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Laaketietovaranto on tarkein

portti luotettavaan ja
laadukkaaseen laaketietoon
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Mika on Laaketietovaranto?

®* Laaketietovaranto (LTV) on kansallinen tietovaranto, joka kokoaa laakealan keskeiset tiedot yhteen
paikkaan.

* Nykytilanteessa tieto on sirpaloitunut eri verkkosivustoille ja palveluihin. Kayttajille olennainen tieto
joudutaan koostamaan eri lahteista eika kaikkea tietoa ei ole saatavilla.

» Laaketietovarannon avulla tieto on loydettavissa helpommin ja nopeammin, silla kaikki olennaiset tiedot
|oytyvat samasta paikasta.

* Laaketietovarannon tiedot ovat hyodynnettavissa eri toimijoiden tarpeisiin: kansalaisten, apteekkien ja
sairaala-apteekkien, sote-palveluiden tuottajien, hyvinvointialueiden seka viranomaisten.

* Ajantasainen ja luotettava ladketieto tukee viranomaisten, ammattilaisten ja kansalaisten paatoksentekoa.

®* Tietoja tuottavat Fimea, Kela, THL ja Hila.

* Laaketietovaranto edistaa viranomaisten yhteistyota ja tiedon jakamista, vahentaa paallekkaista tyota ja
tukee kansallista ladketiedon infrastruktuuria.
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Ladketietovaranto

® Tavoite on

* koota eri viranomaisten tehtaviin ja palveluihin liittyvia tietoaineistoja ladkeaineista ja -valmisteista,
|laakemarkkinasta ja laakekulutuksesta seka korvattavista perusvoiteista ja kliinisista ravintovalmisteista

e tarjota kootut tiedot eri toimintojen hyodynnettaviksi tarkoituksenmukaisina tietotuotteina,

tietojarjestelmapalveluina ja kayttoliittymina.

* Laakevalmistetietoja ovat esimerkiksi ladkkeen perustiedot, hinnat, vaihtokelpoisuus- ja
korvattavuustiedot, valmisteinformaatiot, saatavuushairiotiedot seka ladkehoidon
turvallisuuteen liittyvat tiedot kuten riskilaakeluokitukset ja laaketurvatiedotteet.

® Laaketiedon kehittaminen on osa Orpon hallitusohjelmaa

* "Parannetaan laakehoitojen kustannusvaikuttavuutta ja tutkittuun tietoon perustavaa laakkeiden
maaraamista ja kayttéa muun muassa ladketietokantaa ja -varantoa kehittamalla”

Lahde: Ratkaisukuvaus 2.0
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Kansallinen laaketietovaranto
parantaa potilasturvallisuutta ja tuottaa saastéja

oo .
ASIAKASHYODYT

VAIKUTUKSET

Lasikkeen kiyttiji: €% . -
@ PALVELUT “Kaytan laakkeits Turvallinen ja
oikeir 2 /;@M,.‘-¢,s\ n ‘ yhdenvertainen
2 Valmiste- turvallisesti.”  ALEEEL laékehoito
° tiedot
e Laakari:
Padtokset . ) )
; P jiketieto.fi Apteekkari: “Hoidan potilaan . -
ja ohjeet La;::it'::fmﬁ “\/armistan kokonaislaakityksen ' NOII‘I10 M€-n
i laakkeiden n turvallisesti.” T - :
Korva;_ta;iuus [Z5ketietoon e saastot vuosittain
ja hinta o
SifEaleista ia viteor; Ladketietovaranto kokoaa ladke- ja markkina-
toimimatonta tietoa

eri lahteista

Vaihto- Saatavuus
kelpoisuus

TR Hyvinvointialue-
Laaketietokanta . i [’
- tiedot jarjestelmiin, jOhEaji' vehkan
automaatioon ja bR amnt
vaikuttavasti.

