Fimea

VAPAUTUKSEN HAKEMINEN

1(9)

1. Varastointivelvollinen

Kaikkien hakijoiden on taytettava kohdat 1-3 seka 5-8.
Lisdksi taytetddan kohdat 4.1 ja 4.2 soveltuvin osin

Valitse seuraavista vaihtoehdoista

Valitse

1.1 Hakijan nimi

1.2 Hakija postiosoite

1.3 Hakijan laskutusosoite, johon lupapaatosta koskeva lasku lahetetaan

1.4 Yhteyshenkilon nimi

1.5 Yhteyshenkilon puhelinnumero

1.6 Yhteyshenkilon sdhkopostiosoite

1.7 Velvoitevarastoinnista vastaavan henkilon nimi
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2. Velvoitevarastoitava ladkeaine
(Jos hakemus kohdistuu useampaan laakeaineeseen, siirry kohtaan 2.8)

2.1 Laakeaine

2.2 Hakemuksen kohteena olevaa laakeainetta sisaltavan ladkevalmisteen nimi

2.3 Hakemuksen kohteena olevaa laakeainetta sisaltavan laakevalmisteen vahvuus

2.4 Hakemuksen kohteena olevaa laakeainetta sisaltavan ladkevalmisteen ladkemuoto

2.5 Lupaa haetaan (valitse toinen alla olevista)

@ Yksittaiselle pakkauskoolle

Pakkauskoko
O Myyntilupakohtaisesti ilmoitetulle varastointivelvoitteelle
2.6 ATC-koodi

2.7 Hakemuksen kohteena olevaa ladkeainetta sisaltavan ladkevalmisteen ladkeryhma
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2.8 Jos hakemus kohdistuu useampaan ladkeaineeseen,
ilmoitettava kohtien 2.1-2.7 tiedot Iadkevalmistekohtaisesti taulukkona.

Laakeaineen Laakevalmisteen nimi Ladke- Laake- Pakkaus- ATC-koodi QLaake-
nimi valmisteen fivalmisteen koko / ryhma
vahvuus |adkemuoto koot ja nro
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3. Varastointivelvoitteen tiedot

3.1 Velvoitevaraston varastoija Suomessa

3.2 Maahantuoja tai Iddketehdas

Jos vapautusta haetaan jollekin ajankohdalle aikavalille 1.1.-.30.6. osittain tai kokonaan hakijan on
taytettava kohta 3.2.1. tai molemmat kohdat, jos haetaan aikavalille 1.7.-31.12.

3.2.1 Varastointivelvoitteen maaraytymisperusteena oleva ajanjakso: 1.3.-31.8.

Velvoitevarastoitavan ladkevalmisteen myyntitiedot velvoitevarastointi-ilmoituksen mukaisessa
muodossa. (Jos vapautushakemus kohdistuu useampaan laékevalmisteeseen, myyntitiedot ilmoitetaan
ladkevalmistekohtaisesti taulukkona)

3.2.2 Vapautusluvan hakeminen 1.7.-31.12. valiselle ajalle (haettaessa vapautusta koko vuodelle
tammi-maaliskuun aikana tata kohtaa ei tarvitse tayttaa)

Hakijan on taytettava myos kohdan 3.2.1 tiedot, jotta Fimea voi varmistua varastointivelvoitteen
muodostumisesta.

Myynti aikavalilla 1.10. 31.3.
Myynnin muutos prosenttiyksikéina (+/ -) (%)

Velvoitevarastoitavan ladkevalmisteen myyntitiedot velvoitevarastointi-ilmoituksen mukaisessa
muodossa. (Jos vapautushakemus kohdistuu useampaan ladkevalmisteeseen, kohdan 3.2.1 ja
3.2.2 tiedot ilmoitetaan ldakevalmistekohtaisesti taulukkona)
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3.3 Terveydenhuollon toimintayksikot
Varastointivelvoitteen maaraytymisperusteena oleva ajanjakso: 1.1.-30.9.

Velvoitevarastoitavan laakevalmisteen kulutustiedot velvoitevarastointi-ilmoituksen mukaisessa muodossa.
(Jos vapautushakemus kohdistuu useampaan laakevalmisteeseen, kulutustiedot ilmoitetaan taulukkona.)

3.4 Varastointivelvoitteen maara

3.5 Haetun vapautuksen alkamispaiva ja paattymispaiva seka haetaanko vapautusta kokonaan
vai osittain

Ajankonhta:

(ppkkvvvv)- (ppkkvvvv)

Vapautusta haetaan osittain O tai kokonaan @

Kuvaa alla milla tavoin, esimerkiksi osuus prosentteina tai osalle vuodesta

3.6 Onko varastointivelvoite tdynnd hakemusajankohtana (valitse)?

Valitse

Varastomaara hakemusajankohtana
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4. Lakisaateiset perusteet varastointivelvoitteesta vapautumiselle

4.1 Erityiset ongelmat tai velvoitevaraston ilmeinen tarpeettomuus

Mita ongelmia velvoitevarastointi aiheuttaa hakijalle tai milla perusteella velvoitevaraston
yllapitaminen on ilmeisen tarpeetonta?

@ Aiheuttaa erityisia ongelmia
O Yllapitaminen on ilmeisen tarpeeton

Lisatietoja:

4.2 Varastointivelvoitteen vahaisyys

Haetaanko vapautusta kohdan 4.1 lisaksi varastointivelvoitteen vahaisyyteen perustuen?
Valitse
Jos El siirry kohtaan 5.

Jos KYLLA liitd hakemukseen laskelma osoituksesi ladkevalmisteen tai ladkevalmisteiden
varastointivelvoitteiden vahaisista maarista tai perustele varastointivelvoitteen
poikkeuksellisen pieni maara muulla tavoin.
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5. Hakijan arvio vapautuksen vaikutuksesta huoltovarmuuteen

Miten hakija katsoo, ettd hakemuksen kohteena olevan l1dakevalmisteen tai ladkevalmisteiden huoltovar-
muus toteutuu, jos kyseinen ladkevalmiste tai ladkevalmisteet vapautetaan varastointivelvoitteesta?

Valitse toinen alla olevista:
Valitse

Lisatietoja:
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6. Aiemmin myonnetyt velvoitevarastointia koskevat luvat

Fimea dnro Lupatyyppi Alkamisajankohta [ Paattymisajankohta | Kesto kuukausina

Yhteenlaskettu
kesto kuukausina:
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7. Lisatietoja:

8. Aika, paikka ja hakijan allekirjoitus

Hakemus toimitetaan Fimean kirjaamoon.

Tulosta
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