* K
* *
* *
*

EUROOPAN EUROPEAN MEDICINES AGENCY HMA
KO M I SS I O Heads of Medicines Agencies

TERVEYDEN JA
ELINTARVIKETURVALLISUUDEN
PAAOSASTO

Lokakuu 2018
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2011/62/EU MUKAISTEN TURVAOMINAISUUKSIEN TOTEUTTAMISESTA *

Vadrennettyja laékkeitd koskevalla direktiivilla ké&yttdon otetulla koko toimitusketjun
kattavalla tarkastusjarjestelmélld voidaan merkittavélla tavalla puuttua ladkkeiden
vadrentdmiseen EU:ssa ja suojata laillista toimitusketjua. Téh&n koko toimitusketjun
kattavaan  ladkkeiden aitouden tarkastamisjarjestelmaan  kuuluvat pakolliset
turvaominaisuudet seka arkisto, jossa sdilytetddn tiedot jokaisesta yksittdisesta
pakkauksesta.

Uusien s&antdjen soveltaminen alkaa EU:ssa ja Euroopan talousalueella 9. helmikuuta
2019%. Kyseisestd paivamaarastd alkaen EU:n  markkinoille  saatettavissa
reseptiladkkeissa® on vadrennettyja laakkeita koskevan direktiivin ja komission
delegoidun asetuksen (EU) 2016/161% mukaisesti oltava yksildllinen tunniste ja
peukaloinnin paljastava mekanismi. Myo6s tallennusjarjestelman, joka koostuu
eurooppalaisesta keskuksesta ja kansallisista tietokannoista ja on parhaillaan
sidosryhmien perustettavana, on oltava toimintavalmis 9. helmikuuta 2019 mennessa.

Myyntiluvan haltijoiden, valmistajien, tukkukauppiaiden ja laakkeita yleisolle
toimittavien henkildiden on luettava ladkkeiden koodit toimitusketjun eri vaiheissa niita
koskevien tietojen tallentamiseksi arkistoon, todennettava laakkeiden aitous seké
luovutuksen yhteydessé poistettava ne tietokannasta. Lisatietoja kunkin toimitusketjun
toimijan velvollisuuksista esitetdédn jaljempana.

Myyntiluvan haltijat

Myyntiluvan haltijoiden vastuulla on varmistaa, ettd EU:ssa kaupan pidettavissa
la&kkeissd on turvaominaisuudet (yksil6llinen tunniste ja peukaloinnin paljastava
mekanismi) 9. helmikuuta 2019 alkaen. Tiedot turvaominaisuuksista on siséllytettava

! Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/62/EU, annettu 8 paivéana kesakuuta 2011, ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevista yhteistn s&anndistd annetun direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta siltd osin kuin on kyse
vaérennettyjen ladkkeiden paasyn estdmisestd ladkkeiden lailliseen toimitusketjuun (EUVL L 174, 1.7.2011, s. 74).

2 Komission delegoidun asetuksen (EU) 2016/161 50 artikla. On huomattava, etta ltalialla ja Kreikalla on lisaksi
kuuden vuoden siirtymdaika eli niiden on otettava uudet sdannét kayttoon viimeistaan 9. helmikuuta 2025.

% Ellei niita ole nimenomaisesti vapautettu vaatimuksista.

4 Komission delegoitu asetus (EU) 2016/161, annettu 2 paivana lokakuuta 2015, Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/83/EY tdydentdmisestd vahvistamalla ihmisille tarkoitettujen l&&kkeiden pakkauksissa olevia
turvaominaisuuksia koskevat yksityiskohtaiset saédnnot (EUVL L 32, 9.2.2016, s. 1).



my06s myyntilupahakemukseen. Turvaominaisuuksien lisédminen jo luvan saaneiden
la&kkeiden pakkauksiin edellyttad myyntilupa-asiakirjojen paivittdmistd. Muutos voidaan
tehdad samaan aikaan jonkin toisen muutoksen kanssa kustannusten pienentamiseksi.

Myyntiluvan haltijoiden on my0s  tehtdva  sopimukset  kansallisten
ladkevarmennusorganisaatioiden® (jotka vastaavat kansallisten arkistojen perustamisesta)
kanssa niissd jasenvaltioissa, joissa ne pitdvat tuotteitaan kaupan. Siten ne — tai
valmistajat — pystyvat tallentamaan vaaditut yksilollistd tunnistetta koskevat tiedot
tallennusjarjestelméan. Kaikkien asianomaisten myyntiluvan haltijoiden on olennaisen
tarkedd rekisteroityd jasenvaltioiden kansallisiin ladkevarmennusorganisaatioihin
valttadkseen pullonkaulat ja varmistaakseen markkinoille pé&éasyn. Myyntiluvan
haltijoiden edellytetddn suorittavan kansallisille ld&kevarmennusorganisaatioille maksuja
osana sopimustaan.

Myyntiluvan haltijoiden on myods luotava yhteys EMVO:hon (European Medicines
Verification Organisation)’ (ns. “on-boarding”). Kun EMVO:hon on luotu yhteys,
yksilollistd tunnistetta koskevia tietoja voidaan tallentaa keskitetysti eurooppalaisen
keskuksen kautta. Yhteyden luomisesta peritdén kertamaksu.

Puolella myyntiluvan haltijoista prosessi yhteyden luomiseksi EMVO:hon on jo
kaynnissa. Jotta kaikki myyntiluvan haltijat voivat varmistaa vaatimustenmukaisuuden 9.
helmikuuta 2019 mennessd, niiden on erittdin tarke&dd toimittaa hakemuksensa
kansallisille l1a&kevarmennusorganisaatioille ja EMVO:lle hyvissé ajoin.