robotiikkaan

Ladkitys- ja
ymparisto- :
turvallisuus Hankllnta-
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. K!Fat’;?:!‘.f"te.'.‘ toimittaja: “Kilpailutan ja hankin
Kulutus ja Ayttallithyma “Kehitan ratkaisuja strategisesti.”
kustannukset - eyantasalnen Bohislmia
tilannekuva Jaion] ? «
laakemarkkinasta
15.4.2025 5

tiedot ja tuottaa palveluja eri asiakasryhmille

Viranomaisten
‘ ja muiden

toimijoiden

sujuva yhteistyo

Terveysalan

‘ kehitys ja

talouskasvu
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Hyotytavoitteet

Laaketieto entista paremmin
ammattilaisten tyopoydille ja
osaksi laakkeiden kayttajien arkea

Paatietolahde laadukkaaseen ja
luotettavaan ladketietoon

Laakemarkkinatiedot ohjauksen,
paatoksenteon ja tiedolla
johtamisen tarpeisiin

15.4.2025

ohjamaan ladkkeen maaraamista ja toimittamista

tukemaan ladkehoitojen onnistumista ja ladkitysturvallisuutta seka taloudellista ladkkeen kayttoa
vahentamaan tiedon etsimiseen kuluvaa aikaa

auttamaan saatavuushairidista johtuvien tilanteiden selvittelyssa.

mahdollistamaan uusien ratkaisujen kehittdminen ja toiminnan uudistaminen ldadkehuollossa ja
sosiaali- ja terveydenhuollossa

vahentamadan manuaalisen tyota ladketiedon koostamisessa ja kasittelyssa.

mahdollistamaan ladkkeiden kdyton ja kustannusten seurantaa ja vertailua kansallisesti ja alueilla
tukemaan kilpailutusta ja hankintaa seka ladkevalikoimien muodostamista.
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Muuttuvassa toimintaymparistossa tarvitaan
luotettavaa, laadukasta ja uudelleen kaytettavaa tietoa

. Digitali io- . .
Tiedonhaku- Ig.:au:fj::lo Tiedolla Tiedon Kyber-
kayttaytyminen ; ejknologiat johtaminen vaarinkaytto turvallisuus

° Laakkeiden kayton kasvaessa myos tiedontarve lisaantyy

® Samanaikaisesti tavat hakea ja kayttaa tietoa ovat muuttumassa

15.4.2025 7 Ladketietovaranto | Datalager for Iakemedelsinformation



Edellakavijyytta datalla

Ladketietovarantoa vastaavaa
ei ole muualla
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Ladketietovarannon kehittamisen kokonaiskuva

() Tiedon kayttsjat CJ Tiedon hyddyntsijien jarjestelmit
_D_ Laaketietoportaali / verkkosivusto
e 5 o
Laakehaku Tietotuotteet Kayttoliittymat ja palvelut i Za\)si?wlr:jr;?;/
- @ Analytiikka- ja raportointiratkaisut
Tuote- ja < ; .
palvelu- | Analytikkatyokalut {i Raportointipalvelut
kehitys L =
¢ Tietoalusta
-
Tietojen varastointi, organisointi ja kasittely

O] N
Tukiratkaisut
Yllapitajan ymparisto rid
> Palveluiden
Kayttooikeudet yllapitajat
ja tietojen
kasittelijat
Lokienhallinta
Laadunhallinta
J

*

Tietojen lataus ja vastaanotto lahdejarjestelmista

Tiedon
Lahde: Ratkaisukuvaus 2.0, dia 12

P

S

tuottajat
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Verkkosivusto

Tavoite

@ Kaikki kayttajille ja asiakkaille tarkeat tiedot ovat saatavilla
S viranomaisten yhteisen verkkopalvelun kautta

@ Kohderyhma

e Laakkeen kayttaja

* Omainen, laillinen edustaja,
huoltaja

* Eldaimen omistaja tai haltija

e Laakkeen maaraaja

» Laakkeen luovuttaja

* Proviisori, farmaseutti

* Muu apteekkihenkilosto

* Muu laakehoidon
toteutukseen osallistuva
ammattihenkil®

e Logistikko

* Viranomainen

e Kaupallinen toimija

@ Kuvaus

Laaketietovarannon verkkosivut seka haku- ja
rajapintapalvelut.

