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EUROOPAN LAAKKEIDEN
SAANTELYJARJESTELMA

Uusia turvallisia ja tehokkaita laakkeita potilaille

kaikkialla Euroopan unionissa

Tassa esitteessa kerrotaan, miten Euroopan laakkeiden

saantelyjarjestelma toimii.

Siind kuvataan, miten lddkkeitd! hyvaksytdan ja valvotaan Euroopan unionissa (EU) ja miten
Euroopan ldadkkeiden saantelyverkosto — Euroopan komission, EU:n jasenvaltioiden
ldakkeiden sdantelyviranomaisten, Euroopan talousalueen (ETA) ja Euroopan ladkeviraston
(EMA) yhteistydkumppanuus - toimii sen varmistamiseksi, etta potilaat saavat EU:ssa

laadukkaita, tehokkaita ja turvallisia ladkkeita.

EUROOPAN LAAKKEIDEN
SAANTELYJARJESTELMA

Euroopan ladkkeiden sadntelyjarjestelma
perustuu verkostoon, johon kuuluu noin

50 saantelyviranomaista 30 ETA-maasta
(EU:n 27 jasenvaltiota seka Islanti,
Liechtenstein ja Norja) seka Euroopan
komissio ja Euroopan ladkevirasto. Tama
verkosto tekee EU:n saantelyjarjestelmasta
ainutlaatuisen.

Verkostoa tukee yli 4 000 asiantuntijan
ryhma Euroopasta, jonka ansiosta verkosto
saa parasta mahdollista tieteellista
asiantuntemusta ja voi tarjota erittain
laadukasta tieteellista neuvontaa.

Ladkkeiden saantelyyn
EU:ssa osallistuvien
asiantuntijoiden
monipuolinen asiantuntemus
edistaa tietamyksen,
ideoiden, ensi kaden
kokemusten ja parhaiden
kaytantdjen jakamista
tutkijoiden valilla pyrittaessa
erittain korkeatasoiseen
|dadkesaantelyyn.

EMA ja jasenvaltiot tekevat yhteisty6ta, ja ne
jakavat asiantuntemustaan esimerkiksi
uusien laakevalmisteiden arvioinnin,
ldakkeiden turvallisuuden seurannan ja
kansanterveysuhkiin reagoinnin yhteydessa.
Ne vaihtavat myos ladkkeiden saantelyyn
liittyvia tietoja. Tiedot voivat koskea
esimerkiksi [ddkkeiden haittavaikutusten
ilmoittamista, kliinisten tutkimusten
valvontaa ja laakkeiden valmistajiin
kohdistuvia tarkastuksia seka hyvan kliinisen
tutkimustavan (GCP:n), hyvéan
valmistustavan (GMP:n), hyvan jakelutavan
(GDP:n) ja hyvan laaketurvatoiminnan
(GVP:n) noudattamista.

! Laakinnallisten laitteiden sdantely ei kuulu Euroopan ladkkeiden sdantelyjarjestelman piiriin. Tietoa Euroopan
ladkeviraston tehtavéasta laakinnallisten laitteiden saantelyssé on osoitteessa
https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/overview/medical-devices



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices

Kaytantd on toimiva, mika perustuu siihen,
ettda EU:n lainsaadanndssa edellytetdan, etta
jokaisessa jasenvaltiossa noudatetaan
samoja ladkkeiden hyvaksymista ja
valvontaa koskevia saantdja ja vaatimuksia.

IT-jarjestelmat, jotka yhdistavat verkoston
osapuolet toisiinsa, mahdollistavat tietojen
vaihdon esimerkiksi [dakkeiden
turvallisuuden seurannasta, kliinisten
tutkimusten lupien myéntamisesta ja
valvonnasta seka hyvien valmistus- ja
jakelutapojen noudattamisesta.

Tekemalla tiivista yhteistyota
jasenvaltiot valttavat
toiminnan paallekkaisyyden,
jakavat tydn maaraa ja
varmistavat, etta laakkeiden
valvonta on tehokasta
kaikkialla EU:ssa.

MYYNTILUVAT

Kansanterveyden suojelemiseksi ja sen
takaamiseksi, etta EU:n kansalaiset saavat
laadukkaita, turvallisia ja tehokkaita
ladkkeita, kaikille 1adkkeille on saatava
myyntilupa, ennen kuin ne voidaan saattaa
markkinoille EU:ssa. Euroopan jarjestelméassa
myyntiluvan saamiseen on eri reitteja.

Keskitetyssda menettelyssa ldaketta
voidaan myyda yhden EU:n laajuisen
arvioinnin ja koko EU:ssa voimassa olevan
myyntiluvan perusteella. Laakeyhtiot
toimittavat yhden myyntilupaa koskevan
hakemuksen Euroopan ldadakevirastolle.

Euroopan ldadkeviraston ihmisille tarkoitettuja
laakkeita kasitteleva komitea (CHMP) tai
eldinlddkekomitea (CVMP) arvioi hakemuksen
tieteellisesti ja antaa Euroopan komissiolle
suosituksen siita, voidaanko ladkkeelle
mydntda myyntilupa vai ei. Kun Euroopan
komissio on myodntanyt myyntiluvan,
keskitetty myyntilupa on automaattisesti
voimassa kaikissa EU:n jasenvaltioissa.
Keskitetty menettely on pakollinen useimpien
innovatiivisten ladkkeiden kohdalla. Tallaisia
ovat muun muassa harvinaisten sairauksien
hoitoon tarkoitetut ladkkeet ja pitkalle
kehitetyissa terapioissa kdytettdvat laakkeet.

