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Kraven pa likemedelssikerhet for parallelldistributions- och parallellimportpre-
parat (PSUR, aRMM och DHPC), fortydliganden for aktorer

Terminologi:

Direktdistributor: Innehavare av centraliserat forsédljningstillstdnd i Finland
Parallelldistributor: Inget forsdljningstillstand, séljer direktdistributorens produkt i
Finland

Direktimportor: Innehavare av DCP/MRP/nationellt forséljningstillstdnd i Fin-
land

Parallellimportor: Innehavare av parallellimportforsiljningstillstand, séljer di-

rektimportorens produkt i Finland

Bakgrund

Parallelldistribution och parallellimport av likemedel baserar sig juridiskt pa den fria rorligheten av
varor pa EU:s inre marknad. Administrativa atgarder som begrinsar denna grundldggande frihet bor
vara sa "ldtta” som mojligt. Detta baserar sig pa proportionalitetsprincipen som styrkts av Europeiska
unionens domstol enligt vilken myndigheternas administrativa atgirder inte far 6verskrida det som ar
nodvandigt for att uppna de mal som stéllts 1 de grundldggande fordragen.

Aven enligt Europeiska likemedelsmyndighetens (EMA) riktlinjer ir parallelldistributorer inte inneha-
vare av forséljningstillstdnd, alltsa anser EMA att skyldigheterna for en innehavare av forsdljningstill-
stand inte géller dem.

I detta fortydligande granskas skyldigheter i anslutning till likemedelssékerhetsverksamhet nér det gél-
ler periodiska sdkerhetsrapporter (PSUR), riskminimeringsmaterial (aRMM) och meddelanden om 13-
kemedelssdkerhet (DHPC-brev).
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1. PSUR-skyldigheter

PSUR-kraven for direktdistributdrer och direktimportorer faststélls med hjélp av den lagliga grunden
for forséljningstillstdndet och EURD-listan som upprétthalls av EMA.

Parallelldistributor:

Enligt EMASs riktlinjer dr en parallelldistribut6r inte innehavare av forsaljningstillstdnd och &r ddrmed
inte skyldig att lamna in periodiska sédkerhetsrapporter (PSUR) for utviardering. Oavsett om direktdis-
tributorens produkt salufors 1 Finland kraver inte Fimea parallelldistributorer att lamna in periodiska
sikerhetsrapporter.

Parallellimportor:

Utifrén Likemedelslagens 4a kapitel (30 k §) och Fimeas foreskrift om ldkemedelssékerhet 4/2013 kan
man fa en bild av att parallellimportoren alltid har PSUR-skyldighet. Parallellimport av ldkemedel ba-
serar sig dock pé den fria rorligheten av varor pa EU:s inre marknad och administrativa dtgarder som
begrinsar denna grundldggande frihet bor vara sd “ldtta” som mojligt. Utgdende fran detta kan PSUR-
skyldighet uppsté endast om det kan vara fraga om en orsak som géller folkhdlsan. Denna grund be-
doms fran fall till fall av Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, dvs. Fimea.

Baserat pa det ovan nimnda har Fimeas faststillt att en parallellimportor i princip inte behdver lamna
in en PSUR sé lange direktimportorens preparat finns pd marknaden i Finland. Fimea faststdller ocksa
att en parallellimportor inte behdver lamna in en PSUR &ven om direktimportdren skulle ha avskaftat

produkten frdn marknaden i Finland och endast parallellimportdren blir kvar pa den finldndska mark-

naden.

Fimea forbehaller sig mdjligheten att kréva att en parallellimportdr 1dmnar in en PSUR, om produkten
forknippas med en motiverad orsak som géller folkhédlsan. Om man i en sddan undantagssituation be-

gér att en PSUR ldmnas in kommer parallellimportoren 6verens med Fimea om leveransséttet (t.ex.
CESP).

2. Skyldigheter som géller riskminimeringsmaterial (aARMM)

Riskminimeringsmaterialet i enlighet med riskhanteringsplanen ska 1 princip vara likadant oavsett om
det ar fraga om parallelldistributorer och parallellimportorer eller direktdistributorer och direktimpor-
torer.
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Direktdistributorens eller direktimportorens preparat salufors i Finland

Fimea har godként en nationell version av riskminimeringsmaterialet for direktdistributorer eller direk-
timportdrer. Materialet har publicerats pa Fimeas webbplats och distributionen av materialet har for-
verkligats enligt en godkind plan.