Portaalin tietosisalto kattaa laakevalmisteiden
perustiedot, valmisteinformaatiot,
laaketurvamateriaalit, kaupanolo- ja
saatavuustiedot, korvattavuus- ja hintatiedot
seka esim. paatokset valmisteiden myynnin ja
kulutukseen luovuttamisen rajoituksista.

Lisaksi saataville tarjotaan tarvittavat muutos-
ja historiatiedot.

Portaalin tietosisaltdéa voidaan laajentaa,
mikali Iadketietovarannon tietosisalto
laajenee.

Tiedot ovat saatavilla vahintaan suomeksi ja
ruotsiksi.

@ Muutokset

Laaketiedot ovat
kootusti [6ydettavissa
Asiakkaille tarjotaan
vain yksi hakupalvelu
Tietosisalto laajenee
vaiheittain

Palvelut kehitetaan
kayttajalahtoisemmiksi
Palvelussa kaytetaan
vhteista tietovarantoa
Lahdeaineistojen
tiedonhallinta
tehostuu

Lahde: Ratkaisukuvaus 1.0, luku 2.2.1
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Ladketietovarannon tietotuoteperheet

Vaihto- Kaupanolon,
ot Valmiste- : Laake- saatavuuden ja Analytiikka ja
Laaketiedostot : : kelpoisuuden : L
informaatio . korvaukset varautumisen raportointi
tiedot :
tiedot
MyOnnetyt
: : . poikkeusluvat ja Ymparisto-
Laakenoidon il eyl erityislupaa turvallisuuden | | Kuvatjavideot | | Elainlaakints
1€do edellyttavat tiedot
valmisteet

Lahde: Ratkaisukuvaus 2.0, s. 22 — 24 ja 91 - 125
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Ladketiedostot

Tavoite

kayttotarpeita vastaava tiedosto ladkevalmisteista, korvattavista

@ Ladketietovarannosta tuotetaan laakehoidon ja ladkelogistiikan kehittyvia
=
perusvoiteista ja kliinisista ravintovalmisteista.

@ Kohderyhma

* Apteekkitietojarjestelmatoimittajat

e Asiakas- ja
potilastietojarjestelmatoimittajat

* Valtakunnalliset
tietojarjestelmapalvelut (ml. Kanta-
palvelut)

*  Muut terveysteknologiayritykset

* Laadketukkukaupat

* Annosjakeluyksikot

* Sairaala-apteekit ja laakekeskukset

e Avohuollon apteekit

* Virastot ja laitokset

* Sote- toimintayksikot

* Laaketietokannan rikastajat

e Laakeinformaation tuottajat

27.8.2025

@ Kuvaus

Ladketietovarannosta tuotetaan tulevaisuudessa
Kanta-palvelujen ladketietokanta. Uusi
ladketietokanta sisaltaa mm. sahkoisessa ladke-
maarayksessa, apteekkijarjestelmissa, asiakas- ja
potilastietojarjestelmissa, ladkehoitoon liittyvissa
paatoksenteon tukipalveluissa seka
|ladkelogistiikkaan liittyvassa automaatiossa ja
robotiikassa tarvittavat tiedot.

Nykymuotoisen Kanta-laaketietokannan rinnalle
toteutetaan uusia, erilaisia kayttajaryhmia
paremmin palvelevia ladketiedostoja (tietotuotteita)

Vaikka “tuotevarianttien” tietosisallot poikkeavat
tarkoituksen mukaisella tavalla toisistaan, niiden
perustaksi rakennetaan yhteinen tietomalli; kaikkien
|ladketiedostojen rakenne on sama, vaikka kaikissa ei
ole kaikkia tietoja.

