Fimea 31.5.2023

Saatavuushairioilmoittamisen
sahkoisen asioinnin kayttoohje

Saatavuushairididen ilmoittamisen asiointipalvelu on tarkoitettu myyntiluvan tai rekisteréinnin
haltijoille ja niiden edustajille seka rinnakkaistuojille ja -jakelijoille, eli
saatavuushairidilmoituksia tekeville yrityksille. Palvelussa asiointi edellyttda ensivaiheessa
suomalaista Y-tunnusta.

Palveluun kirjautuminen

Asiointipalveluun tunnistaudutaan Suomi.fi-tunnistuksen avulla. Asioiminen
Saatavuushairididen ilmoittamisen asiointipalvelussa on mahdollista sen jalkeen, kun henkild
on valtuutettu asioimaan yrityksen puolesta Suomi.fi -valtuutuspalvelussa. Valtuuttaminen
tehdaan Suomi.fi-valtuudet -palvelussa.

Ohje: Suomi.fi-valtuuden antaminen saatavuushéiridbasioissa asioimiseen

Palveluun kirjaudutaan Fimean saatavuushairidilmoitukset -sivulta tai Fimean sahkdisen
asioinnin -sivulta.

Palvelun etusivu

Kirjautumisen jalkeen paadytaan asioinnin etusivulle (kuva 1). Kuvassa 1 nahdaan tilanne,
kun ilmoittaja on kirjautunut palveluun ensimmaista kertaa ja yrityksella ei ole yhtaan
ilmoitettua saatavuushairiéta. Etusivun ylapalkista nékee, kuka palveluun on kirjautunut ja
minka yrityksen valtuuttamana. Ylapalkista pystyy myos vaihtamaan kielta seka kirjatumaan
ulos palvelusta.
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Ei saatavuushairidilmoituksia

Lista kaikista saatavuushairicista

Voit ladata kaikkien Fimealle ilmoitettujen, voimassa olevien tai ei-alkaneiden saatavuushairiiden ajantasaisen listan excel-
muodossa. Lista on tarkoitettu saatavuushairidilmoittajien kayttoon. Saatavuushairididen tiedot tulevat julkisiksi Fimean sivuilla 2
viikkoa ennen hairion alkua.
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Kuva 1. Asiointipalvelun etusivu, kun palvelussa ei ole kirjattuja saatavuushairiéita.
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Uuden saatavuushairidilmoituksen paasee tekemaan "Tee saatavuushairidilmoitus” -
painikkeen kautta.

Saatavuushairicilmoituksen tayttaminen

lImoituksen tayttaminen aloitetaan valitsemalla pakkaus, jolle saatavuushairié halutaan tehda
(kuva 2). Pakkausta voi hakea vnr-numerolla tai kauppanimelld. Haettavat pakkaukset
perustuvat Fimean laakerekisteriin ja hairidita voi ilmoittaa vain kaupan oleville valmisteille.
Mikali valmisteella ei ole vnr-numero, haku tulee tehda valmistenimella. Muista aina
tarkistaa, etta ilmoitat saatavuushairion oikealle pakkaukselle.

Pakkauksen valinnan jalkeen tulee sy6ttaa saatavuushairion alkamispaiva ja paattymispaiva.
Mikali tarkat paivamaarat eivat ole tiedossa, tulee syottaa sen hetkinen arvio ja tarvittaessa
paivittdd paivamaaria myohemmin. Alkamispaivamaaraa ja paattymispaivamaaraa voi
paivittda ennen ilmoitettuja paivamaaria. Paivamaarat tulee valita kalenterivalikosta.
Selainasetuksista riippuen paivamaaran syotto saattaa olla USA-muodossa, ja tasta
syysta kasin syotettaessa ilmoituspaivamaara voi menna vaarin.

Julkisen lisatietojen antajan kenttiin tulee sy6ttaa sellaiset yhteystiedot, joista kuluttajat ja
terveydenhuollon ammattilaiset voivat tarvittaessa kysya lisatietoa saatavuushairioon liittyen.
Kun yhteystiedot on kerran sydtetty, ne tallentuvat selaimen muistiin, jos selainmuistia ei
tyhjenneta. Yhteystietoja voi myds muokata syéttdessa uutta saatavuushairidilmoitusta seka
paivittdessa aiemmin ilmoitettua saatavuushairiota.

