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Iso-Britannialla on keskeinen rooli EU:n yhteisessa ladkevalvonnassa ja
maan ladkevirastot toimivat laheisessa yhteistyossa Euroopan ladkeviraston
(EMA) kanssa. Brexitin myota Iso-Britannia ei tule enda todennnakoisesti
olemaan mukana EU:n ladkevalvontatehtavissa ja sen tehtavat jaetaan
muiden jasenvaltioiden valilla. Mita kaikkea tama tarkoittaa Suomen
nakokulmasta?

Eurooppalainen ladkevalvonta perustuu yhtendiseen lainsdddantoon ja jaisenmaiden yhteistyohon.
Yhteiselld lainsdaddannolla saddelladan esimerkiksi ladkevalmisteen kehittamiseen, myyntiluvan

myontamiseen ja ladketurvallisuuden varmistamiseen liittyvid prosesseja.
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- EMA koordinoi yhteistyota. Sen paaasiallinen
Eurooppalainen ldéikevalvonta tehtédva on hallinnoida keskitetyn

myyntilupamenettelyn prosesseja, tukea arviointia
perustuu yhtendiseen

e . ja paatoksia tekevid komiteoita sekd tyoryhmia
lainsddddntoon ja jdsenmaiden

yhteistyohon.

sekd ohjata EU-yhteistyota talld alueella, tiivistaa
Fimean ylijohtaja Sinikka Rajaniemi EMAn

keskeisimpia tehtavia.

Keskitetyssd menettelyssa hakijat saavat ladkevalmisteelleen myyntiluvan koko EU:n alueelle yhdella
arvioinnilla ja lopullisen padtoksen myyntiluvasta antaa Euroopan komissio. Iso-Britannia on ollut

merkittavassa roolissa keskitetyn menettelyn myyntilupaprosesseissa.

Brexitin myota 1. huhtikuuta 2019 alkaen Iso-Britannian ladkevirastot MHRA (Medicines &
Healthcare Products Regulatory Agency) ja VMD (Veterinary Medicines Directorate) eivit ole enda
mukana yhteisissd EU-tehtdvissd. Myos EMA siirtyy Brexitin myota Lontoosta uuteen paapaikkaansa

Amsterdamiin. Prosessit ovat jo osittain alkaneet.

Brexit on Suomelle mahdollisuus

Rajaniemi toteaa, ettd Fimealla on mahdollisuus Brexitin myota lisdta EU-vaikuttavuuttaan. Samaa
toteaa myoOs Fimean Ladkevalmisteiden arviointi -prosessin johtaja Esa Heinonen ja Ladkealan

toimijoiden valvonta -prosessin johtaja Eija Pelkonen.

— Meilla on paljon osaamista ja uskon, ettd saamme hoitaaksemme vapautuvia tehtidvid. Olemme
myo0s entistd aktiivisemmin osallistuneet uusien tehtidvien hakemiseen paitsi myyntilupien myos

tieteellisen neuvonnan suhteen.

Fimean koordinoiva ylilddkari ja Suomen edustaja EMAn Ladkevalmistekomiteassa Outi Maki-Ikola
on toiminut aktiivisesti EMAn organisoimassa Brexit-tyoryhmassé, jossa on EMAn, sen eri
komiteoiden jasenia sekd jisenmaiden virastojen johtajia edustettuna. Tyoryhma on pohtinut
Brexitia keskitetyn menettelyn nakokulmasta. Maki-Ikola on ajanut tyoryhméassd pienempien maiden

asemaa paaviestindin, ettd nyt on mahdollisuus jakaa tyota usealle virastolle.

— Fimea on jo pitkddan puhunut monikansallisten tiimien puolesta ja Brexitin myota niiden rooli
korostuu entisestdan. Jos pienestd virastosta ei pystytd muodostamaan kokonaista arviointitiimia,
voidaan hyodyntda monikansallisia tiimeja, jolloin asiantuntijat voivat liittyd jonkun muun maan

viraston tiimiin, Maki-Ikola selventaa.
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- Tyoryhma on laatinut periaatteet, kuinka tehtdvit jaetaan 27 jaisenvaltion kesken, Maki-Ikola

kertoo.

Myos valvontatoiminta saa lisdtehtavia

Myyntilupatehtévien lisdksi Brexit tuo mukanaan myos lddkealan toimijoihin kohdistuvia valvonta-
ja tarkastustehtavid. MHRA on ollut hyvin aktiivinen viranomainen niin tarkastus-, ohje- ja
standardien valmisteluasioissa. Britannia on hoitanut myds huomattavaa osaa kolmansissa maissa

tapahtuvasta tarkastustoiminnasta.