Kaikki ladkkeet, joilla on myyntilupa
Euroopan unionissa, eivat kuulu keskitetyn
menettelyn piiriin, vaan suurimmalle osalle
myyntiluvan ovat myéntaneet jasenvaltioiden
kansalliset toimivaltaiset viranomaiset.

Euroopan ladkeviraston
kautta tehtavassa
myyntilupamenettelyssa on
yksi hakemus, yksi arviointi
ja yksi myyntilupa, joka on
voimassa koko Euroopan
unionin alueella.

Jos yhtid haluaa ldakkeelle myyntiluvan
useissa jasenvaltioissa, se voi kayttaa
jompaakumpaa seuraavista menettelyista:

¢ Hajautettu menettely, jossa yhtid voi
hakea ladkkeelle myyntilupaa yhta aikaa
useammassa kuin yhdessa EU:n
jasenvaltiossa, jos ladketta ei ole viela
hyvdksytty yhdessdkaan EU-maassa ja jos
se ei kuulu keskitetyn menettelyn piiriin.

e Tunnustamismenettely, jossa
laakeyhtid, jolla on yhdessa EU-valtiossa
kansallisesti hyvaksytty ldaake, voi hakea
myyntiluvan tunnustamista muissa EU-
valtioissa. Tdssd menettelyssa jasenvaltiot
voivat hyddyntaa toistensa tieteellisia
arviointeja.

Erilaisia myyntiluvan
mydntamistapoja mutta yhdet
yhteiset saannot.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines

EU:ssa laakkeisiin sovellettavat sdannét ja
vaatimukset ovat samat lddkkeen
myyntiluvan myéntamistavasta riippumatta.

Yksi EU:n ladkkeiden sdaantelyjarjestelman
tarked piirre on sen toiminnan ja
paatdéksenteon avoimuus.

Euroopan julkinen arviointilausunto (EPAR)
julkaistaan jokaisesta ihmisille tai eldimille
tarkoitetusta lddkkeestd, jolle on myénnetty
myyntilupa tai jolta se on evatty Euroopan
ladkeviraston arvioinnin perusteella. Myds
jasenvaltioiden hyvdksymien ladkkeiden
arviointia koskevat tiedot ovat saatavissa
julkisessa arviointilausunnossa. Kaikki EPAR-
lausunnot kaannetdan kaikille EU:n

24 viralliselle kielelle.

Euroopan ldadkevirasto julkaisee myds
kliinisia tietoja, joita laakeyhtidt toimittavat
ihmisille tarkoitettuja ldaakkeita koskevien
keskitetyn menettelyn mukaisten
hakemustensa tueksi. Kliinisten tietojen
proaktiivinen julkaiseminen Euroopan
lddkeviraston kliinisten tietojen
verkkosivustolla lisda kansalaisten
luottamusta laakeviraston tieteellisiin
prosesseihin ja paatdksentekoprosesseihin,
ehkaisee kliinisten tutkimusten
padllekkadisyytta ja antaa tiedeyhteisdn
jasenille ja tutkijoille mahdollisuuden arvioida
kliinisia tietoja uudelleen.

HINNOITTELU JA KORVAUKSET

Kun myyntilupa on mydnnetty, hinnoista ja
korvauksista tehddan paatos kussakin
jasenvaltiossa siten, ettd kyseisen ladkkeen
mahdollinen merkitys ja kdaytté maan
kansanterveysjarjestelmassa otetaan
huomioon.

EUROOPAN KOMISSION ROOLI

Euroopan komissiolla on tarkea tehtava
ladkkeiden sadntelyssa EU:ssa. Euroopan
lddkeviraston tekemien tieteellisten
arviointien perusteella se myontda tai epaa
keskitetyssa menettelyssa arvioitujen
ladkkeiden myyntiluvat, muuttaa niita tai
peruuttaa ne. Se voi ryhtyd myods EU:n
laajuisiin toimiin, jos kansallisesti
hyvaksytyssa ladkevalmisteessa on todettu
turvallisuuteen liittyva ongelma ja jos
yhtendiset sadntelytoimet ovat Euroopan
lddkeviraston ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitean, PRAC:n arvioinnin
perusteella tarpeen kaikissa jasenvaltioissa.

Euroopan komissio voi ryhtya toimiin myds
muiden ladkkeiden saantelyyn liittyvien
seikkojen osalta:

e Aloiteoikeus - se voi ehdottaa uutta
lddkealan lainsadadantda tai nykyisen
muuttamista.

e Taytintéonpano - se voi hyvdksya
taytantédnpanotoimia ja valvoa, etta
ladkkeita koskevaa EU-lainsaadantoa
sovelletaan asianmukaisesti.

e Maailmanlaajuinen yhteistyd - se
varmistaa asianmukaisen yhteistydn
asiaankuuluvien kansainvalisten
kumppaneiden kanssa ja tekee EU:n
saantelyjarjestelmaa maailmanlaajuisesti
tunnetusti.

