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Tehtavana

laake- ja
laiteturvallisuus




Laakelaitos turvaa jokaisen terveydenhoitoa

Jokainen meistd on tekemisissa ladkkeiden ja terveydenhuollon laitteiden ja

tarvikkeiden kanssa. Pienemmat vaivat hoidamme itsehoitolaakkeilla
ja sitkedmmat oireet 133karin maaraamilla 1aakkeilla. Terveydenhuollon
laitteita ja tarvikkeita kdyttavat terveydenhuollon yksikdiden lisaksi
esimerkiksi hammasladkarit, optikot ja laboratoriot.

Laboratoriot, terveyskeskukset ja hoitolaitokset kdyttavat uusia

menetelmia, joiden avulla ne tarjoavat yha laadukkaampaa tutkimusta,

diagnosointia ja hoitoa.

Terveydenhuollon ammattilaisilla on mahdollisuus hoitaa asiakkaitaan
laakkeilld ja ajanmukaisilla valineilld. Alan kansainvalinen tutkimus ja
teollisuus kehittavat jatkuvasti uusia vaihtoehtoja.

Vaeston turvallisuuden kannalta on tarkead, ettei yksikdan ladke tai
laite ole markkinoilla ilman viranomaisen valvontaa.

Laakelaitos edistad vaeston terveytta
Ja turvallisuutta valvomalla ladkkeita,
terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita
seka verivalmisteita.
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Toimii laajalla alueella

Ladkelaitoksen tehtdvat kattavat 1adkkeen koko elinkaaren alkaen
tutkimuslaboratorioista ja kliinisista laaketutkimuksista.

Ladkelaitos valvoo tuotantoa, jakelua ja markkinoinnin asianmukaisuutta
seka seuraa kulutusta ja haittavaikutuksia.

Ladkkeen tehon, turvallisuuden ja laadun arvioinnin perusteella Ladkelaitos
paattad myyntiluvasta Suomessa ja osallistuu yhteisiin eurooppalaisiin
myyntilupamenettelyihin.

Ladkelaitos valvoo terveydenhuollon valineiden valmistusta Suomessa ja
seuraa maahantuotujen laitteiden turvallisuutta.

Valvonta ulottuu ammattilaisten kayttamista tutkimuslaitteista potilaan
hoitamisessa tarvittaviin tuotteisiin, kuten tekoniveliin, kuulolaitteisiin,
sydamen tahdistimiin ja lilkkumisen apuvalineisiin.

Suomessa saa kdyttaad vain vaatimukset tayttavia terveydenhuollon laitteita

ja tarvikkeita. Ennen kuin tuotetta voi markkinoida tai myyda, valmistajan on

osoitettava sen turvallisuus ja suorituskyky.

Laakelaitos on luotettu ja tehokas
valvontaviranomainen ja
arvostettu asiantuntija.

Laake- ja laiteturvallisuuden edistdja

- valvoo alan tutkimusta ja valmistusta

- paattaa laakevalmisteiden myyntiluvista

- tarjoaa tietoa ladkkeista ja terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
- seuraa saadosten noudattamista ja yllapitaa tuoterekistereitd

- arvioi markkinoinnin asianmukaisuutta

- seuraa markkinoilla olevien tuotteiden turvallisuutta

- tiedottaa ladkkeiden ja laitteiden turvallisuusasioista




Riippumattoman tiedon tarjoaja

Ladkelaitoksen palvelutehtdvana on riippumattoman ja ajantasaisen
tiedon jakaminen terveydenhuollon ammattilaisille sekd Iaakkeiden ja
laitteiden kayttdjille.

Ladkelaitoksen palveluksessa on osaavia, kehittymishaluisia ja
tehtédviinsa sitoutuneita ihmisia.

Ladkkeiden ja .
terveydenhuollon - Tietoa _
laitteiden kayttéjat - ladkkeiden turvallisuudesta

- |adkevaihdosta

SR GRS - Izkkeiden oikeasta kytosti

Terveydenhuollon
ammattilaiset

Eldinlddkarit

Ladketeollisuus
Tutkimusyhteisot

Laitevalmistajat ja
maahantuojat

- laitteiden turvallisuudesta

© Myyntilupa-asiat

© Tieteellinen neuvonta

© Valmistuksen valvonta

© Laakemarkkinoinnin valvonta

© Tietoa laitteiden
turvallisuudesta

© Madraykset ja ohjeistukset

Tietoa
- |adkkeista
-|adkevaihdosta

; Mairdykset ja ohjeistukset
Apteekit Lazkejakelun valvonta,

Ladketukkukauppa luvat, neuvonta

© www.laakelaitos.fi
© Media

© TABU-lehti

© Kapseli-julkaisusarja

© Suomen ladketilasto

© ATC-DDD-julkaisu

© Laakelaitoksen julkaisusarja
© TLT-infot ja raportit

© www.laakelaitos.fi
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Kansainvalinen asiantuntija
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Osa Ladkelaitoksen paivittdisestd tydstd tehdadn Euroopan ladkevirastossa,
EMEAssa (European Medicines Agency). Suomalaista asiantuntemusta
hyddynnetaan myds useissa Euroopan komission ja Euroopan neuvoston
alaisissa komiteoissa ja tydryhmissa.

Kansainvilisessa yhteistydssa Ladkelaitos keskittyy lastenldakkeisiin ja
biologisiin valmisteisiin.

Alan kehitys tuo haasteiksi uudet, erityisesti biotieteiden avulla kehitetyt
laakkeet, laitteet ja niiden yhdistelmat, joita valvotaan EU:ssa yhteisin
menetelmin.

Lddkelaitokselta odotetaan asiantuntemusta ja valmiutta osallistua
Euroopan ladketurvatoiminnan organisointiin sekd siihen liittyvaan
viestintaan.

| d4kelaitoksen tavoitteena on

olla muiden EU-maiden toivotuin
yhteistydkumppani lastenladkkeiden ja
biologisten valmisteiden tieteellisessa
arvioinnissa ja valvonnassa.



Lazdkelaitos
Mannerheimintie 103b
PL 55
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Ladkelaitoksen laboratorio
Mannerheimintie 166

Puhelin (09) 473 341
Faksi (09) 714 469

www.laakelaitos.fi

viestinta@laakelaitos.fi
kirjaamo@laakelaitos.fi
etunimi.sukunimi@laakelaitos.fi
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