VARASTOINTIVELVOITTEEN JARJESTAMISEN  1(9)

r-l mea HAKEMINEN ERITYISTAPAUKSESSA

1. Varastointivelvollinen

Hakijan on taytettava kohdat 1-3 seka 5-8.
Lisdksi taytetdan kohdan 4 tiedot soveltuvin osin

Ladkkeiden maahantuoja

1.1 Hakijan nimi

1.2 Hakija postiosoite

1.3 Hakijan laskutusosoite, johon lupapaatosta koskeva lasku lahetetaan

1.4 Yhteyshenkilon nimi

1.5 Yhteyshenkilon puhelinnumero

1.6 Yhteyshenkilén sdhkopostiosoite

1.7 Velvoitevarastoinnista vastaavan henkilon nimi
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2. Velvoitevarastoitava ladkevalmiste

2.1 Laakevalmisteen nimi

2.2 Laakevalmisteen vahvuus

2.3 Ladkemuoto

2.4 Lupaa haetaan
O Yksittaiselle pakkauskoolle
Pakkauskoko
@ Myyntilupakohtaisesti ilmoitetulle varastointivelvoitteelle

(Hakemuksesta tulee selkeasti kayda ilmi, haetaanko lupaa ladkevalmisteen yksittaiselle
pakkauskoolle vai myyntilupakohtaisesti ilmoitetulle varastointivelvoitteelle.)

2.5 ATC-koodi

2.6 Lagkeryhma

3. Varastointivelvoitteen tiedot

3.1 Velvoitevaraston varastoija Suomessa
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3.2 Myyntitiedot

Jos varastointivelvoitteen jarjestamista erityistapauksessa muulla tavoin haetaan osittain tai kokonaan
jollekin ajanjaksolle aikavalilla 1.1.- 30.6., hakijan on taytettdva kohta 3.2.1 tai molemmat kohdat, jos
haetaan aikavalille 1.7.-31.12.

3.2.1 Varastointivelvoitteen maaraytymisperusteena oleva ajanjakso: 1.3.-31.8.
Velvoitevarastoitavan ladkevalmisteen myyntitiedot velvoitevarastointi-ilmoituksen mukaisessa muodossa.

3.2.2 Varastointivelvoitteen jarjestdmisen erityistapauksessa luvan hakeminen 1.7.- 31.12. valiselle ajalle

Hakijan on taytettava myos kohdan 3.2.1 tiedot, jotta Fimea voi varmistua varastointivelvoitteen
muodostumisesta.

Myynti aikavalilla 1.10. - 31.3.
Myynnin muutos prosenttiyksikéina (+/ -) (%)

Velvoitevarastoitavan ladkevalmisteen myyntitiedot velvoitevarastointi-ilmoituksen mukaisessa muodossa.

3.3 Varastointivelvoitteen maara
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3.4 Haettu varastointivelvoitteen jarjestamisen erityistapauksessa muulla tavoin
alkamispaiva ja paatymispaiva.

(ppkkvvvv) - (ppkkvvvv)

3.5 Varastointivelvoitteen jarjestamista muulla tavoin haetaan

osittain O tai kokonaan@

Kuvaa alla milla tavoin, esimerkiksi osuus prosentteina tai osalle vuodesta

3.6 Onko varastointivelvoite tdynna hakemusajankohtana?
Valitse

Varastomaara hakemusajankohtana:
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4. Varastointivelvoitteen jarjestamisen vaihtoehdot.
Tayta jokin kohdista 4.1 - 4.3 ja jatd muut tyhjaksi

4.1 Jos maahantuoja hakee asianomaisen laadkevalmisteen varastointivelvoitteen jarjestamista
laakeaineella tai puolivalmisteella, ladkevalmisteen osuuden on oltava vahintdan 20 prosenttia
varastointivelvoitteen maarasta. (Edellytetty velvoitevarastointiasetuksen (1106/2015) 2 §:ssa)

Jos varastointivelvoitteen jarjestamistd haetaan ladkeaineella tai puolivalmisteella, taytetdan
seuraavat kohdat:

* Vastaako korvaavan ladkeaineen tai puolivalmisteen sisaltdma ladkeainemaara korvattavan
ladkevalmisteen sisaltdmaa |ddkeainemaaraa (valitse allaolevista vaihtoehdoista)?

O KYLLA hakijan on liséksi toimitettava laskelma osoituksena ladkeaineméaarien vastaavuudesta

(OFEl  hakemusta ei voi jattsa talla perusteella

* Miten hakija perustelee, ettd korvaavat aineet ja pakkausmateriaalit soveltuvat
Iadkevalmisteen valmistetuotantoon?

* Kenen toimesta korvaava tuotanto esitetaan jarjestettavaksi tarvittaessa?

4.2 Jos maahantuoja hakee asianomaisen ladkevalmisteen varastointivelvoitteen jarjestamista
toista saman potilasryhman hoitoon soveltuvalla, samaa ladkeainetta vastaavan maaran
sisaltavalla ladkevalmisteella.

+ Milla perusteella yhti6 katsoo, ettd korvaava ladkevalmiste on saman potilasryhman
hoitoon soveltuva?

+ Milld perusteella korvaavan laakevalmisteen maara vastaa korvattavan ladkevalmisteen
varastointivelvoitteen maaraa?
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4.3 Jos maahantuoja hakee lddkevalmisteen varastointivelvoitteen jarjestamista tilapaisesti muilla
ladkepakkauksilla, kuin sellaisilla, joita Iadkevalmisteen myyntiluvan mukaan saa pitda kaupan
Suomessa.

» Korvaavan ladkevalmisteen nimi, maara, kelpoisuusaika ja eranumero?

* Minka kielinen pakkaus korvaava laakevalmiste on?
Hakijaa pyydetdan varmistumaan siita, ettei muun kielisia valmistepakkauksia saa laittaa myyntiin tai
jakeluun Suomessa ilman lupaa poiketa myyntiluvan ehdoista, toisin sanoen pakkaukset on
tarkoitettu vain varastointivelvoitteen korvaamiseen haetulla tavalla.*)

Miten asia on varmistettu velvoitevarastojen sijaintipaikassa Suomessa?
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*

Syy haettuun korvaamiseen?

) Muun, kuin myyntiluvan mukaisen pakkauksen kaytdlle tarvitaan Fimean myontdma poikkeuslupa, jos

korvaava ladkepakkaus joudutaan ottamaan potilaskayttédn velvoitevarastosta. Hakemuksessa varastoin-
tivelvoitteen jarjestamiselle erityistapauksessa on esitettava kirjallinen selvitys siita, miten velvoitevaraston
kayttoonotto jarjestetdan kaytadnndssa.

5. Hakijan arvio varastointivelvoitteen jarjestamisen muulla tavoin vaikutuksesta
huoltovarmuuteen

Valitse

Lisatietoja:
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6. Aiemmin myonnetyt velvoitevarastointia koskevat luvat

Fimea dnro

Lupatyyppi

Alkamisajankohta

Paattymisajankohta

Kesto kuukausina

Yhteenlaskettu
kesto kuukausina:
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7. Lisatietoja:

8. Aika, paikka ja hakijan allekirjoitus

Hakemus toimitetaan Fimean kirjaamoon.

Tulosta
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