EUROOPAN LAAKEVIRASTON
ROOLI

Euroopan laakevirasto vastaa padasiassa
ldakeyhtididen kehittdmien innovatiivisten ja
uusimpaan teknologiaan perustuvien, EU:ssa
kdytettaviksi tarkoitettujen ldaakkeiden
tieteellisesta arvioinnista. Euroopan
ldakevirasto perustettiin vuonna 1995 sen
varmistamiseksi, etta ladkkeiden arviointiin
ja valvontaan seka ldaketurvatoimintaan
kaytetdan parhaita tieteellisia resursseja
kaikkialla Euroopassa.

Asiantuntijat osallistuvat [adkeviraston
ty6hon sen tieteellisten komiteoiden,
tyéryhmien, tieteellisen neuvonnan ryhmien
ja muiden neuvoa-antavien ad hoc -ryhmien
jasenina tai ladkkeitad arvioivien kansallisten
arviointiryhmien jasenina.

Asiantuntijat valitaan heidan tieteellisen
asiantuntemuksensa ja/tai tiettyyn
sairauteen perehtyneisyytensa perusteella, ja
useimmat heista valitaan jasenvaltioiden
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten

Euroopan ladkevirastolle tekemien
ehdotusten perusteella.



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-when/european-public-assessment-reports-background-context
https://clinicaldata.ema.europa.eu/web/cdp/home
https://clinicaldata.ema.europa.eu/web/cdp/home

Euroopan ladkeviraston asiantuntijoilla ei voi Asiantuntijoiden ilmoitukset

olla taloudellisia tai muita sidonnaisuuksia sidonnaisuuksista ovat julkisesti saatavilla.
lddketeollisuuteen tai laakinnallisten

laitteiden alaan, jotka voisivat asettaa heidan

puolueettomuutensa kyseenalaiseksi.

EUROOPAN LAAKEVIRASTON TIETEELLISET KOMITEAT

Euroopan ladkevirastolla on talla hetkella seitseman tieteellista komiteaa,
jotka vastaavat viraston tieteellisista arvioinneista:

o Thmisille tarkoitettuja laakkeita kasitteleva komitea (CHMP)

Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC)

Eldinldakekomitea (CVMP)

Harvinaislaakkeita kasitteleva komitea (COMP)

Kasvirohdosvalmistekomitea (HMPC)

Pitkalle kehitettyja terapioita kasitteleva komitea (CAT)

Lastenlaakekomitea (PDCO)

KANSALLISET TOIMIVALTAISET VIRANOMAISET

Ihmisille ja eldaimille tarkoitettujen laakkeiden saantelysta EU:n
jasenvaltioissa vastaavien kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
tydta koordinoi ladkevirastojen johtajien (Heads of Medicines
Agencies, HMA) verkosto.

Ladkevirastojen johtajat tekevat tiivista yhteisty6ta Euroopan
ldakeviraston ja Euroopan komission kanssa. Tavoitteena on taata
Euroopan laakkeiden saantelyverkoston tehokas ja vaikuttava toiminta ja
yhteisty6. Ladkevirastojen johtajat tapaavat nelja kertaa vuodessa.
Kokouksissa kasitellaan keskeisia strategisia kysymyksia, kuten
tiedonvaihtoa, tietoteknisten jarjestelmien kehittamista ja parhaiden
kaytantdjen jakamista seka tunnustamis- ja hajautetun menettelyn
yksinkertaistamista.



VALMISTAUTUMINEN
KANSANTERVEYSUHKIIN JA
NIIDEN HALLINTA

Euroopan ldakevirastolla on keskeinen rooli
valmistautumisessa vakaviin tapahtumiin ja
kansanterveysuhkiin, kuten pandemiaan,
seka niiden aikana Euroopan ladkeviraston
roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja -
hallinnassa annetun asetuksen (EU)
2022/123 mukaisesti.

Euroopan ladkeviraston hatatilannetyéryhma

(ETF) on neuvoa ja tukea antava elin ja
Euroopan laakeviraston kriisivalmiuden ja
hatatoimien kulmakivi.

Hatatilannetyéryhma antaa neuvoja
sellaisten rokotteiden ja hoitokeinojen
kehittajille, joilla voidaan mahdollisesti
vastata kansanterveysuhkaan tai jotka
kohdistuvat sellaisiin taudinaiheuttajiin, jotka
saattavat aiheuttaa kansanterveysuhkia.
Ty6ryhma antaa niin ikaan tieteellista
neuvontaa lupaavimpien ladkkeiden kliinisten
laaketutkimusten helpottamiseksi EU:ssa.
Lisaksi se antaa tieteellisia suosituksia
Euroopan laakeviraston ihmisille tarkoitettuja
ldakkeita kasittelevalle komitealle (CHMP)
ladkkeiden kaytdstd ennen niiden
hyvaksyntaa, kuten erityisluvallisesta
kaytosta tai kansallisista hatdluvista, seka
tieteellistd neuvontaa sellaisia ladkkeita
koskevasta tieteellisestd datasta, joilla
voidaan mahdollisesti vastata
kansanterveysuhkaan.

Euroopan laakeviraston ladkepulaa ja
ladkkeiden turvallisuutta kéasitteleva
toimeenpaneva ohjausryhma (MSSG)
varmistaa, etta laakkeiden laatuun,

turvallisuuteen, tehoon ja toimituksiin
vaikuttaviin ongelmiin vastataan tehokkaasti
vakavien tapahtumien ja
kansanterveysuhkien aikanaZ2.

