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Taydennys lausuntoon hallituksen esityksesta laiksi
kliinisista laaketutkimuksista ja eraista siihen liittyvista
laeista; STM/2791/2017 ja STM077:00/2017

Suomalainen Laakariseura Duodecim pitda hallituksen lakiesityksida onnistuneina
niiden muutosten ja korjausten jadlkeen, joita niihin on tehty ensimmadisen
lausuntokierroksen jalkeen.

Vallitsevan kdytannon mukaan tutkimuskeskuksessa tehddan
tutkimushenkilokunnan toimesta erilaisia merkintgja tutkimuslaakkeisiin
(esimerkiksi potilaan tunnus, kayttoohjeita, kestoaikoja). Lakiesityksen mukaan
tutkimusldaakkeitd saavat "valmistaa" vain ladketehtaat tai 5.kohdan mukaisesti
sairaala-apteekit ja laakekeskukset. Tutkimuksen tekeminen muuttuu kdaytannossa
hyvin hankalaksi, jos pakkausmerkintéjenkin muuttamisen katsotaan jatkossa
olevan ladkevalmistusta.

Laakelain 15 b § muutoksen perusteella on epaselvdd, voiko tavallinen apteekki
toimittaa myyntiluvallista lddkettd tutkimusldaakkeena tutkijalle.
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