@ Muutokset

Tiedostojen kohderyhma
laajenee

Tietosisalto laajenee
Lahdetietoaineistojen
tiedonhallinta tehostuu
Tiedostojen tuotantotapa
tehostuu

Lahde: Ratkaisukuvaus 1.0, luku 2.2.1
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Laaketietovarannon muutostavoite 1:
Tietotuotteet ja kayttoliittymat kayttajien tarpeisiin

Nykytila Tavoitetila

Tietojen loydettavyydessa, yhteen
toimivuudessa ja
uudelleenkaytettavyydessa on
puutteita

Tieto on sirpaloitunut verkkosivustoille

* Parannetaan tietojen loydettavyytta
tarjoamalla erilaisille kayttajaryhmille
yksi paaasiallinen, luotettava kanava

— |adketietoon

* Tarjotaan kayttajille koostettua tietoa,
tietotuotteita ja kokonaisratkaisuja
viranomaisrajoja haivyttaen

ja palveluihin viranomaisten tehtavien
mukaisesti

Kayttajille olennainen tieto joudutaan
koostamaan eri lahteista ja kaikkea
tietoa ei ole saatavilla

13 Ladketietovaranto | Datalager for Iakemedelsinformation
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Léiéi_ketietovarannon muutostavoite 2:
Toiminnan muutos tiedonhallinnan prosesseissa

Nykytila Tavoitila

e Kehitetaan

Laaketiedonhallinnan prosesseja (ml. |aaketiedonhallinnan prosesseja
laadunhallinta) ei ole aiemmin kehitetty vhteisponnistuksina ja
kokonaisuutena yhteisesti sovittujen ja suurempina kokonaisuuksina "yksityis-
mahdollisimman monille toimijoille yrittajyyden" ja pistemaisyyden sijaan
hyodyllisten tavoitteiden * Toteutetaan laaketiedonhallinnan
saavuttamiseksi jatkuvaa kehittamista varten hallinto- ja
* Toiminnan kehittamisessa on usein organisoitumismalli
keskitytty prosessien yksittaisiin e Vahennetaan manuaalista tyota
vaiheisiin ja tehtaviin kokonaisuuden suoraviivaistamalla tiedon
Sijaan kasittelyprosesseja ja toteuttamalla uusia
tietojarjestelmapalveluja
14 Ladketietovaranto | Datalager for Iakemedelsinformation
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Léiéiket.ietovarannop muutosta.voite 3: . o . ~
Yhteinen arkkitehtuuri, koordinaatio ja yhteistyo

Nykytila Tavoitetila

Laaketiedonhallinnan ohjaus ja
koordinaatio on toistaiseksi ollut
WEIENEINE

Kehitysta on tehty pistemaisesti ilman

* Laaditaan Ladketietovarannon
arkkitehtuuri,
jonka iteratiivisessa kehityksessa
huomioidaan toimintaympariston
kansalliset kokonais- ja viitearkkitehtuurit

* Suunnitellaan ja toteutetaan
muutoshankkeet ja -projektit yhdessa
kollektiivista hyotya tavoitellen

vhteista arkkitehtuuria

Myoskaan rakenteita, joilla varmistetaan
koordinaatio, yhteistyon sujuvuus ja
toiminnan ohjaus, ei ole aktiivisesti
kehitetty

15 Ladketietovaranto | Datalager for Iakemedelsinformation
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Léi.éi ketietova rannon muutosiiavc_).ite 4
Tietorakenteiden kehittaminen

Nykytila Tavoitetila

* Parannetaan tietojen yhteentoimivuutta
ja uudelleen
kaytettavyytta yhteistyona maariteltyjen,
entista kattavampien tietomallien ja
niiden pohjalta tuotettujen tiedostojen ja
muiden tietotuotteiden avulla

* Huomioidaan ISO IDMP ja muiden
kansainvalisten standardien
implementointiin liittyva kansallinen ja
kansainvalinen kehitystyo

» Nykytilassa tiedostojen formaattiin ja
datan rakenteeseen liittyvat puutteet
aiheuttavat ongelmia tiedon siirtymisessa
eri toimijoiden ja tietojarjestelmien

valilla.