Laakepulaa kasitteleva ohjausryhma seuraa
kriittisten ladkkeiden tarjontaa ja kysyntaa
havaitakseen naiden ladkkeiden mahdollisen
tai todellisen pulan sekd antaa suosituksia ja
koordinoi EU:n tason toimia, joilla pyritdan
ehkdisemaan laakepulaa tai lieventamaan
sen vaikutuksia. Lisaksi silloin, kun
kansanterveysuhka tai vakava tapahtuma
saattaa vaikuttaa lddkevalmisteiden laatuun,
turvallisuuteen tai tehoon, ladkepulaa
kasittelevan ohjausryhman vastuulla on
arvioida tiedot ja harkita kiireellisten ja EU:n
koordinoimien toimien tarvetta.

Ladkepulaa kasittelevaa ohjausryhmaa tukee
ladkepulaa kasittelevien keskitettyjen
yhteyspisteiden tyéryhma. Se koostuu
ldadkealan kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten edustajista, jotka vastaavat
tietojen jakamisesta Euroopan ladkeviraston
ja verkoston kanssa meneilldan olevasta tai
mahdollisesta ladkepulasta.

LAAKKEIDEN KEHITTAMISEN
TUKEMINEN

Virasto tukee saantelymekanismien
kehittdmista siten, ettd lupaavat uudet
laakkeet saadaan mahdollisimman
varhaisessa vaiheessa potilaskayttéon.
Virasto voi myds antaa neuvoja
tietovaatimuksista sen varmistamiseksi, ettei
myyntilupahakemuksen asiakirja-aineistosta
puutu mitdan hakemuksen jattamisen
ajankohtana.

Ohjeet

Euroopan ladkevirasto laatii tieteellisia
ohjeita yhteistyOssa tieteellisten
komiteoidensa ja tyéryhmien asiantuntijoiden
kanssa potilaita ja terveydenhuollon
ammattilaisia kuullen. Naissa ohjeissa
otetaan huomioon bioldaketieteen uusimpaan
kehitykseen perustuvat ndkemykset. Niiden
avulla voidaan ohjata kaikkien niiden
ladkkeiden kehittajien kehittdmisohjelmia,
jotka haluavat hakea myyntilupaa EU:ssa, ja
varmistaa, ettd ladakkeita kehitetdaan
yhdenmukaisesti ja tiukkojen
laatuvaatimusten mukaisesti koko EU:ssa

2 Helmikuusta 2023 Iéhtien Euroopan lédkevirasto vastaa myds tapahtumien seurannasta, puutteiden
ilmoittamisesta ja EU:n jasenvaltioiden toimien koordinoinnista kriittisten la&kinnallisten laitteiden ja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden pulan varalta kansanterveydellisissa hatatilanteissa.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0123
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0123
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/emergency-task-force-etf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management/executive-steering-group-shortages-safety-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management/executive-steering-group-shortages-safety-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management/executive-steering-group-shortages-safety-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-guidelines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-guidelines

Innovoinnin tyoryhma

Innovoinnin tyéryhma (ITF) on monialainen
ryhma&, jonka jasenilld on tieteellista,
teknista, metodologista, lainsadadanndllista ja
oikeudellista osaamista.

Innovoinnin tyéryhman valmistelukokousten
ansiosta laakkeiden kehittajat, erityisesti
pienet ja keskisuuret yritykset ja tutkijat,
voivat hyvin varhaisessa vaiheessa
keskustella innovatiivisten ldaakkeiden
kehittamiseen liittyvista tieteellisista,
teknisista ja metodologisista nakdkohdista.

Tama helpottaa epavirallista tietojen ja
ohjeiden vaihtoa ladkekehitysprosessin
aikana. Kokoukset myos tdydentavat,
vahvistavat ja valmistelevat olemassa olevia
virallisia menettelyja, kuten uusien
menetelmien madrittelya ja tieteellista
neuvontaa.

Pk-toimisto

Pk-yrityksia tukeva toimisto tarjoaa
kannustimia ja tukea mikroyrityksille seka
pienille ja keskisuurille yrityksille (pk-
yrityksille), jotka kehittdvat ihmisille tai
eldimille tarkoitettuja ldakkeita. Tavoitteena
on edistaa innovointia ja uusien ladkkeiden
kehittdmista. Tukea voivat saada kaikki
yritykset, joille Euroopan ladkevirasto on
antanut pk-yrityksen statuksen.

Tieteellinen neuvonta

Euroopan ladkevirasto antaa
laakevalmistekohtaista tieteellista neuvontaa
ladkeyhtidille ldakkeiden kehittdmista varten.
Tama on tarkea véline, jolla tuetaan
laadukkaiden, tehokkaiden ja turvallisten
laakkeiden kehittamista ja saatavuutta
potilaiden eduksi. My6s kansalliset
toimivaltaiset viranomaiset voivat antaa
tieteellista neuvontaa.

