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Jakelussa mainituille

Lausuntopyyntd tuotevirheiti koskevasta Lé#dkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
mairdysluonnoksesta

Tuotevirheitd koskevan Ladkelaitoksen madriyksen 3/2004 voimassaolo-
aika paattyy 31.12.2009. Laakelaitos on lausuntopyynnéllasn 1.7.2009 kar-
toittanut maarayksen muutostarpeita. Uuden méaadrayksen valmistelua on
jatkettu ottaen huomioon esitetyt muutostarpeet. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen uusi tuotevirheitd koskeva maarays on tarkoitus saat-
taa voimaan 1.1.2010. Maarays julkaistaisiin ainoastaan séhkdisesti Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen verkkosivuilla.

Maarays siséltaa tuotevirhetapausten kasittelya, luokitusta ja toimenpiteita
sekd ilmoittamista koskevia sdannodksia. Maarédysta sovellettaisiin myés ti-
lanteessa, jolloin ld4kevalmisteeseen sisaltyvan 1aake- tai apuaineen serti-
fikaatti (CEP, Certificate of the European Pharmacopoeia) on lakannut
olemasta voimassa tai ldakkeen valmistuspaikka ei tayta ladkkeiden hyvien
tuotantotapojen (GMP) vaatimuksia. Lisdksi maaraysta sovellettaisiin 1aak-
keiden laillisessa jakeluketjussa havaittavissa |&4dkevadrenndstapauksissa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus pyytéa Teiltd kirjallista lausun-
toa oheisesta masriysluonnoksesta. Kirjalliset lausunnot tulee toimittaa
L&skealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen kirjaamoon viimeistaan
4,12.2009. Lausunnot voi toimittaa postitse (Laakealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskus, kirjaamo, PL 55, 00301 Helsinki} tai sdhkdpostitse

(kijaamo@fimea.fi).

Lisatietoja asiassa antaa yliproviisori Sami Paaskoski, puhelin
(09) 4733 4204.
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Luonnos Laskealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen maardykseksi

"Tuotevirheet”

Ladketeollisuus
Apteekkitavaratukkukauppiaat
Rinnakkaislddketeollisuus
Suomen Laadkerinnakkaistuojat
Eldinl&aketuojat

Terveyden ja hyvinvainnin laitos
Elintarviketurvallisuusvirasto
Suomen Punainen Risti Veripalvelu
Suomen Apteekkariliitto
Suomen Farmasialiitto

Suomen Proviisoriyhdistys
Sairaala-apteekit
Sotilasapteekki