* Monet tahot joutuvat tekemaan
paallekkaista, pahimmillaan manuaalista
tyota tiedon jalostamiseksi
kayttokelpoiseen muotoon

16 Ladketietovaranto | Datalager for Iakemedelsinformation
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4. Tietojen hyodyntajien ja
vhteentoimivuuden nakokulma
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Tiedon hyodyntajien nakdokulma

®* Laakkeen kayttdja tarvitsee ladkevalmisteen
tietoja, jotta voi kayttaa ladketta oikein.

Laskevalmisteen tiedot ovat tarpeellisia | Laakkeen kayttaja: N

myds mahdollisissa ongelmatilanteissa. Kay‘é?gelianallzkelta =

Myds tiedot Idakkeen korvattavuudesta ja turvalliseiti." ? n
saatavuudesta ovat kayttajalle tarkeita. Talla ‘

hetkella ladkkeen kayttaja joutuu etsimaan La5kaEri:

ja hankkimaan naita tietoja monista eri Apteekkari: “Hoidan potilaan
|ahteista: terveydenhuollon ammattilaisilta, “Varmistan kokonaislaakityksen
pakkausselosteista, erilaisista lddkkeiden n turvallisesti.”

. . saatavuuden.”
verkkopalveluista, jne.
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Tiedon hyodyntajien nakokulma

®* Teknologiatoimittaja: Terveydenhuollossa
|aakevalmisteen tietoja tarvitaan monessa
kohtaa: esimerkiksi laakari sahkoisesta
|laakemaaraysta kirjoittaessaan, laaketukku
omissa toiminnanohjausjarjestelmissaan,
|laakkeen kayttaja laaketta hankkiessaan tai siita
tietoja etsiessaan ja apteekki laaketta
varastoidessaan ja toimittaessaan. Naihin ja
moniin muihin terveydenhuollon tarpeisiin
tarvitaan muun muassa asiakas- ja
potilastietojarjestelmia, digitaalisia palveluita,
automaatiota ja robotiikkaa. Talla hetkella
|aaketiedon kaytettavyydessa on haasteita, koska
tiedon laatu, formaatti ja ajantasaisuus ei aina
vastaa tarpeita. Se voi hidastaa ja jopa estaa
toimivien ja turvallisten ratkaisujen tuottamisen.

17.9.2025 19

Hyvinvointialue-
johtaja: “Johdan q
kustannus- “
vaikuttavasti.” C‘n
Hankinta-
Teknologia- ammattilainen:
toimittaja: “Kilpailutan ja hankin

“Kehitan ratkaisuja strategisesti.”

ja ohjelmia.” @
A o

Ladketietovaranto | Datalager for lakemedelsinformation



5. Etenemispolku ja
jatkoaskeleet
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Jatkot vuonna 2025 ja 2026

Vuoden 2025 tehtavia ovat esimerkiksi:
° laatia hanke- ja implementaatiosuunnitelma
o laatia laadunhallinnan suunnitelma

° kilpailuttaa ja valita toimittajat, joita tarvitaan
|ladketietovarannon kehittamiseen

° suunnitella kehityshankkeen aikainen viestinta ja
|adketietovarannon brandi

° maaritella hallintamalli, joka kuvaa laaketietovarannon
tehtavien hoidossa toteutuvaa johtamista ja
paatoksentekoa seka tuote- ja tiedonhallintaa

- valmistella saadosvalmistelua varten tarvittavia
arvioita.

