Yksittdisen ladke-erdn poisveto markkinoilta ei yleensd aiheuta hoidollisia ongelmia ladketta kayttéaville potilaalle, koska
useimmilla valmisteilla on rinnakkaisvalmisteita. Sen sijaan markkinoilla oleva virheellinen tuote muodostaa aina riskin

ladkkeen kayttdjalle. Riskin suuruus riippuu tapauksesta.

Ladke-erdn poisveto markkinoilta aiheuttaa aina laakeyritykselle kuluja. Mahdollisen markkina-aseman menetysta tai

valmisteen imagon saamaa kolhua ei kannata myoskadn viheksya.

Fimea vastaanottaa vuosittain noin 150 tuotevirheilmoitusta. Suurimmassa osassa ongelmana on lddkkeen pakkaamisessa
tapahtunut virhe. Useimmissa tapauksissa virheellinen erd vedetddn pois myynnistd ja muutamassa tapauksessa vuodessa

ladkkeet kerdtddn pois myos kuluttajilta.

Tilanteissa, jossa virheellisen erdn poistaminen markkinoilta aiheuttaisi suuremman ongelman ldadkkeen kayttajille kuin se,
ettd kdytossd on vain virheellistd erdd, voidaan virheellinen erd joutua jattimédan myyntiin. Tama tehddan aina
tapauskohtaisen harkinnan ja riskinarvioinnin jdlkeen. Virheellinen erd poistetaan markkinoilta heti, kun uutta erda on

saatavilla.

Vaarennos vai ei?

Oman lukunsa tuotevirheiden kasittelyssd muodostavat nykyisin ladkevaarennosepailyt. Vaikka laillisille
ladkemarkkinoillemme ei artikkelin kirjoitusajankohtaan mennessa ladkevddrennoksid olekaan paassyt, aiheuttaa jokainen

Euroopassa laillisessa lddkejakelussa havaittu lddkevddrennos toimenpiteitd myos koto-Suomessamme.

Ladkevadrennokset ovat nykyisin useimmiten niin taitavasti tehtyja, ettd niiden tunnistaminen, jiljittiminen ja sisdllon
madritys voi olla varsinaista salapoliisitydtd my0s viranomaisille. Viranomaisvalvonta ei ulotu internetin laittomiin
ladkemyyntikanaviin, joten sielld myynnissa olevien lddkevadrennosten sisdlto jaa padosin tutkimatta. Tdllaisen lddkkeen

netistd tilaava kuluttaja kantaa itse kokonaan vastuun lddkkeen laadusta.

Rajanveto asiakasvalitusten, tuotevirheiden ja haittavaikutusten vililld ei ole aina yksinkertaista. Joskus tuotevirhe-epdily
saattaa osoittautua ladkkeen aiheuttamaksi haittavaikutukseksi. Toisaalta haittavaikutuksena alun perin ilmoitettu

ongelma voi tarkemman selvittelyn jalkeen paljastua tuotevirheeksi.

Kolme erilaista luokan 1 tuotevirhetta

Tuotevirheet luokitellaan niistd aiheutuvan lddketurvallisuusriskin vakavuuden perusteella. Luokan 1 tuotevirheet ovat tai
saattavat olla hengenvaarallisia tai aiheuttaa kayttajalleen vakavan terveyshaitan. Téllaiset tuotevirhe-erét joudutaan

kerddmadn normaalisti myos kuluttajalta (potilaalta) pois.

Tapaus 1

Kyseessd oli glukagonivalmiste, johon lisdtddn liuotin juuri ennen lddkkeen antamista injektiona. Glukagonia kdytetdan
vakavassa hypoglykemiassa. Lidkkeen valmistaja oli havainnut pakkauslinjalla lasinsirpaleita. Herisi epdilys, ettd
markkinoilla ja potilailla saattaisi olla osittain rikkoutuneita 1adkepakkauksia. Saroilld olevassa ladkepullossa lddkkeen
liuottaminen ja ladkkeen kdyttokuntoon saattaminen ei onnistu. Ongelman mahdollisuudesta tiedotettiin ja ladkkeen
kayttdjia pyydettiin tarkistamaan kotonaan olevat pakkaukset. Ladke-eraa ei kerdtty pois potilailta, koska tuote oli ainoa

laatuaan eikai tilalle ollut saatavilla toista erda.

Tapaus 2

Tapaus ilmoitettiin hitétilanteissa kdytettdvian adrenaliinivalmisteen vakavana haittavaikutuksena. Havaittiin, ettd
ladkeruiskun etiketissd ladkkeen annostelua havainnollistava kuva oli virheellinen. Virheen vuoksi adrenaliinin annostelu ei

onnistunut. Asiasta tiedotettiin potilaille ja kehotettiin heitd tarkistamaan ladkkeensa. Virheellisesti etiketoidyt erdt
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vedettiin pois markkinoilta heti, kun maahan saatiin uutta erda.

Tapaus 3

Kotipalvelun tyontekija oli havainnut potilaan loratsepaamipakkauksessa glimepiridia sisdltdvan lapipainolevyn.
Osoittautui, ettd ladketehtaassa pakkauslinjan uumeniin oli jaanyt edellisen pakattavana olleen erédn laakettd. Glimepiridi
kaytettynd loratsepaamin annosteluohjeella olisi voinut aiheuttaa jopa henked uhkaavan hypoglykemian. Asiasta kerrottiin
nopeasti kaikissa tiedotusvalineissd, myos hiatdkeskuksia ja paivystysvastaanottoja varoitettiin. Ladkkeen kayttdjia

pyydettiin palauttamaan virheellisen erdn pakkaukset valittomasti apteekkiin vaihdettavaksi.

Asiantuntemus punnitaan ongelmatilanteissa

Ladkehuollon ongelma- ja kriisitilanteiden hoitaminen edellyttdd kaikkien lddkealan toimijoiden ja viranomaisten

saumatonta yhteistyotd. Jokaisen tulee hoitaa omat tehtdvéansa ja velvollisuutensa ripeésti ja vastuullisesti.

Ongelmatilanteessa asiantuntemus punnitaan, silld ali- ja ylilyontien seuraukset kohdistuvat aina ladkkeen kayttajaan.
Kuluttajien luottamus lddkkeen ja valmistajan laatuun — samoin kuin viranomaisvalvontaan — saatetaan menettda jo yhden

huonosti hoidetun tapauksen vuoksi.

Termit tutuiksi

Asiakasvalitus on lddkkeen valmistajalle tai myyntiluvanhaltijalle osoitettu tyytymattomyyden ilmaus, johon odotetaan

vastausta tai ratkaisua.
Tuotevirhe on markkinoille vapautettua lddke-erda koskeva laatupoikkeama.

Haittavaikutus on lddkkeen aiheuttama tahaton ja haitallinen vaikutus ladkkeen normaalikdytossa.

Eija Pelkonen

Ylijohtaja, Fimea

3/3



