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1 ALLMANT

Forsaljningstillstand for lakemedel bevilias inom Europeiska unionen (EU)
antingen av nationella myndigheter som ansvarar for lakemedelskontroll
(nationellt forfarande, proceduren vid dmsesidigt erkdnnande och decentra-
liserade forfaranden) eller av Europeiska kommissionen (centraliserat forfa-
rande). Registreringarna beviljas endast av den nationella myndigheten
som ansvarar for lakemedelskontroll och -sékerhet. Ett nationellt forfarande
kan tillampas i vissa begransade fall, sdsom nar forsaljningstillstand eller
registrering ansoks i endast en medlemsstat.

Med denna foreskrift satter Sakerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet (Fimea) nationellt i kraft kraven pa anstkan om forsaljningstill-
stand for humanlakemedel och veterindrmedicinska lakemedel samt kraven
pa ansbkan om registrering av traditionella vaxtbaserade lakemedel, ho-
meopatiska och antroposofiska preparat samt pa uppratthallandet av for-
saljningstillstandet och registreringen. Foreskriften grundar sig pa Europe-
iska gemenskapens (EG:s) bestammelser om lakemedel med vilka Europe-
iska unionens och Europeiska ekonomiska samarbetsomradets, senare
EES-landernas, bestdmmelser har harmoniserats. Bestammelserna ar fol-
jande:

e Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG* om upprét-
tande av gemenskapsbestammelser for lakemedel samt andringar
som senare genomfoérs i det, nedan kallat l1akemedelsdirektivet

e Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG? om upprét-
tande av gemenskapsbestdmmelser for veterindrmedicinska lake-
medel samt andringar som senare genomférs i det, nedan kallat di-
rektivet om veterindrmedicinska lakemedel

Med denna foreskrift meddelas aven nationella bestdmmelser som galler
andringar i lakemedel.

Kommissionens férordning nr 1234/2008° har i tillampliga delar har tagits i
beaktande.

Anvisningarna for ansokan om forsaljningstillstand och registrering behand-
las narmare i kapitel 5 i denna féreskrift.

! Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG om upprattande av gemenskapsregler for humanla-
kemedel, Europeiska gemenskapernas officiella tidning (EGT) nr L311/67, 28.11.2001 samt &ndringar som
senare genomfors i det.
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG om andring av direktiv 2001/83/EG om upprattande av
gemenskapsregler fér humanlakemedel, EGT nr L136/34, 30.4.2004.
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/24/EG om andring, avseende traditionella vaxtbaserade lake-
medel, av direktiv 2001/83/EG om upprattande av gemenskapsregler fér humanlakemedel, EGT nr L136/85,
30.4.2004.
% Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EY om upprattande av gemenskapsregler for veterinar-
medicinska lakemedel, EGT nr L311/1, 28.11.2001 samt &ndringar som senare genomfors i det.
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/28/EG om andring av direktiv 2001/82/EG om uppréattande av
gemenskapsregler for veterinarmedicinska lakemedel, EGT nr L136/58, 30.4.2004.

Kommissionens forordning nr 1234/2008, om granskning av andringar av villkoren for godkannande for for-
séljning av humanlékemedel och veterindrmedicinska lakemedel, EGT nr L334/7, 12.12.2008
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De nedannamnda férkortningarna anvands i denna foreskrift:

CAT

CHMP

CMD(h)

CMD(v)

CTD

CVMP

EC

EMA

Committee for Advanced Therapies, kommittén fér avanc-
erade terapier

Committee for Medicinal Products for Human Use, kom-
mittén for lakemedel

Coordination Group for Mutual Recognition and Decentra-
lised Procedures, Human Medicinal Products, samord-
ningsgruppen fér dmsesidigt erkdnnande och decentrali-
serade forfaranden, humanlakemedel

Veterinary Coordination Group for Mutual Recognition and
Decentralised Procedures, samordningsgrupp for msesi-
digt erkannande och decentraliserade férfaranden, veteri-
narmedicinska lakemedel

Common Technical Document, godkand struktur foér anso-
kan om forsaljningstillstand

