Anmailan om restsituation, utlandskt féretag 1(3)

Fimea

Skicka anmalan till Fimeas registratur via saker post: https://secmail.fimea.fi/
All information pa anmalan ska fyllas i genast.
Instruktioner for att fylla i anmalan finns efter anmalan.

Information om restsituation
Informationen publiceras pa Fimeas webbsida

Anmalningsdatum
(valj fran kalendern)

Typen av anmalan
O Forsta anmalan

O Uppdaterad anmalan
O Aterkallelse av restsituationen

Datum for forsta anmaélan
(valj fran kalendern)

Uppskattat startdatum for restsituationen
(valj fran kalendern)

Uppskattat slutdatum for restsituationen
(valj fran kalendern)

Nordiskt varunummer (vnr)
(fyll bara i nummer utan mellanslag)

Lakemedlets namn

Styrka

Form

Aktiva substanser

Forpackning

ATC-kod

Narmare upplysningar av -offentlig
Foretag

Narmare upplysningar av, e-post, telefon (landskodsformat)
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Ytterligare information om restsituation
Informationen publiceras inte
Marknadsforningstillstandets nummer
Orsaken till restsituation _ o

Orsaken till restsituation
Beraknad ankomst och storlek av nasta férsandelse
Foérekommer brist pa denna produkt aven i andra EU/EES-Iander? valja
Vilka lander?
Hur beddmer féretaget att restsituationen kommer att paverka medicinska behandlingar i
Finland, och vad gérs foér att minska eventuella effekter?
Kontaktperson for Fimeas begaran om tillaggsuppgifter
Kontaktpersonens namn
E-post, telefon (landskodsformat)
Anmalningsavgift Kontaktperson for Fimeas begéaran om tillaggsuppgifter
Avgiften fér anmalan om restsituation baserar sig pa den vid anmalningstillfallet aktuella social-
och héalsovardsministeriers férordning om Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet avgiftsbelagda prestationer.
Befrielse fran avgiften kan soks, om foretaget kan visa, att restsituationen beror pa nagon av i
féljande avsnitt nAmnda orsaker.

Valja

Soks befrielse fran avgiften? )
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Grund for betalningsbefrielse:

O Oft6rutsedd 6kning av efterfragan till féljd av pandemi eller annan speciell situation i Finland

O Avbruten leveranskedja p.g.a. naturkatastrof

O Restsituation for konkurrerande preparat som har haft éver 20 procentenheter storre
genomsnittlig marknadsandel under de senaste 5 manaderna

O Ett bred aterkallande baserat pa myndighetsbeslut, som innehaven av férsaljningstillstandet
inte har kunnat férutse

Faktureringsinformation
Om information har lamnats till Fimea tidigare racker det att fylla i féretagsnamnet

Foretag

Faktureringsadress (postadress, posthnummer, postort, land)

Sprak Vilja

Telefon (inklusive landkod)

E-post

VAT-nummer

PO-nummer

EDI/E-fakturaadress

Formedlarkod

Observera att Fimea inte kan skicka fakturor via e-post.

Spara
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Instruktioner for att anmala restsitution

Fimea

ALLMANT

- Anmalan om restsituation kan goras med en PDF-blankett.

- Med en blankett kan man skicka in uppgifter om en forpackningsstorlek for ett
preparat.

- Fyllianmalan i Adobe Reader eller Adobe Acrobat, inte direkt i webblasaren.

- Anmalningarna behandlas maskinellt, sa det ar viktigt att uppgifterna matas in i ratt
form.

- Forsta anmalan: Nar en restsituation for ett preparat anmals forsta gangen ska alla
delar i anmalningsblanketten fyllas i (Information om restsituation, Ytterligare
information om restsituation, Anmalningsavgift och Faktureringsinformation). Alla
uppgifter ska lamnas pa en gang.

- Uppdaterad anmalan: | samband med uppdateringsanmalan kan uppdatera
varaktigheten av restsituation, kontaktinformation och information relaterad till nasta
leveransparti.

