Fimea

Beslut
17.12.2025
Dnr FIMEA/2025/007329-4
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Bemyndiganden
Lakemedelslagen 82 § (773/2009), (395/1987)
Malgrupper

Lakemedelsfabrikerna
Lakemedelspartiaffarerna
Apoteken
Sjukhusapoteken
Lakemedelscentralerna

Ikrafttradande

1.1.2026

1. Arendenibeslutet

1.1 Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea har beslutat
faststalla:

Europafarmakopéns upplaga 12.1 (European Pharmacopoeia, Issue 12.1)
1.2 Féljande monografin/monografier faststalls att utga fran Europafarmakopén:
Depressor substances (2.6.11)

Histamine (2.6.10)

Pyrogens (2.6.8)
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1.3 Med detta beslut upphéivs Fimeas foljande beslut:
FIMEA/2022/006892-4
FIMEA/2023/001593
FIMEA/2023/003449
FIMEA/2023/006706
FIMEA/2024/001463
FIMEA/2024/003132
FIMEA/2024/006956
FIMEA/2025/001297
FIMEA/2025/003225
2. Radgivning

Ytterligare uppgifter om beslutet kan vid behov begéaras av Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet.

3. lkrafttradande

Detta beslut trader i kraft 1.1.2026
Underskrifter

Detta dokument har undertecknats elektroniskt.

Marjo-Riitta Helle
Enhetschef
Marjo-Riitta.Helle@fimea.fi

Piia Salo
Sektionschef
Piia.Salo@fimea.fi

Bilagor
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For kannedom

Lakemedelsfabrikerna
Lakemedelspartiaffarerna
Apoteken
Sjukhusapoteken
Lakemedelscentralerna

Social- och halsovardsministeriet

Jord- och skogsbruksministeriets livsmedels- och halsoavdelning
Arbets- och naringsministeriet

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och halsovarden
Institutet for halsa och valfard
Livsmedelssakerhetsverket

Huvudstabens logistikavdelning, medicinalunderhallssektorn
Centret for Militarmedicin, Militarapoteket
Konsumentverket

Lakemedelsindustrinr.f.

Rinnakkaislaaketeollisuus ry

Ladke- ja terveyshuolto ry

Finlands Parallellimportorsforbund r.f.
Veterinarmedicinimportorernar.f.

Helsingfors universitet, farmaceutiska fakulteten
Helsingfors universitet, verindrmediciniska fakulteten
Ostra Finlands universitet, farmaceutiska fakulteten

Abo Akademi, fakulteten for naturvetenskaper och teknik
Finlands Apotekareforbund

Finlands Farmacieférbund

Finlands Provisorférening

Finlands Lakarforbund

Finlands Veterinarférbund

Finlands Kommunférbund
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