Committee for Medicinal Products for Veterinary Use,
kommitté for veterinarmedicinska lakemedel

European Commission, Europeiska kommissionen

European Medicines Agency, Europeiska lakemedels-
myndigheten

EES, Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EU, Island, Liechtenstein

EU

EG

Fimea

GMP

HMA

HMPC

HMPWG

MIA

MIF

MRA

och Norge)

Europeiska unionen

Europeiska gemenskapen

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
Good Manufacturing Practice, god produktionspraxis

Heads of Medicines Agencies, natverk for de nationella |1&-
kemedelsverken i Europa

Committee for Herbal Medicinal Products, kommitté for
vaxtbaserade lakemedel

Homeopathic Medicinal Products Working Group, arbets-
grupp for homeopatiska lakemedel

Manufacturing and Importation Authorisation, tillstand for
lakemedelsfabrik

Marketing Information Form, anmalan om distribution av
parti

Mutual Recognition Agreement, dmsesidigt erkdnnande
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MRL Maximum Residue Limit, maximal restmangd

NtA Notice to Applicants, anvisningar till skande

OCABR Official Control Authority Batch Release, av den officiella
lakemedelsmyndigheten beviljat intyg over frislappning av
parti

OMCL Official Medicines Laboratory, det officiella laboratoriet for

kvalitetskontroll for lakemedel

PDCO Paediatric Committee, pediatriska kommittén

PRAC Pharmacovigilance Risk Assessment Committee, kommit-
tén for sékerhetsdvervakning och riskbedémning av lake-
medel

PSUR Periodic Safety Update Report, periodisk sakerhetsrapport

QP Quialified Person, person som fyller behorighetsvillkoren

De tillaggsanvisningar som hanvisas till i denna foreskrift finns pa foljande
webbplatser:

Fimea www.fimea.fi
EMA www.ema.europa.eu
HMA www.hma.eu

(med lankar till CMD(h):s ja CMD(v):s webbplatser

EC Www.ec.europa.eu
(direktiv, férordningar och NtA-anvisningar till sékande)

2 FORESKRIFTENS TILLAMPNINGSOMRADE

Denna foreskrift galler ansokningar om forsaljningstillstand fér och registre-
ring av lakemedel som ar avsedda fér manniskor och djur. Det galler aven
ansokningar om andring eller fornyelse av forsaljningstillstand och registre-
ring for dessa preparat samt évriga ansokningar som galler uppratthallan-
det av forsaljningstillstandet eller registreringen. Foreskriften galler inte
EU:s centraliserade ansokningsforfarande for forsaljningstillstand med un-
dantag av saluforing.

Pa parallellimporten av lakemedel tillampas Fimeas motsvarande foreskrift.

3 OLIKA TYPER AV ANSOKNINGAR OM FORSALJNINGSTILL-
STAND OCH REGISTRERING

Bestammelser om olika typer av anstkningar om forsaljningstillstdnd och
registrering finns i lakemedelsdirektivet och i direktivet om veterinarmedi-
cinska lakemedel.

Fimea
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3.1

3.2

3.2.1

Ett lakemedels forsta forsaljningstillstand samt senare utvidgningar och
andringar av det anses hora till samma forsaljningstillstdndsbegrepp. Detta
géller till exempel nér tiden fér dokumentationsskyddet tillampas och léke-
medlets saluhallning foljs. Samma princip galler ocksa registrerade prepa-
rat, utom nar tiderna for dokumentationsskyddet tillampas.

Nar innehavaren av ett forsaljningstillstand eller en registrering anséker om
forsaljningstillstand eller registrering for exempelvis en ny styrka, lakeme-
delsform eller administreringssétt, ska det i ansdkan tydligt hanvisas till do-
kumenten i den tidigare ansokan samt behévliga forskningsresultat inlam-
nas. Mer detaljerade bestammelser om detta finns i NtA-anvisningarnas
(Notice to Applicants) delar 2A och 2C néar det galler humanlakemedel samt
i delarna 6A och 6C nar det géller veterindrmedicinska lakemedel.

Utvidgning av ett forsaljningstillstand och en registrering behandlas nar-
mare i foreskriftens kapitel 8.2.5.

