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1. TILLAMPNINGSOMRADE

Denna foreskrift tillampas pa parallellimporterade lakemedelspreparat.
Foreskriften galler inte parallelldistribution av lakemedelspreparat som
har beviljats forsaljningstillstdnd genom Europeiska unionens (EU) cent-
raliserade forfarande. Séarskilda anvisningar om detta har meddelats i
féljande publikationer:

— EMEA Information Regarding Notifications of Parallel Distribution of
Centrally Authorised Medicinal Products (EMEA/H0/13397/04) och
(EMEA/Ho0/2368/Rev1) samt

— EG-kommissionens meddelande C98/2016 (EGT C229, 22.7.1998).

2. DEFINITIONER

| denna foreskrift avses med
Fimea Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet;

anskaffningsland det land fran vilket lakemedelspreparatet i fraga fors
in i Finland;

direktimporterat preparat ett sadant lakemedelspreparat i forhallande
till vilket parallellimport sker;

avgiftsforordningen social- och halsovardsministeriets férordning om
Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradets avgiftsbe-
lagda prestationer;

forsaljningstillstand for parallellimporterat |1akemedel forsaljnings-
tillstand for ett sddant lakemedelspreparat som redan har forséaljnings-
tillstand i Finland, men som fors ut pa marknaden av nagon annan &n
innehavaren av forsaljningstillstandet for det preparat som redan finns i
handeln eller av en representant som av denna bemyndigats att impor-
tera preparatet;

parallellimportor en fysisk eller juridisk person som inte ar innehavare
av forsaljningstillstandet for det lakemedelspreparat som redan salufors
i Finland eller representant som av denna bemyndigats att importera
preparatet;

lakemedelsbehallare den forpackning som innehaller lakemedlet och
som ar i direkt kontakt med lakemedelspreparatet;

yttre forpackning den férpackning som omger lakemedelsbehallaren;
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ompackning overforing av lakemedelsbehallaren fran en forpackning
till en annan, ommarkning och tillfogande av bipacksedel till preparatet.

3. FORHALLANDE TILL ANDRA FORESKRIFTER OCH ANVIS-

NINGAR

Forutom denna foreskrift ska ocksa kraven i foljande foreskrifter som
meddelats av Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
(Fimea) iakttas vid parallellimport:

— Fimeas foreskrift 4/2013, Sakerhetstvervakning av lakemedel

— Fimeas foreskrift 1/2012, Sakerhetstvervakning av veterindrmedi-
cinska lakemedel

— Fimeas foreskrift 2/2013, Ansdkan om och uppréatthallande av for-
saljningstillstand for och registrering av lakemedel

— Fimeas foreskrift och anvisning 4/2009 Produktfel

— Fimeas foreskrift 3/2013, Lakemedelspreparatets bipacksedel och
markning av férsaljningsemballage

Foljande av Fimeas anvisningar ska ocksa beaktas:

— Anvisning 2/2013, Anmaélan av lakemedelsbiverkningar

— Anvisning 1/2009 Anméalan om biverkningar av lakemedelspreparat
givna till djur

— Anvisning 1/2013, Lakemedelspreparatets bipacksedel och mérk-
ning av forsaljningsemballage

For import och marknadsféring av samt partihandel med lakemedels-
preparat som séljs med stod av forsaljningstillstand for parallellimport
géller vad som sarskilt bestdms om import och marknadsféring av samt
idkande av partihandel med lakemedel.

4. FORUTSATTNINGAR FOR FORSALJININGSTILLSTAND FOR
PARALLELLIMPORTERAT LAKEMEDEL

Forutsattningen for att tillstdndet ska beviljas ar att de villkor som anges
i 21 d 8 (773/2009) i lakemedelslagen (395/1987) uppfylls. | annat fall
maste forsaljningstillstand for lakemedelspreparatet sokas pa det satt
som anges i Fimeas foreskrift om ans6kan om och uppratthallande av
forsaljningstillstand for och registrering av lakemedel.

