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Fimean laboratorio testaa laakkeiden laatua
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Erikoistutkija Jarkko Lipsosen tyo on hieman nurinkurista: han etsii ladkkeista
laatupoikkeamia, mutta toivoo, etta ei l10yda sellaisia. Tavoitteena on varmistaa, etta
Suomessa kaytettavat ladkevalmisteet ovat laadukkaita ja turvallisia.

Ladkkeen kdyttdjan tulee voida luottaa siihen, ettd markkinoilla olevat lddkevalmisteet ovat juuri niin laadukkaita ja

turvallisia, kuin niiden kuuluukin olla.

Yksi keino tdméan varmistamiseen on ladkeviranomaisten tekema laaduntarkastus. Suomessa siitd on vastuussa Fimean

laboratorio, joka tutkii pistokoeluonteisesti Suomessa kéaytettéavia, ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeita.

— Meilld on riskinarviointiohjelma, jonka perusteella tarkastamme tietyin véliajoin eri valmisteita. Noin kolmen-viiden
vuoden vilein saamme kaytya 1dpi kaikki Suomen markkinoilla olevat toimijat, kertoo erikoistutkija Jarkko Lipsonen Fimean

laboratoriosta.

Laboratoriossa tehdddn farmaseuttisia, kemiallisia, biologisia ja mikrobiologisia tutkimuksia, joilla testataan ladkkeiden
turvallisuuden ja tehon kannalta keskeisid ominaisuuksia. Ndin varmistetaan esimerkiksi, ettd vaikuttavan lddkeaineen

pitoisuus on oikea, lddkkeessd ei ole liikaa epapuhtauksia ja tabletti liukenee maarityssa ajassa.
Onneksi tuotevirheitd 16ytyy vain harvoin.

— Ty6 on hieman nurinkurista: etsimme laakkeista laatupoikkeamia, mutta toivomme, ettd emme 16yda sellaisia. On vain

hyvi, jos mitddn ongelmia ei 10ydy, Lipsonen toteaa.

Ravintolisid ja ladkevadarennoksia
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Perustyon lisdksi Fimean laboratoriossa tehdddn paljon yhteistyota kansallisesti ja kansainvilisesti muiden viranomaisten

kanssa.

Yhteistyossd Tullin, poliisin ja Ruokaviraston kanssa tutkitaan esimerkiksi lddkevddrennoksid, doping-aineita ja

ravintolisid.

- Jos Tullin tai poliisin takavarikoimasta ladke-erdsta tarvitaan tarkka pitoisuus, meilld on paremmat mahdollisuudet sen
analysointiin. Ruokaviraston pyynndosta selvitimme myos ravintolisien mahdollisesti sisdltdmid ladkeaineita, Lipsonen

kertoo.

Laboratorio palvelee myos Fimean muita yksikoitd. Kun Fimean tarkastajat ottavat naytteitd lddketehtailta tai joskus myos
apteekeista, ne analysoidaan tddlla. Laboratorion asiantuntijat osallistuvat tarvittaessa myos ladkkeiden

myyntilupahakemusten laatuarviointiin.

— Vastaamme erilaisiin pyynt6ihin, joita tulee Fimean sisalta.
"Jos Tullin tai pOl iisin Viimeksi saimme testattavaksi tabletteja, joiden
takavarikoimasta ldcdke-erdstd hajoamisnopeudessa ja liukenemisessa laédkeyritys oli itse

tarvitaan tarkka pitoisuus, meilld on havainnut ongelmia.

paremmat mahdollisuudet sen Vuosittain Fimean laboratoriossa tehdiin lihes tuhat analyysia.
a nalysoi ntiin." Toiminta on tarkkaan sdddeltyd, ja laboratorion laatujdrjestelma

tayttdada EN ISO/IEC 17025 -standardin vaatimukset.

Laboratorio valvoo my0s Suomessa kaytettdvien rokotteiden sekéd veri- ja plasmaperdisten ladkevalmiste-erien kdyttoon
vapauttamista. Valvonta on tarkedd, silla esimerkiksi tuotevirhetapauksissa kyseinen erd on voitava jaljittaa

mahdollisimman nopeasti.

Eurooppalaista yhteistyota

Tavallisesti Fimean laboratoriossa tutkitaan ladkkeitd, jotka on hyvaksytty Suomessa muuten kuin Euroopan keskitetyn

myyntilupamenettelyn kautta.

