Anvisning för anmälan om störning i tillgång

Anmälan om störning i tillgång görs på en färdig Excelmall eller på en pdf-blankett. När du anmäler på en Excel ska du fylla i en Excel, där det frågas om uppgifter för anmälan om störning i tillgång och bilageuppgifter På en och samma Excel kan störningar i tillgången på flera läkemedel anmälas på en gång. Vid anmälan på en pdf-blankett ska du fylla i en separat anmälan om störning i tillgång och bilaga för varje tillgångsstörning som ska anmälas. 
Pdf-anmälan och bilagan ska fyllas i i Adobe Reader eller i Adobe Acrobat, inte direkt i webbläsaren.

Skicka anmälningarna om störning i tillgång per e-post till registratur@fimea.fi. Skicka bilagorna via säker e-post till adressen Fimeas Säker Post. 
Ifall du skickar anmälan och bilagan samtidigt kan båda skickas med säker e-post.

Frågor om hur man fyller i och skickar anmälan och bilagan: 
Registraturen tfn 029 522 3602
Frågor om uppgifterna i anmälan och bilagan: 
Tillsynen över aktörerna inom läkemedelsområdet, Fimeas växel tfn 029 522 3341

Anmälan om störning i tillgång 

· Anmälningarna om störning i tillgång behandlas maskinellt. De anmälda uppgifterna ska därför vara i maskinläsbar form.
· Fimea publicerar uppgifterna i anmälan om störning i tillgång på sin webbplats. 
· Datum för anmälan ska alltid anges som det datum då anmälan skickas till Fimea. Det här gäller både nya och uppdaterade anmälningar om störning i tillgång.
· I fälten för blanketternas datum och vnr får inga andra uppgifter antecknas utom det som frågas. I datumfälten väljs datumet i en kalendermeny och vnr-numret skrivs som siffror.
· Lägg märke till att det i anmälningsfälten inte finns tomma mellanslag före den egentliga texten eller numret/datumet. Anmälningarna behandlas maskinellt och ett mellanslag tolkas som ett tomt fält.

· Kontaktuppgifterna för innehavaren av försäljningstillståndet skall vara sådana, att kontakten kan ge mera information om  störningen i tillgång i Finland till myndigheter och konsumenter. Det är obligatoriskt att fylla i kontaktuppgifterna.
· Anmälningar som kommer till Fimea under en vardag före kl. 16 registreras samma vardag. Anmälningar som kommer efter kl. 16 registreras följande vardag. 

Bilaga 

· Fimea publicerar inte de uppgifter som ges i bilagan. 
· Ifall anmälan om störning i tillgång görs med Excelblanketten ska uppgifterna i bilagan lämnas in samtidigt som anmälan om störning. 
· [bookmark: _GoBack]Ifall du lämnar in uppgifterna med pdf-blanketten, ska bilagan lämnas in till Fimea så fort som möjligt innan störningen i tillgången upphör. 
· Uppgifterna i bilagan kan användas i Fimeas offentliga resuméer så att en enskild innehavare av försäljningstillstånd eller ett läkemedelspreparat inte identifieras.

Uppgifter i bilagan om preparatet

· En förteckning över utbytbara läkemedel finns på Fimeas webbplats
· Fyll i försäljningens medelvärde under de senaste 12 månaderna. 
· Fyll i medelvärdet på marknadsandelen för respektive förpackningsstorlek under de senaste 12 månaderna. Marknadsandelen räknas ut genom att man jämför försäljningen av preparatet i förhållande till andra utbytbara preparat.
· Marknadsandelen ska anges som ett tal utan %-tecken (t.ex. 30 % = 30).

Grund för avgiften och faktureringsuppgifter

· Det är obligatoriskt att fylla i faktureringsuppgifterna, vid behov ska webbfaktureringsuppgifter fyllas i.
· Alla nya anmälningar om störning i tillgång är avgiftsbelagda. Avgiften bestäms enligt social- och hälsovårdsministeriets förordning.
· Anmälan faktureras enligt det datum då anmälan registreras som inkommen hos Fimea. 

· Ingen avgift uppbärs för uppdateringsanmälningar ifall uppdateringen görs före det datum som getts för upphörandet av störningen i tillgång i den föregående anmälan.
· Om ingen grund för avgiften är ifylld bestäms den enligt datumet för registrering av anmälan.

Återkallande, uppdatering och avlägsnande av anmälan 

· Om störning i tillgången inte uppstår måste anmälan uppdateras. I den uppdaterade anmälan meddelar man som slutdatum för störningen det datum då anmälan om återkallande av störningen ges. 
· Ifall uppgifterna i anmälan behöver uppdateras ska den uppdaterade anmälan skickas till Fimea före det datum som angetts för upphörandet i den föregående anmälan. 
· Om störningen i tillgång upphör tidigare än beräknat, ska en uppdatering av anmälan skickas in. I den uppdaterade anmälan ska man korrigera datumet för upphörande till ett nytt uppskattat faktiskt datum för upphörande.
· Uppgifterna i bilagan behöver inte uppdateras när en uppdaterad version av anmälan om störning i tillgång skickas.

Upphörande av störning i tillgång

· Informationen om störning i tillgång avlägsnas automatiskt från Fimeas webbplats efter det anmälda datumet för upphörandet.

Ifyllande av Excelmallen och pdf-blanketterna 

Observera följande när du fyller i Excelmallen för anmälan om störning i tillgång

· På Excelmallen kan man anmäla uppgifter om flera störningar i tillgång på separata rader.
· Fyll i alla punkter i Excelmallen om varje läkemedel som du anmält (anmälan och bilagan). 
· Fyll i datumen i formen dd.mm.åååå
· Excelmallen innehåller nedrullningsbara menyer, eller listrutor. I celler med listruta, välj svaret i listrutan.  
· Ändra inte Excelmallens struktur. 
· Syftet med Excelblanketten är att möjliggöra inlämning av massdata, varvid alla uppgifter ska fyllas i på en gång. Om de uppgifter som ska anmälas i bilagan av någon anledning inte är tillgängliga vid tidpunkten för anmälan måste anmälan om störning i tillgång göras med pdf-blanketten och då ska även uppgifterna i bilagan skickas på pdf-blanketten.

Observera följande när du fyller i pdf-blanketterna

· Med en blankett kan du endast anmäla om störning i tillgång för ett läkemedel, en förpackningsstorlek och en styrka.
· Fyll i alla punkter i varje pdf-blankett (anmälan och bilaga) som du lämnar in.
· I fälten för datum, välj ett datum i kalendermenyn. Kontrollera datumet genom att klicka på fältet



OBS! Pdf-blanketten och -bilagan måste fyllas i i Adobe Reader eller i Adobe Acrobat, inte direkt i webbläsaren.
Ladda ner blanketten och öppna den med Adobes pdf-program. Den ifyllda blanketten måste sparas genom att klicka på blankettens egen ”Spara”-knapp. Strukturen hos en blankett som fyllts i direkt i webbläsaren bibehålls inte i maskinläsbar form. Blanketten kan laddas ned med knappen Ladda ned på det ställe pilen visar.
[image: Saat ladattua lomakkeen koneelle punaisen nuolen kohdalla olevasta lataus-painikkeesta.
]
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