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Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus

Lääkkeen koko elinkaari on Fimean valvonnassa

• Fimea tukee lääkekehitystä

• Fimea valvoo ja ohjaa viranomaisena lääkkeiden prekliinisiä / ei kliinisiä 
turvallisuustutkimuksia tekeviä laboratorioita (GLP)

• Fimea valvoo ja ohjaa viranomaisena kliinisiä lääketutkimuksia (GCP)

• Fimea on lääkkeiden myyntilupaviranomainen

• Fimea on lääkkeiden hyviä tuotantotapoja (GMP) valvova viranomainen

• Fimea on lääkkeiden hyviä jakelutapoja (GDP) valvova viranomainen

• Fimea on lääkkeiden vähittäisjakelua valvova viranomainen

• Fimea valvoo lääkkeiden laatua ja turvallisuutta sekä lääkehuollon toimivuutta 
myös jälkivalvonnan keinoin
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Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus

Muiden lääkinnällisten tuotteiden valvonta

• Fimea on lääkinnällisiä laitteita valvova viranomainen
(Rajapintaa myös lääkevalvontaan, esim. lääkelaite yhdistelmät, antolaitteet…)

• Fimea valvoo hoitokäyttöön tarkoitetun ihmisveren ja sen osien laatua, 
turvallisuutta ja jäljitettävyyttä sekä valvoo ja ohjaa veripalvelutoimintaa

(Rajapintaa myös lääkevalvontaan, esim. plasmaperäiset lääkkeet)

• Fimea valvoo hoitokäyttöön tarkoitettujen ihmiskudosten, solujen tai elinten 
laatua, turvallisuutta ja jäljitettävyyttä sekä valvoo ja ohjaa kudoslaitosten 
toimintaa

(Rajapintaa myös lääkevalvontaan, esim. pitkälle kehitetyssä terapiassa käytettävät 
lääkkeet / ATMP)

• Fimea valvoo elinsiirroissa käytettävien ihmiselinten laatua, turvallisuutta ja 
jäljitettävyyttä
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Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus

Keskeisiä lukuja

• Vuosittain Fimeassa käsitellään yli 32 000 lääkkeiden myyntilupa-asiaa

• Voimassa olevia lääkkeiden myyntilupia on Suomessa noin 11 200 

• Erityslupapäätöksiä tehdään vuosittain noin 15 000

• Apteekkeihin, lääketehtaisiin, laboratorioihin ja lääketukkukauppoihin kohdistettuja 
tarkastuksia tehtiin 175.

• Tuotevirhetapauksia käsiteltiin noin 440.

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

• Apteekkilupia myönnettiin 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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Kiitos!
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