Fimea 31.5.2023

Bruksanvisning for e-tjansten for
restnoteringar

E-tjansten for restnoteringar ar avsedd for innehavare av forsaljningstillstand eller
registrering och deras representanter samt parallellimportdrer och parallelldistributérer, dvs.
féretag som goér anmalningar om restsituationer. For att utratta arenden i tjansten kravs forst
ett finskt FO-nummer.

Inloggning i tjansten

Man identifierar sig i e-tjansten med hjalp av Suomi.fi-identifikation. Personer kan utratta
arenden i e-tjansten efter att de beviljats en fullmakt att utratta arenden for ett foretags
rakning via Suomi.fi-fullmaktstjansten. Fullmakterna ges i tjansten Suomi.fi-fullmakter.

Anvisning: Ge Suomi.fi-fullmakt for att skota drenden som ror restsituationer

Logga in i tjansten fran Fimeas webbsida fér restnoteringar eller fran Fimeas webbsida for
elektronisk arendehantering.

Tjanstens startsida

Efter inloggningen kommer du till tjanstens forsta sida (bild 1). Bild 1 visar situationen nar
anmalaren har loggat in i tjansten for forsta gangen och féretaget inte har en enda
restnotering. | 6vre balken pa forstasidan ser du vem som har loggat in i tjansten och vilket
foretag som har gett fullmakt. | den 6vre balken kan du ocksa byta sprak och logga ut fran
tjansten.
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den uppdaterade listan Gver alla restnoteringar rapporierade till Fimea, pdgaende eller icke-initierade i Excel-format. Listan
as av anmalare av restnoteringar. Information om restsituation offentliggors pd Fimeas webbplats 2 veckor fore
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Bild 1. E-tjanstens startsida nar tjansten inte innehaller registrerade restsituationer.

En ny restnotering kan goéras via knappen "Goér en restnotering"”.


https://www.suomi.fi/fullmakter
https://www.fimea.fi/documents/542801/823752/Suomi.fi-fullmakt+kundanvisning+21.3.2023.pdf/a42f69df-35ea-127e-442e-2f1e64eb493c?t=1679476751996
https://www.fimea.fi/documents/542801/823752/Suomi.fi-fullmakt+kundanvisning+21.3.2023.pdf/a42f69df-35ea-127e-442e-2f1e64eb493c?t=1679476751996
https://www.fimea.fi/web/sv/forsaljningstillstand/restnoteringar
https://www.fimea.fi/web/sv/om_fimea/elektronisk-arendehantering
https://www.fimea.fi/web/sv/om_fimea/elektronisk-arendehantering
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Att fylla i en restnotering

Du bérjar fylla i anmalan genom att valja den férpackning for vilken restnoteringen ska goras
(bild 2). Férpackningen kan sdkas med vnr-nummer eller handelsnamn. De férpackningar
som kan sokas grundar sig pa Fimeas lakemedelsregister och restnoteringar kan géras
endast for preparat som saluférs. Om preparatet inte har nagot vnr-nummer ska sékningen
goras med preparatets namn. Kom alltid ihag att kontrollera att du gor en restnotering
for ratt forpackning.

Efter att du valt férpackningen ska du ange start- och slutdatum fér restsituationen. Om du
inte kanner till de exakta datumen ska du ange den aktuella uppskattningen och vid behov
uppdatera datumen senare. Startdatum och slutdatum kan uppdateras fére de angivna
datumen. Datumen ska viljas i kalendermenyn. Beroende pa webblésarinstéllningarna
kan datumregistreringen vara i USA-format och darfor kan anmélningsdatumet bli fel
om man matar in datumen manuelit.

| falten for vem som offentligt ger mer information ska man ange sadana kontaktuppgifter
som konsumenter och yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden vid behov kan be
om mer information av nar det galler restsituationen. Nar kontaktuppgifterna har matats in
sparas de i webblasarens minne om webblasarminnet inte toms. Kontaktuppgifterna kan
ocksa redigeras nar man matar in en ny restnotering samt nar man uppdaterar en tidigare
anmald restsituation.

