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PROVIISORIYHDISTYS

Vastaus lausuntopyyntoon Ladkkeiden hyvat tuotantotavat seka kliinisissa
laaketutkimuksissa kaytettavien ladkkeiden valmistusta koskevat vaatimukset
-maarayksesta (Dnro FIMEA/2022/000806)

Suomen Proviisoriyhdistys ry kiittdd mahdollisuudesta kommentoida maaraysluonnosta ja
toteaa seuraavaa:

Tausta:

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukset elainlaakkeista (EU) 2019/6 ja ladketutkimuksista
(EU) 536/2014 tulivat sovellettavaksi tammikuussa 2022. Laaketutkimusasetuksen myéta
kumoutui direktiivi 2003/94/EY ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden ja ihmisille tarkoitettujen
tutkimuslaakkeiden hyvien tuotantotapojen periaatteista, ja sovellettavaksi tulivat asetus (EU)
2017/1569 tutkimusladkkeiden hyvistd tuotantotavoista ja direktiivi (EU) 2017/1572 ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden hyvista tuotantotavoista. Elainladkeasetus ei tassa vaiheessa tuo
muutosta elainladkkeiden hyviin tuotantotapoihin.

Tutkimuslaakkeiden valmistus edellyttaa ladketutkimusasetuksen 61 artiklan 1 kohdan mukaista
Fimean mybéntamaa Ilupaa. Lisaksi artiklan 5 kohta mahdollistaa hyvin rajoitetusti
tutkimuslaakkeiden valmistustoiminnan myés ilman 1 kohdan lupaa. Laakelain 15 a &n 5
momentilla rajoitettu valmistustoiminta on sallittu sairaala-apteekeille ja |laakekeskuksille, ja
Fimean on annettava maaraykset sita koskevista vaatimuksista. Lisaksi Fimean on annettava
kansalliset maaraykset tutkimuslaakkeiden pakkausmerkintdjen kielivaatimuksista.

Maarayksella paivitetaan laakkeiden valmistuksessa noudatettavat hyvat tuotantotavat seka
maarataan tutkimusladkkeiden pakkausmerkintdjen kielivaatimuksista ja tutkimuslaakkeiden
valmistusta sairaala-apteekissa ja laakekeskuksessa koskevista vaatimuksista. Maarayksella
kumotaan Fimean maaraykset 5/2019 ladkkeiden hyvista tuotantotavoista ja 8/2019 Kkliinisista
laaketutkimuksista. Maarayksella pannaan taytantéon laakkeiden hyvia tuotantotapoja koskevat
EU-direktiivit (EU) 2017/1572 ja 91/412/ETY, ja siina luetellaan sellaisenaan sovellettavat hyvia
tuotantotapoja koskevat EU-asetukset. Maardys sisaltda vaatimuksia laaketehtaan
kelpoisuusehdot tayttavan henkilon tehtavista ja ihmisille tarkoitettujen ladkevalmisteiden
teollisessa valmistuksessa kaytettavien apuaineiden hyvista tuotantotavoista.

Lausuntonamme toteamme:

Suomen Proviisoriyhdistys pitaa erittain myonteisend maaraysluonnoksen kohtaa 6.3.2.1, jossa
todetaan ettd “sairaala-apteekissa ja ladkekeskuksessa on oltava nimetty tutkimuslaakkeiden
valmistuksesta vastaava proviisori”. Vaatimus, ettd tehtavaan tulee nimetad nimenomaan
proviisori, on mielestamme oikea ja linjassa laakkeiden hyvien tuotantotapojen kanssa. Kyseisen
proviisorin velvollisuudet ja vastuut, kuten toimintaohjeiden hyvaksyminen seka laake-eran
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hylkddminen tai vapauttaminen, on kuvattu maarayksessa selvasti ja konkreettisesti. Maarays
ohjaa toimintaa siten, etta proviisorilla on riittdva osaaminen toimia vastuutehtavassa.

Fimean apteekkien ladkevalmistusta koskevassa maarayksessd 6/2011 todetaan, etta
ladkevalmistuksen toimintaohjeet hyvaksyy apteekkari tai hanen kirjallisesti valtuuttamansa
proviisori tai farmaseutti. Huomautamme ystavallisesti, ettda tama on ristiriidassa nyt
kommentoitavan maaraysluonnoksen kanssa. Esitdmme, ettd maaraysluonnoksen kohdan 6.3.2.1
ensimmaisen kappaleen loppuun lisataan tarkennus tutkimuslaakkeiden valmistamista koskevien
toimintaohjeiden hyvaksyjasta.

Maaraysluonnoksen kohdassa 3 Maaritelmat viitataan kelpoisuusehdot tayttavan henkildon
(Qualified Person, QP) kohdalla laakelain 9 &n 3 momenttiin, joka puolestaan Vviittaa
ladkedirektiivin 2001/83/EY artiklaan 49. Kyseisessa artiklassa todetaan, etta QP:n tulee olla
suorittanut ylempi korkeakoulututkinto farmasian, |aaketieteen, eldinlaaketieteen, kemian,
farmaseuttisen kemian ja teknologian tai biologian alalta. Lisaksi 49 artiklassa luetellaan
oppiaineet sovellettu fysiikka, yleinen ja epaorgaaninen kemia, orgaaninen kemia, analyyttinen
kemia, farmaseuttinen kemia (mukaan lukien laadkeanalytiikka), yleinen ja sovellettu biokemia
(ladketieteellinen), fysiologia, mikrobiologia, farmakologia, farmasian teknologia, toksikologia ja
farmakognosia, joiden tulisi olla siten tasapainotettuja, ettd ne antavat asianomaiselle kyvyn
tayttdd mydhemmassa artiklassa maaritellyt velvollisuudet. Laakelain 9 &n 3 momentissa
todetaan, ettd Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia maarayksia
kelpoisuusehdot tayttavan henkilon tehtavista. Tahan viitaten Suomen Proviisoriyhdistys katsoo,
ettd ladkedirektiivin 2001/83/EY artikla 49 kuvaa erityisesti proviisorin opintoja ja etta
kansallisessa maarayksessa kelpoisuusehdot tayttavan henkildbn maaritelmassa olisi tavoiteltavaa
mainita erityisesti ja ensisijaisesti proviisorin koulutus siten, etta QP:n tulisi olla proviisori tai muun
soveltuvan ylemman korkeakoulututkinnon suorittanut.

Suomen Proviisoriyhdistys pitaa PIC/S:n ja WHO:n ohjeiden mainintaa kohdassa 5.1 hyvana
lisdyksena.

Kunnioittaen,
SUOMEN PROVIISORIYHDISTYS RY

Antti Raimas, hallituksen puheenjohtaja
Teemu Ali-Kovero, toiminnanjohtaja
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