Fullstandiga ansdkningar

(Artikel 8 i direktiv 2001/83/EG; artikel 12 i direktiv 2001/82/EG)

Till en fullstandig anstkan ska bifogas dokument i enlighet med artikel 8 i
lakemedelsdirektivet och artikel 12 i direktivet om veterindrmedicinska la-
kemedel, vilka har uppréattats i enlighet med bilaga | i de ovan namnda di-
rektiven.

| fraga om preparat som innehaller en ny aktiv substans, har det i lakeme-
delslagen 21 a § bestamts om tider fér dokumentations- och marknadsfo-
ringsskyddet.

Forkortade ansdkningar

(Artikel 10 i direktiv 2001/83/EG; artikel 13 i direktiv 2001/82/EG)

| férkortade anstkningar kan man i tillampliga delar hanvisa till referensla-
kemedlets kliniska och prekliniska forskningsresultat. Nar det galler ansok-
ningar om veterindrmedicinska lakemedel, kan man i tillampliga delar aven
hanvisa till undersokningar av referenslakemedlets sékerhet och restsub-
stanser. Ansokningarna ska emellertid alltid atféljas av den administrativa
delen, sammanfattningen eller expertrapporterna och fullstandig kvalitets-
dokumentation, samt da det galler ansokningar for veterinarmedicinska la-
kemedel en miljokonsekvensbeddmning, utom nar det galler ansékningar
om forsaljningstillstand for veterinarmedicinska preparat som namns i arti-
kel 13 c och vilkas dokumentationskrav anges i punkt 3.5.

For ansokningar som géller synonympreparat av veterinarmedicinska la-
kemedel ska ocksa de 6vriga kraven i direktivet om veterinarmedicinska la-
kemedel beaktas.

Ansdkningar for synonympreparat

(Artikel 10.1 i direktiv 2001/83/EG; artikel 13.1 i direktiv 2001/82/EG)

Med ett synonympreparat eller ett generiskt preparat avses ett lakemedel
som innehaller samma mangder av samma aktiva substans som referens-
lakemedlet. Dessutom ska synonympreparatet ha samma lakemedelsform
som referenslakemedlet, och dess biologiska ekvivalens ska ha pavisats
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genom adekvata studier om biotillganglighet (biologisk ekvivalens) eller te-
rapeutisk ekvivalens (om biotillgdngligheten inte kan faststéllas).

Med referenslakemedel avses ett preparat i enlighet med 5 ¢ § 1 mom. i la-
kemedelslagen som har fatt forsaljningstillstand i enlighet med 21 § i lake-
medelslagen, eller som en medlemsstat som hor till Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet har beviljat forsaljningstillstand i enlighet med ar-
tikel 8 i direktiv 2001/83/EG eller artikel 12 i direktiv 2001/82/EG. Referens-
lakemedlet kan aven vara ett preparat som Europeiska unionen har beviljat
forsaljningstillstand.

Olika salter, estrar, etrar, isomerer, blandningar av isomerer, komplex eller
derivat av en aktiv substans i synonympreparatet ska anses vara samma
aktiva substans, savida de inte har avsevart skilda egenskaper med avse-
ende pa sékerhet eller effekt. | sddana fall ska den stkande tillhandahalla
ytterligare uppgifter om olika salter, estrar och derivat av den aktiva sub-
stansen som pavisar att skiljaktigheterna i fraiga om effekt eller sakerhet
jamfért med referenslakemedlet inte ar betydande. Olika perorala lakeme-
delsformer som omedelbart frisatter lakemedelssubstansen anses vara
samma lakemedelsform.

Synonympreparatets biologiska ekvivalens med referenspreparatet maste
pavisas enligt tillampliga anvisningar av Europeiska lakemedelsmyndighet-
en EMA:s kommittéer for lakemedel CHMP och CVMP. Studier som géller
den biologiska anvandbarheten behoéver inte utféras, om den stkande av
forsaljningstillstandet kan pavisa att synonympreparatet svarar mot de
grunder som har angetts i dessa anvisningar.

