VELVOITEVARASTOINNIN

FImea

Huolellisesti taytetty hakemus nopeuttaa asian kasittelya ja vahentaa lisaselvitystarvetta.
Hakemuksen kasittelymaksu maaraytyy Sosiaali- ja terveysministerion asetuksen mukaisesti

vireilletulopaivan mukaan.

Aloita lomakkeen tayttdminen kohdasta 1.

Yhteenveto haettavasta alitusluvasta

Laakevalmiste Haettu ajankohta Alituksen suuruus (%)

1. Hakemuksen paivamaara ja yhteyshenkilon tiedot
Hakemuksen paivamaara

Yhteyshenkilon nimi

Puhelinnumero

Sahkoépostiosoite

2. Varastointivelvollinen
Hakija on

Valitse

Hakijan virallinen nimi

Hakijan postiosoite

Hakijan laskutusosoite

Velvoitevarastoinnista vastaava henkilo
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3. Velvoitevarastoitava ldakevalmiste

Laakevalmisteen nimi, vahvuus ja ladkemuoto (myyntiluvan mukaisessa muodossa)

ATC-koodi

Laakeaine

Valitse ladkeaineryhma velvoitevarastointiasetuksen mukaisesti

Valitse

Velvoitevaraston varastoija Suomessa

4. Haetun alituksen tiedot

Lupaa haetaan

O Myyntilupakohtaisesti ilmoitetulle varastointivelvoitteelle

O Yksittaiselle pakkauskoolle (tayta pakkauskoko):

Haettu alituksen ajankohta

Liita hakemukseen vastaavan valmistajan, sopimusvalmistajan tai muun toimittajan
vakuutus saatavuushairiosta, jos alituksen yhtajaksoinen kesto on yli kolme kuukautta.

Jos alituslupaa haetaan seuraavalle velvoitevarastointikaudelle ja tulevan kauden
velvoitevarastointi-ilmoitusta ei ole toimitettu Fimeaan, liitd hakemukseen valmisteen
velvoitteen perusteena olevat myyntitiedot.

Haettu alituksen suuruus (%)

Jos alituksen tarve on suurempi kuin velvoitteen maaraytymisen aikaisesta
keskimaaraisesta kuukausimyynnista on laskettavissa, kirjaa alle perustelu alituksen
suuruudesta ja kuukausimyyntiennuste tai laskelma.

Jos valmisteen markkinaosuus on samaan kayttotarkoitukseen tarkoitettuihin valmisteisiin
verrattuna merkittava ja alitusta haetaan yli kolmelle kuukaudelle, pyydamme ilmoittamaan
alituksen tarpeen kuukausikohtaisesti Lisatietoja -kentassa.
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Varastomaara hakemusajankohtana

Varastointivelvoitteen maara hakemusajankohtana

Jos alituslupaa haetaan seuraavalle velvoitevarastointikaudelle, ilmoita myds taman
ajankohdan varastointivelvoite

Kirjaa tiedot tulevista erista (arvioitu saapumisajankohta ja maara) seka velvoitteen
tayttymisajankohta

5. Voimassa olevan alitusluvan tiedot

Jos valmisteella on voimassa oleva alituslupa, kirjoita luvan tiedot alle.

Diaarinumero Alituksen ajankohta | Alitusprosentti Kesto kuukausina

6. Lakisaateiset perusteet alitusluvalle

Haettaessa alituslupaa saatavuushairioon perustuen, kirjaa saatavuushairion syy ja
toimenpiteet, joilla laakevalmisteen saatavuutta Suomessa on pyritty edistamaan.

Haettaessa alituslupaa valmisteen kestoaikaan perustuen, kirjaa tiedot vanhenevien
pakkauksien maarasta seka kestoajasta.
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Onko laakevalmisteen tilapainen saatavuushairio Suomen varastointivelvollisen omasta
toiminnasta riippumatonta?

O Kyl
O Ei

7. Hakijan arvio alituksen vaikutuksesta huoltovarmuuteen

O Ei ole vaikutusta huoltovarmuuteen

O On vaikutusta huoltovarmuuteen

Perustelut

8. Lisatietoja

Tallenna hakemus koneluettavassa muodossa PDF-tiedostona, jotta vastauskenttien
vierityspalkit toimivat ja kaikki teksti vastauskentissa nakyy. Hakemusta ei tarvitse
allekirjoittaa, jos se lahetetaan yrityksen tunnetusta sahkopostiosoitteesta.

Hakemus tulee toimittaa Fimean kirjaamoon.
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