PRIME

Vapaaehtoisella PRIME-jarjestelmalla tuetaan
sellaisten ladkkeiden kehittamistd, joilla
pyritdan vastaamaan tayttymattémaan
ladketieteelliseen tarpeeseen. Sen avulla
ladkkeiden kehittajat voivat kayda varhaista
vuoropuhelua ja tehostaa vuorovaikutusta
Euroopan ladkeviraston kanssa
tutkimusohjelmiensa optimoimiseksi. Téma
auttaa lddakeyhtidita tuottamaan
luotettavampaa tietoa ja nopeuttamaan
téllaisten ldaakkeiden arviointia, jotta ne
saadaan aikaisemmin potilaille.

POTILAIDEN JA
TERVEYDENHUOLLON
AMMATTILAISTEN
OSALLISTUMINEN

Potilaiden ja terveydenhuollon
ammattilaisten edustajat ovat Euroopan
laakeviraston hallintoneuvoston jasenia, ja
he osallistuvat ldaakkeiden arviointiin koko
niiden saantelyn elinkaaren ajan. He tuovat
ldakkeista kaytaviin keskusteluihin kliinisen
kdytanndn kokemuksen ja todellisen eldman
nakoékulman sairauden kanssa elamisesta.

Potilaiden ja terveydenhuollon
ammattilaisten edustajat ovat Euroopan
ladkeviraston tieteellisten komiteoiden (CAT,
COMP, PDCO, PRAC), hatatilannetyéryhman
(ETF) seka laakepulaa ja ladkkeiden
turvallisuutta kdsittelevan toimeenpanevan
ohjausryhman (MSSG) jasenia ja osallistuvat
yksittaisind asiantuntijoina tieteelliseen
neuvontaan ja tieteellisiin neuvoa-antaviin
ryhmiin. He tarkastelevat myds erilaisia
asiakirjoja ennen niiden julkaisemista ja
osallistuvat tieteellisten ohjeiden laatimiseen.
Tieteelliset komiteat voivat kuulla potilaita ja
terveydenhuollon ammattilaisia sairauteen
liittyvistd kysymyksista. Esimerkiksi
Euroopan ladkeviraston ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitea (PRAC) voi jarjestaa
julkisia kuulemisia lddkkeiden
turvallisuusarviointien aikana. Kuulemisissa
kerataan nakdkulmia, tietoa ja nakemyksia
siitd, miten lddkkeita kaytetdan kliinisessa
kaytanndssa.

Euroopan ladkevirasto tekee myds tiivista
yhteisty6ta potilaita, kuluttajia,
terveydenhuollon ammattilaisia ja
tiedeyhteis6ja edustavien eurooppalaisten
jarjestdjen kanssa, ja silla on erityisia
tyéryhmia, joiden tehtdvana on vaihtaa
nakemyksia terveydenhuollon ammattilaisten
seka potilaiden ja kuluttajien kanssa. Nama
elimet osallistuvat Euroopan ladkeviraston


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/innovation-medicines#ema%27s-innovation-task-force-(itf)-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-smes#sme-office%3A-guidance-and-support-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/prime-priority-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/public-hearings

laajempiin kuulemisiin, jotka koskevat
tieteellisia suuntaviivoja seka
toimintapolitiikkoja ja strategisia tavoitteita
(esim. saantelya koskeva tiedestrategia,
mikrobildakeresistenssi).

YHTEISTYO TUTKIJOIDEN
KANSSA

Tiedemaailma on tarkea innovoinnille ja
tukee pienten ja keskisuurten yritysten ja
suurten yritysten tuotteiden saattamista
tuotantoon. Euroopan ladkevirasto tekee
yhteisty6ta tiedeyhteisdn kanssa tukeakseen
tieteen ja teknologian kehityksen tarjoamia
mahdollisuuksia ja varmistaakseen, etta
saantelyviranomaiset ovat valmiita
vastaamaan tuleviin haasteisiin.

Virasto tarjoaa tiedeyhteisdlle kannustimia
edistdakseen ensisijaisladkkeiden ja
harvinaisia sairauksia sairastaville potilaille
tarkoitettujen lddkkeiden kehittamista. Se
tarjoaa myds saantelyyn liittyvaa ja
tieteellista tukea uusien ja innovatiivisten
laakkeiden kehittamisen helpottamiseksi.

Virasto osallistuu myds useisiin
tutkimushankkeisiin tutkimusalan,
tiedeyhteisdjen ja tutkimusryhmien kanssa
osana tehtdvaansa edistaa tieteellista
huippuosaamista saantelyn alalla.

VALMISTAJIEN HYVAKSYNTA JA
VALVONTA

Ladkkeiden valmistajien, maahantuojien ja
jakelijoiden on saatava lupa ennen kuin ne
voivat aloittaa laakkeisiin liittyvan
toimintansa.

Kunkin jésenvaltion saantelyviranomaiset
vastaavat lupien mydntamisesta tallaiseen
toimintaan omalla alueellaan. Kaikki
valmistus- ja maahantuontiluvat kirjataan
julkiseen Euroopan laajuiseen EudraGMDP-
tietokantaan, jota yllapitda Euroopan
ladkevirasto.

EU:n toimivaltainen viranomainen tarkastaa
EU:ssa markkinoille saatettavan ladakkeen
hakemuksessa luetellut valmistajat. Tama
koskee myds EU:n ulkopuolella sijaitsevia
valmistajia, ellei Euroopan unionin ja
valmistusmaan valilld ole vastavuoroista
tunnustamista koskevaa sopimusta, jonka
nojalla EU:n viranomaiset ja niiden
vastapuolet voivat luottaa toistensa
tarkastuksiin.