Parallelldistributorens eller parallellimportorens riskminimeringsmaterial ska vara identisk med
direktdistributorens eller direktimportorens material. Materialet ska ldmnas in till Fimea for
publicering.

Materialet ska ldmnas in till Fimea for godkinnande, om materialet avviker frén direktdistri-
butdrens eller direktimportérens material. Om endast direktdistributdrens eller direktimportd-
rens kontaktuppgifter bytts ut till parallelldistributorens eller parallellimportorens motsvarande
uppgifter och inga andra @ndringar gjorts, behover inte materialet godkdnnas separat av Fimea.
Materialet ska dven i detta fall [imnas in till Fimea for publicering.

Niér direktdistributoren eller direktimportdren redan nér preparatet borjat saluforas distribuerat
material till 6verenskomna malgrupper i Finland krédvs inte en ny distribution av riskminime-
ringsmaterial av parallelldistributdren eller parallellimportdren. Materialet ska vara tillgdngligt
vid var tid. Distribution av materialet till en 6verenskommen mélgrupp ér tillaten.

Riskminimeringsmaterialet uppdateras till foljd av en regulatorisk process.

Parallelldistributoren eller parallellimportdren ska pd motsvarande sitt 1dmna in det uppdate-
rade materialet till Fimea for publicering och distribuera materialet till Gverenskomna malgrup-
per.

Fimea uppmuntrar foretag till distributionssamarbete sa att distributionen kan ske endast en
gang per ett preparat.

Parallelldistributions- eller parallellimportpreparatet finns pA marknaden i Finland men direkt-
distributorens eller direktimportorens preparat salufors inte i Finland

Ansvaret for produktion, uppdatering, inlamning for godkénnande till Fimea och distributionen
i Finland ligger endast hos parallelldistributdren eller parallellimportdren.

Kravet pa riskminimeringsmaterial giller en viss aktiv substans eller en grupp av aktiva sub-
stanser (t.ex. till foljd av likemedelsreferral).
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Innehavarna av forséljningstillstand for preparat som borjat saluforas i Finland, parallelldistri-
butdrer och parallellimportorer ansvarar for produktionen av riskminimeringsmaterial for sitt
preparat.

Fimea uppmuntrar ladkemedelsforetag till samarbete sé att endast en version av riskminime-
ringsmaterialet skulle distribueras som skulle omfatta alla de foretag som séljer ldkemedlet i
Finland.

3. Krav i anslutning till meddelanden om liikkemedelssikerhet (DHPC-brev)

Meddelandet om likemedelssiikerhet géller endast ett preparat och direktdistributoren eller di-
rektimportoren har borjat salufora preparatet i Finland.

Direktdistributoren eller direktimportéren producerar en nationell version av meddelandet om
lakemedelssédkerhet och ldmnar in det jamte distributionsplanen f6r godkénnande till Fimea.

Parallelldistributoren eller parallellimportdren ska komma &verens med direktdistributdren eller
direktimportdren om distribution av materialet till 6verenskomna malgrupper i Finland.

Meddelandet om likemedelssiikerhet géller endast ett preparat och direktdistributoren eller di-
rektimportoren har inte borjat salufora preparatet i Finland, och i Finland siljs endast parallell-
distributions- eller parallellimportprodukten.

Ansvaret for att producera en nationell version av meddelandet om likemedelssdkerhet, att ut-
arbeta en distributionsplan och att [dmna in dem f6r godkénnande till Fimea samt for distribut-
ionen i1 Finland ligger enbart hos parallelldistributoren eller parallellimportoren.

Meddelandet om likemedelssiikerhet giller en viss aktiv substans som kan ha flera ursprungliga
forsiljningstillstind, generiska forsiljningstillstind samt parallelldistributions- eller parallellim-
portpreparat.

Innehavare av forséljningstillstdnd for preparat som borjat saluforas 1 Finland, parallelldistribu-
torer och parallellimportorer har ansvar for att uppgora ett meddelande om ldkemedelssidkerhet
for sitt preparat.
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Fimea uppmuntrar likemedelsforetag till samarbete sd att endast ett meddelande om ldkemedelsséker-
het om likemedelssidkerhetsproblemet skulle distribueras som skulle omfatta alla de foretag som siljer
lakemedlet i Finland.
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