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Valtioneuvoston asetus

lidkkeiden velvoitevarastoinnista annetun valtioneuvoston asetuksen 2 ja 3 §:n
muuttamisesta

Valtioneuvoston péadtoksen mukaisesti
muutetaan liadkkeiden velvoitevarastoinnista annetun valtioneuvoston asetuksen
(1114/2008) 2 ja 3 §, sellaisina kuin ne ovat asetuksessa 804/2009, seuraavasti:

2§
Varastointivelvoitteen jdrjestiminen erityistapauksissa

Velvoitevarastointilain 5 §:ssd tarkoitettu varastointivelvollinen saa korvata ladkeai-
neen varastointivelvoitteensa kokonaan tai osittain varastoimalla vastaavan mairén 14édke-
valmistetta. Ladkeaineen ja -valmisteen keskindinen korvattavuus madrdytyy valmisteen
sisdltdimén lddkeaineméérin perusteella. Varastointivelvollisen on annettava hakemukses-
saan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ldékevalmisteen siséltdméaa ladkeai-
netta koskevat tiedot ja ilmoitettava korvaavan ladkevalmisteen varastointivelvoitteen
suuruus.

Velvoitevarastointilain 6 ja 7 §:ssé tarkoitettu varastointivelvollinen saa korvata ladke-
valmisteen varastointivelvoitteensa kokonaan tai osittain varastoimalla vastaavan méérin
ladkeainetta tai puolivalmistetta tai toista saman potilasryhmén hoitoon soveltuvaa, samaa
ladkeainetta vastaavan méérin sisdltdvai ladkevalmistetta.

Edellytyksend lddkevalmisteen korvaamiseen lddkeaineella tai puolivalmisteella on,
ettd Suomessa toimiva lddketeollisuus kykenee tuottamaan néisté tarpeelliseen annosmuo-
toon saatettuja hyviaksyttévit laatuvaatimukset tayttdvia ladkevalmisteita. Ladkevalmis-
teen ja -aineen keskindinen korvattavuus méardytyy valmisteen sisdltdimén laékeainemaé-
ran perusteella. Ladkevalmisteen osuuden on oltava kuitenkin vahintéén 20 prosenttia vel-
voitteen maarasta.

Varastointivelvollisen on annettava hakemuksessa Liékealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskukselle tiedot valmisteen varastointivelvoitetta korvaamaan esitettdvien aineiden
ja pakkausmateriaalien soveltuvuudesta valmistetuotantoon, valmisteen siséltimasta 144-
keainemiérastd seka siitd, kenen toimesta varastointi esitetdéin jarjestettavaksi.

Jos varastointivelvollinen haluaa tilapdisesti korvata ladkkeen varastointivelvoitteensa
muilla ld&kevalmistepakkauksilla kuin sellaisilla, joita lddkevalmisteen myyntiluvan mu-
kaan saa pitdd kaupan Suomessa, varastointivelvollisen on esitettdva hakemuksessa L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle kirjallinen selvitys siitd, miten 1d4kkeen vel-
voitevaraston kéyttdonotto jarjestetddn kdytdnnossd. Edellytyksend lddkkeen korvaami-
seen tilapdisesti muilla kuin ld&kevalmisteen myyntiluvan mukaisilla pakkauksilla Suo-
messa on, ettd jarjestely ei heikenni ldadkkeen huoltovarmuutta eikd vaaranna potilastur-
vallisuutta.
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38§
Vapauttaminen varastointivelvoitteesta

Léaékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi vapauttaa ldékkeiden velvoitevaras-
toinnista kokonaan tai osittain, jos:

1) velvoitevarastointilain 5 §:ssi tarkoitettu varastointivelvollinen osoittaa turvavaras-
tolain (970/1982) nojalla tehdyn varastointisopimuksen perusteella ylldpidettdvén varas-
ton yhdessid varastoijan liiketoiminnassa tarvitseman varaston kanssa vastaavan maaral-
tddn varastointivelvollisen mainitussa pykéldssé sdddettyd varastointivelvoitetta;

2) velvoitevarastointilain 6 §:ssi tarkoitettu varastointivelvollinen osoittaa turvavaras-
tolain nojalla tehdyn varastointisopimuksen perusteella yllépidettdvan varaston yhdessd
maahantuojan litketoiminnassa tarvitseman ldékevalmistevaraston kanssa vastaavan maé-
raltdédn maahantuojan lddkeainetta sisdltdvin lddkevalmisteen varastointivelvoitetta;

3) velvoitevarastointilain 5, 6 ja 7 §:ssd tarkoitetun varastointivelvollisen varastointi-
velvoite on vihédinen tai varastointi on muutoin ilmeisen tarpeetonta, eiké varastointivel-
voitteesta vapauttaminen vaaranna asianmukaista huoltovarmuutta;

4) sairaanhoitopalveluja kunnalle, kuntayhtymélle tai Ahvenanmaan maakunnalle
myyvin yksityisen palvelujen tuottajan varastointivelvoite on véhiinen.

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee vahvistaa 1 momentissa tarkoite-
tun varastointivelvollisen vapauttaminen varastointivelvoitteesta. P44tos on voimassa ha-
kemuksen vireilletulopdivésté tai haetusta ajankohdasta enintéén kyseisen kalenterivuo-
den loppuun kerrallaan.

Huoltovarmuuskeskuksen tulee ilmoittaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
selle tdssd asetuksessa tarkoitettujen hyodykkeiden turvavarastoinnista tekemistéén turva-
varastointisopimuksista. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee ilmoittaa
varastointivelvoitteesta vapauttamista koskevasta péditdksestdin Huoltovarmuuskeskuk-
selle.

Tama asetus tulee voimaan 1 pdivand syyskuuta 2015.
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