Nar karenstiderna for preparat avsedda for produktionsdjur anges, ska
dessutom anvisningarna i sammanhanget beaktas.

Forutsattningen for ett forsaljningstillstand for synonympreparatet ar att re-
ferenslakemedlet har eller har haft forsaljningstillstand i Finland eller i na-
gon annan EES-medlemsstat. Om referenslakemedlet inte har beviljats for-
saljningstillstand i Finland, ska den s6kande pa ansokningsblanketten ange
i vilken medlemsstat forsaljningstillstand har beviljats for referenslakemed-
let. Om referenslakemedlet har ett giltigt forsaljningstillstand i Finland, ska
den sokande av forsaljningstillstand for synonympreparatet hanvisa till
dokumentationen i anstkan om forsaljningstillstand for referenslakemedlet.

| ansdkan ska anges det datum da referenspreparatet har beviljats forsalj-
ningstillstand for forsta gangen i nagon av Europeiska unionens medlems-
stater i enlighet med Europeiska unionens bestammelser.

Ett synonympreparat kan beviljas forsaljningstillstand dven under tiden for

marknadsforingsskyddet, om synonympreparatet fyller kraven enligt kapitel

3.2. Preparatet kan emellertid saluféras forst nar tiden foér marknadsférings-

skyddet har 16pt ut. Om skyddstiderna féreskrivs i 21 a § i lakemedelslagen.
3.2.2 For andamalet avsedda forkortade ansdkningar

(Artikel 10.3 i direktiv 2001/83/EG; artikel 13.3 i direktiv 2001/82/EG)

Till ans6kan ska bifogas lampliga prekliniska eller kliniska forskningsresul-
tat eller, nar det galler lakemedel for djur, forskningsresultat om sékerhet
och restsubstanser, om
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3.2.3

3.3

o lakemedlet inte motsvarar definitionen av synonympreparat,

e biologisk ekvivalens inte kan pavisas i studier om biologisk anvand-
barhet, eller

e preparatet inte har samma aktiva substans eller aktiva substanser,
terapeutisk indikation, styrka, lakemedelsform eller administrerings-
satt som referenslakemedlet.

Ansokningar for liknande biologiska lakemedel

(Artikel 10.4 i direktiv 2001/83/EG; artikel 13.4 i direktiv 2001/82/EG)

Resultaten av de prekliniska och kliniska prévningar som Fimea sarskilt har
beslutat om ska bifogas till ansokan, i synnerhet om ramaterialen eller till-
verkningsprocesserna for ett biologiskt lakemedel avviker fran referensla-
kemedlet. De prekliniska och kliniska forskningsresultaten ska lamnas in
enligt de detaljerade anvisningarna i lakemedelsdirektivet och direktivet om
veterinarmedicinska lakemedel. Anvisningarna har publicerats pa EMA:s
webbplats.

Ansokningar som baserar sig pa valetablerad medicinsk anvandning

(Artikel 10 a i direktiv 2001/83/EG; artikel 13 a i direktiv 2001/82/EG)

Med en ansdkan som grundar sig pa véletablerad medicinsk anvandning
(s.k. ansokan baserad pa litteraturen) avses en ansokan dar den sdkande
med detaljerade referenser till publicerad vetenskaplig litteratur pavisar att
den aktiva substansen eller de aktiva substanserna i preparatet ar valeta-
blerad/e samt har erkand effekt och en godtagbar sakerhetsniva inom den
medicinska praxisen. Den aktiva substansen eller de aktiva substanserna i
preparatet ska systematiskt och dokumenterat ha anvants som lakemedel
inom Europeiska unionen i minst tio ar. Till en ans6kan som grundar sig pa
litteraturen ska alltid bifogas den administrativa delen, sammanfattningarna
eller expertrapporterna, kvalitetsdokumentationen och de behdvliga veten-
skapliga publikationerna, samtliga i fullstandig form.

| ansokningar om forsaljningstillstand for veterinarmedicinska lakemedel
kan man aven hanvisa till litteraturen om sékerhets- och restmangdsunder-
sOkningar. | ansékan om forsaljningstillstand for veterinarmedicinska lake-
medel med etablerad anvandning kan man som en del av sakerhetsmateri-
elen anvanda det utvarderingsutlatande som EMA publicerar om utvarde-
ringen av en MRL-ansdkning (maximal restmangd av veterinarmedicinskt
lakemedel) som har utférts enligt férordning nr 470/2009.

