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Fimea

Ohje laaketukkukauppaluvan liitteen 1

kohtien tulkintaan
Toimiluvan laajuus -liitteen (liite 1) kohdat ja niiden tulkinta

Ihmisille ja/tai elamille tarkoitetut laakevalmisteet

Tama kohta maarittelee, kattaako toimilupa ihmisille ja/vai eldimille tarkoitettuja
laakevalmisteita. Tarvittaessa ihmisille ja elaimille tarkoitetut laakkeet kirjataan paatoksessa
omille liitteille.

Laaketukkukaupan nimi ja sijaintiosoite

Tassa kohdassa ilmoitetaan ladketukkukaupan virallinen nimi ja sen sijaintiosoite, eli
toimipaikan osoite. Mikali ladketukkukaupalla on useampi toimipaikka, ne kirjataan omille
liitteilleen. Tassa osoitteessa Fimea lahtokohtaisesti tekee ldaketukkukaupan tarkastuksen.

1. Laakevalmisteet

1.1.  Myyntiluvalliset tai rekisterdidyt ladkevalmisteet: Tama osio kattaa kaikki ne
ladkevalmisteet, joilla on myyntilupa tai rekisteréinti Suomessa.

1.2. Myyntiluvattomat tai rekisterdimattomat ladkevalmisteet ETA-alueelle: Tama kohta
tarkoittaa erityislupaa edellyttavia ladkevalmisteita, seka tutkimuslaakkeita, joita
tullaan jakelemaan Suomessa tai muualla ETA-alueella.

1.3. Myyntiluvattomat tai rekisteroimattomat ladkevalmisteet vientiin ETA:n
ulkopuolelle: Tama osio kattaa ne valmisteet, jotka on seka tuotu ETA:n
ulkopuolelta etta tullaan viemaan ETA:n ulkopuolelle ilman, etta ne
maahantuodaan valissa ETA:lle. Lisaksi osio kattaa ldakevalmisteet, jotka on
valmistettu ETA:lla, mutta on tarkoitettu vain vientiin ETA:en ulkopuolelle.

2. Laaketukkukaupan toiminta

2.1. Laakevalmisteiden hankinta: Laakkeiden hankkiminen tai ostaminen valmistajilta,
maahantuojilta tai toisilta tukkukauppiailta. Ei sisalla ladkkeiden fyysista
kasittelya.

2.2. Laakevalmisteiden hallussapito: Hallussapito = varastointi, ja se tarkoittaa
laakkeiden fyysista hallussapitoa ilman, etta niita valttamatta omistetaan.
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2.4,

2.5.
2.5.1.

2.5.2.

2.5.3.

2.5.4.

2.5.5.

Ladkevalmisteiden toimittaminen: Kaikki toiminnot, jotka liittyvat ladkkeiden
toimittamiseen / myymiseen / lahjoittamiseen tukkukauppiaille, apteekeille tai
henkildille, joilla on lupa tai oikeus toimittaa laakkeita yleisolle. Ei edellyta
laakkeiden fyysista kasittelya, ja fyysista kasittelya varten tulee toimiluvassa olla
kohta 2.2.

Ladkevalmisteiden vienti: Kaikki toiminnot, jotka liittyvat vientimenettelyyn GDP-
ohjeiden mukaisesti, eli sallivat unionin tavaroiden poistumisen unionin
tullialueelta. EU-GDP-ohjeissa ladkkeiden toimittamista EU:n jdsenvaltiosta
Euroopan talousalueen sopimusvaltioon ei pideta vientina.

Muu toiminta: Jasenvaltioiden kansalliset vaatimukset toimilupaan
Ladkenaytejakelu: Laakelain 35 8:n 2 momentin tarkoittamien ladkenaytteiden
jakelu (tai sen toimeksi antaminen).

Laakevalmisteiden vienti muihin ETA-maihin: Laakevalmisteiden vienti Suomesta
muihin ETA-maihin (tai sen toimeksi antaminen).

