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Jakelussa mainitut

Lausuntopyynto apteekkien ladkevalmistusta koskevasta Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskuksen médaraysluonnoksesta

Apteekkien ladkevalmistusta koskevan Laakelaitoksen maarayksen 4/2006
voimassaoloaika paattyy 31.12.2011. Uutta maaraysta on valmisteltu tyo-
ryhméssé, jossa on ollut mukana viranomaisten lisdksi kdytédnnén toimijoita
ja sidosryhmien edustajia.

Maaraysluonnoksessa kuvataan apteekkien, sivuapteekkien, sairaala-
apteekkien ja lagkekeskusten hyvien tuotantotapojen mukaisen ladkeval-
mistuksen periaatteet. Maarays siséltda myds apteekkien valisen sopimus-
valmistuksen menettelytapoja.

Maarayksen uudistamisessa sen sisélté on tarkistettu ja paivitetty vastaa-
maan voimassa olevia sdadoksia.

Valmistelun yhteydessa kaydyn keskustelun perusteella paatettiin, etta an-
nosjakelua ja sopimusvalmistusta koskevat tarkemmat méaréaykset anne-
taan mydhemmin.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus pyytaa Teilta kirjallista lausun-
toa oheisesta maaraysluonnoksesta. Kirjalliset lausunnot tulee toimittaa
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen kirfjaamoon viimeistdan
15.11.2011. Lausunnot voi toimittaa postitse (Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus, kirjaamo, PL 55, 00301 Helsinki) tai séhkdpostitse
(kijaamo@fimea.fi).

Uusi apteekkien lagkevalmistusta koskeva méaardys tulee voimaan
1.1.2012. Maéarays julkaistaan séhkdisena Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskuksen verkkosivuilla.
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Lisatietoja asiassa antaa yliproviisori Anna von Bonsdorff-Nikander, puhe-
lin (09) 4733 4478 ja yksikdn paallikké Eeva Leinonen, puhelin (09) 4733
4510.

Liite Luonnos Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen maaraykseksi
"Apteekkien lddkevalmistus”.

Jakelu

Sosiaali- ja terveysministeri®

Maa- ja metséatalousministerio

Ty6- ja elinkeinoministerio

Suomen Kuntaliitto

Suomen Apteekkariliitto

Suomen Farmasialiitto

Suomen Proviisoriyhdistys ry

Palvelualojen ammattiliitto, apteekkialan osasto
Sairaala-apteekit

Helsingin yliopiston apteekki

[td-Suomen yliopiston apteekki
Apteekkitavaratukkukauppiaat ry
Laaketeollisuus ry

Rinnakkaislaaketeollisuus ry

Suomen Laakerinnakkaistuojien Yhdistys ry
Helsingin yliopisto, farmasian tiedekunta
[t&-Suomen yliopisto, terveystieteiden tiedekunta
Abo Akademi, luonnontieteellinen ja tekninen tiedekunta-ala, farmasian yksikké
Elintarviketurvallisuusvirasto

Kansanelékelaitos

Sotilaslaéketieteen keskus

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos

Suomen Punainen Risti Veripalvelu
Aluehallintovirastot

Statens dmbetsverk pa Aland (Ahvenanmaan valtionvirasto)
Suomen Laakariliitto

Suomen Hammaslaakariliitto

Suomen Elainlaakariliitto
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