Keskitetyn myyntiluvan saaneita ladkkeitd valvotaan Euroopan virallisten laaduntarkastuslaboratorioiden OMCL-

verkostossa (OMCL = Official Medicines Control Laboratory), johon Fimean laboratoriokin kuuluu.

- Tyomaara jaetaan kansallisten laaduntarkastuslaboratorioiden kesken. Tatd kautta keskitetyn myyntilupamenettelyn

ladkkeita tulee tutkittavaksi vuosittain myds Suomeen.

OMCL-verkostossa vaihdetaan muutenkin paljon tietoa, koulutusta ja osaamista. Suomeen ldhetetddn analysoitavaksi
erityisesti biologisia ladkkeitd ja mikrobiologisia naytteitd, joiden tutkimiseen kaikissa Euroopan

laaduntarkastuslaboratorioissa ei ole mahdollisuutta.

- Meidét tunnistetaan verkostossa mikrobiologisiin ja soluviljelymenetelmiin liittyvasta erityisosaamisestamme. Pieni

porukka tekee tdalla hyvin merkityksellista tyotd, Lipsonen kuvailee.

Ladkkeiden lainvoimaiset laatunormit on koottu Euroopan farmakopeaan. Fimean laboratorion asiantuntijat osallistuvat

laatunormien kehittdmiseen EDQM:n (European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare) tydryhmissa.

- Osallistumme my0s markkinoilla olevista ladkkeista tehtaviin market surveillance -tutkimuksiin, joita EDQM koordinoi.
Yleensd kyseessd on jokin ladkevalmisteryhmad, josta tutkitaan mahdollisuuksien mukaan kaikki samaa vaikuttavaa ainetta

sisdltavat, kussakin jisenmaassa kaupan olevat valmisteet, Lipsonen kertoo.

Nidkoalapaikka lddkealalle
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Jarkko Lipsonen on tyoskennellyt erikoistutkijana Fimean laboratoriossa nyt noin kahden vuoden ajan. Hanen tonttiaan

ovat lddkkeiden farmaseuttiset ja kemialliset tutkimukset, joista hdn vastaa yhdessd toisen erikoistutkijan kanssa.

— Tdma on nédkodalapaikka, jossa ndkee markkinoilla olevien lddkevalmisteiden koko kirjon. Olen tutustunut Fimeassa myos

moniin analyysimenetelmiin, joita en ollut aiemmin nidhnyt. Tama kaikki on todella kiinnostavaa, han kiittelee.

Lipsonen opiskeli aikoinaan yliopistossa orgaanista kemiaa ja farmasiaa. Ennen Fimeaan tuloaan hin tyoskenteli ldhes 15
vuotta lddketeollisuudessa laadunvalvonnan ja analyyttisen tuotekehityksen parissa.
Fimeassa Lipsonen on viihtynyt hyvin.
"Pieni porukka tekee tddilld hyvin

- Tdma on ensimmadinen tyopaikkani, jossa pystyn hyodyntdméain

merkityksellistd tyota."

kaikkea osaamistani, koulutustani ja tydkokemustani. Tehtavat

ovat todella monipuolisia, se on tdmén tyon suola.

Ei vain paperien pyorittamista

Lipsosen tyopoydalld on yleensd useampia, eri vaiheissa olevia lddkkeiden laaduntarkastustehtavia. Yksi voi olla

valmisteluvaiheessa, toinen toteutuksessa ja kolmas raportointivaiheessa.

Analyyseja varten on tilattava ndytteitd, vertailuaineita, kemikaaleja ja muita tarvikkeita. Toisinaan tarvitaan myos

ongelmanratkaisua, kun analyysille asetetut toimivuusvaatimukset eivit jostain syysta tayty.

— Vililla laboratoriossa tulee johonkin laitteeseen tai analyysiin liittyvd ongelma, jota sitten ratkomme. Laboratoriotyo on

siitd kivaa, etté se ei ole pelkkdd paperien pyorittamista.

Lipsosen tehtdviin kuuluu myos nimettyjen laitteiden ja analyysitekniikoiden asiantuntijana toimiminen. Lisdksi han

pdivittad toimintaohjeita ja toteuttaa erilaisia projekteja yhdessa kollegojensa kanssa.

