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Fimea aloitti apteekkien etdtarkastukset elokuussa. Etatarkastuksista halutaan pysyva
tyokalu paikan paalla tehtdvien apteekkitarkastusten rinnalle.

Vuosittain tehtdvien apteekkitarkastusten maard on kasvanut, ja Fimea on uudistanut ladkkeiden véhittaisjakelun
valvontaa. Yhtend uutena keinona kdayttoon on otettu apteekkien etadtarkastukset. Uudistuksen myotad apteekkitarkastuksia

voidaan tehdd aiempaa kattavammin.

Etatarkastusten kayttoonottoa alettiin suunnitella Fimeassa vuosi sitten, jo ennen COVID-19-pandemian alkua. Tarkastaja
Piivi Luhtanen opiskeli tuolloin proviisoriksi ja ldhti kehittiméén apteekkien etdtarkastustoimintaa pro gradu -

tutkielmassaan.

— Tutkin sitd, millainen etdtarkastusprosessin tulisi olla. Osana kehitystyotd laadittiin laaja, sahkdinen kyselylomake, johon
etdtarkastus pitkalti perustuu. Lomake suunniteltiin yhteistydssd Fimean apteekkitiimin kanssa, jolla on paras

asiantuntemus siitd, mitd apteekkitarkastuksissa tapahtuu, kertoo Luhtanen.

COVID-19-pandemia nopeutti etatarkastuskdytannon valmistelua, ja ensimmaiset etdtarkastukset tehtiin elokuussa ilman

pilotointivaihetta.

- Olemme tarkastaneet etdnd tdhdn mennessd kahdeksan apteekkia. Osa tarkastuksista on kohdennettu tietyn asian
tarkastamiseen, kuten apteekin verkkopalveluun, ja osalle on tehty koko tarkastus etdna, kertoo jaostopaallikko,

yliproviisori Pirjo Rosenberg.

Miten apteekin etdtarkastus toteutetaan?

1/4



Apteekin etdtarkastus noudattaa suurin piirtein samoja vaiheita kuin tavallinen paikan paalla tehtdva tarkastus.
Vuosittaisesta tarkastussuunnitelmasta valitaan etdtarkastukseen sopiva apteekki. Etdtarkastukseen soveltuvat muuan
muassa sellaiset apteekit, jotka on tarkastettu aiemmin paikan paallda mutta, joissa on aloittanut ensimmaisen

apteekkilupansa saanut apteekkari.

Ennen varsinaista etdtarkastusta apteekkarille 1ahetetddn laaja sahkoinen ennakkokysely. Apteekkarilla on viikko pari aikaa
vastata kyselyyn ja ldhettda vastaukset Fimealle. Apteekkaria saatetaan pyytdd ldhettdméan Fimealle my6s muuta apteekin
toimintaa kuvaavaa dokumentaatiota etukiteen. Salassa pidettavd materiaali ldhetetddn turvapostilla.

Varsinaiseen etdtarkastukseen osallistuu yleensa kaksi tarkastajaa. Tarkastuspdivdana apteekkarin kanssa keskustellaan
ennakkokyselyn pohjalta. Etdyhteyden aikana on myos mahdollista ndyttdd muun muassa asiakirjoja ja apteekin tiloja.

Normaalisti tarkastukseen kuluu aikaa viitisen tuntia tauon kera.

Tarkastuksen jdlkeen pidetddn loppukeskustelu sovittuna ajankohtana. Loppukeskustelussa kdydadan ldpi tarkastuksessa
tehdyt havainnot. Voidaan myos paattaa, ettd etdtarkastuksen lisdksi tehdddn tarkastus paikan paalla, jos se katsotaan

tarpeelliseksi.

Loppukeskustelun jdlkeen Fimea ldhettdd lausuntopyynnot puuteluetteloluonnoksista ja tekee tarkastuspdytékirjan ja

lahettdd siitd kopion apteekkarille.
Aivan kaikkea ei kuitenkaan voida tarkastaa etdna.

- Esimerkiksi lddkevalmistus ja uudet tilat pitda tarkastaa paikan paalld, tarkentaa Rosenberg.

Apteekkien etidtarkastukset tuovat joustoa valvontaan

Kokemukset etadtarkastuksista ovat olleet puolin ja toisin myonteisid. Asiakkaat ovat antaneet positiivista palautetta muun

muassa tehokkuudesta ja tarkastusten pohjana olevasta laajasta kyselylomakkeesta.

- Myonteista palautetta on saanut erityisesti sdéhkdinen kyselylomake. Se on auttanut apteekkeja myds oman tyon

arvioimisessa ja sisdisten auditointien tekemisessd, kertoo Luhtanen.

Etatarkastukset tuovat joustavuutta niin tarkastajille kuin apteekkareille. Aikaa matkustamiseen ei mene ja sddstojakin

saadaan aikaan, kun matka- ja majoituskustannukset jaavat pois

— Yksi etdtarkastusten hyodyistd on se, ettd voimme joustavammin pyytda Fimean muita asiantuntijoita mukaan
etdtarkastukseen, lisdd yliproviisori Anna von Bonsdorff-Nikander.
Etdtarkastus on hieman edullisempaa myos apteekeille. Ensi vuoden alussa apteekkien etdtarkastukset tulevat sosiaali- ja

terveysministerion asetukseen Fimean maksullisista suoritteista.

Jatkossa tekniikan mahdollisuuksia halutaan hyodyntida enemmaéan
Uusi prosessi hioutuu matkan varrella, ja jatkossa on tarkoituksena hyodyntda tekniikkaa nykyistd paremmin.

