Saatavuushairiéilmoitus, ulkomainen toimija 1(3)

Fimea

Laheta ilmoitus Fimean kirjaamoon turvapostilla: https://secmail.fimea.fi/
Kaikki lomakkeen tiedot tulee toimittaa kerralla.
Ohje lomakkeen tayttamiseen 16ytyy lopusta.

Saatavuushairion tiedot
Fimean verkkosivuilla julkaistavat tiedot

limoituspaivamaara
(valitse paivamaara kalenterista)

IImoituksen tyyppi
Ensimmainen ilmoitus

O liImoituksen paivittdminen
(O Saatavuushairién peruuntuminen

Saatavuushairiosta ilmoitettu ensimmaisen kerran
(valitse paivamaara kalenterista)

Hairidén arvioitu alkamispaiva
(valitse paivamaara kalenterista)

Hairién arvioitu paattymispaiva
(valitse paivamaara kalenterista)

Vnr-numero
(tayta pelkkd vnr-numero ilman valilyonteja)

Laakevalmisteen nimi

Vahvuus

Laakemuoto

Vaikuttavat aineet

Pakkauskoko

ATC-koodi

Lisatietojen antaja -julkinen
Yritys

Lisatietojen antaja, sahkoposti, puhelin (maakoodimuodossa)
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Saatavuushaéirion lisatiedot
Tietoja ei julkaista

Myyntilupanumero

Saatavuushairién syy .
Valitse

Seuraavan toimituseran arvioitu saapuminen ja koko

Onko valmisteella saatavuushairioitd muissa EU/ETA-maissa? Valitse

Missa maissa?

Miten yhtid arvioi valmisteen saatavuushairion vaikuttavan laakehoitoihin Suomessa ja miten
mahdollisia vaikutuksia pyritaan vahentamaan?

Yhteyshenkild Fimean lisatietopyynndille
Yhteyshenkilo

Sahkoéposti, puhelin (maakoodimuodossa)

limoitusmaksu

Saatavuushairidilmoittamisesta peritaan maksu ilmoitushetkelld voimassa olevan
maksuasetuksen mukaisesti.

Maksusta voidaan hakea vapautusta, mikali toimija pystyy osoittamaan, etta saatavuushairié
johtuu jostakin seuraavasta kohdassa mainitusta syysta.

Haetaanko saatavuushairidilmoittamisen maksusta vapautusta? Valitse
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Peruste vapautukselle korotetusta maksusta:
Pandemian tai muun erityistilanteen aiheuttama akillinen ennakoimaton kysynnan nousu
Suomessa

O Tuotanto-toimitusketjun katkaissut luonnonkatastrofi
Kilpailevan valmisteen saatavuushairio, jonka markkinaosuus edeltavan 5 kuukauden
keskimaaraisen myynnin perusteella on yli 20 prosenttiyksikk6a suurempi
Viranomaispaatokseen perustuva laaja poisveto, jota myyntiluvan haltija ei ole voinut
ennakoida

Laskutustiedot
Mikali tiedot on toimitettu Fimeaan aikaisemmin, yrityksen nimen tayttaminen riittaa

Yrityksen nimi

Laskutusosoite (postiosoite, postinumero, kaupunki, maa)

Kieli Valitse

Puhelin (maakoodilla esim. +3581234567)

Sahképostiosoite

VAT-tunnus

PO-numero

OVT/Verkkolaskutusosoite

Valittajan tunnus

Huomioittehan, ettd Fimea ei voi toimittaa laskuja sahkopostilla.

Tallenna
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YLEISTA

- limoituksen saatavuushairidsta voi tehdad PDF-lomakkeella.

- Yhdella lomakkeella voi toimittaa yhden valmisteen yhden pakkauskoon tiedot.

- Tayta ilmoitus Adobe Readerissa tai Adobe Acrobatissa, ei suoraan selaimessa.

- limoitukset kasitelldan koneellisesti, joten on tarkeaa, etta tiedot sydtetdan oikeassa
muodossa.

- Ensimmainen ilmoitus: Kun valmisteen saatavuushairiosta ilmoitetaan ensimmaisen
kerran, taytetaan ilmoituslomakkeen kaikki osiot (Saatavuushairion tiedot,
Saatavuushairidn lisatiedot, limoitusmaksu ja Laskutustiedot). Kaikki tiedot tulee
toimittaa kerralla.

- Paivitysilmoitus: Paivitysilmoituksen yhteydessa voi paivittda saatavuushairion
kestoa, yhteystietoja sekd seuraavaan toimituseraan liittyvia tietoja.

