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1 ALLMANT

1.1 Allmanna krav

Ordnandet av lagringsskyldigheten gallande lakemedelspreparat som om-
fattas av den obligatoriska lagringsskyldigheten eller ovriga produkter som
omfattas av den obligatoriska lagringsskyldigheten i sarskilda fall tillfalligt
pa annat satt kraver ett tillstand som beviljas av Sakerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet, nedan Fimea.

Fimea kan bevilja tillstand for ordnandet av lagringsskyldigheten i sarskilda
fall pa ansokan av den lagringsskyldige i enlighet med forutsattningarna i
10 § i lagen om obligatorisk lagring av lakemedel och 2 § I forordningen om
obligatorisk lagring av lakemedel.

Syftet med denna anvisning ar att gora behandlingen av ansokningarna om
ordnande av lagringsskyldigheten pa annat satt smidigare. Anvisningen ar
inte bindande for den som ansoker om namnda tillstand.

Tillstand att ordna lagringsskyldigheten genom att ersatta skyldigheten till-
falligt pa ett annat andamalsenligt satt kan ansokas med denna blankett
som finns pa Fimeas webbplats (http://www.fimea.fi) eller en ansokan som
innehaller motsvarande information.

Ansokan ska lamnas till Fimea i god tid innan den planerade tidpunkten for
inledning av ersattande av lagringsskyldigheten.

Ansokan om ersattande av lagringsskyldigheten pa annat satt ska goras ut-
ifran den lakemedelssubstans som ingar i respektive lakemedelspreparat
som omfattas av lagringsskyldigheten i gruppen lakemedelspreparat enligt
lagstiftningen om obligatorisk lagring av lakemedel. I ansokan ska vidare
framforas handelsnamnet pa varje lakemedelspreparat som omfattas av
den obligatoriska lagringsskyldigheten vilket ansokan om specialarrange-
mang galler.

1.2 Lakemedelsfabriker

1.2.1 Ersattande av lakemedelsfabrikernas lagringskyldighet gallande en lakemedels-
substans med ett lakemedelspreparat

Om en lakemedelsfabrik ansoker om att ersatta lagringsskyldigheten gal-
lande en lakemedelssubstans som omfattas av den obligatoriska lagrings-
skyldigheten helt eller delvis genom att halla ett lager med en motsvarande
mangd av ett lakemedelspreparat, ska i ansokan beskrivas uppgifterna om
lakemedelssubstansen som ingar i lakemedelspreparatet och uppges
mangden av det ersattande lakemedelspreparatet.

1.3 Lakemedelsimportorer

1.3.1 Ersattande av lagringsskyldigheten med en lakemedelssubstans eller ett halvfab-
rikat

Om en importer ansoker om att ersatta lagringsskyldigheten gallande ett
lakemedelspreparat med en lakemedelssubstans eller ett halvfabrikat, for-
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klaras i ansokningsblanketten som laggs ut pa Fimeas webbplats
(http://www.fimea.fi) de uppgiftersom ska fyllas i.

1.3.2 Ersattande av lagringsskyldigheten med ett annat lakemedelspreparat som omfat-
tas av den obligatoriska lagringsskyldigheten

Om en importor ansoker om ati ersatta lagringsskyldigheten gallande ett
lakemedelspreparat delvis eller helt genom att lagra motsvarande mangd
av ett annat lakemedelspreparat som lampar sig for behandling av samma
patientgrupp och som innehaller motsvarande mangd av samma lakeme-
delssubstans, ska i ansokan framforas

om ansokan galler ersattande av lagringsskyldigheten delvis eller
helt

motiveringarna utifran vilka sokanden anser att det ersattande la-
kemedelspreparatet lampar sig for behandling av samma patient-
grupp. Motiveringen kan vara till exempel att lakemedelspreparaten
ar sinsemellan utbytbara i enlighet med lakemedelslagen.

lakemedelssubstansen som ingar i lakemedelspreparatet som ska
ersattas och mangden som den obligatoriska lagringsskyldigheten
forutsatter i forpackningar

Om det har uppstatt en lagringsskyldighet for lakemedelspreparatet som
ersatter skyldigheten under den tidpunkt som ar foremal for ansokan, beak-
tas delta i ansokan i den totala mangden som omfattas av den obligatoriska
lagringsskyldigheten.

1.3.3 Ersattande av lagringsskyldigheten med andra forpackningar i enlighet med for-
saljningstillstandet an sadana som salufors i Finland

I ansokan ska uppges

om ansokan galler ersattande helt eller delvis

det ersattande lakemedelspreparatets namn, mangd, hallbarhet och
satsnummer

spraket pa forpackningen

vilken tidpunkt ersattandet galler

orsaken till ansokan om ersattande

Placeringen av obligatoriska lager i Finland

Till ansokan ska aven fogas en skriftlig redogorelse over hur ibruktagningen
av det obligatoriska lagret ordnas i praktiken pa ett sadant satt att forsorj-
ningsberedskapen och patientsakerheten sakerstalls.

Forpackningar pa ett frammande sprak eller som i ovrigt avviker fran for-
saljningstillstandet kan inte saluforas utan tillstand att avvika fran kraven i
forsaljningstillstandet. Tillstandsansokan skickas vid behov separat till
Fimea. Forpackningar som ersatter den obligatoriska lagringsskyldigheten
ar inte avsedda att overlatas till forbrukning i Finland annat an i exception-
ella situationer.
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2 HANDLEDNING OCH RADGIVNING

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ger pa begaran
rad och handledning om tillampandet av denna anvisning.

3 IKRAFTTRADANDE

Denna anvisning trader i kraft 01-05-2017 och den galler tills vidare.

Underskrift Eija Pelkonen
Vikarie for overdirektor

SANDLISTA

FOR KANNEDOM

Paivi Nevalampi
Inspektor

Lakemedelsimportorerna

Lakemedelsfabrikerna

Social- och halsovardsministeriet

Arbets- och naringsministeriet

Jord- och skogsbruksministeriet

Livsmedelssakerhetsverket

Forsorjningsberedskapscentralen

Lakemedelsindustrin rf.

Rinnakkaislaaketeollisuus ry

Apoteksvarugrossisterna r.f.

Suomen Laakerinnakkaistuojat ry

Veterinarlakemedelsindustrin

Kommunforbundet
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