17.9.2025 21

Vuonna 2026 edetaan kehittamisvaiheeseen,
jonka tehtavat tarkennetaan hankkeen edetessa.
Talla hetkella kehittamisvaiheen priorisoituja
kohteita ovat:

|aaketietovarannon infrastruktuurin kehittdminen

perustietoihin, ladakekoodistoihin, korvattavuus- ja
hintatietoihin seka laakevaihdon tietoihin liittyvien
tiedonhallinnan prosessien seka naiden tietojen
hallintapalvelun kehittaminen

viranomaisten yhteisen ladkehaun kehittaminen

tietotuotteiden kehittaminen, joista priorisoituja ovat
|adketietokannan uudistaminen seka saatavuuden ja
varautumisen tyokalut.
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Ladketietovarannon valmistuneet selvitykset
Selvitystyo kaynnistyi vuonna 2020

STM 11/2021
Laaketietovarannon 06/2022

. 12/2024
toimintaedellytykset Kustannushydtyanalyysi 11/2023 ) 2/1/2924 Toteute/ttavuuden

valtakunnallisena ja muutosvaikutusten Lausuntopyynto Val\ilt-llrlle e

palveluna arviointi VM:lle e
STM 3/2021 Ley P 08/2022 Ratkailsillic\)/iis 2.0 Lﬁ//\fizznﬁ:i
Ladketietovarannon Ratkaisukuvaus 1.0  Virastojen - =
T o p s e . ) Paivitetty hankesalkkuun
selvitys ja kayttdjatutkimus lausuntojen = :
) kustannushyotyanalyysi,
kokoaminen

Rinne/Marin (2019-2023): Lddkeasioiden uudistus (suunnittelu)

Viranomaismuistio yhteistyosta

Orpo (2023-2027): Lddkkeet- ja apteekkitalous (toimeenpano)
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Ladketietovarannon aikataulusuunnitelma

H1/2025 H2/2025 H1/2026 H2/2026 H1/2027 H2/2027 H1/2028 H2/2028

Rahoitus, ohjelmasuunnitelma,
kilpailutus ja hankinnat

Kehitysvaihe Tuotanto- ja jatkokehitysvaihe

Ladketietovaranto tuotantoon vaiheittain

Ladketietovarantoon liittyvan lainsaadannon valmistelu
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KAYTTOLHTTYMAT JA TIETOTUOTTEET

Kansalaisten

laakehaku (v1.0) Asiointipalvelu
Varautumisen ja
Verkkosivu saatavuuden tyokalut
(Iaaketieto.fi) (v1.0) Ladketietokanta
| | | | | | | | | >
| | | | | | | | |
Q1/2026 Q2 Q3 Q4 Q1/2027 Q2 Q3 Q4
Ladkevalmisteiden perustiedot Erityisluvitettujen lddkevalmisteiden tiedot
. _ _ _ (maaraaikaiset, potilaskohtaiset ja laitoskohtaiset)
Koodistot Vaihtokelpoisuustiedot Poikkeusluvitettujen valmisteiden tiedot
Kansalliset ilmoitukset (esim. kaupanolo ja hinta) Rakenteinen valmisteinformaatio (riippuvuus
Korvattavuusnumerot ja EMA ePl -implementaatioon)
erillisselvityskoodit o _
Korvattavien kliinisten ravintovalmisteiden Ko_rvauspaatoks_et, .SV-ohJeet
ALUSTA JA TIETOPROSESSIT ja perusvoiteiden tiedot toimeentulotukiohjeet

O = ensimmaisen julkaisun ajankohta (monissa kokonaisuuksissa tavoitteena iteratiivinen julkaisu, joka tuo uusia ominaisuuksia MVP:n paalle)
Julkaisun kohteet maaritetaan arvontuotannon ja tiedon/tietoprosessien kypsyystason mukaan.

= toteutusvaiheen alustava aloitusajankohta. Toteutusvaihetta edeltdaa valmistelu ja suunnitteluvaihe,  Lééketietovaranto | Datalager for Iskemedelsinformation
joka toteutetaan lahtokohtaisesti Q3-Q4/2025


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/product-information-requirements/electronic-product-information-epi

https://fimea.fi/ajankohtaista/laaketietovaranto
https://fimea.fi/ajankohtaista/fimean-uutiskirjeet

Kysyttavaa?

Harri Nurmi

harri.nurmi@fimea.fi
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