Tarkastuksen tulokset ovat kaikkien
jasenvaltioiden saatavissa, ja ne asetetaan
my0s julkisesti saataville EU:ssa EudraGMDP-
tietokannan kautta.

Jasenvaltioiden tarkastuselinten vastaavuus
taataan ja sita yllépidetdan monin eri tavoin,
kuten yhteisella lainsaadanndélla, yhteisella
hyvalla valmistustavalla, yhteisilla
tarkastusmenettelyilld, teknisella tuella,
kokouksilla, koulutuksella seka sisaisilla ja
ulkoisilla tarkastuksilla.

Jotta tiettyd vaikuttavaa ladkeainetta
voitaisiin tuoda EU:hun, sen mukana on
toimitettava sen valmistusmaan
toimivaltaisen viranomaisen mydntama
kirjallinen vahvistus siitd, etta kaytetty hyva
valmistustapa on vahintaan vastaava kuin
tunnustetut EU:n hyvda valmistustapaa
koskevat vaatimukset.

Poikkeuksia sovelletaan niihin maihin, jotka
ovat pyytaneet, ettda EU arvioi niiden
vaikuttavien lddkeaineiden valmistajien
valvontaa koskevat saantelyjarjestelmat, ja
kun tassa arvioinnissa on todettu, ettd nama
jarjestelmat vastaavat EU:n jarjestelmia.

Jokainen laéke-era on sertifioitava sen
varmentamiseksi, etta se on valmistettu ja
testattu hyvan valmistustavan ja
myyntilupaa koskevien vaatimusten
mukaisesti, ennen kuin se voidaan vapauttaa
EU:n markkinoille. Jos ladkevalmiste on
valmistettu EU:n ulkopuolella ja sita tuodaan
Euroopan unioniin, sille on tehtava
taysimittainen analyyttinen testaus EU:ssa,
ellei EU:lla ja vientimaalla ole vastavuoroista
tunnustamista koskevaa sopimusta.


http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/displayWelcome.do%3Bjsessionid%3DR3Lwct1tHTNyBDRhW9Fj4WddjvEfvSu4DGLrBpMK5JDIoOylUszd!171341006
http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/displayWelcome.do%3Bjsessionid%3DR3Lwct1tHTNyBDRhW9Fj4WddjvEfvSu4DGLrBpMK5JDIoOylUszd!171341006

LAAKKEIDEN TURVALLISUUDEN
VALVONTA

Euroopan ladkkeiden saantelyjarjestelmassa
valvotaan kaikkien EU-markkinoilla olevien
ladkkeiden turvallisuutta koko niiden
elinkaaren ajan.

Kaikki potilaiden ja terveydenhuollon
ammattilaisten ilmoittamat epadillyt
haittavaikutukset on kirjattava
EudraVigilanceen. Se on Euroopan
ladkeviraston yllapitama EU:n tietokanta,
johon kerataan ilmoituksia ldakkeiden
epaillyistd haittavaikutuksista ja jossa niita
hallitaan ja analysoidaan. Euroopan
ladkevirasto ja jasenvaltiot valvovat naita
tietoja jatkuvasti, jotta uudet turvallisuuteen
liittyvat tiedot voidaan havaita.

Euroopan lddkevirasto toimittaa ilmoitukset,
joita on saatu ETAnN alueella hyvaksyttyjen
ladkkeiden haittavaikutuksista, julkisesti
saataville Euroopan ladkkeiden epailtyjen
haittavaikutusten tietokantaan. Kyseisella
verkkosivustolla kayttajat voivat tarkastella
kaikkien EudraVigilanceen toimitettujen
epailtyjen haittavaikutusilmoitusten tietoja.

Euroopan laakevirastolla on ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden turvallisuutta
kasitteleva komitea eli ldaketurvallisuuden
riskinarviointikomitea (PRAC). PRAC:lla on
laajat toimivaltuudet kaikkien
ladketurvatoimintaan liittyvien seikkojen
osalta. Riskinarviointitehtdvansa lisaksi
komitea antaa neuvontaa ja suosituksia
Euroopan ladkkeiden sadntelyverkostolle
riskinhallinnan suunnittelusta ja laakkeiden
hyoéty-riskisuhteen arvioinnista markkinoille
tulon jalkeen.

Jos useammassa kuin yhdessa jasenvaltiossa
hyvaksytyssa ladkkeessa ilmenee sen
turvallisuuteen liittyva ongelma, kaikkialla
EU:ssa ryhdytaan samoihin PRAC:n
hyvaksymiin sdantelytoimiin ja potilaat ja
terveydenhuollon ammattilaiset saavat samat
ohjeet.