Enligt 21 d § i lakemedelslagen far parallellimport inledas bara i forhal-

lande till ett lakemedelspreparat for vilket det har beviljats forsaljnings-
tillstdnd i Finland. For lakemedelspreparatet i fraga ska det finnas ett
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gallande forsaljningstillstand ocksa i anskaffningslandet. Anskaffnings-
landet maste hora till EU/EES-omradet.

Vid behandlingen av ansokningar om forsaljningstillstand for parallel-
limporterade lakemedelspreparat kontrollerar man att det finns en sa-
dan likhet mellan preparaten att de kan betraktas som samma lakeme-
delspreparat. Lakemedelspreparaten behover inte i alla avseenden vara
identiska men den aktiva substansen ska vara den samma och léke-
medlens komposition ska vara sa lika varandra att skillnader i komposit-
ion inte ger upphov till skillnader i preparatens terapeutiska effekt eller
sakerhet. En anstkan om tillstand kan avslas med motiveringen att |a-
kemedelspreparatet inte ar tillrackligt lika det preparat som redan bevil-
jats forsaljningstillstand i destinationsmedlemsstaten, eller att dess ur-
sprung inte har tillrackligt samband med det preparat som redan bevil-
jats forsaljningstillstand i destinationsmedlemsstaten.

Det far inte finnas terapeutiska skillnader mellan ett parallellimporterat
lakemedelspreparat och det preparat som finns till salu. Preparaten kan
i nagon man skilja sig fran varandra i frdga om hjalpamnen och/eller
mangden hjalpamnen, till exempel kan fargamnet vara ett annat.

5. NARMARE KRAV ANGAENDE FORSALJNINGSTILLSTAND

5.1 S6kande

5.2 Ompackning

5.3 Handelsnamn

Vid parallellimport kan forsaljningstillstandet s6kas av en parallellimpor-
tor. Parallellimportéren anskaffar lakemedelspreparatet fran anskaff-
ningslandet, samt det eller later det ompackas och svarar for att prepa-
ratet fors ut i handeln.

Ompackning ska utforas i en lakemedelsfabrik som har tillstand for in-
dustriell framstéllning av lakemedel enligt vad som narmare bestams i
tillstandet for lakemedelsfabriken i fraga. Vid ompackning ska principer-
na for god tillverkningssed foljas. Ompackningen ska utféras i EU/EES-
omradet.

Ett parallellimporterat [Akemedelspreparat kan ha samma handelsnamn
som det lakemedel som finns i handeln eller avvika fran det. Om ett pa-
rallellimporterat lakemedelspreparats handelsnamn avviker fran det di-
rektimporterade, ska det uppfylla kraven i Fimeas foreskrift om ansdkan
om och uppratthallande av forsaljningstillstand for och registrering av
lakemedel. Handelsnamnet kan ocksa skilja sig fran handelsnamnet i
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anskaffningslandet. Darfor kan det finnas tva olika handelsnamn pa |a-
kemedelsbehallaren. | sa fall maste detta sarskilt anges pa den yttre
forpackningen.

Den som ansoker om forsaljningstillstand svarar sjalv for de réattsliga
omstandigheter som galler handelsnamnet.

5.4 Forpackningsstorlek och -typ

5.5 Hallbarhetstid

Ett parallellimporterat lakemedelspreparat kan ha en annan férpack-
ningsstorlek och typ av forpackning an det lakemedelspreparat som re-
dan salufors i Finland under férutsattning att skillnaderna inte kan antas
medfora nagon fara for folkhalsan. Skillnaden kan vara exempelvis for-
packningssattet: direktimportéren anvander burk och parallellimportéren
blisterforpackning.

For parallellimporterade lakemedelspreparat godkanns den hallbarhets-
tid som har godkénts i anskaffningslandet, men den kan inte vara langre
an den hallbarhetstid som godkants for det lakemedelspreparat som
finns i handeln i Finland. Parallellpreparatets sista anvandningsdag ska
alltid tydligt anges pa bade lakemedelsbehallaren och den yttre for-
packningen.