Ny restnotering
Basuppgifter om restsituation - offentlig

Farpackning *

8§ G Du kan stka med farpackningens VNR-nummer eller med preparatets handelsnamn

Stomingens uppskattade varaktighet *

mm/ dd/ yyyy O |=| mm/dd/yyyy (] (i) el det uppskattade start- och slutdatumet | kalendermn

Narmare upplysningar av - offentlig
Foretag *
Fyll i uppgifter om den som ger mer information till konsumenter ach halso- och

sjukvirdapersonal. De forvalda kontaktuppoifterna sparas | den specifika webblasaren
och kan redigeras nir anmilan fylls |

®

Marmare upplysningar av *

E-postadress *

Telefonnummer *

o0 ler b e [+ 58 00 JCRCECEY

Bild 2. Offentliga uppgifter om restnoteringen.
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Tillaggsuppgifter om restsituationen

Uppgifterna i falten "Tillaggsuppgifter om restsituationen" publiceras inte pa Fimeas
webbplats (bild 3). Om det sker andringar i tidpunkten eller storleken fér nasta leveransparti
under restsituationen ber vi er uppdatera informationen i e-tjansten. Kontaktuppgifterna som
ar avsedda for Fimea ska vara sadana att Fimea vid behov kan fa tag pa en person som vi
kan be om mer information om restsituationen av. De inmatade kontaktuppgifterna sparas i
webblasaren precis som de offentliga kontaktuppgifterna. Fyll i punkten om restsituationen i
andra EU-lander om ni kanner till andra lander som restsituationen galler. Utredningen om
effekterna pa lakemedelsbehandlingarna ska ges separat for varje restsituation.

Efter att restnoteringen har skickats kan man nar det galler tillaggsuppgifterna endast
uppdatera uppgifter om ankomsten av féljande parti samt kontaktuppgifter avsedda fér
Fimea.

Tillaggsuppgifter om stérningen = inte offentlig

Orsak til restsituationen *

Mer information om orsaken till restsituationen

Beraknad ankomst av nasta leveransparti och storlek | antal forpackningar

mm/dd/yyyy (=] @ Vi ber er uppdatera uppgifterna om leveranspartiet under restsituationen om det sker
fordndringar | uppgiftema.

Kanner ni till restsituationer till preparatet | andra EU/EES-lander? *

[(Ja ) ( Ne )

Hur bed f get att " for pi phverkar lik dels behand

Finland och hur strévar man efter att minska eventuella effekter? *

Kontaktperson for Fimeas begéran om tillaggsuppgifter
Kontaktpersonens namn *

(i) De forvalda kontaktuppgifterna sparas | den specifika webblasaren och kan redigeras
nar anmalan fylls |

E-postadress *

Telefonnummer *

furge et el abondaforrrat [+ 358 00 000000,

Bild 3. Tillaggsuppgifter om restsituationen.
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Anmalningsavgift

Anmalningsavgiften bestams enligt den avgiftsférordning som galler vid
anmalningstidpunkten (bild 4). Befrielse fran avgiften kan sékas av grundad anledning om
aktoren kan pavisa att restsituationen beror pa nagon grund for avgiftsbefrielsen.

Ingen avgift tas ut for parallelldistribuerade preparat och veterindrmedicinska lakemedel.
Systemet identifierar automatiskt att parallelldistribuerade preparat och veterinarmedicinska
preparat inte faktureras, sa avgiftsbefrielse ska inte sdkas separat for dessa preparat och
punkten i fraga besvaras med "Nej" (bild 4).

Anmaélningsavgift

Anstks betalningsbefrielse for anmalan om restsituation? * (@ For anmalan om restsituation uppbrs en avgift enligt den avgiftsforordning sam galler
T = vid anmaliningstidpuniden. Man kan ansdka om befrielse frin avgiften om akidren kan
péviga att restsitustionen beror pé nbgon av orsakerna som namns | foljande punkt
Ingen avgift tas ut for anmaliningar om restsituation til parallelidistribuersde preparat
ska preparat, Andringar for faktureringsuppgifter meddelas till

[ ga ) [ Ne )

adressen talous@fimes.

o Skicka anmalan Stang

Bild 4. Anmalningsavgift.

Kom ihag att skicka in anmalan nar alla anmélningsuppgifter har fyllts i.

Granskning av restnoteringar

| bérjan ar listan 6ver restsituationer tom om inga anmalningar har matats in via tjansten,
vilket syntes pa bild 1. Nar anmalningar har matats in via tjansten syns de pa listan "Bolagets
egna restsituationer" pa tjanstens startsida (bild 5). Observera att restsituationer som
tidigare anmailts till Fimea pa PDF- eller Excel-blanketter inte automatiskt overfors till
tjdnsten.

Pa listan syns alla gallande restsituationer som féretagets anstallda har angett samt de
restsituationer som annu inte har bdérjat. Listan kan filtreras i dnskad ordning genom att i
rubrikraden valja den kolumn enligt vilken filtreringen gors. Om det finns fler an 20
restnoteringar sidindelar systemet noteringarna och genom att klicka pa "Nasta" langst ned
pa listan kommer du till nasta sida. | listans 6vre hogra kant ar det mgjligt att ladda ner en
Excel-lista 6ver foretagets egna restsituationer. P4 Excel-listan syns alla restsituationer som
foretaget anmailt (inte annu pabdrjade, gallande, avslutade och annullerade).

