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Eldinlaakeasetus toi muutoksia laaketurvatoimintaan
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Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset on korvattu signaalien jatkuvalla seurannalla, ja
haittavaikutusilmoitukset ovat nopeasti kaikkien asianosaisten ndhtavissa.

Elainlddkeasetus toi mukanaan useita muutoksia eldinlddkkeiden lddketurvatoimintaan.

Suurin eldinlddkeasetuksen aiheuttama muutos ladketurvatoiminnassa myyntiluvan haltijoiden ja viranomaisten kannalta
on ollut méaardaikaisten turvallisuuskatsausten (Periodic Safety Update Report, PSUR) poistuminen ja niiden korvaaminen

signaalien hallinnointiprosessilla.

Myyntiluvan haltijat ja viranomaiset seuraavat jatkuvasti haittavaikutusilmoituksista mahdollisesti esiin nousevia
signaaleja. Havaitut signaalit analysoidaan tarkemmin ja tarvittaessa ryhdytdan vaadittaviin toimenpiteisiin yhteisten

toimintaohjeiden mukaisesti.

Myyntiluvan haltijoiden on kirjattava vuosittain valmisteidensa hyoty-riskisuhdetta koskeva paiatelma Euroopan unionin

tietokantaan ja vahvistettava, ettd signaalien hallinnointiprosessi on suoritettu.

Suoraviivaisempaa haittavaikutusilmoitusten kirjaamista

Spontaanien haittavaikutusilmoitusten kisittelyyn tuli myos muutoksia. Jatkossa ilmoituksen vastaanottaja (myyntiluvan
haltija tai viranomainen) vie kaikki ilmoitukset Euroopan unionin lddketurvatietokantaan (Eudravigilance) 30 vuorokauden
kuluessa ilmoituksen saapumisesta. Ndin ilmoitukset ovat nopeasti kaikkien jasenmaiden viranomaisten ja soveltuvin osin

myyntiluvan haltijoiden ndhtavissa.

Eldinlddkeasetus laajensi haittavaikutusilmoitusten kirjaamisvelvoitetta. Myos ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden eldimille

aiheuttamia haittoja koskevat ilmoitukset vieddan jatkossa Eudravigilance-tietokantaan. 1



Eldinlddkarit, muut terveydenhuollon ammattilaiset ja kansalaiset voivat ilmoittaa haittavaikutuksista entiseen tapaan joko

myyntiluvan haltijalle tai viranomaiselle. Ohjeet ilmoittamiseen 10ytyvit Fimean verkkosivuilta.

Myyntiluvanhaltijan ladketurvajirjestelmi tarkastetaan sdannollisesti

Myyntiluvan haltijalla on oltava yksi tai useampi ladketurvajarjestelmén kantatiedosto (pharmacovigilance system master
file, PSMF), jossa on yksityiskohtaisesti kuvattu myyntiluvan haltijan kaikkien myyntiluvallisten eldinladkkeiden

laaketurvajérjestelma.

Kantatiedoston rakennetta ja sisdltod koskevat vaatimukset selkiytyivit eldinlddkeasetuksen voimaantulon yhteydessa.

Kantatiedostossa tulee jatkossa olla muun muassa kuvaus lddketurvatoiminnan laadunhallintajdrjestelmasta.

Eldinlddkeasetuksen mukaan toimivaltaisten viranomaisten ja Euroopan lddkeviraston tehtdvdna on varmistaa, ettd kaikki
ladketurvajérjestelmén kantatiedostot tarkastetaan unionissa sddnnollisesti ja ettd lddketurvajarjestelmia sovelletaan
asianmukaisesti. Valvonnan suunnittelemiseksi ja toteuttamiseksi viranomaiset voivat milloin tahansa pyytdaa myyntiluvan
haltijaa toimittamaan kopion lddketurvajarjestelmin kantatiedostosta. Kopio on toimitettava viimeistdan seitsemén péivan

kuluessa pyynnon vastaanottamisesta.

Ladketurvatoimintaa koskeva sddntely ja ohjeistus on padsdantoisesti jo voimassa. EU-asetukset ovat sellaisenaan
kansallisesti velvoittavia. Niitd taydentavat eldinlddkkeiden lddketurvatoimintaa koskevat tarkemmat EU-tasoiset ohjeet.

Kansallisesti Fimean maarayksiin ja ohjeisiin on vield tulossa muutoksia.
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