- Peruutusilmoitus: Kun ilmoitetaan saatavuushairion peruuntumisesta, taytetaan vain
kohta "Saatavuushairion tiedot”. Muiden kohtien (Saatavuushairién lisatiedot,
liImoitusmaksu ja laskutustiedot) tayttaminen ei ole mahdollista.
limoituksen peruuttaminen tarkoittaa, ettd saatavuushairid ei toteudu. Peruuttaminen
tulee tehda ennen ilmoitettua saatavuushairion alkua. Saatavuushairion kestoon
liittyvat muutokset tulee ilmoittaa paivitysilmoituksella.

- Saatavuushairion tiedot julkaistaan Fimean sivuilla. Erityisluvallisten valmisteiden
saatavuushairioita ei julkaista.

SAATAVUUSHAIRION TIEDOT - Fimean sivuilla julkaistavat tiedot

- Valitse paivamaarat aina kalenterivalikosta ja tarkista huolellisesti paivanmaéarien
oikeellisuus.

o llmoituspaivamaaraksi merkitaan aina paiva, jolloin ilmoitus tehdaan ja
toimitetaan Fimeaan.

o Saatavuushairion ensimmainen ilmoituspaivamaara tarkoittaa paivamaaraa,
jolloin valmisteen saatavuushairiésta on ilmoitettu/ilmoitetaan Fimeaan
ensimmaisen kerran.

o Hairién alkamispaivaksi merkitdan arvio paivasta, jolloin saatavuushairid
alkaa.

o Hairién paattymispaivaksi merkitdan arvio paivasta, jolloin saatavuushairio
paattyy.

o Peruutusilmoituksen yhteydessa saatavuushairion alku- ja loppupaivaa ei
tarvitse tayttaa.

- VNR-numero kenttaan tulee tayttaa vain numeroita (esim. ”112233”), eika siina
saa olla kirjaimia tai valilyonteja. Virheet tdssa kentassa estavat
saatavuushairidtiedon valittymisen Fimean sivuille.

- Lisatietojen antajaksi merkitdan henkild ja yhteystiedot, joista viranomainen ja
kuluttajat voivat pyytaa lisatietoja kyseisesta saatavuushairiosta.
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SAATAVUUSHAIRION LISATIEDOT - Tietoja ei julkaista

- Valitse valikosta saatavuushairion syy ja tdydenna tarvittaessa lisatiedot vapaaseen
kenttaan.

- Tayta seuraavan toimituseran tiedot, jos ne ovat tiedossa.

- Tayta tieto saatavuushairidstd muissa EU/ETA-maissa, jos asia on tiedossa.

- Tayta yhteyshenkildn tiedot Fimean lisatietopyynndille

- Lisétietoja saatetaan kayttda Fimean julkisissa yhteenvedoissa niin, etta yksittainen
myyntiluvanhaltija tai 1ddkevalmiste ei tunnistaudu.

ILMOITUSMAKSU JA LASKUTUSTIEDOT

- Ensimmaiset saatavuushairidilmoitukset ovat maksullisia. Maksu maaraytyy sosiaali-
ja terveysministerion asetuksen perusteella. Rinnakkaisjakeluvalmisteiden ja
elainladkevalmisteiden saatavuushairidilmoituksista ei perita maksua.

- Valitse "Kylld” tai "Ei” sen mukaan haetaanko maksusta vapautusta ja tayta peruste,
jos vapautusta haetaan. Vapautusta ei voida myontaa, jos perustekohtaa ei ole
taytetty.

- Laskutustiedoista tulee tayttaa vahintaan laskutettavan yrityksen nimi, laskutusosoite,
kieli, puhelinnumero ja VAT-tunnus. Mikali tiedot on toimitettu Fimeaan aikaisemmin,
yrityksen nimen tayttaminen riittaa.

ILMOITUKSEN LAHETTAMINEN JA JULKAISU FIMEA SIVUILLA

- Laheta saatavuushairidilmoitukset turvasahkopostilla osoitteeseen kirjaamo@fimea.fi

- limoituksen tiedot paivittyvat Fimean verkkosivuille seuraavana paivana, kun ilmoitus
saapuu Fimean kirjaamoon edellisena arkipaivana ennen klo 14.45.

- Tieto saatavuushairidosta poistuu Fimean verkkosivuilta automaattisesti ilmoitetun
paattymispaivan jalkeen tai peruutusilmoituksen myota.

LISATIEDOT

limoituksen tayttdmiseen ja toimittamiseen liittyvat kysymykset:
Fimean kirjaamo puh. 029 522 3602

limoituksen tietoihin liittyvat kysymykset:
Saatavuuden hallinta -jaosto, Fimean vaihde puh. 029 522 3341
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