
 

POIKKEUSLUPAHAKEMUS 
Lääkelaki (395/87) 29 § 
Perustelut poikkeusluvalle tulee esittää liitteessä. 

Lääkelain (398/87) 29 §:n mukaan myyntilupa tai rekisteröinti raukeaa eli lakkaa olemasta voimassa, jos valmistetta ei ole tuotu
kauppaan kolmen vuoden kuluessa myyntiluvan tai rekisteröinnin myöntämisestä tai kaupan pitäminen on ollut yhtäjaksoisesti
keskeytyneenä kolmen vuoden ajan. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi ihmisten terveyteen liittyvistä tai muista erityisistä syistä myyntiluvan tai
rekisteröinnin haltijan hakemuksesta päättää, ettei myyntilupa tai rekisteröinti raukea. 

Valmiste on 

Ihmisille tarkoitettu lääke Rekisteröity valmiste 

Valmisteen tiedot 
Myyntilupanumero tai rekisteröintinumero Prosessinumero (tunnustamis- tai hajautettu menettely) 

Myyntiluvan tai rekisteröinnin myöntämispäivämäärä 

Lääkevalmisteen nimi 

Vahvuus 

Lääkemuoto 

Myyntiluvan tai rekisteröinnin haltijan nimi 

Hakijan yhteystiedot 
Yrityksen nimi 

Sukunimi 

Etunimi 

Osoite 

Puhelin 

Sähköpostiosoite 

Muuta huomioitavaa 

Allekirjoitus 
Päivämäärä Allekirjoitus 

Allekirjoitettu hakemus ja perusteluliite pyydetään toimittamaan sähköisesti tai palauttamaan osoitteeseen: 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimea
PL 55 
00034 Fimea 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus | Säkerhets- och utvecklingscentret för läkemedelsområdet | Finnish Medicines Agency 
PL 55, 00034 FIMEA  | Puh. 029 522 3341 | kirjaamo@fimea.fi | Y-tunnus: 0921536-6  | fimea.fi 



 
LIITE 
Perustelut myyntiluvan tai rekisteröinnin
pitämiseksi voimassa 

Myyntilupanumero tai rekisteröintinumero 
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