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- FORANDRINGAR TILL TILLSTAND ATT IDKA
PARTIHANDEL MED
LAKEMEDELSPREPARAT
version 210214

Asteriskforsedda (*) punkter maste man bifoga med bilagor och utredningar som har forutsatt i anvisningarna, om det galler
forandringar.

1. INFORMATION OM SOKANDE

1.1 Stkande om forandringar i partihandelstillstandet

1.2 Foretagets FO-nummer

1.3 Information om féretaget *
[] bolag
[] utlandsk naringsidkare som har registrerat en filial i Finland
[ | annat, vad?

1.4 Postadress

1.5 Faktureringsadress

1.6 Adresser fér verksamhetsstallen efter férandringen och méjligen tidtabell fér flyttning till nya lokaliteter? (se anvisningar)*

1.7 Kontaktperson for tillstdndsarenden i ansokan om férandringar

2. ANSVARIG FORESTANDARE OCH OVRIG PERSONAL

2.1 Ansvariga férestandarens tillnamn och férnamn (ocksa tidigare namn)* Telefonnummer
e-post Mobilnummer
Postadress Postnummer och postanstalt

Finns det en vikarie fér den ansvariga férestandaren?

[ Ja [ Nej
2.2 Vikariens tillnamn och férnamn (ocksa tidigare namn)* Telefonnummer
e-post Mobilnummer
Postadress Postnummer och postanstalt

2.3 Antal 6vrig personal*

3. BESKRIVNING AV FORANDRINGARNA | VERKSAMHETEN

3.1 En redogorelse 6ver forandringarna i verksamheten (t.ex. forandringar i bilagans 1 verksamhet i tillstandet), lokalitetens
adressforandringar, 6kning eller minskning av antalet lagerutrymmen, utvidgande av verksamheten till export, dvriga
forandringar, vilka?)*
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3.2 Vilka av foljande kommer sokandens verksamhet att innehalla? (kryssa for alla passande)?

[ 1.1. Lakemedelspreparat med
forsaljningstillstand

[ 1.2. Lakemedelspreparat med
specialforsaljningstillstand

[J1.3. Lakemedelspreparat utan
forsaljningstillstand avsedda for export
utanfér EES omradet

[ 2.1. Anskaffning och import av
lakemedelspreparat till Finland

[ 2.2. Innehavande och lagring av
lakemedelspreparat**

[ 2.3. Leveranser av
lakemedelspreparat till kunder

[J 2.4. Export av lakemedelspreparat
utanfér EES omradet ***

[ 2.5. Annan verksamhet,

vad?

(t.ex. distribuering av lakemedelsprover,
distribuering av lakemedelsamnen,
export till EES - lander***)

lakemedelspreparat
lakemedelspreparat
lakemedelspreparat

lakemedelspreparat

underhall av kallkedja

[ 3.1.1. Narkotika eller psykotropiska

[ 3.1.2. Blodbaserade

[ 3.1.4. Radiofarmaceutiska

[ 3.2. Medicinska gaser
[ 3.3. Lakemedelspreparat, som kraver

[13.4.4. Lakemedelspreparat for
nikotinberoende
[ 3.4.5. Annat, vad?

[ 3.1.3. Immunologiska

** En utredning dver lokaliteternas
utrustning och uppféljning av
omstandigheter (temperatur, fukt, ljus) och
passerkontroll i lager skall bifogas till
ansokan.

[ 3.4.1. Veterinara lakemedelspreparat
[ 3.4.2. Lakemedel for kliniska
lakemedelsprévningar for ménniskor

[ 3.4.3. Lakemedel for kliniska
lakemedelsprovningar for djur

*** En utredning 6ver exportens detaljer
skall bifogas till ansokan

[JJa [JNej

3.3 Omfattar den planerade foréndringen partihandel med obligatoriskt lagrade lékemedel?*

3.4 Namnet pa kontaktpersonen géllande obligatoriskt upplagrade mediciner

[0 Ja [INej, distributéren &r:

3.5 Redogorelse for hur lakemedelstransporter och lagring ar organiserade efter férandringen*

Distribuerar sékanden sjalv lakemedel i Finland? (ytterligare utredningar i en bilaga*)

[ sokande [ Saljare/ tillverkare av lakemedel

(ytterligare utredningar som bilaga*)
[ sékanden [] Mottagaren av lakemedel

Vem ansvarar for transporter av lakemedel till Finland som séljs i |akemedelspartiaffar? (ytterligare utredningar i en bilaga*)

Vem ansvarar for transport av exporterade lakemedel som séljs i lakemedelspartiaffar, om verksamheten innehaller export?

4. KVALITETSSYSTEM

4.1 Hur har férandringen beaktats i kvalitetssystemet?*

[J Mottagnings- och ankomstkontroller av ankommande
lakemedelspartier

[J Godkannande av partier till férsaljningslager

[J Godkannande av kunder och mottagning av bestéliningar
[ Passerkontroll i utrymmen

[ Uppfoljning av omstandigheter (temperatur, fukt, ljus)

4.2 Kvalitetssystemets nya forhallningsregler (kryssa for alla passande)*

[] Hantering av kundreklamationer och returneringar

[] Hantering av produktfel och lakemedelsforfalskningar
[ Indragning av partier

[J obligatorisk lagring av ldkemedel

[ Lakemedelstransporter

[] Distribuering av lakemedelsprover

[J Godkannande av exportkunder

5. UNDERTEKNING AV REPRESENTANT SOM SOKER FORANDRINGAR TILL TILLSTAND

Plats och datum

Underteckning

Namnfortydligande

Avgift for forandringar till lakemedelspartiaffarstillstidnd bestams enligt Social- och halsovardsministeriets férordning om
Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradets avgiftsbelagda prestationer. Om tillstindshanteringen av
férandringar innehéller forhandsinspektionen, faktureras det skilt enligt férutnamnda férordningen.
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