6. ANSOKAN OM FORSALJININGSTILLSTAND OCH BEHAND-
LING AV ANSOKAN

6.1 Bilagor till ansdkan

Forsaljningstillstand for parallellimporterade lakemedelspreparat ska
sokas pa den blankett som finns som bilaga till denna féreskrift. Blan-
ketten finns ocksa pa Fimeas webbplats (www.fimea.fi). Den som fyller i
ansokningsblanketten ska félja de anvisningar som medféljer blanketten
och till blanketten foga nédvandiga utredningar.

6.1.1 Provfoérpackning

Provforpackning kravs for en férpackningsstorlek och separat for varje
anskaffningsland. Anskaffningslandet ska tydligt anges pa varje prov-
forpackning.

6.1.2 Markning av férsaljningsemballage
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Vid markning av parallellimporterade preparat ska Fimeas féreskrift La-
kemedelspreparatets bipacksedel och markning av férsaljningsembal-
lage foljas. Pa den yttre forpackningen och bipacksedeln ska dessutom
anges namn och adress for parallellimportéren och den som utfért om-
packningen samt namn pa tillverkaren i anskaffningslandet.

Vid utformningen av férslag till markning av férsaljningsemballage ska
Fimeas anvisning Lakemedelspreparatets bipacksedel och méarkning av
forsaljningsemballage beaktas.

6.1.3 Bipacksedel

Nar det galler bipacksedlar for parallellimporterade preparat ska Fimeas
foreskrift Lakemedelspreparatets bipacksedel och markning av forsalj-
ningsemballage (www.fimea.fi) foljas. Vid utformningen av forslag till bi-
packsedel ska dessutom Fimeas anvisning Lakemedelspreparatets bi-
packsedel och mérkning av forsaljningsemballage beaktas.

6.2 Behandling av ansékan

Ansodkan med bilagor ska skickas till Fimea (se adressuppgifter pa
Fimeas webbplats www.fimea.fi). Ansokan férhandsgranskas efter att
den tagits emot. Vid férhandsgranskningen kontrolleras att ansékan ar
korrekt gjord och att den innehaller alla nédvandiga handlingar och bila-
gor. Den s6kande informeras omedelbart om eventuella brister i anso-
kan och ska inom tva veckor lamna in de handlingar som saknas. Om
ansokan inte kompletteras, uppmanas den sokande aterta sin ansokan.
| sadana fall skickas handlaggningsavgiften for ansokan samt anstkan
med alla handlingar tillbaka till den s6kande pa sokandens bekostnad.

Nar ansokan har férhandsgranskats, skickar Fimea en forfragan till
myndigheterna i anskaffningslandet for att kontrollera att det for lake-
medelspreparatet i fraga finns ett gallande forsaljningstillstand i an-
skaffningslandet. Samtidigt kontrolleras uppgifterna om bl.a. tillverkare,
innehavare av forsaljningstillstand, fullstandig sammansattning, hallbar-
hetstid och forvaringsforhallanden.

Vid behandlingen av drendet tas det i betraktande att det inte ar fraga
om en sedvanlig vetenskaplig bedomning, sdsom vid ansokan om for-
séljningstillstand, utan om handlaggning av ett &rende i ett administrativt
forfarande. Nar ansékan behandlas ska de tidsfrister som anges i 10 a
8§ i lakemedelsforordningen (693/1987) iakttas, men med beaktande av
den tid som myndigheterna i anskaffningslandet behéver for att kontrol-
lera uppgifter och for att f4 eventuella tillaggsuppgifter av sékanden.

6.3 Beviljande av forsaljningstillstand och dess giltighet
Forsaljningstillstand beviljas med stod av 24 § 1 mom. i lakemedelsla-
gen (773/2009) for fem ar raknat fran dagen for beviljandet. Forsalj-

ningstillstandet galler dock bara sé lange som det lakemedelspreparat i
forhallande till vilket parallellimporten sker har ett giltigt forsaljningstill-
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stand i anskaffningslandet. Det &r parallellimportérens skyldighet att
kontrollera att varje parti som fors in i landet har ett giltigt férsaljningstill-
stand i anskaffningslandet. Om forsaljningstillstandet upphor att galla i
anskaffningslandet, ska parallellimportéren omedelbart meddela Fimea
detta.

