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De langa och komplicerade produktionskedjorna for lakemedel dr en betydande orsak till storningar i
tillgangligheten i Finland. Pa lakemedelsférpackningarna anges som tillverkare en lakemedelsfabrik inom EU/EES-
omradet, som numera kan besta bara av ett rum i ett kontorshotell och ett datanit.

Den europeiska lakemedelsproduktionen ar utlagd 6ver hela vdrlden. En produktionskedja som bestar av flera aktorer dr sarbar med avseende pa
tillgangligheten till lakemedel. Produktionen &r ofta koncentrerad till stora kontraktstillverkare i lagprislander som sjélva som underleverans kan lata
utfora dven kritiska faser i produktionen och testningen av preparatet. I vdrsta fall kan alla lakemedelspreparat i samma grupp som finns pa marknaden

héarstamma fran samma fabrik.

Hela produktionskedjan for ett lakemedel maste kidnnas till av den tillverkare inom EU/EES-omradet som anges pa bipacksedeln, innehavaren av

forsdljningstillstandet samt den lakemedelsmyndighet som beviljat forséljningstillstandet for 1akemedlet.

Import av ldkemedel fran lander utanfor EES-omradet kréaver ett fabrikstillstand beviljat av 1akemedelsmyndigheten. Oberoende av om
lakemedelspreparatet ar tillverkat inom EES-omradet eller inte, slapps det darfor alltid for distribution av en lakemedelsfabrik inom EES-omradet
(EU-fabrik). I regel maste ocksa de laboratorier som gor kvalitetskontrolltest av slutprodukten alltid befinna sig inom EES-omradet.

EU-fabriken svarar for att varje likemedelsparti dr korrekt

EU-fabriken sdkerstaller for varje parti av ett lakemedelspreparat att varje produktions- och testningsfas har gjorts i enlighet med forséljningstillstandet for

lakemedelspreparatet och de EU-regelverk och -anvisningar som giller ldkemedelstillverkningen.

Bedomningen av ett parti bekriftas i EU-fabriken av en person (Qualified Person, QP) som maste uppfylla behorighetsvillkoren som noggrant faststéllts pa

EU-niva. P4 sa sitt kan man garantera att likemedel inte sldpps for distribution utan bedémning och godkidnnande av en verklig expert.

EU-fabriken svarar for kvaliteten hos de material som anvands for tillverkningen av ett 1dkemedelspreparat och for att produktionen &r korrekt, oberoende
av vilken aktor i produktionskedjan som har skaffat, testat eller anvant materialet. EU-fabriken ar sdrskilt alagd att genom regelbundna auditeringar

sdkerstilla att tillverkarna av det verksamma @mnet ( lakemedelssubstansen) fungerar enligt EU-kraven.

Endast den lagliga inkdpskanalen garanterar kvaliteten

Ju mer invecklad produktionskedjan &r, desto mer kravande dr EU-fabrikens arbete att sékerstilla att varje lank i kedjan ar i skick.
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ursprungsland.

Endast bakom lidkemedel som kopts in via en
laglig kanal stdr en ansvarsbdrande EU-fabrik
som garanterar lidkemedlets kvalitet — oberoende
av ldkemedlets ursprungsland.

Exempel pa en mojlig produktionskedja for ett biologiskt likemedel

Innehavaren av forséljningstillstand A har inte fabrikstillstand, utan preparatet (en spruta fylld
med ett biologiskt ldkemedelspreparat) importeras och sldpps ut pa marknaden av EU-fabriken B
(figur). Fysiskt kommer preparatet till lakemedelsfabriken C som séljer karantidnslagringstjanster,
eftersom B endast har kontor och datanit. Kvalitetskontrollanalyser ska goras pa de importerade
preparatsatserna innan de slapps, och da tar C prover och skickar dem for analys till
kontraktslaboratoriet D. D later gora en del av analyserna som underleverans pa
kontraktslaboratoriet E. Analysintygen skickas till B av D, och B frisldpper preparatsatsen efter att
ha bedomt intygen och meddelar C att satsen kan Gverforas fran lakemedelsfabrikens

karantédnlager till forsdljningslagret.

Lakemedelspreparatet hade kommit till lakemedelsfabriken C fran lakemedelsfabriken F, dir de
forifyllda sprutorna hade etiketterats och forpackats i forsédljningsform. De tryckta
forpackningsmaterialen hade F skaffat hos tryckeriet G. De forifyllda sprutorna hade tillverkats

aseptiskt av lakemedelsfabriken H.

H hade kopt det verksamma d@mnet i preparatet av lakemedelsfabriken I, hjdlpdmnena av
leverantoren J och K samt sprutdelarna av leverantoren L. L hade kopt sprutans cylinder och kolv
av leverantoren M och skickat glascylindrarna for depyrogenering till kontraktssteriliseraren N och
kolven med plastdelar for gassterilisering till kontraktssteriliseraren O. O hade lagt ut analyserna
av gasrester i kolvarna (inte pa bilden). Den mikrobiologiska renheten och de fysikaliska
egenskaperna hos sprutdelarna hade L 1atit undersoka som underleverans pa tva olika

kontraktslaboratorier (inte pa bilden).

H, som tillverkar forifyllda sprutor, hade skickat lakemedels- och hjdlpdmnena for analys till
laboratoriet S, som hade latit gora analyser av metallrester pa laboratoriet T. De mikrobiologiska

undersokningarna hade gjorts pa laboratoriet U.

I forteckningen ndmns varken de tjdnsteleverantérer som administrerar och uppratthaller
elektroniska verksamhetsstyrningssystem eller andra vanligen utlagda funktioner, sasom
forebyggande underhall av produktionslokaler och -anldggningar, olika slags kalibreringar,

kladvard, renhallning, passerkontroll samt speditions- och transporttjanster.
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