Uusi saatavuushairidilmoitus
Hairion perustiedot — julkinen @

Pakkaus *

Hisirion anvdoitu kesto *

Lisdtietojen antaja - julkinen

e

Kuva 2. Saatavuushairidilmoituksen julkiset tiedot.
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Saatavuushairion lisatiedot

"Hairion lisatiedot” -kenttien tietoja ei julkaista Fimean sivuilla (kuva 3). Mikali seuraavan
toimituseran ajankohtaan tai kokoon liittyen tulee muutoksia saatavuushairion aikana,
pyydamme paivittamaan tietoa sahkoisessa asioinnissa. Fimealle tarkoitetut yhteystiedot
tulee olla sellaiset, mista Fimea saa tarvittaessa kiinni henkilén, jolta voimme pyytaa
lisétietoa saatavuushairioon liittyen. Syotetyt yhteystiedot tallentuvat selaimeen, aivan kuten
julkisetkin yhteystiedot. Tayta kohta koskien saatavuushairiéitd muissa EU-maissa, mikali
tiedossanne on muita maita, joita saatavuushairié koskee. Selvitys vaikutuksista
Iddkehoitoihin tulee antaa saatavuushairidkohtaisesti.

liImoituksen lahettamisen jalkeen lisatiedoista pystyy paivittdamaan ainoastaan seuraavan
eran saapumiseen liittyvia tietoja seka Fimealle tarkoitettuja yhteystietoja.

Hairion lisatiedot - ei julkinen ¥

Sastavuushisingn syy ¥

Yhteyshenkilé Fimean lisdtietopyynnaille

¥ hteys henkilon nimi ™

Kuva 3. Hairion lisatiedot.

[Imoitusmaksu

liImoitusmaksu maaraytyy ilmoitushetkella voimassa olevan maksuasetuksen mukaisesti
(kuva 4). Maksusta voi hakea vapautusta perustellusta syysta, mikali toimija pystyy
osoittamaan, ettad saatavuushairié johtuu jostakin maksuvapautuksen perusteesta.
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Maksua ei perita rinnakkaisjakeluvalmisteista ja elainladkevalmisteista. Jarjestelma tunnistaa
automaattisesti, etta rinnakkaisjakeluvalmisteita ja elainladkevalmisteita ei laskuteta, joten
naille valmisteille ei haeta erikseen maksuvapautusta ja kyseiseen kohtaa vastataan "Ei”
(kuva 4).

limoitusmaksu

Haetaanko s astavuus hisindlimottamisen maksusta vapautusia?

Kuva 4. limoitusmaksu.

Kun kaikki ilmoitustiedot on taytetty, muista lahettaa ilmoitus.

Saatavuushairioilmoitusten tarkastelu

Alussa lista omista saatavuushairidista on tyhja, mikali palvelun kautta ei ole syétetty yhtaan
ilmoitusta, kuten kuvasta 1 nakyi. Kun asioinnin kautta on sydétetty ilmoituksia, nakyvat ne
palvelun etusivulla "Yhtién omat saatavuushairiét’-listalla (kuva 5). Huomioithan, etta
Fimealle aiemmin PDF- tai Excel-lomakkeella ilmoitetut saatavuushairiot eivat
automaattisesti siirry palveluun.

Listalla nakyvat kaikki yrityksen tydntekijdiden sydttamat voimassa olevat saatavuushairiét,
seka ne saatavuushairiot, jotka eivat ole viela alkaneet. Listaa pystyy suodattamaan
haluamaansa jarjestykseen valitsemalla otsikkorivilta sarakkeen, jonka mukaan suodatus
tehdaan. Mikali ilmoituksia on yli 20 jarjestelma sivuttaa ilmoitukset ja listauksen alareunasta
"Seuraava’-painikkeesta paasee seuraavalle sivulle. Listan oikeasta ylareunasta on
mahdollisuus ladata Excel-lista yrityksen omista saatavuushairiosta. Excel-listalla nakyy
kaikki yrityksen ilmoittamat saatavuushairion (ei vield alkanee, voimassa olevat, paattyneet ja
peruuntuneet).

