Lausuntopyynto 1(2)

Fimea

Dnro FIMEA/2019/000269
Jakelun mukaan

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean uudistettu maarays Ladkkeiden
toimittamisesta eurooppalaisen ladkemaarayksen perusteella

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus (Fimea) on antanut
maarayksen "Laakkeiden toimittaminen eurooppalaisen
ladkemaarayksen perusteella” 23.1.2014. Eurooppalaisten
ladkemaaraysten tunnustamisen taustalla on ns. Potilasdirektiivi
(2011/24/EU) ja sen nojalla annettu taytantoonpanodirektiivi
(2012/52/EU).

Direktiivin voimaantulon jalkeen eri tahot ovat tehneet
kehittamistyota, jotta perinteisen paperisen ladkemaarayksen rinnalla
voitaisiin tunnustaa myos sahkoiset ladkemaaraykset eri
jasenvaltioissa.

Maaliskuusta 2020 alkaen suomalaisissa apteekeissa tulee
mahdolliseksi toimittaa virolaisia ja kroatialaisia sahkoisia
ladkemaarayksia. Taman jalkeen palveluun tulee vaiheittain lisaa
jasenmaita, joiden sahkoisten laakemaaraysten toimittaminen tulee
mahdolliseksi.

Nyt kuulemiselle olevaan maaraysluonnokseen on lisatty ne seikat,
jotka tulee huomioida toimitettaessa laakkeita suomalaisesta
apteekista sahkdisen eurooppalaisen ladkemaarayksen perusteella.
Maaraysluonnokseen on lisaksi tehty joitakin tarkennuksia.

Fimean uudistettu maarays "Laakkeiden toimittaminen
eurooppalaisen ladkemaarayksen perusteella” on tarkoitus tulla
voimaan alkuvuodesta 2020. Maarays tullaan julkaisemaan
sahkoisesti Fimean verkkosivuilla.

Fimea pyytaa Teilta kirjallista lausuntoa oheisesta
maaraysluonnoksesta. Lausunnot maaraysluonnokseen pyydetaan
toimittamaan ensisijaisesti sdhkopostitse (kirjaamo@fimea.fi) tai
postitse (Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus, kirjaamo, PL
55, 00034 Fimea) 10.1.2020 mennessa.
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