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Ladkepakkausten
uusilla turvaominaisuuksilla
suojaudutaan

ladakevaarennoks

la vastaan

Ladkevaarennoksia vastaan taistellaan uusin keinoin.
Laakepakkauksiin lisatdan uusia turvaominaisuuksia, joiden
tulee olla kdytossa vuoden 2019 alussa. Turvatoimilla halutaan
ehkaista laakevaarennosten paasy laillisiin jakelukanaviin.
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ddkevadrennosdirektiivin ja
L EU:n komission antaman dele-

goidun asetuksen (2016/161)
mukaan ladkepakkauksiin on lisattava
uusia turvaominaisuuksia, joita ovat
pakkauksen peukaloinnin paljastava
mekanismi ja yksilollinen 2D-viiva-
kooditunniste. Pakkauksiin lisdtta-
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vit turvaominaisuudet on otettava
kayttoon ympari Eurooppaa 9.2.2019
mennessd. Taman jdlkeen vapaaseen
jakeluun sertifioitavissa ladkepakka-
uksissa tulee olla komission asetuk-
sen edellyttdmit turvaominaisuudet
suurimmassa osassa reseptildake-
valmisteita.

Yksilollisid tunnisteita varten otetaan
kayttoon uusi tallennusjarjestelma
ja perustetaan sitd hallinnoivat EU-
ja jasenvaltiokohtaiset tahot. Lisaksi
ladkkeiden tukku- ja vahittdisjake-
lijoiden tietojdrjestelmien on olta-
va valmiit késittelemadn yksilolliset
tunnisteet samaan maarapaivaan
mennessa. Ladkkeiden tukku- ja va-
hittaisjakelun toimijat kytkeytyvit
jarjestelmadn omilla tietojdrjestel-
millaan.

Turvaominaisuudet koskevat
erityisesti reseptilddkkeita

Turvaominaisuudet tulee lisdtd
Suomessa ja muualla EU:ssa kau-

pan olevien, ihmisille tarkoitettujen,
myyntiluvallisten reseptilddkkeiden
pakkauksiin joitakin asetuksessa arvi-
oituja poikkeuksia lukuun ottamatta.

Ladkevaarennosdirektiivin perusteella
niista reseptiladkkeistd, joihin ei tule
turvaominaisuuksia, on tehtéva riski-
arviot ennen komission delegoitujen
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Uusia turvaominaisuuksia
ovat pakkauksen
peukaloinnin paljastava
mekanismi ja yksilollinen
2D-viivakooditunniste.

sdddosten antamista. Arvioinneissa
on otettava huomioon reseptildaak-
keen hinta, aiemmin EU:ssa tai muis-
sa maissa ilmoitetut ladkevaaren-
nostapaukset sekd niiden lukumaara,
esiintymistiheys, todettujen vddren-
nostapausten lukumaééra ja esiinty-
mistiheyden kehitys. Muita riskiarvi-
oinneissa huomioitavia seikkoja ovat
lisdksi hoidettavien sairauksien vaka-
vuus ja kyseisten valmisteiden erityis-
luonne, kun huomioidaan vadrennos-
ten vaikutukset kansanterveysriskiin.

Komission asetuksessa on yhteensa
14 reseptiladkeryhmadi, joiden pakka-
uksiin turvaominaisuuksia ei lisdta.
Naitd ovat muun muassa ladkkeelliset
kaasut, radionuklidien generaattorit,
suonensisdiseen ruokintaan tarkoi-
tetut liuokset ATC-ryhméssd BO5SBB
sekd muut infuusionesteliuokset
ATC-ryhmissd BO5BB ja BO5BC. Kaikki
reseptilddkkeet, joiden pakkauksiin
turvaominaisuuksia ei saa lisdtd, on
mainittu asetuksen liitteessé 1.

Yksilollistd tunnistetta ei tule lisdtd
ilman reseptid saataviin, itsehoidos-
sa kaytettaviin ladkepakkauksiin, ellei
asetus niin erikseen edellyta erityi-
sen ladkevadrenndsriskin perusteel-
la. Tdlla hetkelld asetus edellyttaa,
ettd itsehoitovalmisteista ainoastaan
omepratsolia 20 mg ja 40 mg kovia
enterokapseleita sisdltdviin pakkauk-
siin on lisdttava turvaominaisuudet
siirtyméajan loppuun mennessa.

