Velvoitevarastoinnin jarjestaminen

ﬁ I I .ed erityistapauksessa

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

1 Hakemuksen paivamaara ja yhteyshenkilon tiedot

Hakemuksen paivamaara

Yhteyshenkilén nimi

Puhelinnumero

Sahkopostiosoite

2 Varastointivelvollinen

Hakija on

Valitse

Hakijan virallinen nimi

Hakijan postiosoite

Hakijan laskutusosoite

Velvoitevarastoinnista vastaava henkilo

3 Velvoitevarastoitava laakevalmiste

Laakevalmisteen nimi, vahvuus ja ladkemuoto (myyntiluvan mukaisessa muodossa)
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ATC-koodi

Laakeaine

Valitse ladkeaineryhma velvoitevarastointiasetuksen mukaisesti

Valitse

Velvoitevaraston varastoija Suomessa

4 Tiedot varastointivelvoitteen jarjestamisesta muulla tavoin

Lupaa haetaan
O Myyntilupakohtaisesti ilmoitetulle varastointivelvoitteelle

O vksittaiselle pakkauskoolle (taytd pakkauskoko):

Haettu korvaamisen ajankohta

Korvaamista haetaan
O Kokonaan

O Osittain (tayta osuus prosentteina):

Varastomaara hakemusajankohtana

Varastointivelvoitteen maara hakemusajankohtana

Jos korvaamista haetaan seuraavalle velvoitevarastointikaudelle, ilmoita my6s taman

ajankohdan varastointivelvoite.
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5 Voimassa olevan velvoitevarastointiluvan tiedot

Jos valmisteella on voimassa oleva velvoitevarastoinnin lupa, kirjoita luvan tiedot alle.

Diaarinumero Alituksen ajankohta Alitusprosentti Kesto kuukausina

6 Lakisaateiset perusteet velvoitevarastoinnin jarjestamiseksi erityistilanteessa

O Varastointivelvoitteen korvaaminen laakeaineella tai puolivalmisteella (tiyta kohta 6.1)

O Varastointivelvoitteen korvaaminen toisella velvoitevarastoitavalla |adkevalmisteella
(tayta kohta 6.2)

O Varastointivelvoitteen korvaaminen muilla, kuin Suomessa kaupan olevilla
myyntiluvallisilla ladkevalmistepakkauksilla (tayta kohta 6.3)

6.1 Varastointivelvoitteen korvaaminen ladkeaineella tai puolivalmisteella

Liita hakemukseen laskelma, miten korvaavan laakeaineen tai puolivalmisteen sisaltama
laakeainemaara vastaa korvattavan laakevalmisteen sisaltdamaa ladkeainemaaraa.

Perustelut, miten korvaavat ladkeaine/-aineet ja pakkausmateriaalit soveltuvat ladkevalmisteen
tuotantoon

Kenen toimesta korvaava tuotanto esitetdan jarjestettavaksi tarvittaessa?

Jos haetaan laakevalmisteen varastointivelvoitteen korvaamista ladkeaineella tai
puolivalmisteella, lddkevalmisteen osuus on oltava vahintaan 20 % varastointivelvoitteen
maarasta.
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6.2 Varastointivelvoitteen korvaaminen toisella velvoitevarastoitavalla l1adkevalmisteella

Milld perusteella yhtid katsoo, ettd korvaava ladkevalmiste on saman potilasryhman hoitoon
soveltuva?

Milla perusteella korvaavan laakevalmisteen maara vastaa korvattavan ladkevalmisteen
varastointivelvoitteen maaraa?

6.3 Varastointivelvoitteen korvaaminen muilla, kuin Suomessa kaupan olevilla myyntiluvallisilla
ld&kevalmistepakkauksilla

Korvaavan ladkevalmisteen nimi, vahvuus, ladkemuoto, pakkauskoko, pakkausten lukumaara,
kelpoisuusaika ja eranumero

Milla kielelld korvaavan lddkevalmisteen pakkausmerkinnat ovat?

Muun, kuin myyntiluvan mukaisen pakkauksen kaytdlle tarvitaan Fimean myoéntama
poikkeuslupa, jos korvaava laakepakkaus joudutaan ottamaan potilaskayttéon
velvoitevarastosta. Miten korvaavan valmisteen velvoitevarastojen kayttéonotto tarvittaessa
jarjestetdan siten, ettd huoltovarmuus ja potilasturvallisuus varmistetaan?
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7 Hakijan arvio korvaamisen 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 lahetdan
tunnistetusta sahkopostiosoitteesta.

Hakemus tulee toimittaa Fimean kirjaamoon.
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