— Uudelleen jarjesteltavien tarkastustehtdvien osalta keskeistd on se, millaisiin kauppasopimuksiin
EU:n ja Iso-Britannian vililla loppujen lopuksi pdddytdan. EU:lla on jo nyt niin sanottujen
kolmansien maiden kanssa kauppasopimuksia, joihin sisaltyy GMP-tarkastusten (Good

Manufacturing Practice) vastavuoroinen hyvaksyminen, pohtii Pelkonen.

Mahdollisella kauppasopimuksella ja silld, jadko Iso-Britannia tavaroiden vapaan liikkumisen
ulkopuolelle on vaikutusta myos siihen, miten Iso-Britanniassa tai sen kautta Euroopan markkinoille
tulevat ladkevalmiste-erit tulevat kiyttoon. Nailla molemmilla asioilla voi olla vaikutuksia
laakkeiden saatavuuteen Brexit-tilanteessa, joihin eurooppalaisten lddkeviranomaisten on

valmistauduttava.

Seka Iso-Britannian ihmis- ettd eldinlaakkeiden lddkeviranomaiset ovat PIC/S:n (The Pharmaceutical
Inspection Co-operation Scheme) jasenia. PIC/S on yhteistyoverkosto ihmisille tai eldimille
tarkoitettujen lddkkeiden hyvien tuotantotapojen sddntelyviranomaisten vilill3, joten tietojen vaihto

GMP-tarkastustuloksista tulee joka tapauksessa sitd kautta jatkumaan.

Fimean kannalta tirkeimmat vaikuttavuus -ja valvontatehtavien lisadmismahdollisuudet liittyvat
ennen kaikkea kliinisten ladketutkimusten eli GCP- (Good Clinical Practice) ja GMP- tarkastusten

sekd sdaadosten ja ohjeiden valmistelutehtéviin.

Fimea on jo aloittanut valmistautumisen

Suurin osa jaettavista tehtavista kilpailutetaan. Valta-aseman tulevat saamaan ne maat, jotka

varautuvat tilanteeseen hyvissa ajoin.

- Brexitin my6ta Fimean tavoitteena on henkilokunnan lisiaminen. Fimea voi kasvattaa osuuttaan

arviointitehtavissd, tuoda tulokertymaa ja lisata siten seka vilitonta etta valillista tyollisyytta
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Suomessa. Fimean tuloista 85 prosenttia saadaan asiakasmaksuista ja ndistd padosa tulee
ulkomaisilta toimijoilta. Samalla Fimealla on mahdollisuus toimia Suomen terveydenhuollon etujen
mukaisesti Euroopan laakealan verkostoissa ja kasvattaa asiantuntijuutemme merkitystd EU:n

toimielimissd, kertoo Rajaniemi.

- Koska asiakasrahoitus toteutuu vasta tehtdvien
Samalla Fimealla on suorittamisen jalkeen, siirtymévaiheeseen olemme
saaneet uusien tyontekijoiden rekrytoimiseen

valtion budjettirahaa vuodelle 2018 noin 930 000

mahdollisuus toimia Suomen

terveydenhuollon etujen . ,
euroa. Kerran saatu tehtava voi tuottaa virastolle

mukaisesti Euroopan lddkealan toitd vuosikymmenien ajan ladkevalmisteeseen
verkostoissa ja kasvattaa liittyvien erilaisten velvoitteiden perusteella,
asiantuntijuutemme merkitystd Rajaniemi jatkaa.
EU:n toimielimissd
Fimea pyrkii kilpailemaan tehtévistd osoittamalla
asiantuntemustaan, tuottamalla laadukkaita

arviointeja ja olemalla luotettava yhteistyokumppani.

— Hyva regulaatio on kilpailuetu ja Fimean on tdrkea olla mukana kilpailussa. Se on merkityksellista
paitsi lddkealan suomalaisen osaamisen myos koko ymparoivian yhteiskuntamme nakokulmasta.
Kaytdnnossa tarkistamme ensin nykyiset osaamisalueemme. Sen jalkeen tutkimme, mitd osaamista
EU:ssa Brexitin myo6ta kaivataan. Ndin voimme yrittda rekrytoida EU:ssa tarvittavaa osaamista

Fimeaan, summaa Rajaniemi.

Muutos tuo mukanaan myos haasteita

Fimea on jasen myos Head of Medicines Agencies eli HMA:n Brexit-tyoryhmaéssa. Tyoryhma
tarkastelee asiaa paljon laajemmin kuin ainoastaan keskitetyn ja hajautetun myyntilupamenettelyn
niakokulmasta. Tyoryhma pohtii esimerkiksi, miten EMAn ladkeviraston siirto saadaan toteutettua
siten, ettd toiminnat eivat kdrsi muutosta. EMAn tyontekijoistd noin 80 prosenttia on ilmoittanut

olevansa valmis muuttamaan Amsterdamiin.