Pakkauksen peukaloinnin paljasta-
vasta mekanismista ei ole annettu
erillisia yksityiskohtaisia sdddoksia.
Mekanismin tulee kuitenkin osoittaa,
onko lddkevalmisteen pakkausta peu-
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kaloitu. Tastd syystd ladkevalmistajan
on pakkauksia uudelleen pakattaessa
korvattava avatun pakkauksen meka-
nismi sellaisella mekanismilla, joka
ilmaisee peukaloinnin.

Yksilollisen tunnisteen tietojen tal-
lentamiseen tulee perustaa kansal-
lisesti tallennusjarjestelmaa hallin-
noiva, voittoa tavoittelematon taho.
Suomessa perustettiin hallinnoivaksi
tahoksi Suomen Ladkevarmennus Oy
vuoden 2016 lopulla.

Muutokset myyntilupiin tulee
toteuttaa mahdollisimman pian

Komission asetuksessa lddkealan
toimijoille on asetettu vaatimuksia
turvaominaisuuksien, erityisesti yksi-
I6llisen tunnisteen aitouden, tarkas-
tamiseen lddkevddrennosten toteami-
seksi. Komissio paivittda yhteistyossd
jasenmaiden edustajien kanssa verk-
kosivuillaan kysymykset ja vastaukset
-osiota.

Asetuksen mukaiset vaatimukset tu-
lee lisdtd markkinoillamme oleviin
ladkepakkauksiin edellytetyssa aika-
taulussa. On tarkedd, ettd mahdolli-
set muutokset myyntilupiin haetaan
tarvittaessa hyvissi ajoin, ja ettd 1aak-
keitd markkinoille tuovat ladkeyri-
tykset rekisterdityvit EU:n yhteiseen
tietokantaan pian. EU:n yhteiseen tie-
tokantaan kytkeytyminen on edelly-
tyksenad sille, ettd Suomi voi osallistua
tallennusjdrjestelmén pilotointiin ja
valmisteiden jakeluun markkinoilla
asetuksen voimaan tultua. Lisatietoja
saa Suomen Ladkevarmennus Oy:sté.

Fimea on julkaissut verkkosivuillaan
lisdtietoa myyntiluvanhaltijoille tur-
vaominaisuuksien huomioimisesta
myyntilupien osalta. Peukaloinnin
paljastava mekanismi on mahdollista
lisdtd myyntiluvan haltijan riskiar-
vion perusteella kaikkiin itsehoito-
valmistepakkauksiin. Sitd ei tarvitse
myOskddn poistaa itsehoitovalmistei-
den pakkauksista asetuksen tullessa
voimaan, jos myyntiluvanhaltija on
aiemmin arvioinut peukalointiriskin
sellaiseksi, ettd mekanismi on ollut

tarpeen lisdtd valmisteen ulkopakka-
ukseen. Niista itsehoitovalmisteista,
joissa peukaloinnin paljastava meka-
nismi on 9.2.2019 jalkeen, myyntilu-
vanhaltijan tulee toimittaa tiedot
Fimeaan. Fimea julkaisee tiedot kai-
kista niistd itsehoitovalmisteista,
joissa on turvaominaisuudet.

Suomen Lidkevarmennus Oy:n tavoit-
teena on saattaa tallennusjarjestelméa
toimintavalmiiksi marraskuuhun 2018
mennessd. Tama edellyttda paitsi
ladkeyritysten aktiivista toimintaa,
myo0s sitd ettd ladketehtaat, lddke-
tukkukaupat, apteekit, sivuapteekit,
sairaala-apteekit ja ladkekeskukset
toteuttavat muutokset omiin jarjes-
telmiinsd niin Suomessa kuin muissa
EU-maissa.

Ladkevaarennosten kitkemisessa
tarvitaan myos muita toimia

Ladkevadrennosten lailliseen ketjuun
paddsemisen ehkdisemiseksi toteutet-
tavat turvatoimet ovat juuri niin vah-
voja kuin ketjun heikoin lenkki. Siksi
jokaisen pienimmaénkin apteekin ja
ladkekeskuksen tulee tarkastaa val-
mistepakkauksen aitous ja peukaloi-
mattomuus ennen sen toimittamista
edelleen ladkkeen kayttdjdlle. ®
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