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1. YLEISTA

Tama maardys koskee eldimille tarkoitettuja lddkevalmisteita ja sen tarkoituksena on yhdenmukais-
taa eldinladketurvatoimintaa koskevat vaatimukset Euroopan neuvoston ja parlamentin direktiivin
2001/82/EY edellyttimalla tavalla, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilld 2004/28/EY".

EY:n asetuksen (ETY) N:0 2004/726> mukaisessa keskitetyssi menettelyssi myyntiluvan saaneiden
eldinlddkevalmisteiden lddketurvatoiminnasta sdddetddn mainitussa asetuksessa ja komission ase-
tuksessa (EY) N:o 1085/2003>.

Tarkempia ohjeita lddketurvatoiminnasta annetaan Euroopan eldinlddkekomitean CVMP:n ohjeis-
tossa Note for Guidance: Pharmagovigilance of Veterinary Medicinal Products (http://www.emea.
eu.int/index/indexv1.htm) ja Euroopan yhteison ohjeistossa Rules Governing Medicinal Products in
the European Union, Volume 9, Part Il — Pharmacovigilance (http://pharmacos.cudra.org/F2/eudra-
lex/vol-9/pdf/Vol9 10-2004.pdf).

Kliinisissd eldinlddketutkimuksissa esiintyneiden haittavaikutusten ilmoittamisesta méarataan Laa-
kelaitoksen maarayksessa 3/2005.

2. MAARITELMIA

Huaittavaikutuksella tarkoitetaan sellaista eldinlddkevalmisteen aiheuttamaa haitallista ja tahatonta
vaikutusta, joka ilmaantuu eldimelle kdytettdessd valmisteen tavanomaisia annoksia sairauden en-
naltachkdisyyn, taudin médritykseen tai hoitoon tai elintoimintojen palauttamiseen, korjaamiseen
tai muuntamiseen.

Ihmiseen kohdistuvalla haittavaikutuksella tarkoitetaan haitallista ja tahatonta vaikutusta, joka
esiintyy eldinlddkkeelle altistuneella ihmiselld. Ihmiseen kohdistuvaa haittavaikutusta pidetdin aina
vakavana.

Vakavalla haittavaikutuksella tarkoitetaan hoidettujen eldinten kuolemaan johtavaa, henked uhkaa-
vaa, pysyvaan tai merkittdvadn toimintaesteisyyteen tai -kyvyttdmyyteen johtavaa vaikutusta, syn-

nynndistd epdmuodostumaa tai pysyviin tai pidentyneisiin oireisiin johtavaa vaikutusta.

Odottamattomalla haittavaikutuksella tarkoitetaan haittavaikutusta, jonka luonne, voimakkuus tai
seuraus ei ole yhdenmukainen eldinlddkevalmistetta koskevan valmisteyhteenvedon kanssa.

Madrdaikaisella turvallisuuskatsauksella tarkoitetaan sddnndllisid katsauksia, jotka siséltavit jal-
jempind kohdissa 3.2 ja 3.3 mainitut tiedot.

Myyntiluvan myéntimisen jdlkeiselld turvallisuustutkimuksella tarkoitetaan myyntiluvan edellytys-

! Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/28/EY, annettu 31 piivini maaliskuuta 2004, eldinliéikkeiti koskevista
yhteison sddnnoistd annetun direktiivin 2001/82/EY muuttamisesta.-

2 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus N:o 726/2004 annettu 31 paivini maaliskuuta 2004, ihmisille ja eldimille tar-
koitttuja ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan ladkeviraston perustamisesta.

3 Komission asetus (EY) N:o 1085/2003, annettu 3 piivini kesikuuta 2003, neuvoston asetuksen (ETY) 2309/93 soveltamis-
alaan kuuluvien ihmisille ja eldimille tarkoitettujen ladkkeiden markkinoille saattamista koskevan luvan ehtojen muutosten
tutkimisesta.



ten mukaisesti suoritettavaa farmako-epidemiologista tai kliinistd eldinlddketutkimusta, jonka tar-
koituksena on tunnistaa tai mitata myyntiluvan saaneeseen eldinldadkevalmisteeseen liittyvaa turval-
lisuusriskia.