- EMA joutuu priorisoimaan, mitka tehtdvat ovat tarkeita ja mitka jaddytetaan. Ykkosprioriteettina

ovat lddketurvaan ja myyntilupaprosesseihin liittyvit asiat, kertoo Heinonen.

- Iso-Britannialla on paljon osaamista, ja heilld on ollut vastuullaan noin 20 prosenttia
ihmislddkkeiden keskitetyn menettelyn myyntilupatehtavista. Lisdksi he ovat olleet hajautetun
myyntilupamenettelyntehtidvissd merkittivat tekija, silla he ovat olleet satojen valmisteiden

viitejasenvaltio, Heinonen jatkaa.
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Hajautetussa myyntilupaprosessissa ladkeyritysten tehtdvand on 10ytda Iso-Britannian tilalle uusi

viitejasenvaltio.

- Emme viela tiedd, millaiseksi Fimean rooli hajautetun prosessin suhteen muotoutuu. Jonkin verran
muutoksia on jo tehty, mutta yritysten odotetaan aktivoituvan tdssa asiassa timén vuoden aikana,

toteaa Heinonen.
Laakeyritysten on huolehdittava myos laadunvalvonta-analyytikkatoimintansa siirtdmisesta.

- Ennen kuin ladke vapautetaan tuotannosta EU:n alueelle jakeluun, laadunvalvonta-analyytikka
pitda tehda EU-alueella. Laadunvalvonta-analyytikkaa on tehty paljon Iso-Britanniassa, joten sita
kautta voi tulla ladkkeiden saatavuusongelmia. Saatavuusongelmat ovat todellinen riski, jos yritykset
eivit ajoissa huolehdi siitd, ettd myyntilupa- ja ladke-erien myyntiin liittyvit vapauttamisasiat ovat

juridisesti kunnossa EU:ssa Brexitin jalkeen, Pelkonen huomauttaa.

Saatavuuson ge Imat ovat EMA ei kuitenkaan tee valmistautumista yksin,

. C e . . vaan koko verkosto on apuna omia resurssejaan
todellinen riski, jos yritykset P :

e e e .. lisdamalla.
eivdt ajoissa huolehdi siitd, ettd

myyn tzlup a-ja laake-erien Fimea organisaatiouudistus vastaa osaltaan
myyntiin liittyvdt Brexitin tuomiin haasteisiin

vapauttamisasiat ovat _ _ _ L )
Fimea on pyrkinyt valmistautumaan Brexitiin myos

juridisesti kunnossa EU:ssa . N
uudistamalla organisaatiorakennettaan.

Brexitin ] dlkeen Muutoksilla on pyritty vahvistamaan sité, ettd
virasto pystyy yha aktiivisemmin osallistumaan
vaativampiin arviointi- ja EU-tason tehtdviin. Tama liittyy kiintedsti Fimean strategisiiin
tavoitteisiin. Ladkevalmisteiden arviointi- ja lddkealan toimijoiden valvonta -prosessien

organisaatiouudistus astui voimaan vuoden 2018 alusta.

Fimea on pyrkinyt aktiivisesti tiedottamaan EMAlle, ettd viraston on mahdollista ottaa vastaan seka

keskitetyn ettd hajautetun menettelyn myyntilupa- ja ladketurvallisuuteen liittyvid arviointitehtavia.
— Valvonnan ja tarkastustoiminnan osalta ei vain kansainvilinen, mutta myos kansallinen

toimintaympdristo on isossa muutoksessa. Vastaavia haasteita valvonnalle ja tarkastustoiminnalle

on ldhivuosina tulossa kansalliselta puolelta yha lisdantyvassa maarin, kiteyttdd Pelkonen.
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LISAA AIHEESTA

Fimea tukee innovatiivisten ladkkeiden kehitysta
(http://sic.fimea.fi/verkkolehdet/2018/1_2018/palstat/fimea-tukee-innovatiivisten-laakkeiden-kehitysta)

Hyodynna tyossasi jarkevad ladkehoitoa kisittelevid tietopaketteja ja koulutuksia
(http://sic.fimea.fi/verkkolehdet/2018/1_2018/palstat/hyodynna-tyossasi-jarkevaa-laakehoitoa-kasittelevia-tietopaketteja-ja-koulutuksia)

Paakirjoitus
(http://sic.fimea.fi/verkkolehdet/2018/1_2018/munuaiset-ja-laake/paakirjoitus)

KIRJALLISUUTTA

European Medicines Agency. United Kingdom'’s withdrawal from the European Union (‘Brexit"). (http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?

curl=pages/news_and_events/general/general_content_001707.jsp&mid=WC0b01ac0580a809a7)

European Medicines Agency. EMA surveys pharma companies on their preparedness for Brexit.

(http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2018/01/news_detail_002890.jsp&mid=WCO0b01ac058004d5c1)

CMDh:n (Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human) Brexit-sivu.

(http://www.hma.eu/535.html)
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