Arsavgiften for parallellimporterade lakemedelspreparat ska betalas i
enlighet med bestammelserna i avgiftsforordningen. Tillstdndet upphor
att galla, dvs. forfaller, om arsavgiften inte betalas inom utsatt tid.

Om forsaljningstillstandet forfaller ska parallellimportéren omedelbart
dra tillbaka alla parallellimporterade lakemedelspreparat som finns i
handeln (i partiaffarer, apotek, sjukhusapotek och lakemedelscentraler).

6.4 Saluféring

Bestammelserna betraffande saluféringen av lakemedelspreparat som
beviljats forsaljningstillstand, i Fimeas foreskrift Ansékan om och upp-
ratthallande av forsaljningstillstand for och registrering av lakemedel,
géller ocksa parallellimporterade lakemedelspreparat. Parallellimporto-
ren ska separat for varje anskaffningsland anmala nar ett preparat fran
ett nytt anskaffningsland for forsta gangen fors ut i handeln.

Enligt 29 §, 1 mom. 3 punkten i lakemedelslagen om ett lakemedels-
preparat inte har forts ut i handeln inom tre ar fran det att forsaljningstill-
standet for parallellimport beviljades eller om det har varit ett tre ars
kontinuerligt avbrott i saluhallningen forfaller forsaljningstillstandet for
det parallellimporterade lakemedelspreparatet.

7. ANDRINGAR | FORSALJNINGSTILLSTAND

Parallellimportoren ska félja upp eventuella férandringar géllande det
originalpreparat som finns i handeln. Om bipacksedeln for det preparat
som finns i handeln &ndras pa ett satt som forutsatter tillstand, ska pa-
rallellimportéren utan dréjsmal lamna nya forslag till bipacksedel till
Fimea for godkannande. Ut6ver féljebrevet och de nya forslagen till bi-
packsedel ska till anmélan fogas de tidigare godkdnda dokumenten, dar
andringarna ar tydligt markerade.

Vid ansokningar/meddelanden som galler férandringar som sker pa ini-
tiativ av parallellimportoren (till exempel byte till en ny férpackningsstor-
lek) ska det som bestams om andringar av lakemedelspreparat i
Fimeas foreskrift om ansokan om och upprétthallande av forsaljnings-
tillstdnd for och registrering av lakemedel iakttas.

Andringar i markningen av forsaljningsemballage eller bipacksedlar ska
anmalas till Fimea i enlighet med den ovan namnda foreskriften 90 dygn
innan andringen genomfors. Andringen kan genomféras om Fimea inte
meddelar att den inte godkanns. Parallellimportéren ska dessutom an-
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sOka/anmala om alla forandringar i anskaffningslandets preparat pa det
satt som anges i foreskriften i fraga.

Vid anstkan om ett nytt anskaffningsland utdver de anskaffningslander
som redan ingar i forsaljningstillstandet for parallellimporterat lakeme-
delspreparat, ska innehavaren av forsaljningstillstandet lamna in en an-
sokan till Fimea om en utokning av antalet anskaffningslander i forhal-
lande till det ursprungliga forsaljningstillstandet.

For ansokningar ska betalas en handlaggningsavgift enligt gallande av-
giftsférordning. Nar den har féreskriften utférdas galler forordingen
233/2013, som har tratt i kraft den 1.4.2013.

8. FORNYELSE AV FORSALJININGSTILLSTAND

Enligt 24 § i lakemedelslagen géller ett forsaljningstillstand for parallel-
limporterat lakemedelspreparat i fem &r och maste efter det férnyas.
Ansokan om fornyelse av forsaljningstillstand ska for humanlakemedel
lamnas till Fimea senast nio manader och for veterinarmedicinska la-
kemedel minst sex manader innan férsaljningstillstdndet upphor att
galla. Ett forsaljningstillstand ar i kraft under den tid som ansokan om
fornyelse behandlas. Om ingen ansdkan lamnas in, forfaller forsalj-
ningstillstdndet och upphér darmed att galla.

