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Hakemus laaketukkukauppatoiminnan

r-.l mea harjoittamiseen

Hakemuksen kasittelymaksu maaraytyy Sosiaali- ja terveysministerion asetuksen mukaisesti. Jos
toimilupakasittelyyn sisaltyy ennakkotarkastus, siita laskutetaan voimassa olevan asetuksen
mukaisesti erikseen. Laaketukkukauppatoimiluvan saamisen jalkeen luvanhaltija sitoutuu
maksamaan laadunvalvontamaksua, jonka Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus vahvistaa
luvanhaltijan ilmoituksen perusteella vuosittain.

Hakijan perustiedot

Hakijan virallinen nimi

Y-tunnus

Yritys- tai yhteisomuoto

[] Osakeyhtid
[ ] Ulkomaisen elinkeinonharjoittajan sivuliike
[ ] Rekisterdity yhdistys

[ ] muu, mika:

Postiosoite (kaupparekisteriotteessa esitetty virallinen postiosoite)

Laskutusosoite

Laaketukkukaupan toimipaikkojen kayntiosoitteet (toimi- ja varastotilat)
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Hakemuksen yhteyshenkild (nimi, puhelinnumero ja sahkdposti)

Hakemukseen on liitetty hakijan yhtidjarjestys ja kaupparekisteriote tai niitd vastaavat asiakirjat
(esimerkiksi yhdistyksen saannét ja yhdistysrekisteriote)

[0 kyla [ Ei

Vastuunalainen johtaja ja mahdolliset sijaiset

Vastuunalaisen johtajan etunimi ja sukunimi

Puhelinnumero

Sahkdposti

Valviran proviisoriksi laillistuksen rekisterdintinumero (Voit hakea proviisorin ammattioikeutta
koskevia tietoja terveydenhuollon ammattihenkildiden keskusrekisterin julkisesta tietopalvelusta
https://julkiterhikki.valvira.fi/)

Onko vastuunalaiselle johtajalle nimetty sijainen
L] Kylla (] Ei

Jos vastaatte "kylla", tayttakaa lomake "Muutosilmoitus vastuunalainen johtaja, vastuunalaisen
johtajan sijainen" sijaisen tietojen ilmoittamiseksi.

laakelain 33 §:n edellyttdmat valtuudet ja vastuut

[0 kyla [ Ei

Onko vastuunalaisen johtajan kirjalliseen toimenkuvaan kirjattu Iadkkeiden hyvien jakelutapojen ja

Onko vastuunalainen johtaja suorassa tydsuhteessa hakijaan

[0 kyla [ Ei

Onko vastuunalainen johtaja jatkuvasti tavoitettavissa

[0 kyla [ Ei
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Onko vastuunalainen johtaja vastuunalaisena johtajana tai hanen sijaisenaan toisessa yhtidssa,
joka on saanut luvan harjoittaa ladketukkukauppaa ja/tai laaketehdastoimintaa

[ Kylla [ Ei

Onko vastuunalainen johtaja apteekkari, sairaala-apteekkari, ladkekeskuksen hoitaja,
sotilasapteekin johtaja, apteekin tai sivuapteekin hoitaja

[ Kyla [ Ei

Vastuunalainen johtaja ja hdnen mahdolliset sijaisensa ovat perehtyneet seuraaviin sdanndksiin
(rastita sopivat)

[ ] Laakelaki (395/1987)

[] Laakeasetus (693/1987)

[] EU-komission ohjeet ladkevalmisteiden hyvista jakelutavoista (2013/C 343/01)

[] EU-komission yleisohjeet laékeaineiden hyvista jakelutavoista (2015/C 95/01)

[ ] Laki laakkeiden velvoitevarastoinnista (979/2008)

[] Valtioneuvoston asetus lazkkeiden velvoitevarastoinnista (1114/2008, 308/2012, 1106/2015)
[] Huumausainelaki (373/2008)

[] Huumausaineita koskevat valtioneuvoston asetukset 543/2008 ja 548/2008

Fimean maaraykset ja ohjeet:
[] Laakkeiden hyvat jakelutavat
[] Tuotevirheet
[ ] Laakevalmisteen myyntiluvan ja rekisterdinnin hakeminen ja yllapitaminen
(erékohtaisen valvonnan osalta)
[ ] Laakevalmisteen myyntipaallysmerkinnat ja pakkausseloste (maarays seka ohje)
[ ] Laakevalmisteen rinnakkaistuonti
[] Velvoitevarastoinnin lupa- ja iimoitusmenettelyt