Lisaksi palvelusta on mahdollista ladata lista kaikista Fimealle ilmoitetuista
saatavuushairidista, jotka ovat voimassa tai ei-alkaneita. Listan kaikista Fimealle ilmoitetuista
saatavuushairidista saa ladattua etusivun vasemmasta alareunasta. Listat yrityksen omista
ilmoituksista seka kaikista Fimealle ilmoitetuista saatavuushairiésta ovat reaaliaikaisia.
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Saatavuushairiot

Yhtion omat saatavuushairiot

Vomazza

Lista kaikista saatavuushairicista

Kuva 5. Listaus syétetyistd saatavuushairidista.

Saatavuushairioilmoituksen muokkaaminen ja
peruuttaminen

Saatavuushairidilmoituksen muokkaaminen ja peruuttaminen tapahtuu kyseisen
saatavuushairidrivin viimeisessa sarakkeessa olevasta "Muokkaa”-painikkeesta (kuva 5).

Kun tarvittavat muokkaukset on tehty, tulee ilmoituksen lopusta painaa "Laheta muutokset” -
painiketta (kuva 6). Mikali tarkoitus on peruuttaa saatavuushairidilmoitus, ilmoitustietoja ei
tarvitse muuttaa. Talldin sivun alareunasta painetaan "Peruuta ilmoitus” painiketta.

limoituksen voi peruuttaa ainoastaan, mikali saatavuushairio ei ole alkanut.

Mikali ilmoitus on tehty vahingossa vaaralle pakkaukselle ja saatavuushairio on jo alkanut,
tulee ilmoituksen paattymispaiva merkita paattyneeksi ja tehda uusi ilmoitus oikealle
pakkaukselle.

limoitusmaksu

Haetaanko

Kuva 6. limoituksen muokkaaminen ja peruuttaminen.

Saatavuushairioilmoitusten julkaisu

Saatavuushairidilmoitukset julkaistaan Fimean verkkosivuilla 2 viikkoa ennen
saatavuushairion alkamista. Kaikki julkiset tiedot julkaistaan L&d&kehaussa ja
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Saatavuushairihaussa. Lisaksi Iadkevalmisteen tiedot ja saatavuushairion paivamaarat
julkaistaan avoimena datana.

Laskutus

Lasku saatavuushairidilmoituksen kasittelysta toimitetaan automaattisesti valtuutuksen
antaneelle yritykselle, jonka nimissa palvelussa asioidaan. Eldinladkevalmisteiden ja
rinnakkaisjakeluldadkkeiden saatavuushairidilmoituksia ei laskuteta. Muuttuneet laskutustiedot
tulee toimittaa Fimean talousyksikkd6n osoitteeseen talous@fimea.fi.

Kayttajarekisteri

Fimea hallinnoi palvelun kayttdjia ja kayttajiksi on lisatty valmiiksi ne Y-tunnuksen omaavat
yritykset, jotka ovat ilmoittaneet Fimeaan saatavuushairiéita viimeisen vuoden (2022) aikana.

Mikali kirjautuminen jarjestelmaan ei onnistu, tulee Fimeaan toimittaa pyyntd lisata yritys
palvelun kayttajaksi osoitteeseen saatavuushairioilmoitukset@fimea.fi. Pyynnon yhteydessa
tulee toimittaa yrityksen nimi, Y-tunnus ja laskutustiedot.

Yhteystiedot ongelmien varalle

Jos sinulla on ongelmia asiointipalvelussa asioinnissa, ota yhteytta
Fimeaan: saatavuushairioilmoitukset@fimea.fi.

Jos sinulla on ongelmia Suomi.fi-valtuuksien hallinnoinnissa, ota yhteytta Digi-ja
vaestotietoviraston yritysasiakkaiden asiakaspalveluun.
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