Ett forsaljningstillstand for parallellimporterat lakemedelspreparat ska
fornyas minst en gang och det fornyade tillstdndet galler tills vidare. Av
orsaker som har att géra med lakemedelssékerheten kan ett tillstand
dock fornyas ytterligare en gang for fem ar.

Ansokningar om fornyelse av forsaljningstillstand for parallellimporte-
rade lakemedelspreparat gors skriftligt p& samma blankett som ansdkan
om forsaljningstillstand.

Till ansokan ska utdver ansokningsblanketten ocksa fogas en bekréaf-
telse pa att lakemedelspreparatet har ett giltigt forsaljningstillstand i an-
skaffningslandet och att det fér parallellimportérens del inte har skett
nagra forandringar i forsaljningstillstandet.

9. OVRIGA FORPLIKTELSER SOM GALLER FORSALJNINGS-
TILLSTANDET

Enligt kapitel 4 a i lakemedelslagen &ar parallellimportéren skyldig att
félja upp biverkningarna av sina lakemedelspreparat och produktfel hos
preparaten samt anmala uppgifterna till Fimea. For att kunna spara om-
packade partier samt atgarda och anmala produktfel pa ett andamals-
enligt séatt ska parallellimportéren fora bok dver ursprung, importerade
mangder och partinummer for parallellimporterade lakemedelspreparat.
Pa begaran ska dessa uppgifter utan drojsmal lamnas till Fimea.
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Dessutom ska parallellimportéren upprétta periodiska éversikter over
lakemedelssakerheten pa det satt som avses i Fimeas foreskrifter om
sakerhetsovervakning av samt en sammanfattning (Clinical Overwiew),
som innehaller vasentlig information for bedémning av lakemedlets
nytta-riskforhallande, pa det satt som avses i foreskrifterna om lakeme-
del och ans6kan om och uppratthallande av forsaljningstillstand for och
registrering av lakemedel for de fall da direktimportérens motsvarande
lakemedelspreparat inte langre finns pa marknaden i Finland.

Parallellimportéren omfattas ocksa av lagen om obligatorisk lagring av
lakemedel (979/2008).

10. HANDLEDNING OCH RADGIVNING

Fimea ger pa begaran handledning och radgivning betraffande
tildmpningen av féreskriften.

11. IKRAFTTRADANDE

Denna foreskrift trader i kraft 12.2.2014.

Sinikka Rajaniemi Merja Laakso
Overdirektor Koordinator for forsaljningstand
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SANDLISTA

FOR KANNEDOM

Lakemedelsfabriker

Lakemedelspartiaffarer

Personer med ansvar for saluféring av lakemedelspreparat
Foreningen for Parallellimportorer av Lakemedel i Finland rf
Livsmedelssakerhetsverket (Evira)

Institutet for halsa och valfard

Finlands Ro6da Kors Blodtjanst

Social- och héalsovardsministeriet
Arbets- och naringsministeriet
Jord- och skogsbruksministeriet
Folkpensionsanstalten

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och halsovarden (Valvira)
Konsumentverket

Lakemedelsindustrin rf

Veterindrmedicinimportérerna
Livsmedelssakerhetsverket

Apoteksvarugrossisterna

Lakemedelsindustrin rf

Helsingfors universitet, veterindrmedicinska fakulteten
Helsingfors universitet, farmaceutiska fakulteten
Helsingfors universitet, medicinska fakulteten

Ostra Finlands universitet, halsovetenskapliga fakulteten

Uledborgs universitet, medicinska fakulteten
Tammerfors universitet, medicinska fakulteten
Abo universitet, medicinska fakulteten

