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Uusi tietokanta kokoaa elainlaaketiedot EU:ssa

Paula Kajaste / Kirjoitettu 6.9.2022 / Julkaistu 16.9.2022

© Gettylmages/HT Ganzo

EU:n jasenvaltioiden yhteinen eldainladketietokanta on eldinlaakeasetuksen mukanaan
tuoma uudistus. Se kokoaa yhteen paikkaan ajantasaiset tiedot myyntiluvallisista ja
markkinoilla olevista elainlaakkeista.

Eldinlddkeasetuksen myota tammikuussa 2022 kdyttoon tulleeseen eldinladkkeitd koskevaan unionin tietokantaan (Union
Product Database UPD, eldinldadketietokanta) kerdtaan tiedot kaikista EU:ssa myyntiluvallisista ja rekisteroidyista

homeopaattisista eldinlaakkeista.

Euroopan ladkeviraston hallinnoiman tietokannan rakentaminen on ollut komission, jasenvaltioiden ja ladkeviraston

yhteinen projekti.

Kansalliset viranomaiset aloittivat valmistetietojen toimittamisen myyntiluvallisista eldinlddkevalmisteista Euroopan
ladkevirasto EMAlle jo ennen tietokannan kayttoonottoa ja tyo jatkuu yha. Elokuussa 2022 ldhes kaikista EU:ssa
myyntiluvallisista eldinldadkkeistd on tallennettu tiedot tietokantaan. Tédssé vaiheessa kaikista valmisteista ei kuitenkaan ole

saatavilla tdydellisia tietoja, ja joitakin tietoja voi olla tarjolla vain tietyilla kielilla.
Jatkossa tietokantaa tiydennetddn uusien valmisteiden tiedoilla sitd mukaa, kun myyntilupia myonnetéan.

Tiedot kustakin eldinldadkkeesta tietokantaan toimittaa valmisteen kdyton hyviaksynyt viranomainen. Vastuuviranomainen
voi olla kansallinen toimivaltainen viranomainen, jos eldinlddke on kansallisesti hyvaksytty kaytettaviksi yhdessa tai
useammassa maassa, tai EMA, jos eldinldake on keskitetysti hyvaksytty kaytettavaksi kaikkialla EU:ssa tai Euroopan

talousalueella. Tieto vastuuviranomaisesta 16ytyy tietokannan tiedoista.

Tietokanta hyodyttda monia
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Elainladketietokannalla on keskeinen rooli eldinlddkeasetuksen tavoitteiden toteuttamisessa. Yhdestd lahteestd loytyva
tieto parantaa yhteismarkkinoiden toimintaa. Eldinldadketietokannassa olevia valmistetietoja kdytetddn eldinlddkkeiden
muutoshakemusten hallinnointiin ja eldinldékkeiden saatavuustietojen sekd myyntimddrien rekisterdintiin. Lisaksi

eldinldadkkeiden ladketurvatietokanta hyodyntda eldinlddketietokannan valmistetietoja haittavaikutusraportointiin.

Toimivaltaisilla viranomaisilla ja Euroopan komissiolla on tdydet kdyttooikeudet eldinlddketietokannan tietoihin.

Myyntiluvan haltijoiden oikeudet ulottuvat omia myyntilupiaan koskeviin tietokannan tietoihin.

Tietokannan julkisen osan kautta kuka tahansa saa ajantasaista tietoa myyntiluvallisista ja markkinoilla olevista
eldinlddkkeistd. Julkisessa osassa on nahtavilld valmisteisiin liittyvid ei-salassa pidettavii tietoja ja dokumentteja, kuten
valmisteyhteenvetoja, pakkausselosteita ja julkisia arviointiraportteja. Verkkosivuston kayttod helpottaa hakutoimintoon

sisdltyvd ominaisuus ladkkeiden vertailemiseksi.

Eldinlddketietokannan julkinen osa 16ytyy kaikilla jasenmaiden kielilla EU:n verkkosivuilta.
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