RS verer LAUSUNTOPYYNTO 1@

NATIONAL AGENCY
FOR MEDICINES

Lupa- ja tarkastusyksikko 4.10.2007 Dnro 4043/0.6.1./2007

LAAKELAITOKSEN MAARAYS LAAKKEIDEN HYVISTA TUOTANTOTAVOISTA

Liskkeiden hyvid tuotantotapoja koskevan Lédkelaitoksen médrdyksen
12/2002 voimassaoloaika pdittyy 31.12.2007. Lédkelaitoksessa on valmis-
teilla kyseisen méadrdyksen uudistaminen. Uudistettu médrays saatetaan voi-
maan 1.1.2008.

Lidkkeiden hyviid tuotantotapoja kisittelevd madrdys méadrittelee teollisessa
ldskevalmistuksessa , kliinisten tutkimusliddkkeiden valmistuksessa, sairaa-
la-apteekkien ja ladkekeskusten lddkevalmistuksessa sekd soveltuvin osin
my0Os muussa lddkkeiden laajamittaisessa lddkevalmistuksessa kuten ap-
teekkien sopimusvalmistuksessa noudatettavat 1adkkeiden hyvien tuotanto-
tapojen periaatteet.

Voimassaolevaan midrdykseen 12/2002 ehdotetaan seuraavia muutoksia:
1 Miiéritelméi
- lisétddn kelpoisuusehdot tayttdvin henkilén madritelméa

2 Ladkkeiden hyviit tuotantotavat

- lisdtddn vapaachtoisesti noudatettavaksi médriteltyjen GMP-oppaan
osioiden kisittaminen esimerkeiksi hyviksyttdvistd tavasta noudattaa
hyvii tuotantotapoja

- lisatddan WHO:n ja PIC/S:n julkaisemien GMP-oppaiden ja —suositusten
huomioiminen niiltd osin, kun ne ovat komission julkaisemaa GMP-
opasta yksityiskohtaisempia

3 Kelposuusehdot tiyttivin henkilon tehtiviit
- lisdtdadn uusi kappale

Lidkelaitos pyytdd Teiltd lausuntoja oheisesta médrdysluonnoksesta. Kirjal-
liset lausunnot pyydetiin toimittamaan Li#kelaitoksen kirjaamoon viimeis-
tddn 31.10.2007.
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