Ladketelllisuus

Pharma Industry Finland

Suomi edellakavijaksi séthkéisen pakkausselosteen kéayttéénotossa

Tausta

Laakepakkaus ja erityisesti pakkausseloste ovat tarkeita laakeinformaation
lahteita laakkeen kayttajalle. Ladkepakkauksessa olevat tiedot ovat
viranomaisen hyvaksymia, tutkimukseen perustuvia ja kattavia, jotta

Laakkeisiin liittyvaa tuoteinformaatiota on saatavilla myos sahkoisessa
muodossa erilaisissa tietokannoissa. Naiden lisaksi laakeyritykset kehittavat
erilaisia potilaille tarkoitettuja materiaaleja laakkeen oikean kayton tueksi.

Laakepakkauksessa on 3 erillisté osaa:

Ulkopakkaus (esimerkiksi laatikot, Sisapakkaus (esimerkiksi tablettien Jokaisessa laakepakkauksessa on
muovikotelot ja pahvipakkaukset) lapipainolevyt, ampullit, esitaytetyt paperinen pakkausseloste, jossa
suojaa sisapakkausta. ruiskut, pullot ja pussit) on suorassa kerrotaan laakkeen oikeaan ja
kosketuksessa laakkeeseen. turvalliseen kayttoon liittyvat
tiedot.

Laakepakkauksen tiedot ladkkeesta

Euroopassa on yhteiset sdannét siitd, missé ja miten ladkkeen
oikeaa ja turvallista kayttéa koskevat tiedot on esitettava:

Euroopassa on yhteensa 24 virallista
kielti ja joissain maissa jopa kolme
virallista kielta. Yksittaisella maalla

voi olla myos omia kansallisia

Kaikissa kolmessa Sen maan kaikilla virallisilla Iiﬁ%ivaatimuksiaan siit"ai',”r.nité tietoja
ladkepakkauksen osassa kielill3, jossa lasketts on laakepakkauksessa pitaa olla.
(ulkopakkaus, sisapakkaus ja tarkoitus kayttaa.

pakkausseloste).
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1) Ajantasainen ja oikea tieto

Suomessa ihmiset etsivat tietoa ja kayttavat sahkoisia palveluita
tottuneesti.

Ajantasainen tieto nakyy laakepakkauksissa viiveella. Pakkauksen
sisaltama tieto saattaa olla vanhentunutta siina vaiheessa, kun
« Sahkoisella pakkausselosteella uusin laaketieto on heti
kaytettavissa.
« Sahkoinen pakkausseloste mahdollistaa eri kieliversioiden kayton ja
sahkoisesta tiedostosta on helppo etsia tietoja haku-toiminnoilla.
« Sahkoista tekstia voi mukauttaa lukijan tarpeisiin, esim. suurentaa
tekstikokoa tai muuntaa aanitiedostoksi.
« Sahkoiset tiedot voi yhdistaa muihin sahksisiin tietokantoihin
ja hyodyntaa entista raatalsidymman laakeinformaation

tuottamisessa.

2) Ympdristdon kestavyys

Sahkoiseen pakkausselosteeseen siirtyminen:
« pienentaisi laakepakkausten tuotannon hiilijalanjalkea.
« vahentaisi laakepakkauksista aiheutuvaa jatemaaraa.
» mahdollistaisi laakepakkausten koon pienentamisen,
mika vahentaisi kuljetus- ja varastointitarpeita, erityisesti

kylmasailytettavilla valmisteilla.
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3 Tuotanto ja toimitusketjut .’
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Saman laakkeen pakkauksesta on tuotettava eri maiden markkinoita
varten monia erikielisia versioita. Tama luo haasteita laakkeiden Y
tuotantoon ja toimitusketjuihin seka laakkeiden saatavuuden hallintaan.
« Sahkoinen pakkausseloste mahdollistaisi osaltaan tuote-erien -
joustavamman kayton eri maissa, esim. saatavuushairiotilanteissa.
« Sahkoinen pakkausseloste tehostaisi laaketuotannon suunnittelua.

Sdahkoisen pakkausselosteen kdaytté6noton edistadminen

Sahkoisen pakkausselosteen kayttoonotto on tarkea asia, jota tulee edistaa

yhteistyGssa viranomaisten ja sidosryhmien kanssa. —
Sahkoisen pakkausselosteen kaytto olisi jarkevaa aloittaa asteittain LAAKE 3 ﬂ
esimerkiksi rokotteista ja/tai sairaalassa kaytettavista laakkeista. |
Kansallinen koordinaatio ja yhteinen kokonaisnakemys edellyttavat

kansallisen etenemissuunnitelman luomista ripealla aikataululla.

Kayttoonotto tulee tehda hallitusti ja hyodyntaen pohjoismaista ja
eurooppalaista yhteistyota.

Viestinta, joka kattaa potilaat ja terveydenhuollon toimijat laajasti, on
avainasemassa sahkoisen pakkausselosteen kayttoonoton onnistumisessa.
Kansallisesti on mietittava kustannustehokas ja toimiva tapa tuottaa
paperinen pakkausseloste edelleen niille potilaille ja terveydenhuollon
ammattilaisille, jotka sita tarvitsevat.




