
COVID-19   hai�avaikutuksista   ilmoi�aminen   

Euroopan   lääkevirasto   EMA   on   julkaissut   yleisperiaa�eet   ja   vaa�mukset,   joiden   mukaan   Covid-19-roko�eille   
on   myönne�y   EHDOLLINEN   myyn�lupa   EU:n   alueella.   Turvallisuuden   suhteen   edellytetään   rii�ävää   
rokote�avien   lukumäärää   ja   seuranta-aikaa,   jo�a   myös   harvinaisemmat   tai   viiveellä   esiintyvät   
hai�avaikutukset   tulisivat   havaituiksi.   Lisäksi   edellytetään   turvallisuusseurantaohjelmaa   roko�een   
markkinoille   saa�amisen   jälkeen.    

Milloin   ilmoitus   tulisi   tehdä?   

Tee   ilmoitus   erityises�,   jos   epäilet   tai   toteat   rokotuksen   aiheu�aneen   vakavan   hai�avaikutuksen.    

Hai�avaikutus   on   vakava ,   jos   se   on   

● johtanut   kuolemaan   

● uhannut   henkeä   

● johtanut   sairaalahoitoon   tai   sairaalahoidon   pitki�ymiseen   

● johtanut   pysyvään   tai   merki�ävään   toimintaesteisyyteen   tai   -kyvy�ömyyteen   

● aiheu�anut   synnynnäisen   epämuodostuman.   

Ilmoitus   on   syytä   tehdä   myös ,   jos   

● hai�avaikutus   on   odo�amaton   eli   se   poikkeaa   laadultaan   tai   voimakkuudeltaan   roko�een   
valmisteyhteenvedossa   mainituista     

● hai�avaikutus   on   uuden   roko�een   aiheu�ama   tai   sen   aiheu�amaksi   epäilty     
● hai�avaikutuksen   esiintymis�heys   näy�ää   mielestäsi   lisääntyvän    
● sinulle   herää   epäilys   eräkohtaisesta   ongelmasta     
● kyseessä   on   uusi   tai   laajenne�u   kohderyhmä,   jolle   rokote�a   käytetään   

Miten   hai�avaikutusilmoitus   tehdään?   

Ilmoituksen   voi   tehdä   terveydenhuollon   amma�lainen   tai   rokote�u   tai   hänen   omaisensa   itse.     

Jos   käytössäsi   on   FiMnet-tunnukset,   katso   hai�avaikutusilmoituksen   ohjeet   amma�laisille.   

Fimea   ei   ota   hai�avaikutusilmoituksia   vastaan   puhelimitse.   Jos   sinun   ei   ole   mahdollista   tehdä   ilmoitusta   
lomakkeella   ja   lähe�ää   sitä   pos�tse/turvasähköpos�lla,   voit   soi�aa,   ja   kertoa   osoi�een,   johon   
hai�avaikutusilmoituslomake,   täy�öohjeet   ja   palautuskuori   lähetetään.   Vaihtoehtoises�   voit   kääntyä   
apteekin   puoleen.    

Hai�avaikutuksesta   voi   ilmoi�aa   Fimean    hai�avaikutusilmoituslomakkeella ,   joka   täytetään   ja   lähetetään   
pos�tse   Fimeaan.   Vastaavat   �edot   voi   lähe�ää   pos�tse   myös   ilman   kyseistä   lomake�a.     
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Hai�avaikutusilmoituslomakkeen    voi   myös   lähe�ää   Fimean   turvapos�lla   osoi�eeseen    FIMEA.EV@fimea.fi .   
Lisä�etoa   Fimean   turvapos�sta .   Fimea   vastaano�aa   vain   Fimean   turvasähköpos�lla   tehdyt   lähetykset.   

Tee   ilmoitus   epäillystä   lääkkeen/roko�een   hai�avaikutuksesta   

https://www.fimea.fi/laaketurvallisuus_ja_tieto/laakkeiden_turvallisuus/haittavaikutuksista_ilmoittaminen
https://www.fimea.fi/documents/160140/764068/16911_lomakkeet_LL720s.pdf
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