Abo Akademi, institutionen fér biokemi och farmaci
Finlands apotekareférbund

Finlands Veterinarférbund

Finlands Farmaciférbund

Finlands Tandlakarférbund

Finlands Lakarférbund

Finlands Provisorférening

Finlands Kommunférbund

Helsingfors universitetsapotek

Kuopio universitetsapotek

Fimea



BILAGA

1. Anvisningar for den som fyller i blanketten

2. Provfdrpackning

Blanketten kan fyllas i pa finska, svenska eller engelska. En separat an-
sokningsblankett ska fyllas i for varje preparat. Om forsaljningstillstand
soks for samma parallellimporterade lakemedelspreparat fran flera an-
skaffningslander, ska en separat anstkan lamnas in for varje land.

Pa ansokningsblanketten ska alltid uppges grunduppgifterna om lake-
medelspreparatet: namn, styrka, lakemedelsform och aktiv sub-
stans/aktiva substanser. Dessutom ska foljande uppgifter fyllas i: for-
packningsstorlek/-storlekar och typ/typer av férpackning. Vidare kravs
fullstandiga uppgifter om parallellimportéren och lakemedelspreparatet i
anskaffningslandet. Sddana uppgifter ar bl.a. preparatets namn och
styrka, forsaljningstillstandets nummer, innehavare av férsaljningstill-
stand i anskaffningslandet och lakemedelspreparatets tillverkare. |1 blan-
ketten ska ocksa uppges nddvandiga uppgifter om det lakemedelspre-
parat som finns i handeln.

Prov pa en forpackningsstorlek kravs separat for varje anskaffnings-
land. Anskaffningslandet ska anges tydligt pa varje provférpackning.

3. Markning av forsaljningsemballage

For varje forpackningsstorlek ska bifogas utkast (till exempel gjorda
med dataprogram) till finsk-/svensksprakiga forslag till markning av for-
saljningsemballage.

Markningen av forsaljningsemballaget ska utféras pa bade den yttre
forpackningen och lakemedelsbehallaren. Om handelsnamnen pa den
yttre forpackningen och lakemedelsbehallaren skiljer sig fran varandra,
maste detta sarskilt anges pa den yttre forpackningen. | fall lakeme-
delspreparatets utseende (till exempel fargen) skiljer sig fran det origi-
nalpreparat som finns i handeln, ska detta anges pa den yttre férpack-
ningen. For varje anskaffningsland ska lamnas separata forslag till
markning av forsaljningsemballaget.

4. Uppgifter om ompackningen

Fimea



5. Betalningsverifikat

6. Bipacksedel

| ansdkan ska finnas uppgifter om ompackningen. Till ansdkan ska fo-
gas uppgifter om koncessionen for den lakemedelsfabrik som utfér om-
packningen eller ett intyg utfardat av myndigheterna med motsvarande
uppgifter.

Till anstkan ska bifogas ett intyg dver att handlaggningsavgiften ar be-
tald, till exempel en kopia av betalningsverifikatet. Handlaggningsavgif-
ten ska betalas innan anstkan lamnas till Fimea. Av verifikatet ska
framga lakemedelspreparatets namn, styrka och lakemedelsform samt
den sdkandes namn. Handlaggningsavgiften faststalls med stod av
social- och halsovardsministeriets férordning om Fimeas avgiftsbelagda
prestationer. Fimeas bankuppgifter finns pa Fimeas webbplats
(www.fimea.fi).

Till ansokan bifogas forslag till finsk- och svensksprakiga bipacksedlar.

Parallellimportérens skyldighet att informera innehavaren av foérsalj-
ningstillstandet for det originalpreparat som saluhalls i Finland

Till ans6kan om parallellimport fran lander som anslutits till Europeiska
Unionen efter den 1.5.2004 ska fogas ett skriftligt intyg dver att parallell-
importdren skriftligen har meddelat innehavaren av forsaljningstillstan-
det for det originalpreparat som saluhalls i Finland om sin anstkan en
manad innan ansokan lamnades till Fimea. Med ansokan ska félja en
kopia av detta skriftliga meddelande.
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