Néiden méaritelmien tulkinnassa voidaan kayttdd apuna kohdassa 1 mainittua ohjeistoa.

3. MYYNTILUVAN HALTIJAN VELVOLLISUUDET

3.1. Eldinldiketurvatoiminnasta vastaava henkilo

Myyntiluvan haltijalla on oltava jatkuvasti kdytettdvissddn eldinlddketurvatoiminnasta vastaava asi-
anmukaisesti patevéd henkild, jonka kotipaikan tulee olla Euroopan talousalueeseen (ETA) kuulu-
vassa valtiossa.

Téaman eldinlddketurvatoiminnasta vastaavan henkilon tehtavéni on:

- sellaisen jarjestelman perustaminen ja ylldpitdminen, jolla taataan, ettd kaikki yrityksen
henkildstolle ja ladke-esittelijoille ilmoitetut tiedot epdillyista haittavaikutuksista kerétéén,
arvioidaan ja kasitellaén siten, ettd ne ovat saatavissa yhdestd paikasta koko Euroopan
yhteisossé;

- valmistella Ladkelaitokselle jaljempéna kohdassa 3.3. mainittuja turvallisuuskatsauksia
kohdassa 1 mainitun ohjeiston mukaisesti;

- taata, ettd Ladkelaitoksen pyyntoihin eldinlddkkeen hyotyjen ja haittojen arvioimiseksi
tarvittavien lisétietojen saamiseksi vastataan tdydellisesti ja nopeasti, myos kyseisen
eldinlddkkeen myynnin méaéran tai ladkemédrdysten lukuméirin osalta.

- toimittaa Lédkelaitokselle muut lddkevalmisteen hydtyjen ja haittojen arvioinnin kannalta
merkitykselliset tiedot erityisesti tulokset myyntiluvan myontamisen jéalkeisista
turvallisuustutkimuksista.

3.2. Haittavaikutusten kirjaaminen ja raportointi

Myyntiluvan haltijan on siilytettdva yksityiskohtaiset tiedot kaikista epdillyistd haittavaikutuksista,
jotka ilmenevit joko Euroopan yhteisossé tai jossakin sen ulkopuolisessa maassa.

3.2.1. Suomessa sattuneet epdillyt vakavat haittavaikutukset sekd ihmiseen kohdistuneet
haittavaikutukset

Myyntiluvan haltijan on kirjattava kaikki Suomessa sattuneet eldinladkkeiden kayttoon liittyvat tie-
toonsa tulleet epdillyt vakavat haittavaikutukset sekd ihmiseen kohdistuneet haittavaikutukset ja
ilmoitettava niistd Ladkelaitokselle viipymaéttd ja viimeistddn 15 vuorokauden kuluttua tiedon vas-
taanottamisesta.



3.2.2. Yhteison ulkopuolella tapahtuneet epiillyt vakavat odottamattomat haittavaikutukset
seki ihmiseen kohdistuneet haittavaikutukset

Myyntiluvan haltijan on huolehdittava siité, ettd kaikista yhteison ulkopuolella ilmenneistéd epdil-
lyistd vakavista odottamattomista haittavaikutuksista, thmiseen kohdistuneista haittavaikutuksista
ja epdillystd ladkkeen kautta tapahtuvasta tartunnanaiheuttajan levidmisestd ilmoitetaan viipymatta
ja viimeistddn 15 vuorokauden kuluttua tietojen saamisesta edelld kohdassa 1 mainitun ohjeiston
mukaisesti siten, ettd ne ovat Ladkelaitoksen ja Euroopan lddkeviraston kédytettiavissa.

