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Suomen GLP-ohjelma

Pirkko Puranen
Luvat ja tarkastukset
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

o GLP-laboratorioiden valvonta

- tarkastukset

- hyvaksymispaatokset
* Viranomaisten valinen yhteistyd Suomessa (Valvira, Evira, SYKE...)
» Edustus kansainvalisissa GLP-ty6ryhmissa (OECD, EU, EMA)
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Fimea Organisaatio 1.1.2010
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] Strateginen kehittaminen
Ylijohtaja
Sinikka Rajaniemi

Viestinta

Sisainen tarkastus

L&aakealan toimijoiden valvonta Johtaja Eija Pelkonen

Laakevalmisteiden arviointi 1 Johtaja Erkki Palva

Laaketurvallisuus ja Kliiniset

Arviointi tiluvat Elainlaakevalvonta st . .
(myyntiluvat) ladkeinformaatio (laskevalmisteet) ladketutkimukset

Laakevalmisteiden arviointi 2  Johtaja Pekka Kurki

Arviointi (myyntiluvat) Keskitetty menettely ja bioteknologia
La&kehoitojen arviointi Johtaja Vesa Jormanainen
Sisaiset palvelut Hallintojohtaja Juhani Sivula
Hallintopalvelut Taloushallinto Tietoresurssien hallinta Oikeudelliset palvelut
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GLP-organisaatio Fimeassa
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Luvat ja tarkastukset, valvontakohteet

GMP — Laaketehtaat
GDP - Laaketukkukaupat
« GLP

Apteekit
Sairaala-apteekit
Kudoslaitokset
Veripalvelut
Huumausaineet
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GLP-tarkastajat

* Pirkko Puranen
» Paula Korhola (valvontalaboratorio)
« Kari Lénnberg
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Fimea
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GLP- hyvaksymisprosessi

GLP -hyvaksymishakemus

'

(Lisatietopyynto)

'

Tarkastus

i

Tarkastuspoytakirja
(Lisaselvityspyyntd)

'

(Hakijan lisaselvitys)

'

GLP —hyvaksymispaatos
GLP -todistus
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GLP -tarkastusprosessi

Fimean GLP -tarkastusohjelma

!
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GLP-laboratoriot Suomessa

* Yhteensa 13
 Toimialan mukaan:

o Ladkkeet
m Kemikaalit

O Laékkeet ja kemikaalit
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