Om den stkande anvander vetenskaplig litteratur for att fa tillstand for en
produktionsdjurart, och i frdga om det aktuella lakemedlet uppvisar nya
restmangdsundersokningar enligt férordning nr 470/2009, samt nya kliniska
provningar for att fa tillstdnd for en annan produktionsdjurart, kan en tredje
part inte anvanda dessa undersokningar i enlighet med artikel 13 i direktivet
om veterinarmedicinska lakemedel pa tre ar fran den dag da tillstdndet for
det lakemedel som undersdkningarna géllde beviljades. Bestammelser om
dokumentationsskyddet finns i 21 a § i lakemedelslagen.
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3.4 Ansdkningar for kombinationspreparat
(Artikel 10 b i direktiv 2001/83/EG; artikel 13 b i direktiv 2001/82/EG)

Med ett kombinationspreparat avses ett preparat som innehaller kanda ak-
tiva substanser som hittills inte har anvants i kombination for terapeutiska
andamal. Kombinationspreparat beviljas ett separat forsaljningstillstand,
och forsaljningstillstand for dem kan inte sdékas som en utvidgning av for-
séljningstillstandet.

Sokanden ska ldmna in resultaten av icke-kliniska och kliniska studier av
kombinationspreparatet. Sokanden behdéver inte Iamna in forskningsresultat
for de enskilda aktiva substanserna.

Néar det géller ansdkningar om kombinationspreparat av veterindrmedi-
cinska lakemedel kan man i specialfall utifrin djurens valmaende lata bli att
utféra dessa undersokningar, om det inte pa grund av okad toxicitet finns
orsak att misstéanka okad risk for interaktion.

Kombinationspreparat beviljas en dokumentationsskyddsperiod pa atta ar
och en skyddsperiod for marknadsforing pa 10 ar fran det datum da prepa-
ratet har beviljats det forsta forsaljningstillstdndet inom Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet.

3.5 Ansdkningar dar den ursprungliga innehavaren av forsaljningstillstand har samtyckt
till att den sokande hanvisar till ursprunglig forsaljningstillstdndsdokumentation

(Artikel 10 c i direktiv 2001/83/EG; artikel 13 c i direktiv 2001/82/EG)

Den s6kande maste av forsaljningstillstdndsinnehavaren till originalprepara-
tet ha inhdmtat samtycke fér anvandning av de farmaceutiska, prekliniska
och kliniska forskningsresultat som ingar i dokumentationen fér preparatet.
Preparaten innehaller samma mangder av samma aktiva substans och har
samma lakemedelsform.

Expertrapporter och ett kvalitetsavsnitt ska bifogas anstkningarna.

| frdiga om ansodkningar om veterinarmedicinska lakemedel ska den so-
kande aven av forsaljningstillstandsinnehavaren till originalpreparatet ha
inhdmtat samtycke for anvandning av forskningsresultaten om sakerhet och
restsubstanser.

En ansodkan enligt artikel 13 ¢ som galler ett veterindrmedicinskt lakemedel
behover inte innehalla expertrapporter och kvalitetsdokumentation.

3.6 Vaxtbaserade lakemedel
(Artikel 1.30 i direktiv 2004/24/EG)

Vaxtbaserade lakemedel (herbal medicinal products) ar lakemedel som har
ett eller flera vaxtbaserade material (herbal substance) eller en eller flera
vaxtbaserade beredningar (herbal preparation) eller en kombination av
dessa som aktiva substanser.

For ansokningar om forsaljningstillstand for vaxtbaserade lakemedel galler

samma bestdmmelser som for évriga lakemedel. Ansdkningarna om for-
saljningstillstand for véaxtbaserade lakemedel grundar sig oftast pa valeta-
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3.7

3.8

3.8.1

blerad medicinsk anvandning enligt kapitel 3.3. En ansékan om forsalj-
ningstillstdnd ska lamnas in till Fimea som en fullstandig ansokan, savida
kriterierna for valetablerad medicinsk anvandning inte uppfylls.

