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Jakelussa mainitut 
 
 
 
 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen uudistettu määräys: Apteekkien 
lääkevalmistus 
 
 
 

Määräys apteekkien lääkevalmistuksesta on uudistettu. Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskuksen määräys 6/2011 tulee voimaan 1.1.2012 
ja sillä kumotaan aikaisempi Lääkelaitoksen määräys 4/2006. 

 
Määräyksessä säädetään apteekkien, sivuapteekkien, sairaala-apteekkien 
ja lääkekeskusten hyvien tuotantotapojen mukaisesta lääkevalmistuksesta.  

 
Määräyksen uudistamisessa on otettu huomioon kohde- ja sidosryhmien 
esittämiä sekä valvonnan kautta esille tulleita muutostarpeita. Määräyksen 
uudistamisessa sen sisältö on lisäksi tarkistettu vastaamaan voimassa ole-
via säädöksiä. 

 
Määräyksellä apteekit velvoitetaan entistä tarkemmin dokumentoimaan 
lääkevalmistuksen aikana tapahtuneet mahdolliset poikkematilanteet ja 
arvioimaan poikkeamien vaikutusta lääkkeen laatuun. Lisäksi määräyksellä 
apteekit velvoitetaan laatimaan toimintaohjeet lääkejätteiden käsittelystä ja 
lääkevalmistuksessa käytettävien välineiden puhdistuksesta, aiemmin 
edellytettyjen toimintaohjeiden lisäksi.  

 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus antaa pyynnöstä ohjausta ja 
neuvontaa määräyksen soveltamisesta. 
 
 
 
 
 
Ylijohtaja Sinikka Rajaniemi 
 
 
 
 
Yliproviisori Anna von Bonsdorff-Nikander 
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Jakelu  

Apteekit 
Helsingin yliopiston apteekki 
Itä-Suomen yliopiston apteekki 
Sivuapteekit 
Sairaala-apteekit 
Lääkekeskukset 

 

Tiedoksi   

Sosiaali- ja terveysministeriö 
Maa- ja metsätalousministeriö 
Työ- ja elinkeinoministeriö 
Suomen Kuntaliitto 
Suomen Apteekkariliitto 
Suomen Farmasialiitto  
Suomen Proviisoriyhdistys ry 
Palvelualojen ammattiliitto, apteekkialan osasto 
Lääketeollisuus ry 
Rinnakkaislääketeollisuus ry 
Suomen Lääkerinnakkaistuojien Yhdistys ry 
Apteekkitavaratukkukauppiaat ry 
Helsingin yliopisto, farmasian tiedekunta 
Helsingin yliopisto, eläinlääketieteellinen tiedekunta 
Itä-Suomen yliopisto, terveystieteiden tiedekunta 
Åbo Akademi, luonnontieteellinen ja tekninen tiedekunta-ala, farmasian yksikkö  
Elintarviketurvallisuusvirasto 
Kansaneläkelaitos 
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto 
Sotilaslääketieteen keskus 
Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos 
Suomen Punainen Risti Veripalvelu 
Aluehallintovirastot 
Statens ämbetsverk på Åland (Ahvenanmaan valtionvirasto) 
Suomen Lääkäriliitto 
Suomen Hammaslääkäriliitto 
Suomen Eläinlääkäriliitto  
Yliopistojen lääketieteelliset tiedekunnat 
Pharmadata Oy 
Receptum Oy 
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