ﬁ meo POIKKEUSLUPAHAKEMUS (hum, vet)

Blankett for dispensansdkan
Application Form for an Exemption

Fimea voi perustellusta syysta myontaa erakohtaisen vapautuksen myyntiluvan tai
rekisterdinnin ehdoista, jos Suomen ladkehuollolle kriittisen valmisteen saatavuudessa
olisi muutoin odotettavissa saatavuuskatkos (Fimean maarays, Ladkevalmisteen
myyntiluvan ja rekisterdinnin hakeminen ja yllapitdminen)

Av grundad anledning kan Fimea pa sarskild ansdkan av innehavaren av
forsaljningstillstandet eller registreringen bevilja partivis befrielse fran villkoren for
forsaljningstillstandet eller registreringen om leveransavbrott i tillgangen pa ett kritiskt
lakemedel i den finlandska Iakemedelsférsérjningen annars vore att vanta (Fimeas
foreskrift, Ansdkan om och uppratthallande av forsaljningstillstand for och registrering av
lakemedel)

If justified, Fimea may grant a batch-specific exemption from the conditions of a marketing
authorisation or registration, if a medicinal product is critical for the Finnish pharmaceutical
services and its availability would otherwise be jeopardised (Fimea regulation, Applying for
and maintaining a marketing authorisation for a medicinal product)

Hakemus lahetetdan sahkopostitse osoitteeseen kirjaamo@fimea.fi
Ansokan ska sandas per e-post till adressen kirjaamo@fimea.fi
Send the completed notification form by email to kirjlaamo@fimea.fi

Ihmislaakevalmiste / Humanmedicinskt Iakemedel / Human medicinal product (hum)

Eldinlaake / Veterinarmedicinskt lakemedel / Veterinary medicinal product (vet)

Ladkevalmisteen nimi, vahvuus, laakemuoto
Lakemedlets namn, styrka, lakemedelsform
Name of the medicinal product, strength, pharmaceutical form

Myyntilupanumero(t)
Nummer pa godkannande for forsaljning
Marketing authorisation number(s)

Vaikuttava(t) aine(et)
Aktiv(a) substans(er)
Active substance(s)
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Kayttoaihe(et)
Terapeutisk(a) indikation(er)
Therapeutic indication(s)

Poikkeaman kuvaus
Beskrivning av problemlaget
Description of the deviation

Laakevalmisteen kriittisyyden seka poikkeusluvan perustelut
Grunderna for dispens samt lakemedlets kritiskhet
Justifications for the exemption and criticality of the medicinal product

Pakkauskoko(-koot)
Forpackningsstorlek(ar)
Package size(s)

Pakkausten lukumaara
Antal férpackningar
The number of packages

Eratiedot (eranumero(t), viim. kayttopvm)
Information om sats (satsnummer, utgangsdatum)
Batch data (batch number(s), expiry date)

Myyntipaallysmerkinnat
Mock-ups/ Markning
Mock-ups

Kieli / Sprak / Language

Myyntiluvan haltija
Innehavare av godkannande for forsaljning
Marketing Authorisation Holder

Hakijan yhteystiedot
AnsoOkarens kontaktuppgifter
Contact details of the Applicant
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Lupa puolesta-asiointiin
Fullmakt
Letter of Access (LoA)

Onko saatavuushairidilmoitus lahetetty Fimeaan?
Har anmalan om restnotering skickats till Fimea?
Has the notification about shortage been sent to Fimea?

Saatavuushairion kesto (arvio)
Langd av restnoteringen (uppskattning)
Duration of the shortage (estimation)

Laakevalmisteen tamanhetkinen varastotilanne
Aktuell lagersituation av lakemedlet
Current stocksituation of the medicinal product

Kuuluuko ladkevalmiste velvoitevarastoitaviin ladkevalmisteisiin?
Hor 1akemedlet till de obligatoriskt lagrade Iakemedlen?
Is the medicinal product stocked as mandatory reserve supplies?

Jos laakevalmiste kuuluu velvoitevarastoitaviin, onko ladkevalmisteelle
haettu alituslupaa?

Ifall lakemedlet tillhoér de obligatoriskt lagrade lakemedlen, har tillstand att
underskrida lagervolymen sokts?

If the medicinal product is stocked as mandatory reserve supplies, has an
application for reduction of storage obligation been applied?

Onko tuotevirheilmoitus lahetetty Fimeaan?
Har anmalan av produktfel skickats till Fimea?
Has a product defect been reported to Fimea?

Muu dokumentaatio
Annan documentation
Other documentation

Paivamaara, paikka, allekirjoitus ja nimen selvennys
Datum, plats, underskrift och avsandarens namn
Date, place, signature of sender and name in block capitals
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