3.2.3. Yhteisossd tapahtuneet vakavat haittavaikutukset sekd ihmiseen kohdistuneet
haittavaikutukset niistd tunnustamismenettelyssi ja hajautetussa menettelyssi myyntiluvan
saaneista valmisteista, joiden kisittelyssd Suomi on viitejisenvaltio

Niiden elédinlddkevalmisteiden osalta, jotka ovat saaneet myyntiluvan direktiivin 87/22/ETY mukai-
sesti tai joihin on voitu soveltaa direktiivin 2001/82/EY 31, 32, 36, 37 ja 38 artiklassa sdddettyja
menettelyjd, myyntiluvan haltijan on varmistettava myds, ettéd kaikista yhteisossd ilmenneisté epéil-
lyistd vakavista haittavaikutuksista sekd ihmiseen kohdistuneista haittavaikutuksista ilmoitetaan
Laikelaitokselle koskien niitd eldinlddkkeitd, joiden kisittelyssd Suomi toimii viitejasenvaltiona.

3.3. Miiriaikaiset turvallisuuskatsaukset

Jos myyntiluvan myontdmisen edellytykseksi tai myyntiluvan mydntdmisen jalkeen 1 kohdassa
mainitun ohjeiston mukaisesti ei ole asetettu muita ehtoja, kaikki haittavaikutuksia koskevat tiedot
on toimitettava Ladkelaitokselle maardaikaisina turvallisuuskatsauksina viipymaittd pyynnosta tai
vahintddn joka kuudes kuukausi luvan myontamisestd markkinoille saattamiseen asti. Méardaikaiset
turvallisuuskatsaukset on myds toimitettava viipymattd pyynndsta tai vahintdéan kuuden kuukauden
vélein kahden ensimmadisen markkinoille saattamista seuraavan vuoden aikana ja kerran vuodessa
seuraavien kahden vuoden ajan. Tdmin jidlkeen katsaukset on toimitettava joka kolmas vuosi tai
pyydettdessa viipymatta.

Niilld valmisteilla, joilla uudistamishakemus on jétetty tai jatetdén viimeistddn 7.5.2006 mennessa,
noudatetaan vanhan aikataulun mukaista turvallisuuskatsauksien aikataulua. Siirtyminen kolmen
vuoden vilein jatettdviin turvallisuuskatsauksiin tehdddn uudistamisen yhteydessd kuitenkin niin,
ettd aikavdli edellisestd turvallisuuskatsauksesta saa olla enintdén viisi vuotta.

Maéardaikaisessa turvallisuuskatsauksessa on oltava tieteellinen arvio ladkevalmisteen hyodyisté ja
haitoista.

Edelld mainittuihin médrdaikoihin voi hakea muutosta jo myyntilupahakemuksen yhteydessé koh-
dassa 1 mainitun ohjeiston mukaisin perustein.

Myyntiluvan saamisen jilkeen myyntiluvan haltija voi hakea muutosta ylld mainittuihin maaréai-
koihin komission asetuksessa (EY) N:o 1084/2003 siidettyd menettelyd noudattaen®.

4Komission asetus (EY) N:o 1084/2003, annettu 3 piivini kesikuuta 2003, jisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen myén-
tamén ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevan markkinoille saattamista koskevan luvan ehtojen muutosten
tutkimisesta.



4. MUITA OHJEITA

Myyntiluvanhaltija ei saa antaa myyntiluvan saaneeseen eldinlddkkeeseensa liittyvid lddketurvatoi-
mintaa koskevia tietoja julkisuuteen ilmoittamatta siitd etukiteen tai samanaikaisesti Ladkelaitok-
selle. Myyntiluvanhaltijan on varmistettava, ettd tiedot esitetddn puolueettomasti ja etteivit ne ole
harhaanjohtavia.

Myyntiluvanhaltijan on kéytettdvd kansainvilisesti hyvéksyttya ladketicteellistd terminologiaa il-

moittaessaan epdillyistd haittavaikutuksista.

5. OHJAUS JANEUVONTA

Ladkelaitos antaa pyynndstd ohjausta ja neuvontaa timadn mairayksen soveltamisessa.

6. VOIMAANTULO

Tédma méadrdys tulee voimaan 7.11.2005.

Ylijohtaja, professori Hannes Wahlroos

Eldinlaakari Jouko Koppinen
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