Traditionella vaxtbaserade lakemedel

(Artikel 1.29 och alla kriterier i artikel 16 a (1) i direktiv 2004/24/EG)

Med ett traditionellt vaxtbaserat lakemedel enligt 5 a § i lakemedelslagen
avses ett humanlakemedel som har ett véxtbaserat amne, en vaxtbaserad
produkt eller en kombination av dessa som aktiv substans. Dessutom ska
lakemedlet fylla kraven pa registrering i enlighet med 22 §, 1 mom. i lake-
medelslagen. Det traditionella vaxtbaserade lakemedlet kan @ven innehalla
vitaminer eller mineraldamnen, om de framjar effekten av de vaxtbaserade
verksamma amnena.

Registreringsforfarandet for ett traditionellt vaxtbaserat lakemedel kan dock
anvandas endast nar forfarandet for ansokan om forsaljningstillstand enligt
lakemedelsdirektivet inte ar maojligt. Om det finns tillracklig litteratur for att
bevisa valetablerad medicinsk anvandning, erkand effekt och godtagbar
sakerhetsniva, ska forsaljningstillstand for preparatet sokas. Registrerings-
forfarandet for ett traditionellt vaxtbaserat lakemedel kan inte anvandas om
preparatet kan beviljas forsaljningstillstand (se kapitel 3.8.1) eller om det
kan registreras som homeopatiskt eller antroposofiskt preparat (se kapitel
3.8.2).

| frdaga om ansokningar som gaéller vaxtbaserade produkter och kombinat-
ioner av dem, dar den aktiva substansen ingar i forteckningen over vaxtba-
serade amnen anvanda i traditionella vaxtbaserade lakemedel i enlighet
med Europeiska kommissionens beslut, hanvisas i dokumentationskraven
till artikel 16 f om lakemedel.

Den administrativa delen, sammanfattningen eller expertrapporterna och
kvalitetsdokumentationen om preparatet i fraga ska alltid bifogas i fullstan-
dig form till en ansdkan om registrering. Ansdkan ska &aven innehalla be-
hovliga litteratur- och expertbevis pa att preparatet har anvants som lake-
medel oavbrutet i 30 ar, varav minst 15 ar inom Europeiska unionen. Om
denna tidsbegransning pa 15 ar underskrids, handlaggs arendet i HMPC,
kommittén for véxtbaserade lakemedel.

Homeopatiska och antroposofiska preparat

Med ett homeopatiskt preparat i enlighet med 5 b § i lakemedelslagen av-
ses ett lakemedelspreparat som har framstéllts av stamberedningar enligt
en homeopatisk tillverkningsmetod som beskrivs i Europeiska farmakopén..
Om beskrivningen inte finns i Europeiska farmakopén, kan den officiella
farmakopén i en medlemsstat anvandas. Ett homeopatiskt preparat kan
vara framsallt av flera homeopatiska stamberedningar. Bestammelserna
om homeopatiska preparat tillampas &ven pa andra preparat som har till-
verkats med homeopatiska tillverkningsmetoder. Antroposofiska preparat
anses vara sadana preparat.

Homeopatiska och antroposofiska preparat som kraver forsaljningstillstand

(Artikel 16 i direktiv 2001/83/EG; artikel 19 i direktiv 2001/82/EG)
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3.8.2

Ansokan om forsaljningstillstdnd maste goras da ett homeopatiskt eller an-
troposofiskt preparat inte uppfyller alla registreringskriterier enligt 22 a § i
lakemedelslagen.

Till ansokan om forsaljningstillstand ska alltid den administrativa delen,
sammanfattningen eller expertrapporterna, kvalitetsdokumentationen, be-
hoévlig dokumentation for att garantera sakerheten samt en utredning om
preparatets homeopatiska anvandning baserat pa tillracklig litteratur bifo-
gas i fullstdndig form.