KLIINISET TUTKIMUKSET

Kliinisen tutkimuksen hyvdksyminen ja
valvonta kuuluu sen jasenvaltion vastuulle,
jossa tutkimus tehdaan. Kliinisten
tutkimusten tietojérjestelma (CTIS) on
verkossa toimiva jarjestelma, jolla tuetaan
EU:n ja ETAn kliinisten tutkimusten
lakisaateista tietojen toimittamista,
lupamenettelya ja valvontaa. Jarjestelman
avulla kliinisten tutkimusten toimeksiantajat
voivat toimittaa hakemuksen tutkimuksen

suorittamisesta yhdessa tai useammassa
EU:n jasenvaltiossa. Kansalliset
toimivaltaiset viranomaiset taas voivat
kdsitella jarjestelmdn avulla
tutkimushakemuksia ja valvoa hyvaksyttyja
tutkimuksia. Kliinisten ladketutkimusten
tutkimussuunnitelmat ja tulokset ovat
julkisesti saatavilla.

Kliinisten tutkimusten nopeuttamista EU:ssa
koskevan aloitteen tavoitteena on kehittaa
EU:ta kilpailukykyisend innovatiivisen
kliinisen tutkimuksen keskuksena. Aloite
perustuu kliinisia tutkimuksia koskevaan
asetukseen ja kliinisid tutkimuksia koskevan
tietojarjestelman kayttédnottoon. Sen
tavoitteena on edistaa laajoja monikansallisia
tutkimuksia tiedeyhteiséssa, mahdollistaa
innovatiivisia tutkimusmenetelmia seka
kehittda ja julkaista ohjeita keskeisista
menetelmista.

Kliinisten tutkimusten nopeuttamista EU:ssa
koskeva aloite tukee myds hyvan kliinisen
tutkimustavan nykyaikaistamista ja useiden
sidosryhmien foorumia, jolla edesautetaan
kokonaisvaltaisempaa keskustelua kliinisen
tutkimuksen alalla.

REAALIMAAILMAN DATA

Todellisissa terveydenhuoltoymparistbissa
tuotetut tiedot, kuten séhkoisista
potilaskertomuksista ja sairausvakuutuksista
saadut tiedot, voivat tdydentda ladkkeiden
arvioinnissa tehdyista kliinisista
ldaketutkimuksista saatua ndyttéa.

Euroopan ladkevirasto hallinnoi Data Analysis
and Real World Interrogation Network -
verkostoa (Data Analysis and Real World
Interrogation Network, DARWIN EU®).
Darwin-verkoston avulla Euroopan ladakealan
saantelyverkosto saa kayttoonsa
analysointituloksia EU:n laajuisista


https://www.adrreports.eu/
https://euclinicaltrials.eu/
https://euclinicaltrials.eu/
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines#accelerating-clinical-trials-in-the-eu-(act-eu)-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines#accelerating-clinical-trials-in-the-eu-(act-eu)-section
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/big-data/data-analysis-real-world-interrogation-network-darwin-eu

terveydenhuollon reaalimaailman
tietokannoista saaduista tiedoista. Naita
tuloksia hyddynnetdan saantelya koskevassa
paatéksenteossa, ja ne tukevat ladkkeiden
kehittamista ja hyvaksyntda seka turvallista
ja tehokasta kayttoa.

KANSAINVALINEN YHTEISTYO

Yhteistydssa jasenvaltioiden kanssa
Euroopan komissio ja Euroopan ladkevirasto
pyrkivat solmimaan tiiviita yhteyksia
kumppaniorganisaatioiden kanssa ympari
maailmaa. Tavoitteena on edistda sadntelyyn
liittyvan ja tieteellisen asiantuntemuksen

oikea-aikaista vaihtoa seka kehittaa
sdaantelyalan parhaita kaytantdja kaikkialla
maailmassa.

Euroopan komissio ja Euroopan laakevirasto
tydskentelevat Maailman terveysjarjeston
(WHO) kanssa monenlaisten kysymysten
parissa. Tallaisia ovat muun muassa EU:n
ulkopuolisille markkinoille tarkoitetut
ensisijaiset ldakkeet (Iaakkeet, jotka
arvioidaan Euroopan laakeviraston niin
kutsutun EU-ladkkeita kaikille -menettelyn
mukaisesti), laakkeiden laatu ja
ldadkeaineiden geneeristen nimien
kehittaminen.

ENSISIJAISTEN LAAKKEIDEN SAATAVUUDEN TUKEMINEN
EU:N ULKOPUOLISISSA MAISSA - EU-M4ALL

Euroopan ladkeviraston ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasitteleva
komitea (CHMP) voi tehda tieteellisia arviointeja ja antaa lausuntoja
ldakkeista, jotka on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan EU:n
ulkopuolella. Naita laakkeita arvioidessaan ihmisille tarkoitettuja
ldakkeitd kasitteleva komitea soveltaa samoja tiukkoja vaatimuksia kuin
EU:ssa kaytettaviksi tarkoitettuihin ladkkeisiin. Se tekee yhteistyota
Maailman terveysjarjestdn ja kansallisten saantelyviranomaisten kanssa
maissa, joissa laakevalmisteita odotetaan kaytettavan. Tahan
menettelyyn hyvaksytaan laakkeita, joita kdytetdan maailmanlaajuiseen
kansanterveyteen vaikuttavien sairauksien ehkaisyyn tai hoitoon. Niita
ovat esimerkiksi rokotteet, joita kaytetaan Maailman terveysjarjestdon
EPI-ohjelmissa (Expanded Programme on Immunization),
kansanterveyden kannalta erittdin tarkeilta sairauksilta suojaamisessa
seka Maailman terveysjarjestdon kohdesairauksissa, joita ovat esimerkiksi
HIV/AIDS, malaria, denguekuume tai tuberkuloosi.

