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Eldainladkeasetuksen soveltamisen alkaminen tammikuussa 2022 toi mukanaan joitakin
muutoksia Fimean toteuttamaan toimijoiden valvontaan.

Fimea myoOntéda toimilupia ja valvoo lddketehtaita ja lddketukkukauppoja samoin periaattein ja samoissa aikarajoissa kuin
ennen eldinlddkeasetuksen soveltamisen alkamista. GMP (Good Manufacturing Practice)- ja GDP (Good Distribution

Practice) -tarkastuksilla varmistetaan, ettd yritykset noudattavat muiden sadadosten ohella my0s eldinlddkeasetusta.

Eldinldadkeasetuksen mukanaan tuomat muutokset valvonnassa ovat riippuvaisia toimijan roolista ladkevalmistuksen ja -

jakelun ketjussa.

Toimiluvassa eriteltiava eldinladkkeet

Kuten aiemmin, lddkevalmisteiden teollinen valmistus tai eldinladkkeiden tuonti EU/ETA-maiden ulkopuolelta edellyttaa
Fimean myontdmaa lddketehdaslupaa. Samoin ldadkevalmisteiden tukkukauppa eli ladkkeiden hankkiminen, hallussapito,

toimittaminen EU:n sisdlla tai vienti EU:sta edellyttda edelleen lddketukkukauppalupaa.
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Muutoksena aiempaan, eldinldaakkeiden tukkukaupoilla on koko EU-alueella oltava toimiluvassa eriteltynd eldinlaakkeet.

Suomessa ndin on toimittu jo ennen eldinlddkeasetusta.

Eldinldadkkeiden valmistuksen ja tukkutoiminnan lisdksi eldinlddkeasetus edellyttdd myods myyntiluvan haltijoiden

valvontaa. Fimea valvoo myyntiluvan haltijoita riskiperusteisesti ja tekee tarvittaessa myos tarkastuksia.

Eldinladkkeiden vaikuttavien aineiden valmistajat, maahantuojat ja jakelijat rekister6innin piiriin

Vaikuttavien aineiden rekisterdinti ETA:ssa on laajentunut ihmisille tarkoitetuista lddkkeistd eldinladkkeisiin. Suomessa
uusien eldinlddkkeiden vaikuttavien aineiden valmistajien, maahantuojien ja jakelijoiden on rekisterdidyttava Fimealle 60

pdivaa ennen toiminnan aloittamista.

Toiminnan laajuudesta riippuen rekisterdinti voi edellyttad Fimean tarkastusta. Nykyiset eldinlddkkeiden vaikuttavat aineet

Fimea on jo vienyt rekisteriin.

Rekisteroidyiltd yrityksiltd tarvitaan lisdksi lyhyet vuosiraportit vaikuttavista aineista sekd ajantasaiset ilmoitukset niista

toiminnan muutoksista, jotka voivat vaikuttaa vaikuttavan aineen laatuun tai turvallisuuteen.

GDP-todistukset vieddan EudraGMDP-tietokantaan

Kaikki eldinlddkkeisiin liittyvat lddketehdas- ja tukkukauppatoimiluvat, eldinlddkkeiden vaikuttavien aineiden rekisteri ja
Fimean tarkastuksiin liittyvat GMP-todistukset 10ytyvit julkisesta EudraGMDP-tietokannasta. GDP-todistusten vienti

tietokantaan on toistaiseksi EU-maissa vapaaehtoista. Fimea tulee viemaan myos GDP-todistukset tietokantaan.

Muutokset pahkindnkuoressa
Laiketehtaita koskevat muutokset

¢ Eldinlddkkeiden valmistukseen vaikuttavia aineita voi hankkia ETA-alueelta vain rekisterdidyilta yrityksilta.

¢ Eldinlddkkeitd sertifioivan QP:n (kelpoisuusehdot téyttdvian henkild) vaihtumisesta on ilmoitettava Fimealle 30 pdivdd
etukiteen tai viipymattd, jos henkilovaihdos oli odottamaton. Jos QP sertifioi vain eldinlddke-erid markkinoille, hdnen
koulutuspohjansa voi farmasian opintojen osalta olla hieman kevyempi kuin QP:n, joka vapauttaa myos ihmisille

tarkoitettua lddke-erid markkinoille.
Seka tehtaita ettid tukkuja koskevat muutokset

e Toimitettaessa ja hankkiessa eldinlddkkeitd tukkukaupoista on varmistettava, ettd tukkukaupalla on lupa myos
eldinladkkeille (toimiluvassa eriteltyna eldinlddkkeet).

e Myo0s erityisluvallisten eldinlddakkeiden maahantuonti EU/ETA-alueen ulkopuolelta vaatii lddketehdasluvan.

¢ Kaikista eldinlddkkeiden vadrennosepdilyistd on ilmoitettava Fimealle ja myyntiluvan haltijalle viipymattd. Aiemmin

vadrennosepdilyista ilmoittaminen on koskenut vain ihmisille tarkoitettuja lddkkeita.
Eldinlddkkeitd koskeva GMP- ja GDP-lainsadadanto

¢ Eldinlddkeasetuksen myota tulivat voimaan uusi eldinlddkkeiden GDP-asetus sekd eldinlaakkeisiin tarkoitettujen
vaikuttavien aineiden GDP-asetus. Molemmat GDP-asetukset noudattavat aiempia, ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden
GDP-linjauksia.

¢ Nykyinen eldinlddkkeiden GMP-lainsddadantd vuodelta 1991 tulee korvautumaan uudella lainsdddannolla 29.1.2025
mennessd. Kahden eldinlddkkeiden GMP-oppaan liitteen paivitys on jo aloitettu EU:ssa: immunologisten eldinladkkeiden
GMP ja muiden eldinldadkkeiden GMP. Naiden liitteiden suunnitteludokumentit ovat olleet julkisella kuulemisella
9.1.2022 saakka.
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Viitteet
Ladketehtaat

e eldinlddkeasetus, VI luku: Valmistus, tuonti ja vienti
o ldadkelaki 8-118

Laaketukkukaupat

¢ eldinlddkeasetus, VII luku: Toimittaminen ja kaytto
e lddkelaki 32-358

Vaikuttavien aineiden rekisterointi

o eldinldakeasetus 958

Saadoksid

Komission taytantoonpanoasetus (EU) 2021/1248 (EUR-Lex -sivusto)

Komission taytantoonpanoasetus (EU) 2021/1280 (EUR-Lex -sivusto)

Komission direktiivi, eldinlddkkeiden hyvien tuotantotapojen periaatteista ja yleisohjeista (91 /412/ETY) (EUR-Lex -sivusto)

Concept paper on the revision of annex 5 of the guidelines on good manufacturing practice for medicinal products —

manufacture of immunological veterinary medicinal products (www.ema.fi)

Concept paper on the revision of annex 4 of the guidelines on good manufacturing practice — manufacture of veterinary

medicinal products other than immunologicals (www.ema.fi)

Eldinlddkeasetus, VIII luku: Tarkastukset ja valvonta (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/6) (EUR-Lex -

sivusto)
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LISAA AIHEESTA

Uusi tietokanta kokoaa eldinlddketiedot EU:ssa
Eldinladkkeiden toimittamiseen muutoksia

Eldinladkeasetus toi muutoksia lddketurvatoimintaan

3/3



