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Vastaus lausuntopyyntéon Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean
maarayksesta Lidkkeiden toimittamisesta eurooppalaisen ladkemaardayksen
perusteella (Dnro FIMEA/2019/000269)

Suomen Proviisoriyhdistys ry kiittid mahdollisuudesta kommentoida Fimean méairiysti
Ladkkeiden toimittamisesta eurooppalaisen ladkemaarayksen perusteella ja toteaa seuraavaa:

Tausta:

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (Fimea) on antanut maarayksen “Ladkkeiden
toimittaminen  eurooppalaisen ladkemaarayksen perusteella” 23.1.2014. Eurooppalaisten
ladkeméaéaraysten tunnustamisen taustalla on ns. Potilasdirektiivi (2011/24/EU) ja sen nojalla annettu
taytantéonpanodirektiivi (2012/52/EU).

Direktiivin voimaantulon jalkeen eri tahot ovat tehneet kehittamisty6ta, jotta perinteisen paperisen
ladkemaarayksen rinnalla voitaisiin tunnustaa myos sahkdiset lddkemaaraykset eri jasenvaltioissa.
Maaliskuusta 2020 alkaen suomalaisissa apteekeissa tulee mahdolliseksi toimittaa virolaisia ja
kroatialaisia sahkoisia ladkemaarayksia. Taman jalkeen palveluun tulee vaiheittain lisda jasenmaita,
joiden sahkdisten laakemaaraysten toimittaminen tulee mahdolliseksi.

Lausuntonamme toteamme:

Suomen Proviisoriyhdistys ei I0yda maaraysluonnoksesta huomautettavaa tai kommentoitavaa.
Suomen Proviisoriyhdistys pitdd arvokkaana, ettd Fimean maaraysluonnoksessa huomioidaan ne
seikat, jotka tulee huomioida toimitettaessa ladkkeitd suomalaisesta apteekista sahkdisen
eurooppalaisen ladkemaarayksen perusteella.
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