Vid anstkan om medicinsk indikation for ett homeopatiskt eller antroposo-
fiskt lakemedel ska anstkningsdokumentationen inlamnas i fullstandig form
(se kapitel 3.1).

Homeopatiska och antroposofiska preparat som registreras

(Artikel 14 i direktiv 2001/83/EG; artikel 17 i direktiv 2001/82/EG)

Homeopatiska och antroposofiska preparat kan registreras i enlighet med
22 a § i lakemedelslagen endast om preparatet uppfyller alla registrerings-
kriterier i 22 a 8.

Till ans6kan om registrering ska alltid den administrativa delen, kvalitets-
dokumentationen samt en utredning om preparatets homeopatiska eller an-
troposofiska anvandning baserat pa tillrackligt omfattande litteratur bifogas i
fullstandig form.

4 LAKEMEDEL FOR BARN

5

5.1

Bestammelser om lakemedel for barn finns i Europaparlamentets och ra-
dets forordningar nr 1901/2006 och nr 1902/2006.

INNEHALLET | ANSOKAN OM FORSALJNINGSTILLSTAND
OCH REGISTRERING

Allmant

Nar ansokningar om forsaljningstillstand och registrering gors, maste utéver
lakemedelslagen (395/87) och lakemedelsférordningen (693/87) &ven
Europeiska unionens gallande bestdmmelser och anvisningar om lakeme-
del The Rules Governing Medicinal Products in the European Union (delar-
na 1-9) beaktas. Dessa publiceras pa Europeiska kommissionens webb-
plats.

Dessutom maste EMA:s, CHMP:s, CAT:s, CVMP:s, HMPC:s, PRAC:s,
CMD(h):s, CMD(v):s och PDCO:s anvisningar och stéllningstaganden be-
aktas i ansokningar om forsaljningstillstdnd och registrering. De senaste
versionerna av dessa publiceras pa EMA:s och HMA:s webbplatser.

Fimeas foreskrifter och anvisningar har publicerats pa Fimeas webbplats.

Anvisningar for forfarandet for msesidigt erkdnnande och decentraliserade
forfaranden publiceras av CMD(h) och CMD(v) pa HMA:s webbplats.
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De ovan namnda anvisningarna géaller &ven registreringsansokningar.

Om EU:s eller EMA:s anvisningar inte har féljts till alla delar nar ansdkan
har gjorts, maste ansokan innehalla grunderna foér avvikelserna.

Humanlékemedel

Praktiska anvisningar om ansokningar om forsaljningstillstand har publice-
rats i del 2 av NtA nar det galler humanlakemedel. NtA-anvisningarna upp-
dateras med jaAmna mellanrum, och de senaste versionerna av dessa pub-
liceras pa kommissionens webbplats.

Kliniska lakemedelsprévningar

| Fimeas foreskrift Kliniska lakemedelsprovningar pa manniskor finns an-
visningar for kliniska lakemedelsprovningar som utfors pa méanniskor. Dess-
sutom beaktas den lagstiftning som géller i Finland.

Veterinarmedicinska lakemedel

Praktiska anvisningar om anstkningar om forsaljningstillstand for veteri-
narmedicinska lakemedel har publicerats i del 6 av NtA. NtA-anvisningarna
uppdateras med jamna mellanrum, och de senaste versionerna av dessa
publiceras pa kommissionens webbplats.

Alla djurforsok maste utféras enligt Europaparlamentets och radets direktiv
2010/63/EU* Fér kliniska prévningar av veterinarlakemedel galler Fimeas
foreskrift Kliniska prévningar av veterinarlakemedel.

Dokumentation om restméngder och karenstider i frdga om veterinarmedi-
cinska lakemedel

Enligt bilaga | i direktivet om veterinarmedicinska lakemedel innehaller
dokumentationen for preparat avsedda for produktionsdjur &ven doku-
mentation om restmangder. Karensundersdkningar som bevisar att livsme-
del fran produktionsdjur inte innehaller stérre mangder restsubstanser av
lakemedel an tillatet, ska bifogas till ansokningen enligt artikel 12 i detta di-
rektiv.

| EG:s forordning nr 470/2009° foreskrivs om de maximala restmangderna
av veterinarmedicinska lAkemedel och bekréftelsen av dessa restmangder.
Dessutom ska hansyn tas till kommissionens férordning nr 37/210° och
andringarna som utfors i dess bilagor. Utférligare anvisningar om under-
sokningar som kravs fér faststallande av MRL-varden har publicerats i del 8
i NtA-anvisningarna och pa EMA:s webbplats. Dessutom ska sokanden be-
akta Fimeas foreskrift Kliniska provningar av veterinarlakemedel.

