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1 YLEISTA

1.1 Yleiset vaatimukset

Velvoitevarastoitavien laakevalmisteiden tai muiden velvoitevarastoitavien
hyodykkeiden varastointivelvoitteen jarjestaminen erityistapauksessa tila-
paisesti muulla tavoin edellyttaa Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kuksen, jaljempana Fimean, myontamaa lupaa.

Fimea voi myontaa luvan varastointivelvoitteen jarjestamiselle erityistapa-
uksessa varastointivelvollisen hakemuksesta velvoitevarastointilain 10 §:n
ja velvoitevarastointiasetuksen 2 §:n edellytysten mukaisesti.

Taman ohjeen tarkoituksena on sujuvoittaa hakemuskasittelyita velvoiteva-
rastoinnin jarjestamiseksi muulla tavoin. Ohje ei ole edella mainitun luvan
hakijaa velvoittava.

Lupaa jarjestaa varastointivelvoite korvaamalla velvoite tilapaisesti muulla
asianmukaisella tavalla voi hakea taman Fimean verkkosivuilla olevalla lo-
makkeella (http://www.fimea.fi) tai vastaavat tiedot sisaltavalla hakemuksel-
la.

Hakemus pyydetaan toimittamaan Fimeaan hyvissa ajoin ennen suunnitel-
tua varastointivelvoitteen korvaamisen alkamisajankohtaa.

Hakemus varastointivelvoitteen korvaamisesta muulla tavoin tehdaan kun-
kin velvoitevarastoitavan laakevalmisteen sisaltaman laakeaineen mukaan
velvoitevarastointilainsaadannon mukaisessa laakevalmisteryhmassa. Ha-
kemuksessa on lisaksi esitettava jokainen velvoitevarastoitavan laakeval-
misteen kauppanimi, jolle erityisjarjestelya haetaan.

1.2 Laaketehtaiden laakeaineen varastointivelvoitteen korvaaminen laakevalmisteella

Jos laaketehdas hakee velvoitevarastoitavan laakeaineen varastointivel-
voitteen korvaamista kokonaan tai osittain varastoimalla vastaavan maaran
laakevalmistetta, hakemukseen kuvataan laakevalmisteen sisaltamaa laa-
keainetta koskevattiedotja ilmoitetaan korvaavan laakevalmisteen maara.

1.3 Laakkeiden maahantuojat

1.3.1 Varastointivelvoitteen korvaaminen laakeaineella tai puolivalmisteella

Jos maahantuoja hakee laakevalmisteen varastointivelvoitteen korvaamista
laakeaineella tai puolivalmisteella, Fimean (www.fimea.fi) verkkosivuilla jul-
kaistavassa hakemuslomakkeessa on selvitetty hakemukseen taytettavat
tiedot.

1.3.2 Varastointivelvoitteen korvaaminen toisella velvoitevarastoitavalla laakevalmis-
teella

Jos maahantuoja hakee laakevalmisteen varastointivelvoitteen korvaamista
osittain tai kokonaan varastoimalla vastaavan maaran toista saman potilas-
ryhman hoitoon soveltuvaa, samaa laakeainetta vastaavan maaran sisalta-
vaa laakevalmistetta, hakemuksessa esitetaan

haetaanko varastointivelvoitteen korvaamista osittain vai kokonaan
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perustelut siita, minka perusteella hakija katsoo, etta korvaava laa-
kevalmiste on saman potilasryhman hoitoon soveltuva. Esimerkiksi
perusteluna voisi olla laakevalmisteiden keskinainen laakelainmu-
kainen vaihtokelpoisuus.

korvattavan laakevalmisteen sisaltama laakeaine ja velvoitevaras-
toitava maara pakkauksina

Jos velvoitteen korvaavalle laakevalmisteelle on muodostunut varastointi-
velvoite hakemuksen kohteena olevana ajankohtana, huomioidaan tama
hakemuksessa velvoitevarastoitavaan kokonaismaaraan.

1.3.3 Varastointivelvoitteen korvaaminen muilla, kuin Suomessa kaupan olevilla myynti-
luvan mukaisilla pakkauksilla

Hakemuksessa ilmoitetaan

haetaanko korvaamista kokonaan vai osittain

korvaavan laakevalmisteen nimi, maara, kelpoisuusaika ja eranu-
mero

minka kielisesta pakkauksesta on kyse

mita ajankohtaa korvaaminen koskee

syy, miksi korvaamista haetaan

Velvoitevarastojen sijainti Suomessa

Hakemukseen liitetaan myos kirjallinen selvitys siita, miten velvoitevaraston
kayttoonotto jarjestetaan kaytannossa siten, etta huoltovarmuus ja potilas-
turvallisuus varmistetaan.

Vieraskielisia tai muutoin myyntiluvasta poikkeavia pakkauksia ei voi laittaa
myyntiin ilman lupaa poiketa myyntiluvan vaatimuksista. Lupahakemus la-
hetetaan Fimeaan tarvittaessa erikseen. Varastointivelvoitteen korvaavia
pakkauksia ei ole tarkoitettu Suomessa kulutukseen luovutettavaksi kuin
poikkeustilanteissa.

2 OHJAUS JA NEUVONTA

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus ohjaa ja neuvoo pyynnosta ta-
man ohjeen soveltamisessa.

3 VOIMASSAOLOAIKA

Tama ohje tulee voimaan 1.5.2017 ja on voimassa toistaiseksi.
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