- Aterkallelse av restsituationen: Nar man meddelar att en restsituation har annullerats
ska man endast fylla i punkten ” Information om restsituation”. Det ar inte magjligt att
fylla i andra punkter.

Aterkallelse av anmaélan innebér att restsituation inte kommer att realiseras.
Aterkallelse bor géras innan den anmalda starten av restsituation. Eventuella
andringar relaterade till Iangd av restsituationen varaktighet bér meddelas med en
uppdateringsanmalan.

- Uppgifter om restsituation publiceras pa Fimeas webbplats. Restsituationer for
preparat med specialtillstdnd publiceras inte.

INFORMATION OM RESTSITUATION- Information som publiceras pa Fimeas webbplats

- Valj alltid datum i kalendermenyn och kontrollera noggrant att datumen ar
korrekta.

o Som anmalningsdatum antecknas alltid det datum da anmalan go6rs och
skickas till Fimea.

o Det férsta anmalningsdatumet for restsituation avser det datum da
restsituation for preparatet har anmalts/anmals till Fimea for forsta gangen.

o Som startdatum for restsituation antecknas en uppskattning av det datum da
restsituation borjar.

o Som slutdatum for restsituation antecknas en uppskattning av det datum da
restsituation upphor.

o Nar man meddelar om aterkallelse av restsituationen behdver man inte fylla i
start- och slutdatum for restsituation.

- | féltet VNR-nummer ska endast siffror fyllas i (t.ex. ”112233”) och det far inte
innehalla bokstéaver eller mellanslag. Fel i detta falt forhindrar férmedlingen av
information om restsituation till Fimeas webbplats.
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- Som tillhandahallare av mer information antecknas en person och kontaktuppgifter
som myndigheten och konsumenterna kan be om mer information om restsituation i
fraga.

YTTERLIGARE INFORMATION OM RESTSITUATION - Uppgifterna publiceras inte

- Valj orsaken till restsituation i menyn och komplettera vid behov tillaggsuppgifterna i
det fria faltet.

- Fylli uppgifterna for féljande leveransparti om de ar kanda.

- Fylli information om restsituation i andra EU/EES-Iander om du kanner till saken.

- Fylli kontaktperson for Fimeas begaran om tillaggsuppgifter

- Tillaggsuppgifterna kan anvandas i Fimeas offentliga resuméer sa att en enskild
innehavare av forsaljningstillstand eller ett Iakemedelspreparat inte identifieras.

ANMALNINGSAVGIFT OCH FAKTURERINGSINFORMATION

- De férsta anmalningarna om restsituation ar avgiftsbelagda. Avgiften bestams enligt
social- och halsovardsministeriets férordning. Ingen avgift tas ut for anmalningar om
restsituation till parallelldistribuerade preparat och veterindrmedicinska preparat.

- Valj ja eller nej beroende pa om befrielse fran avgiften sdks och fyll i grund for
befrielse om befrielse sdks. Befrielse kan inte beviljas om grunden inte fylls i.

- Av faktureringsuppgifterna ska atminstone féretagets namn, faktureringsadress,
sprak, telefonnummer och VAT-nummer anges. Om uppgifterna tidigare har lamnats
in till Fimea racker det med att fylla i foretagets namn.

HUR ANMALAN SKICKAS OCH PUBLICERAS PA FIMEAS WEBBSIDOR

- Skicka anmalningar om restsituation med saker e-post till kifaamo@fimea.fi

- Uppgifterna i anmalan uppdateras pa Fimeas webbplats féljande dag om anmalan
anlander till Fimeas registratorskontor féregaende vardag fore kl. 14.45.

- Informationen om restsituation forsvinner automatiskt fran Fimeas webbplats efter
det meddelade slutdatumet eller i och med att anmalan annulleras.

NARMARE UPPLYSNINGAR

Fragor om hur man fyller i och skickar anmalan:
Fimeas registratorskontor tfn 029 522 3602

Fragor om uppgifterna i anmalan:
Sektionen for hantering av tillgénglighet, Fimeas vaxel tfn 029 522 3341
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