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Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimea 5/2026 
PL 55, 00034 FIMEA    
www.fimea.fi 

Rekisteröinti EudraGMDP tietokantaan 
Ihmisille tarkoitettujen lääkevalmisteiden valmistuksessa 
käytettävien lääkeaineiden valmistajat, maahantuojat ja jakelijat 

1. Perustiedot 
Yrityksen nimi tai toiminimi OMS Organisation Identifier 

Toimipiste 

Toimipisteen osoite OMS Location Identifier 

Täyttöohje 
Perustietojen jälkeen täytä lääkeaineita koskevat tiedot seuraavilla sivuilla oleviin taulukoihin.  
Tämä lomake koskee ainoastaan lääkeaineiden valmistusta, maahantuontia (EU/ETA-
alueelle) ja jakelua. Ilmoita tiedot erikseen: 

- valmistettavista lääkeaineista 
- EU/ETA-alueelle tuotavista lääkeaineista 
- jaeltavista lääkeaineista 

Lomake on toimipaikkakohtainen.
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2. Lista ihmisille tarkoitetuista lääkeaineista k.o toimipisteessä 

1) Valmistettavat lääkeaineet 

Lääkeaineen nimi (Ph.Eur. 
mukainen nimi) Lääkeaineen prosessointi Valmistuksessa käytettävät 

tilat/laitteet 

Rajoitetaanko 
näkyvyys vain 
viranomaisille 
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Lääkeaineen nimi (Ph.Eur. 
mukainen nimi) Lääkeaineen prosessointi Valmistuksessa käytettävät 

tilat/laitteet 

Rajoitetaanko 
näkyvyys vain 
viranomaisille 
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2) EU/ETA alueelle tuotavat lääkeaineet 

Lääkeaineen nimi (Ph.Eur. mukainen 
nimi) Lääkeaineen valmistajan nimi 3. maassa Lääkeaineen jakelijan nimi 3. maassa, 

mikäli lääkeaine tulee jakelijan kautta 

Rajoitetaanko 
näkyvyys vain 
viranomaisille  
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3) Jaeltavat lääkeaineet 

Lääkeaineen nimi (Ph.Eur. mukainen nimi) 
Rajoitetaanko 
näkyvyys vain 
viranomaisille  
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