Dessutom ar det mdjligt att ladda ner en lista dver alla restsituationer som anmalts till Fimea
och som ar i kraft eller inte har inletts. Listan dver alla restsituationer som anmailts till Fimea
kan laddas ner langst ner till vanster pa startsidan. Listorna dver foretagets egna
anmalningar och alla restsituationer som anmalts till Fimea ar i realtid.
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Restnoteringar

Foretagets egna restnoteringar

& Ladda ner Excel

Férpackningsstor Innehavare Startda

VNR Handelsnamn Styrka Likemedelsform i N} Slutdatum Status Funktioner
lek farsaljningstillstind tum
Tamsulosiinihydroklorid . B ” Borjade
077887 04mg 90 depotkapsel, hard Orion Corporatio 23.06.2023 07.07.2023 ! Redigera
Orien inte e
Borjade
""" 1 8.07 } ’
inte i
445888 A ] ) mg 00 Accord Healthcare BV - 04.07.2023 Galler €
04 Al 300 mg 6 A {ealthcare BV 4. 08.07.2023 Galler

Lista over alla restnoteringar

Du kan ladda ner den uppdaterade listan Gver alla restnoteringar rapporterade till Fimea, pagaende eller icke-initierade i Excel-format.
Listan ar

att anvandas av anmalare av restnoteringar. Information om restsituation offentliggors pa Fimeas webbplats 2 veckor fére

restsif s borjan

[ % Laddanerlistan |

Bild 5. Lista 6ver inmatade restsituationer.

Redigering och aterkallande av restnoteringar

Redigering och aterkallande av restnoteringar sker med knappen "Redigera" i sista
kolumnen pa raden for den aktuella restsituationen (bild 5).

Nar de nédvandiga redigeringarna har gjorts ska du i slutet av anmalan klicka pa "Skicka in
dina andringarna" (bild 6). Om avsikten ar att aterkalla en restnotering behéver
anmalningsuppgifterna inte andras. Klicka da pa "Avbryt anmalan" nere pa sidan.

Anmalan kan aterkallas endast om restsituationen inte har borjat.

Om restnoteringen av misstag har gjorts for fel férpackning och restsituationen redan har
bodrjat, ska slutdatumet for anmalan antecknas som avslutat och en ny anmalan ska goras for
ratt férpackning.

Anmalningsavgift
Ansdks betalningsbefrielse for Nej
anmalan om restsituation?

< Skicka in dina &ndringar Sting | X Avbrytanmilan )

Séakerhets- och
utvecklingscentret for

lakemedelsomradet

Bild 6. Redigering och aterkallande av anmalan
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Publicering av restnoteringar

Restnoteringarna publiceras pa Fimeas webbplats tva veckor innan restsituationen borjar
Alla offentliga uppgifter publiceras i lakemedelsdktjansten och i sékningen av restnoteringar.
Dessutom publiceras uppgifterna om lakemedelspreparatet och datumen for restsituationen
som Oppna data.

Fakturering

Fakturan fér behandlingen av restnoteringen skickas automatiskt till det féretag som gett
fullmakten och i vars namn man utrattar arenden i tjansten. Restnoteringar for
veterindrmedicinska lakemedel och parallelldistribuerade lakemedel faktureras inte. Andrade
faktureringsuppgifter ska skickas till Fimeas ekonomienhet pa adressen talous@fimea.fi.

Anvandarregister

Fimea administrerar tjanstens anvandare och som anvandare har de féretag med FO-
nummer som har gjort restnoteringar till Fimea under det senaste aret (2022) fardigt lagts till.

Om inloggningen i systemet inte lyckas ska en begaran om att 1agga till foretaget som
anvandare av tjansten skickas till adressen restnoteringar@fimea.fi. | samband med begéaran
ska man meddela bolagets namn, FO-nummer och faktureringsuppgifter.

Kontaktuppgifter vid problem

Om du har problem med att utratta darenden i e-tjansten, kontakta Fimea:
restnoteringar@fimea.fi.

Om du har problem med att hantera Suomi.fi-fullmakter, kontakta kundtjansten for
foretagskunder vid Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata.



mailto:talous@fimea.fi
mailto:restnoteringar@fimea.fi
mailto:restnoteringar@fimea.fi
https://dvv.fi/sv/kundtjanst-for-organisationer
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