Muu henkilosto

Hakemukseen on liitetty ajantasainen ladketukkukaupan organisaatiokaavio

[ Kylla [ Ei

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus | Sakerhets- och utvecklingscentret for I1akemedelsomradet | Finnish Medicines Agency
PL 55, 00034 FIMEA | Puh. 029 522 3341 | kijaamo@fimea.fi | www.fimea.fi | Y-tunnus 0921536-6



4 (13)

Hakemus laaketukkukauppatoiminnan

r-.l med harjoittamiseen

Toiminnan kuvaus

Hakemukseen on liitetty lyhyt kuvaus ladketukkukauppatoiminnasta ja sen laajuudesta
L] Kylla L] Ei

Toiminta kattaa tukkukaupan ihmisille tarkoitetuilla Iadkevalmisteilla
(Jos vastaat "Kylla", tayta osiot 1-3)

[ Kyla [ Ei

Hakemukseen on liitetty luettelo ihmisille tarkoitetuista Iaakevalmisteista ja naiden toimittajista
(ladketehtaan tai ladketukkukaupan nimi, kayntiosoite ja maa)

[0 kyla [ Ei

Toiminta kattaa tukkukaupan elaimille tarkoitetuilla l1adkevalmisteilla
(Jos vastaat "Kylla", tayta osiot 4-6)

[ Kylla [ Ei

Hakemukseen on liitetty luettelo elaimille tarkoitetuista laakevalmisteista ja naiden toimittajista
(ladketehtaan tai ladketukkukaupan nimi, kayntiosoite ja maa)

L] Kylla L] Ei
Toiminta kattaa tukkukaupan laakeaineilla (Jos vastaat "Kylla", tayta osiot 7 ja 8)
L] Kylla L] Ei

Hakemukseen on liitetty luettelo 1aakeaineista ja naiden toimittajista (ladketehtaan tai
laaketukkukaupan nimi, kayntiosoite ja maa)

L] Kylla [] Ei
Toiminta sisaltaa ladkevalmisteiden rinnakkaistuontia
L] Kylla [] Ei
Toiminta sisaltda ladkevalmisteiden rinnakkaisjakelua

[0 kyla [ Ei
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Laaketukkukauppatoiminta, johon lupaa haetaan

1. lhmisille tarkoitetut laakevalmisteet

Valitse kohdat, joihin lupaa haetaan:

[ ] Laakevalmisteet, joilla on myyntilupa Suomessa

[ ] Laskevalmisteet, joilla on myyntilupa vahintaén yhdessa Euroopan talousalueen (jaljiempana
ETA) jasenmaassa, mutta ei Suomessa

[ ] Laskevalmisteet, joilla ei ole myyntilupaa ETA-maissa ja joita tuodaan ETA-maihin

[ ] Laakevalmisteet, joilla ei ole myyntilupaa ETA-maissa ja jotka on tarkoitettu vientiin
ETA-maiden ulkopuolelle

2. Laaketukkukaupan toiminta, ihmisille tarkoitetut ladkevalmisteet

2.1 Laakevalmisteiden hankinta ja tuonti Suomeen

Valitse kohdat, joihin lupaa haetaan:

[] Laakevalmisteiden hankkiminen ja/tai ostaminen laaketehtaista tai 1dketukkukaupoista
[ ] Laakevalmisteiden tuonti Suomeen

[] Laakevalmisteita koskevien tilausten vastaanottaminen ja/tai valittaminen

[] La&akevalmisteiden hankinta ETA:n ulkopuolelta

2.2 Laakevalmisteiden hallussapito ja varastointi

Haetaanko lupaa kaikkien hakemuksessa mainittujen ladkevalmisteiden hallussapitoon ja
varastointiin

L] Kylla [ ] Ei (Jos”Ei", valitse alta kohdat, joihin lupaa haetaan)

[ ] Huumausaineita sisaltivien laakevalmisteiden hallussapito ja varastointi
[] Laakelain 35 §:n 2 momentissa tarkoitettujen ladkenaytteiden hallussapito ja varastointi
[ ] Sellaisten l43kevalmisten hallussapito ja varastointi, joita ei kdytets ihmisessa tai eldimessa*

*Talla tarkoitetaan esimerkiksi asiakasvalituksiin ja tuotevirhe-epailyihin liittyvia l1adkevalmisteita

2.3 Laakevalmisteiden toimittaminen asiakkaille

Valitse kohdat, joihin lupaa haetaan:

[ ] Laakevalmisteiden fyysinen toimittaminen asiakkaille
[] Vahittaisjakeluun oikeutetuilta asiakkailta tulevien laaketilausten vastaanottaminen
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2.4 Laakevalmisteiden vienti ETA:n ulkopuolelle

Haetaanko lupaa ladkevalmisteiden vientiin ETA:n ulkopuolisiin maihin

[0 kyla [ Ei

2.5 Muu toiminta

Valitse kohdat, joihin lupaa haetaan:

[ ] Laikevalmisteiden vienti muihin ETA-maihin
[ ] Laskenaytejakelu
[ ] Muu, mika:

3. Ihmisille tarkoitetut ladkevalmisteet, joiden ladketukkukaupalla on erityisvaatimuksia

3.1 Laakevalmisteet, joiden tukkukaupalla saattaa olla ihmislaakedirektiivin 2001/83/EY:n 83
artiklan mukaisesti kansallisia erityisvaatimuksia

Valitse valmisteet, joille lupaa haetaan:

[ ] Huumausaineita* sisaltavat ladkevalmisteet
[] Veresta peréisin olevat ladkevalmisteet

[] Immunologiset 1d8kevalmisteet

[ ] Radiofarmaseuttiset ladkevalmisteet

*tarkoitetaan kaikkia huumausainelain mukaisia huumausaineita

3.2 Laakkeelliset kaasut

Haetaanko lupaa laakkeellisille kaasuille

[ Kylla [ Ei

3.3 Laakevalmisteet, jotka edellyttavat kylmaketjun yllapitamista

Haetaanko lupaa laakevalmisteille, jotka edellyttavat kylmaketjun yllapitamista (alle 15 °C
varastoinnin ja/tai kuljetuksen aikana)

[ Kylla [ Ei
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3.4 Muut

Valitse valmisteet, joille lupaa haetaan:

Kliiniset tutkimuslaakkeet

Nikotiinivalmisteet

Perinteiset kasvirohdosvalmisteet (ladkelaki 5 a §)
Homeopaattiset ladkevalmisteet (Iaakelaki 5 b §)
Laakenaytteet (ladkelaki 35 §)

Muu, mika:

I

3.5 Muut mahdolliset toimilupaan haettavat tAsmennykset tai rajoitukset

4. Eldimille tarkoitetut ladkevalmisteet

Valitse kohdat, joihin lupaa haetaan:

[ ] Elainladkevalmisteet, joilla on myyntilupa Suomessa

[ ] Elainlasdkevalmisteet, joilla on myyntilupa vahintdan yhdessd ETA-maassa, mutta ei
Suomessa

[ ] Elainlasdkevalmisteet, joilla ei ole myyntilupaa ETA-maissa ja joita tuodaan ETA-maihin

[ ] Elainlasdkevalmisteet, joilla ei ole myyntilupaa ETA-maissa ja jotka on tarkoitettu vientiin
ETA-maiden ulkopuolelle

5. Laaketukkukaupan toiminta, elainladkevalmisteet

5.1 Elainladkevalmisteiden hankinta ja tuonti Suomeen

Valitse kohdat, joihin lupaa haetaan:

[ ] Elainlaakevalmisteiden hankkiminen ja/tai ostaminen ldaketehtaista tai la&ketukkukaupoista
[ ] Eldinladkevalmisteiden tuonti Suomeen

[] Elainlaadkevalmisteita koskevien tilausten vastaanotto ja/tai valittdminen

[ ] Elainladkevalmisteiden hankinta ETA:n ulkopuolelta
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5.2 Elainlagkevalmisteiden hallussapito ja varastointi

varastointiin

[] Kylld  [] Ei (JosEP", valitse alta kohdat, joihin lupaa haetaan)

elaimessa*

[] Huumausaineita sisaltavien elainladkevalmisteiden hallussapito ja varastointi
[] Laakelain 35 §:n 2 momentissa tarkoitettujen eléinladkenaytteiden hallussapito ja varastointi
[ ] Sellaisten eldinladkevalmisteiden hallussapito ja varastointi, joita ei kaytetd ihmisessa tai

Haetaanko lupaa kaikkien hakemuksessa mainittujen elainlaakevalmisteiden hallussapitoon ja

*Talla tarkoitetaan esimerkiksi asiakasvalituksiin ja tuotevirhe-epailyihin liittyvia ladkevalmisteita

5.3 Elainlaakevalmisteiden toimittaminen asiakkaille

Valitse kohdat, joihin lupaa haetaan:

