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Hallituksen esitys HE 107/2021 vp eduskunnalle laiksi [adkelain muuttamisesta

Vastauksena varapuheenjohtaja Mia Laihon 14.9.2021 Sosiaali- ja terveysvaliokunnan
etdkokouksessa esittamaan kysymykseen, joka koski haittavaikutuksista ilmoittamista
seka haittavaikutusten seurantaa Fimeassa, toteamme seuraavaa:

1. Haittavaikutusilmoituksen voi tehda joko Fimeaan tai myyntiluvan haltijalle. llmoitusta
ei voi tehd& suoraan Euroopan laakeviraston EudraVigilance-tietokantaan. limoituk-
sen voi tehd& molemmilla kotimaisilla kielill&.

Seka Fimea etta myyntiluvan haltija tallentavat vastaanottamansa ilmoitukset omiin
rekistereihinsa ja lahettavat ne EudraVigilance-tietokantaan. Fimea hakee myyntilu-
van haltijoille ilmoitetut haittavaikutukset EudraVigilancesta ja tallentaa ne Fimean
haittavaikutusrekisteriin. Vastaavasti myyntiluvan haltija hakee EudraVigilancesta
Fimeaan tehdyt ilmoitukset.

Fimea toimittaa rokotteita koskevien haittavaikutusilmoitusten tiedot myods THL:&an.

2. Haittavaikutusilmoitusjarjestelma on laaketurvallisuuden tydkalu, jonka paatarkoituk-
sena on havaita mahdollisia uusia haittavaikutuksia. Suomessa ilmoitetut koronaro-
kotteiden haittavaikutukset ovat osa kansainvalista turvallisuusseurantaa. Kaikki hait-
tavaikutusilmoitukset tallennetaan Fimean haittavaikutusrekisteriin, ja ilmoitusten tie-
dot toimitetaan THL:lle. Kaikki ilmoitukset lahetetaan myds Euroopan Laékeviraston
EudraVigilance-tietokantaan, jonka kautta rokotteen myyntiluvan haltija seka Maail-
man terveysjarjeston (WHO) haittavaikutusrekisteri saavat ne tietoonsa. Suomessa
Fimea ja THL seuraavat yhteistytssa koronarokotteiden turvallisuutta.

Haittavaikutusilmoitukset ovat tarkea tyokalu ladketurvatoiminnassa, jonka tavoit-
teena on tunnistaa, arvioida ja ehkaista haittavaikutuksia. Haittavaikutusten ilmoitta-
minen on vapaaehtoista, ja ilmoituksen voi tehda terveydenhuollon ammattilainen, ku-
luttaja tai hdnen omaisensa. Haittavaikutusilmoitukset kuvastavat ilmoittajan havain-
toja ja nakemyksia, eivatka tarkoita sita, etta rokotteen ja havaittujen haittojen valinen
mahdollinen yhteys olisi vahvistettu.

Haittavaikutusilmoitusjarjestelman keskeinen tarkoitus on havaita aiemmin tunnista-
mattomia harvinaisia haittavaikutuksia (signaaleja), jotka tulevat esiin vasta laakkeen
tai rokotteen kayttajamaaran kasvaessa. Uutta turvallisuustietoa kertyy myds muista
lahteista (mm. kliiniset ladketutkimukset, epidemiologiset tutkimukset), ja rokotteiden
turvallisuutta arvioidaan jatkuvasti naista lahteista kertyvan tiedon valossa.
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Rokotteiden hyddyisté ja haitoista voidaan tehda paatelmia vasta, kun kaikki kaytetta-
vissa olevat tiedot ovat lapikayneet tieteellisen arvioinnin, joka on osa rokotteiden jat-
kuvaa turvallisuusseurantaa. Haittavaikutusilmoitusten tiedot kasitelladn myds rokot-
teiden maardaikaisissa turvallisuuskatsauksissa, joissa kaydaan lapi kaikki valmis-
teesta kertyneet tiedot ja arvioidaan hyoty-haitta-tasapainoa. Jos turvallisuusongelma
tieteellisen arvioinnin jalkeen varmistuu, ryhdytdén toimenpiteisiin tuotetietojen ja ro-
kotusohjeiden paivittamiseksi.

Linkit Fimean verkkosivuille: koronarokotteiden haittavaikutusilmoitukset:
https://www.fimea.fi/tietoa fimeasta/koronavirus-covid-19-/koronarokotteiden-haitta-
vaikutusilmoitukset

seka laajemmin niin ikdan Fimean verkkosivuilla Laakkeiden turvallisuuden val-
vonta’:

https://www.fimea.fi/vaestolle/laakkeiden turvallisuus/laakevalmisteiden-turvallisuu-
den-valvonta

ja 'Haittavaikutusilmoituksen tekeminen’:

https://www.fimea.fi/vaestolle/laakkeiden turvallisuus/haittavaikutusiimoituksen-teke-
minen’

ystavallisin terveisin,
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