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Laakkeen koko elinkaari on Fimean valvonnassa

Fimea tukee laakekehitysta

* Fimea valvoo ja ohjaa viranomaisena laakkeiden prekliinisia / ei kliinisia
turvallisuustutkimuksia tekevia laboratorioita (GLP)

« Fimea valvoo ja ohjaa viranomaisena Kkliinisia laaketutkimuksia (GCP)
* Fimea on laakkeiden myyntilupaviranomainen
* Fimea on laakkeiden hyvia tuotantotapoja (GMP) valvova viranomainen
* Fimea on laakkeiden hyvia jakelutapoja (GDP) valvova viranomainen
* Fimea on laakkeiden vahittaisjakelua valvova viranomainen

« Fimea valvoo laakkeiden laatua ja turvallisuutta seka laakehuollon toimivuutta
myoOs jalkivalvonnan keinoin
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Muiden laakinnallisten tuotteiden valvonta

 Fimea on laakinnallisia laitteita valvova viranomainen
(Rajapintaa myos laakevalvontaan, esim. laakelaite yhdistelmat, antolaitteet...)

* Fimea valvoo hoitokayttoon tarkoitetun ihmisveren ja sen osien laatua,
turvallisuutta ja jaljitettavyytta seka valvoo ja ohjaa veripalvelutoimintaa

(Rajapintaa myos laakevalvontaan, esim. plasmaperaiset laakkeet)

« Fimea valvoo hoitokayttoon tarkoitettujen ihmiskudosten, solujen tai elinten
laatua, turvallisuutta ja jaljitettavyytta seka valvoo ja ohjaa kudoslaitosten

toimintaa

(Rajapintaa myos laakevalvontaan, esim. pitkalle kehitetyssa terapiassa kaytettavat
laakkeet / ATMP)

* Fimea valvoo elinsiirroissa kaytettavien inmiselinten laatua, turvallisuutta ja
jaljitettavyytta
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Keskeisia lukuja

« Vuosittain Fimeassa kasitellaan yli 32 000 laakkeiden myyntilupa-asiaa
* Voimassa olevia laakkeiden myyntilupia on Suomessa noin 11 200
» Erityslupapaatoksia tehdaan vuosittain noin 15 000

« Apteekkeihin, [aaketehtaisiin, laboratorioihin ja laaketukkukauppoihin kohdistettuja
tarkastuksia tehtiin 175.

» Tuotevirhetapauksia kasiteltiin noin 440.

 Huumausaineiden tuonti- ja vientilupia tehtiin vuonna 2022 noin 1300. Kaikkiaan lupia tai
niihin rinnastettavia hallinnollisia paatoksia tehtiin noin 2000.

» Apteekkilupia myonnettiin vuonna 2022 99.

* Fimean toimintamenot ovat noin 32 milj.euroa, josta on noin 5 milj.euroa
budjettirahoitteista. Loput menoista rahoitetaan maksullisen toiminnan tuloilla.
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