[ ] Elainladkevalmisteiden fyysinen toimittaminen asiakkaille
[ ] Asiakkailta tulevien ladketilausten vastaanottaminen

5.4 Elainladkevalmisteiden vienti ETA:n ulkopuolelle

Haetaanko lupaa elainlddkevalmisteiden vientiin ETA:n ulkopuolisiin maihin

[ Kylla [ Ei

5.5 Muu toiminta

Valitse kohdat, joihin lupaa haetaan:

[ ] Elainlaakevalmisteiden vienti muihin ETA-maihin
[ ] Elainladkevalmisteiden ladkenaytejakelu
[ ] Muu, mika:
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6. Elainladkevalmisteet, joiden ladketukkukaupalla on erityisvaatimuksia

6.1 Elainldadkevalmisteet, joiden Iddketukkukaupalla saattaa olla kansallisia erityisvaatimuksia

Valitse valmisteet, joille lupaa haetaan:

[ ] Huumausaineita* sisaltavat eldinladkevalmisteet
[ ] Immunologiset eldinladkevalmisteet
[ ] Radiofarmaseuttiset eldinladkevalmisteet

*tarkoitetaan kaikkia huumausainelain mukaisia huumausaineita

6.2 Laakkeelliset kaasut elaimille

Haetaanko lupaa laakkeellisille kaasuille eldimille

[ Kylla [ Ei

6.3 Elainldadkevalmisteet, jotka edellyttavat kylmaketjun yllapitamista

Haetaanko lupaa elainlaakevalmisteille, jotka edellyttavat kylmaketjun yllapitamista (alle 15 °C
varastoinnin ja/tai kuljetuksen aikana)

[ Kylla [ Ei

6.4 Muut

Valitse valmisteet, joille lupaa haetaan:

[ ] Kiliiniset tutkimuslaakkeet elaimille

[ ] Perinteiset kasvirohdosvalmisteet elaimille (I1dakelaki 5 a §)
[] Homeopaattiset eldinladkevalmisteet (Iakelaki 5 b §)

[ ] Eladinlaadkenaytteet (I1askelaki 35 §)

[ ] Muu, mika:

6.5 Muut mahdolliset toimilupaan haettavat tasmennykset tai rajoitukset elainlagkevalmisteiden
osalta
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7. Laakeaineet

7.1 Laakeaineiden hankinta ja tuonti Suomeen

Valitse kohdat, joihin lupaa haetaan:

[] Laakeaineiden hankkiminen ja/tai ostaminen laaketehtaista tai ldaketukkukaupoista
[ ] Laakeaineiden tuonti Suomeen

[ ] Laakeaineita koskevien tilausten vastaanotto ja/tai valittdminen

[ ] Laakeaineiden hankkiminen ETA:n ulkopuolelta

7.2 Laakeaineiden hallussapito ja varastointi

Haetaanko lupaa kaikkien hakemuksessa mainittujen ladkeaineiden hallussapitoon ja varastointiin
[] Kylld  [] Ei (Jos”EP", tayta seuraava kohta)

Haetaanko lupaa huumausaineeksi luokiteltavien Iaakeaineiden hallussapitoon ja varastointiin

[ Kylla [ Ei

7.3 Laakeaineiden toimittaminen asiakkaille

Valitse kohdat, joihin lupaa haetaan:

[ ] Laakeaineiden fyysinen toimittaminen asiakkaille
[ ] Asiakkailta tulevien ladkeainetilausten vastaanottaminen

7.4 Laakeaineiden vienti ETA:n ulkopuolelle

Haetaanko lupaa ladkeaineiden vientiin ETA:n ulkopuolisiin maihin

[ Kylla [ Ei

7.5 Muu toiminta

Valitse kohdat, joihin lupaa haetaan:

[ ] Laakeaineiden vienti muihin ETA-maihin
[ ] Elaimille tarkoitettujen lakevalmisteiden laskeaineet
[ ] Muu, mika:
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8. Laakeaineet, joiden laaketukkukaupalla on erityisvaatimuksia

8.1 Laakeaineet, joiden tukkukaupalla saattaa olla kansallisia erityisvaatimuksia

Valitse kohdat, joihin lupaa haetaan:

[ ] Huumausaineiksi luokitellut 13akeaineet
[ ] Radiofarmaseuttiset ladkeaineet

8.2 Laakeaineet, jotka edellyttavat kylmaketjun yllapitamista

Haetaanko lupaa laakeaineille, jotka edellyttavat kylmaketjun yllapitdmista (alle 15 °C varastoinnin
jaltai kuljetuksen aikana)