Valmistus- ja tuontiluvan haltijat

Valmistajien, mukaan lukien rinnakkaistuojat, on tehtéva tuotantolinjoihinsa tarvittavat
muutokset sen varmistamiseksi, ettd myyntiin tai jakeluun luovutettaviin tuotteisiin
sijoitetaan yksilollinen tunniste ja peukaloinnin paljastava mekanismi 9. helmikuuta 2019
alkaen. Kyseisesta paivamaarasta alkaen valmistajien on pidettava kirjaa yksilollisten
tunnisteiden osalta toteuttamistaan toimista ja huolehdittava yhdessd myyntiluvan
haltijoiden  kanssa yksilollistd tunnistetta koskevien tietojen tallentamisesta
eurooppalaisen keskuksen kautta.

Valmistajien on oltava valmiina turvaominaisuuksien sijoittamiseen tuotteisiinsa ja
yksil6llisten tunnisteiden tallentamiseen viimeistédan 9. helmikuuta 2019.

Tukkukauppiaat (tukkukauppaluvan haltijat)

Tukkukauppiaiden, mukaan lukien rinnakkaisjakelijat, on paivitettava
tietokonejarjestelménsg, jotta ne voivat 9. helmikuuta 2019 alkaen ottaa yhteyden
kansallisiin arkistoihin tarkastaakseen ja poistaakseen kaytosta yksilollisia tunnisteita.

Tuotteiden yksilOllisten tunnisteiden aitous on tarkastettava, kun ne saadaan
tukkukauppiailta, jotka eivéat ole myyntiluvan haltijoita tai valmistajia tai myyntiluvan
haltijan nimedmid. Myos kaikki tuotteet, joita apteekit tai toiset tukkukauppiaat
palauttavat, on tarkastettava. Tukkukauppiaiden on oltava valmiina poistamaan
yksilollinen tunniste k&ytostd sellaisten tuotteiden osalta, jotka ne aikovat vieda

% https://emvo-medicines.eu/mission/emvs/#countries

® Direktiivin 2001/83/EY 54 a artiklan 2 kohdan e alakohta ja komission delegoidun asetuksen (EU) 2016/161 31
artikla.

7 https://emvo-medicines.eu/
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Euroopan talousalueen ulkopuolelle, tai tietyissd olosuhteissa ladkkeita yleisolle
toimittavien henkildiden puolesta®.

Henkilot, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeita yleisélle

Apteekeilla, sairaala-apteekeilla ja terveydenhuollon laitoksilla on keskeinen tehtava
varmistaa potilaille toimitettavien ladkkeiden aitous. Ladkkeitd luovuttaessaan (apteekit)
tai vastaanottaessaan (sairaala-apteekit ja terveydenhuollon laitokset) niiden on
tarkastettava turvaominaisuudet ja poistettava yksiléllinen tunniste kaytosta.®

Turvaominaisuuksien tarkastaminen ja yksil6llisten tunnisteiden poistaminen kéytosta
edellyttdad yksilollisen tunnisteen lukemiseen tarkoitetun lukulaitteen hankkimista ja
ohjelmistojen pdivittdmista tallennusjarjestelméan yhteyden ottamista varten. Sairaala-
apteekkien, joissa késitelld&n suuria maaria ladkkeitd, on lisaksi varmistettava, ettd ne
kykenevét 9. helmikuuta 2019 alkaen tarkastamaan yksittéiset pakkaukset nopeasti ja
tehokkaasti.

Apteekit eivat saa luovuttaa turvaominaisuuksilla varustettuja laakkeitd, jos ne eivét
pysty tarkastamaan ja poistamaan kéaytosta yksiléllisia tunnisteita, ja niiden on hyvissé
ajoin valmistauduttava 9. paivaan helmikuuta 2019.

Ohjelmistojen tarjoajat

Ohjelmistojen tarjoajilla  on merkittdvd rooli apteekkien, sairaala-apteekkien,
terveydenhuollon laitosten ja muiden toimijoiden kayttdmien tietokonejdrjestelmien
paivittamisessa. Jarjestelmien on oltava toimintakunnossa 9. helmikuuta 2019 mennessa,
ja niiden testaamiseen ja pilotointiin on varattava riittavasti aikaa.

Oikeudelliset velvoitteet ja seuraamukset

Vadrennettyja laakkeitd koskevassa direktiivissa ja komission delegoidussa asetuksessa
séadetdan oikeudellisista velvoitteista, joiden tarkoituksena on suojata potilaita. Niiden
soveltaminen alkaa 9. helmikuuta 2019. Edelld mainittujen vaatimusten noudattamatta
jattdaminen tarkoittaa EU:n lainsdadanndn rikkomista. Rikkomisesta maarataan
jasenvaltioiden lainsdddanndn mukaisia seuraamuksia.

Kaikkien sidosryhmien on tarkeda toimia uusien sadntdjen noudattamiseksi nyt, kun
valmistautumisaikaa on viela riittavasti.
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8 Katso komission delegoidun asetuksen (EU) 2016/161 V luku.
® Katso komission delegoidun asetuksen (EU) 2016/161 VI luku.



Terveyden ja Euroopan ladkevirasto Euroopan laékevirastojen
elintarviketurvallisuuden yhteisen verkoston puolesta
paaosasto