- Viime aikoina haastetta tyohon on aiheuttanut laboratorion remontti, jonka vuoksi osa analytiikasta toimii vdistotiloissa.
Kun remontti noin vuoden kuluttua valmistuu, laboratorio pddasee muuttamaan uusiin, entistd ehompiin tiloihin, han

kertoo.

Tehtdvian takana

Kuka?

Jarkko Lipsonen

Mika on tehtédvisi Fimeassa?

Tyoskentelen erikoistutkijana Fimean laboratoriossa, jossa vastaan kollegani kanssa farmaseuttisista ja kemiallisista

tutkimuksista. Olen toiminut tehtévéssa syksystd 2020.
Miki on koulutustaustasi?

Valmistuin Jyvaskyldn yliopistosta vuonna 2003 filosofian maisteriksi, pddaineena orgaaninen kemia (ldédkeainekemia).

Tutkinnon liséksi olen suorittanut farmasian opintoja Itd-Suomen yliopistossa.
Aiempi ty6urasi ennen Fimeaa?

Valmistuttuni olin pari vuotta t6issd Jyvaskyldn yliopistossa kemian laitoksella, orgaanisen kemian osastolla. Sen jdlkeen
tyoskentelin vajaat 15 vuotta ladketeollisuudessa laadunvalvontakemistina, tutkijana analyyttisessa tuotekehityksessa seka

viimeksi laboratoriopaallikkona.
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Miksi tulit Fimeaan t6ihin?

Etsin uutta tyota padkaupunkiseudulta, ja ystdvdni Fimeassa vinkkasivat minulle avoimesta tyOpaikasta. Ajattelin, ettd

tehtdvad on kuin minulle tehty!
Mika yllatti Fimeassa?

Siihen ndhden, kuinka paljon erilaisia analyysitekniikoita tddlla ylldpidetdédn, meitd on laboratoriossa aika pieni porukka,

noin 15 henkil6a toissa.

Tahtihetki tyossda Fimeassa?

Tahtihetki oli se, kun pddsin tdnne téihin. Varmaan tulevaisuudessa tulee vield isompiakin tdhtihetkia.
Paras tapa nollata ty6asiat vapaa-ajalla?

Kéayn kuntosalilla kolme-neljé kertaa viikossa. Kuuntelen myos raskasta metallimusiikkia ja olen hyvin kiinnostunut

fantasiasta. Pelaan fantasia-aiheisia pelejd, katson elokuvia ja luen kirjoja.

Erikoistutkija Jarkko Lipsonen tyoskentelee Fimean laboratoriossa, jossa tutkitaan ja valvotaan Suomessa kéytettavien ladkkeiden laatua. —
Olemme osa sitd koneistoa, joka takaa suomalaisille laadukkaat ja turvalliset ladakkeet, han kiteyttdd. © Fimea

Ladkkeiden laaduntarkastus Fimean laboratoriossa

¢ Fimean laboratorio tutkii Suomessa kaytettavien lddkkeiden laatua.

e Laaduntarkastuksen tavoitteena on varmistaa, ettd ihmisille ja eldimille tarkoitetut ladkkeet ovat laadukkaita ja
turvallisia.

e Laboratorio valvoo my0s Suomessa kaytettdvien rokotteiden sekéd veri- ja plasmaperdisten ladkevalmiste-erien kayttoon

vapauttamista.
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e Laboratorio tekee yhteistyotd kansallisten viranomaisten, esimerkiksi Tullin ja Ruokaviraston kanssa tutkimalla
esimerkiksi ladkevadrennoksid, doping-aineita ja ravintolisid.
¢ Fimean laboratorio kuuluu virallisten ladkkeiden laaduntarkastuslaboratorioiden muodostamaan eurooppalaiseen

OMCL-verkostoon. Yhteistyo mahdollistaa Euroopan lddkemarkkinoiden kattavamman ja tehokkaamman valvonnan.

Virpi Ekholm

Kirjoittaja on vapaa toimittaja.

LISAA AIHEESTA

Ladketietoa Fimeasta

Ladke on tarkoitettu sairauteen ja ravintolisa terveelle
Laaketietovaranto kerdisi kaikki lddkevalmisteen tiedot yhteen
Tiedolla johtaminen sotessa — missa ladkehoito nakyy?

Viranomaisen visioita elektronisen pakkausselosteen mahdollisuuksista ja haasteista
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