Ladkevalmisteiden toimittaminen vahittaisjakeluun oikeutetuille: Tama kohta
vaaditaan toimilupaan silloin, kun ldaketukkukauppa vastaa ladkevalmisteiden
fyysisesta toimittamisesta vahittaisjakeluun oikeutetuille tahoille. Esimerkiksi
jakelevat ladketukkukaupat, seka poikkeustapauksissa ulkomaiselta tehtaalta
suoraan apteekkiin/sairaala-apteekkiin ladkkeitd maahantuovat tukkukaupat.
Tilausten vastaanottaminen ja valittdminen: Tama kohta vaaditaan toimilupaan,
mikali tukkukauppa ottaa vahittaisjakeluun oikeutetuilta tahoilta vastaan
laaketilauksia (pois lukien ladkenaytteet), mutta toimilupaan ei kuulu kohta 2.5.3.
Muu toiminta

3. Laakevalmisteet, joiden laaketukkukaupalla erityisvaatimuksia

3.1.
3.2.
3.2.1.
3.2.2.

3.3.
3.3.1.

3.3.2.

3.3.3.

3.3.4.

Huumausaineet tai psykotrooppiset valmisteet

Valmisteet, jotka edellyttavat alhaista kasittelylampotilaa

2-8°C

Muut lampotilat: Tasmenna tahan muut alhaiset kasittelyldampdtilat, joita
ladkevalikoimanne edellyttaa, tai mita varastointitiloja on kdytdéssanne, esimerkiksi
-40-(-20) °C tai alle -90-(-60) °C.

Muut: Tasséa osioissa listataan kansallisia erityisvaatimuksia.

Erdkohtaista valvontaa edellyttavat laakevalmisteet: Immunologiset ja/tai
plasmaperaiset valmisteet (viite: Fimean maarays 4/2019).

Radioaktiiviset lAakevalmisteet: Sateilevat ladkevalmisteet (ei esimerkiksi ns.
kylmakitit). Naiden valmisteiden kasittelyssa on noudatettava erityisia
turvallisuusmaarayksia sateilyn vuoksi.

Laakkeelliset kaasut: Sisaltaa ladkevalmisteet, jotka ovat kaasujen muodossa ja
vaativat erityisia kasittely- ja varastointimenettelyita.

Laakkeet kliiniseen tutkimukseen: Valmisteet, joita kaytetaan kliinisissa
tutkimuksissa. Kattaa seké tutkimusvalmisteet ettd tutkimuksen oheisldékkeet.
Huom: myyntiluvattomien valmisteiden osalta myos kohta 1.2 vaaditaan
toimilupaan.
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3.3.5. Homeopaattiset tai antroposofiset ladkevalmisteet: Laakelain 5 b 8:n tarkoittamat
valmisteet

3.3.6. Perinteiset kasvirohdokset: Laakelain 5 a §:n tarkoittamat valmisteet

3.3.7. Laakeaineet: Talld kohdalla tarkoitetaan sellaisten ldakkeiden tukkukaupan
harjoittamista, jotka eivat ole ladkevalmisteita (ladkelaki 3 §). Lisaksi elaimille ja
ihmisille tarkoitetuissa myyntiluvallisissa tai rekisteroidyissa lddkevalmisteissa
kaytettavien lddkeaineiden valmistus, jakelu ja maahantuonti EU:n/ETA:n
ulkopuolelta edellyttaa yrityksen rekisterditymista (viitteet: Direktiivi 2011/62/EU
52a §, Elainlaakeasetus 2019/6 95 §, Laakelaki 11 8).

3.3.8. Muut: Mahdolliset muut erityisvaatimuksia edellyttavat ladkevalmisteet, jotka eivat
kuulu edella mainittuihin kategorioihin.

Rajoitukset tai tasmennykset ladketukkukauppatoiminnan soveltamisalaan:
Kaikki rajoitukset tai selventavat huomautukset, jotka liittyvat naiden tukkukaupan
toimintojen soveltamisalaan. Tietyt toiminnot voidaan myds rajoittaa vain ihmisten tai
elainten kayttoon.