— Jatkossa voimme hyodyntda tekniikkaa vield paremmin esimerkiksi siten, ettd apteekkari pystyy ndyttdmaan tarkastajalle

tiloja tai muita kohteita tarkemmin, tarkentaa von Bonsdorff-Nikander.

- Esimerkiksi sairaala-apteekkien tarkastuksissa taytyy ndhda paljon tiloja ja silloin etdtarkastuksia voitaisiin hyodyntaa

enemmaan myos sairaala-apteekeissa kuin nyt.

Vield on vaikeata arvioida, miten iso osa apteekkien tarkastuksista voidaan tehda jatkossa etdna, mutta Rosenberg uskoo,

ettd etdtarkastuksia tullaan hyodyntdmaan paljon.
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Uusi normaali myos ladketehdastarkastuksiin

COVID-19-pandemia pakotti Euroopan lddkeviranomaiset siirtymdcdn ldcdketehtaiden etdtarkastuksiin nopealla aikataululla.

EU/ETA-alueen lddkeviranomaiset tarkastavat sddnnollisesti alueellaan sijaitsevat lddketehtaat ja ne lddketehtaat ETAn
ulkopuolella, joista tuodaan ldadkkeitd ETA-alueelle. Tehtaiden tarkastukset tehdddn normaalioloissa paikan paalla.

COVID-19-pandemia muutti kuitenkin normaalikdytdntdjd, ja tehdastarkastuksien painopiste siirtyi etdtarkastuksiin.

- Ladketehtaiden etdtarkastuksia on tarkoitus jatkaa niin kauan, kunnes pandemia laantuu, kertoo ylitarkastaja,

jaostopadllikko Mervi Saukkosaari Fimeasta.

Laaketehtaiden etatarkastukset perustuvat riskinarviointiin

Euroopan komissio paéatti kevadlla pandemian aikaisista lainsdddannon joustoista, joilla halutaan turvata parempi
ladkkeiden saatavuus ja jatkaa silti lddketeollisuuden valvontaa pandemian aikana. Yksi toimenpiteistéd on lddketehtaiden

GMP-todistuksen voimassaoloajan automaattinen pidentdminen vuoden 2021 loppuun saakka.

Pandemia-ajan joustot antavat my6s viranomaisille mahdollisuuden tarkastaa lddketehtaita laajemmin etédna kuin
normaalisti. Esimerkiksi steriileja 1adkkeitd valmistavia tehtaita tai ETA-alueelle taysin uusia tehtaita voi pandemian

aikana tarkastaa ja hyviksya kdyttoon myos etdna.

Ladketehdastarkastajat joutuivat ison haasteen eteen, kun pandemia esti paikan paalla tehtéavat tarkastukset.
Ladketehtaisiin saattaa liittyd monimutkaista valmistus- ja analysointiteknologiaa ja isojen tuotantotilojen ja

laboratorioiden tarkastuksia.

— Joudumme pohtimaan sitd, mitad kaikkea on mahdollista tarkastaa etdna. Esimerkiksi steriilien tai biologisten ladkkeiden
valmistus on hyvin haastavaa. Toisaalta, jos ladketta tarvitaan kipedsti EU:ssa, jotain valvontatoimia on tehtéva, jatkaa

Saukkosaari.

Etdtarkastuskohteiden valinta ja aikataulutus perustuvat riskinarviointiin kuten koko tarkastustoiminta.
Riskinarvioinnissa tehdasta valvova EU-tarkastaja arvioi muun muassa, kuinka téarkeitd tehtaan tuottamat ladkkeet ovat
ETA-alueelle, kuinka tuotannollisesti vaativaa toimintaa tehdas tekee ja millainen on tehtaan historia laatuongelmien

suhteen.

- Riskinarvioinnin perusteella paatetddn, tarkastetaanko toimija etdnd vai paikan paélla. Arvion perusteella pdatetaan
my0s, mitkd toimijat voivat jatkaa toimintaansa aiemman GMP-todistuksen perusteella ensi vuoden loppuun saakka ilman
uutta tarkastusta. Riskinarviointi on yhteinen koko EU:ssa, ja kaikkia toimijoita kohdellaan tasapuolisesti, painottaa

Saukkosaari.

Tarkastavan viranomaisen paatos koskee kaikkia EU/ETA-alueen maita: jos tehdas saa GMP-todistuksen, lddkkeitd saa

tuoda jokaiseen ETA-maahan.

Etatarkastuksista uusi tyokalu myos ladaketehdastarkastuksiin?

Vaikka pandemia pakotti ladketehtaiden etadtarkastuksiin, on etdtarkastusten kayttéonottoa pohdittu Fimeassa jo aiemmin

my0s lddketehdastarkastusten kohdalla.

Esimerkiksi ladketehtaat, joilla on hyvé laatuhistoria useiden vuosien ajalta tai kapealla sektorilla toimivat tehtaat

voitaisiin tarkastaa ajoittain etdna.

Etdtarkastusten kdytto tulevaisuudessa edellyttda kuitenkin yhtendistd kantaa Euroopan ladkeviranomaisten kesken.

Toistaiseksi lddketehtaiden etatarkastusten tekeminen rajoittuu pandemian aikaan.

3/4



Kirjoittaja: Riitta Vuorela, YTM, viestintdasiantuntija, Fimea

Riitta Vuorela

YTM

Viestintaasiantuntija, Fimea

LISAA AIHEESTA

4/4



