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Velvoitevarastoinnin alituslupapaatokset 2015 - 2021
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Velvoitevarastoinnin alituslupapaatokset kuukausittain

2019 - 2021
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Fimea

Velvoitevarastoinnin alituslupapaatokset ATC-luokittain
vuonna 2020

Tunniste ATC-luokka Maara Osuus
A Ruuansulatuselinten sairauksien ja 40 13 %
aineenvaihduntasairauksien laakkeet
Veritautien ladkkeet 24 8 %
Sydan- ja verisuonisairauksien laakkeet 37 12 %
H Systeemisesti kaytettavat hormonivalmisteet, 14 4%
lukuun ottamatta sukupuolihormoneja ja
insuliineja
J Systeemisesti vaikuttavat infektiolaakkeet 55 18 %
M Tuki- ja liikuntaelinten sairauksien laakkeet 7 2%
N Hermostoon vaikuttavat laakkeet 105 34 %
R Hengityselinten sairauksien laakkeet 18 6 %
S Silma- ja korvatautien laakkeet 1 0%
Q Eldimille tarkoitetut valmisteet 11 4%
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Velvoitteen voimassaolo
Velvoitevarastointilaki (979/2008, 9 §)

* Velvoite on voimassa kalenterivuoden loppuun saakka.

« Jos myynti kasvaa vahintaan 30 % varastointivuotta edeltavan lokakuun 1. paivan
ja varastointivuoden maaliskuun 31. paivan valisena aikana, velvoitevarastoitava
maara tulee muuttaa muuttunutta myyntia vastaavasti

« Jos myynti laskee saman aikana vahintaan 30 %, velvoitteen maaraa voi
pienentaa vastaavasti
- Muuttuneesta velvoitteesta ilmoitus Fimeaan 31.5. mennessa

« \Varastointivelvollinen vapautuu velvoitteesta, kun myyntiluvan voimassaolo lakkaa.
* \Velvoitetta saa alkaa purkaa 10 kk ennen myyntiluvan paattymista.
* lImoitus Fimeaan 7 paivaa ennen velvoitteen purkamista.

« Kaupasta poisto tai sairaalasopimuksen paattyminen eivat ole lain mukaisia perusteita
velvoitteesta vapautumiseen tai velvoitteen alittamiseen.
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Vapautus velvoitteesta maahantuojan vaihtuessa

Varastointivelvoite siirtyy uudelle maahantuojalle
« Huoltovarmuus ei vaarannu
« Varastointi iimeisen tarpeetonta
« Velvoitevarastointilaki (979/2008, 11 §), velvoitevarastointiasetus
(1106/2015, 3 §), Fimean maarays 1/2017 (kohta 4.2).
Ratkaistaan hakemuksesta
Uuden varastointivelvollisen sitoumus
Lupapaatokset rynmitellaan laakeainekohtaisesti (yksi lupa / laakeaine).

Paatos on voimassa kalenterivuoden. Kuitenkin, jos haettu vuoden lopulla,
jolloin seuraavan vuoden velvoite on jo tiedossa, voidaan paatokset yhdistaa
saman maksun alle. Uusi STM:n maksuasetus (437/2021, kohta 2 a)
mahdollistaa taman.
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Velvoitevaraston kaytto erityistilanteessa
Velvoitevarastointilaki (979/2008) 16 §

- Laakevalmisteiden, laakeaineiden, apu- tai lisaaineiden tai pakkausmateriaalien
saatavuudessa laajamittaisia ongelmia tai sellaisen uhka.

« STM voi Fimean esityksesta laatia paatoksen velvoitevarastojen kaytosta
huoltovarmuuden turvaamiseksi.

« Kaytto kohdennetaan potilaiden ja terveydenhuollon kayttoon Suomessa. Paaasiallinen
tarkoitus on turvata potilaiden laakehoitojen jatkuvuus. Paatos voi sisaltaa tarkempia
maarayksia velvoitteen kayttokohteista tai -maarista.

« Tehtyja paatoksia:
 Meropeneemivalmisteet: odotettavissa oleva kasvava kysynta ja mahdolliset
tuotanto-ongelmat Covid-pandemian vuoksi = STM:n paatds (VN/6727/2020)

ajalle 27.3.2020 - 1.1.2021: varastossa oltava vahintaan 4 viikkon myyntia vastaava
maara.

« Plasmaperaiset iv-immunoglobuliinivalmisteet: raaka-aineen saatavuusongelmat
- STM:n paatos (VN/768/2021) ajalle 1.2.2021 - 31.1.2022: varastossa oltava
vahintaan 4 vilkon myyntia vastaava maara.
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Muuta

* Velvoitevarastoinnin verkkosivujen paivitys meneillaan

« Hakulomakkeiden ja velvoitevarastointi-ilmoituslomakkeen paivitys,
kehitysideoita tai palautetta voi lahettaa velvoitevarastointi@fimea.fi

* Velvoitevarastoinnin ilmoitukset, hakemukset ja hakemuksiin liittyvat
selvitykset turvasahkopostilla Fimean kirjaamoon kirjaamo@fimea.fi

 Velvoitevarastointiin liittyvat kysymykset velvoitevarastointi@fimea.fi
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