Yhteistyd WHO:n ja kohdemaiden saantelyviranomaisten kanssa
monipuolistaa epidemiologista ja paikallista tautiasiantuntemusta,
helpottaa EU:n ulkopuolisen vaeston tarpeisiin raatalditya hyotyjen ja
riskien arviointia, sujuvoittaa Maailman terveysjarjestén
esivalintaohjelmaa ja helpottaa laakkeiden kansallista rekisterdintia

kohdemaissa.


https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/medicines-assessed-under-eu-m4all-procedure#%3A%7E%3Atext%3DThe%20European%20Medicines%20Agency%20(EMA%2Cor%20%27EU%2DM4all%27

OPEN-aloitteella mahdollistetaan Maailman
terveysjarjeston ja joidenkin EU:n
ulkopuolisten ladkevalvontaviranomaisten
osallistuminen tiettyihin Euroopan
ldakeviraston tieteellisiin arviointeihin.
Aloitteen tavoitteena on helpottaa tieteellisen
asiantuntemuksen jakamista, mahdollistaa
yhteisten haasteiden kasittely ja lisata
avoimuutta sdaantelyyn liittyvissa
paatdksissa.

Yksi EU:lle tdrkeimmistd monenvalisen
kansanvalisen yhteistydn foorumeista on
ihmisten kayttoon tarkoitettujen laakkeiden
teknisten vaatimusten harmonisointia
kasitteleva kansainvalinen neuvosto (ICH),
johon kuuluu ldakesédantelyviranomaisten ja
ladketeollisuuden edustajia eri puolilta
maailmaa. ICH:n tehtdvdna on
yhdenmukaistaa turvallisuutta, laatua ja
tehoa, jotka ovat tarkeimmat kriteerit uusien
lddkkeiden hyvaksymisessa ja myyntilupien
myontdmisessa niille. Eldinldakkeiden
rekisterdintia koskevien teknisten
vaatimusten yhdenmukaistamista koskeva
kansainvalinen yhteistydelin on vastaava
foorumi eldinlddkkeiden osalta.

Euroopan ladkevirasto ja monet kansalliset
toimivaltaiset viranomaiset ovat myoés
mukana farmaseuttisten valmisteiden
tuotannon tarkastusten keskinadista
hyvaksymista koskevassa yleissopimuksessa

ja farmaseuttisten valmisteiden tuotannon
tarkastuksia koskevassa
yhteistydjarjestelmdssa (PIC/S). Kyseessa on
tiivis farmaseuttisten valmisteiden
tarkastusviranomaisten kansainvalinen
yhteisty6 hyvan valmistustavan alalla.

Saantely-yhteisty6ta ja tiedonvaihtoa
kansainvalisten sadntelyviranomaisten
kanssa tehostaa myds osallistuminen
kansainvalisen farmaseuttisten valmisteiden
saantelyviranomaisten ohjelman (IPRP:n)
toimintaan.

Vuonna 2013 perustettiin maailmanlaajuisten
virastojen tasolla toimiva strateginen foorumi
ICMRA (ldakkeiden sadntelyviranomaisten
kansainvalinen yhteenliittymd). ICMRA on
vapaaehtoisuuteen perustuva
maailmanlaajuinen laakkeiden
saantelyviranomaisten toimeenpanovaltaa
kayttava yksikko, joka pyrkii edistamaan
strategista koordinointia, vaikuttamista ja
johtajuutta.

Lisaksi on joukko kahdenvalisia
yhteistyésopimuksia, joiden nojalla EU:n
jasenvaltioiden ja EU:n ulkopuoliset
saantelyviranomaiset voivat vaihtaa tarkeita
tietoja laakkeista.
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/emas-governance-during-covid-19-pandemic#open-initiative-section

EUROOPAN UNIONI - KESKEISET TIEDOT

Vakiluku

A B
/‘Q’\ >477 miljoonaa

Bruttokansantuote:

€ 14,5 biljoonaa

EU on kehittdnyt sisamarkkinat, jotka perustuvat

kaikissa sen jasenvaltioissa sovellettaviin lakeihin.

Kaikissa 27 jasenvaltioissa sovelletaan samoja
sdaantdja ja yhtenaistettyja menettelyja
ladkkeiden hyvaksymisen ja niiden turvallisuuden
valvonnan osalta.

W % Laakkeiden
saantelyviranomaisia:

50+

Virallisia kielia:

24

EU:hun liittyminen tarkoittaa sitoutumista
yhteisén sdannéstén (EU:n
lainsdadannoén ja ohjeiden) soveltamiseen,
milla varmistetaan, etta kaikki EU:n
jasenvaltiot toimivat samojen vaatimusten
mukaisesti.

B Eunn 27 jasenvaltiota: Alankomaat,
Belgia, Bulgaria, Espanja, Irlanti,
Italia, Itavalta, Kreikka, Kroatia,
Kypros, Latvia, Liettua, Luxemburg,
Malta, Portugali, Puola, Ranska,
Romania, Ruotsi, Saksa, Slovakia,
Slovenia, Suomi, Tanska, Tsekki,
Unkari ja Viro

[ | Euroopan talousalue (ETA): 27
EU:n jasenvaltiota seka Islanti,
Liechtenstein ja Norja
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