[ Kylla [ Ei

8.3 Muut

Muu, mika:

8.4 Muut mahdolliset toimilupaan haettavat tdsmennykset tai rajoitukset ladkeaineiden osalta

9. Laakkeiden jakelu ja kuljetus

9.1 Laakevalmisteiden jakelija Suomessa

[ ] Hakija
[ ] Sopimusjakelija(t):
[] Molemmat. Tarkenna, miten jakelu on jarjestetty:
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9.2 Onko hakija sopinut kirjallisesti ladkkeiden hyviin jakelutapoihin vaikuttavista seikoista
sopimusjakelijan kanssa?

[ ] Sopimus on allekirjoitettu

[ ] Sopimuksesta on olemassa luonnos

[] Sopimusta ei ole viela laadittu

[ ] Hakija jakelee itse laddkkeensd Suomessa

Huomio! Mikali hakija jakelee itse ladkkeensd Suomessa, sopimukset on solmittava
vastaanottavan tahon kanssa vastaanottoon liittyvien tehtavien suorittamisesta.

9.3 Laakkeiden maahantuontikuljetuksista vastaava taho

[ ] Hakija
[ ] Laakkeiden toimittajat
] Muu jarjestely:

9.4 Laakkeiden vientikuljetuksista vastaava taho, jos toimintaan liittyy vientia

[] Hakija

[ ] Sopimusjakelija

[ ] Toiminta ei sisalla vientia
[] Vastaanottaja

10. Tilat ja laitteet (vain jos hakijan toiminta kattaa ladkkeiden hallussapidon)

Mita liitteitd hakemukseen on liitetty tilojen ja laitteiden osalta:

[ ] Selvitys tiloista ja laitteista

[ ] Selvitys tilojen olosuhdeseurannasta

[ ] Selvitys tilojen kulunvalvonnasta

[ ] Selvitys lazkeaineiden kasittelysté ja laadunvalvonnasta

11. Velvoitevarastointi

Valitse soveltuvat kohdat:

[ ] Hakija tuo Suomeen velvoitevarastoitavia lagkevalmisteita
[] Hakemukseen on liitetty luettelo velvoitevarastoitavista ladkevalmisteista
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12. Laatujarjestelma

12.1 Laatujarjestelman on taytettava seuraavat laakkeiden hyvien jakelutapojen vaatimukset

o Laaketukkukauppojen on pidettava ylla laatujarjestelmaa, jossa esitetaan niiden toimintaan
liittyvat vastuut, prosessit ja riskinhallintatoimenpiteet

o Kaikki tukkutoiminnan osa-alueet on maariteltava selvasti, ja niitd on tarkistettava
jarjestelmallisesti

o Kaikki tukkukauppatoimintaan liittyvat prosessit ja niihin tehtavat merkittavat muutokset on
perusteltava ja tarvittaessa validoitava

o Laatujarjestelman on katettava organisaation rakenne, menettelyt, prosessit ja resurssit
samoin kuin ne toiminnot, joilla varmistetaan se, etta ladkkeen voidaan uskoa sailyttavan
laatunsa ja ominaisuuksiensa koskemattomuuden ja etta 1adke pysyy laillisessa
toimitusketjussa varastoinnin ja/tai kuljetuksen aikana

o Laatujarjestelma olisi dokumentoitava taysimaaraisesti, ja sen toimivuutta olisi seurattava

o Kaikki laatujarjestelmaan liittyvat toiminnot, mukaan lukien kansallisen lainsdadanndn
vaatimukset, olisi maariteltdva ja dokumentoitava

o Laatujarjestelmassa on noudatettava laaturiskinhallinnan periaatteita

Laakkeiden hyvien jakelutapojen mukaista laatujarjestelmaa kaytetaan ja yllapidetaan

[ Kylla [ Ei

Hakijan allekirjoitukset

VASTUUNALAINEN JOHTAJA

Allekirjoituksellani vakuutan, etta ilmoituksessa annetut tiedot ovat oikein ja vakuutan suostuvani
toimimaan laaketukkukaupan vastuunalaisena johtajana ladkelain 33 § mukaisesti.

Paikka ja paivamaara Allekirjoitus ja nimen selvennys

MUUT MAHDOLLISET YRITYKSEN JOHDON EDUSTAJAN ALLEKIRJOITUKSET
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