4 Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd av djur som an-
vands for vetenskapliga andamal (Text av betydelse fér EES), EUT L 276, 20.10.2010, s. 33-79.

® Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 470/2009 om gemenskapsforfaranden for att faststalla
gransvarden for farmakologiskt verksamma amnen i animaliska livsmedel samt om upphavande av radets
forordning (EEG) nr 2377/90 och andring av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG och Euro-
paparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 (Text av betydelse for EES ), EUT nr L 152,

® Kommissionens forordning (EG) nr 27/2010 av den 22 december 2009 om farmakologiskt aktiva substan-
ser och deras klassificering med avseende pa MRL-varden i animaliska livsmedel (Text av betydelse for
EES) EUT L 293, 20.1.2010, s 1-72.
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5.2

5.3

53.1

Undantag frdn dokumentationen av restmangder for veterinarmedicinska
preparat for hastdjur

Enligt artikel 6 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG kan ett
veterinarmedicinskt lakemedel som ar avsett att administreras till ett eller
flera livsmedelsproducerande djur inte beviljas forsaljningstillstand savida
de farmakologiskt aktiva substanserna i detta inte finns med i tabell 1 i bila-
gan till Europeiska kommissionens férordning nr 37/2010.

Ett undantag fran denna huvudregel ar veterinarmedicinska lakemedel som
innehaller sddana farmakologiskt aktiva substanser som inte anges i for-
ordningen nr 37/2010. En forutsattning ar da att det i hastdjurets identifi-
eringsdokument (hastpasset) har antecknats att hastdjuret inte slaktas som
manniskofoda. Sadana veterinarmedicinska lakemedel far inte innehalla
sadana aktiva substanser som anges i tabell 2 i bilagan till kommissionens
forordning nr 37/2010 och far enligt den godkanda produktresumén inte
vara avsedda for behandling av sadana sjukdomstillstand for vilka inom
gemenskapen har godkants nagot annat veterinarmedicinskt preparat for
djur som hor till hastdjuren. | fraga om detta specialvillkor hanvisas till arti-
kel 6 i Europaparlamentets ja radets direktiv 2001/82/EG.

Recept for lakemedel for produktionsdjur

Veterinarmedicinska lakemedel for produktionsdijur far levereras till kunder
endast med stod av recept for veterindrmedicinska lakemedel (direktiv
2001/82/EG). Undantagsvis kan for veterindrmedicinska lakemedel for pro-
duktionsdjur beviljas befrielse fran kravet pa lakemedelsrecept for veteri-
narmedicinska lakemedel. Forutsattningarna for en sadan befrielse har
faststallts i direktivet 2006/130/EG.

Utformningen av ansdkan

Ansokningshandlingarna for forsaljningstillstand och registrering bestar av
administrativa uppgifter samt tillréackliga uppgifter med hé&nsyn till prepara-
tets kvalitet, sékerhet och effekt.

| alla ansokningar om forsaljningstillstand och registrering av lakemedel
maste det internationellt harmoniserade sa kallade CTD-formatet féljas.

For ansokningar om forsaljningstillstand for veterinarmedicinska lakemedel
anges uppgifterna enligt bilaga | i direktivet om veterindrmedicinska lake-
medel.

Ansokningarnas detaljerade innehall och framstallningsform har beskrivits i
NtA:s del 2B for lakemedel och i del 6B for veterindrmedicinska lakemedel.

Nationella krav pa ansokningar

| ansokningarna om forsaljningstillstand och registrering ska de anvisningar
och bestammelser som allméant godkants inom Europeiska unionen iakttas.
Foéljande nationella specialegenskaper ska beaktas nar anstkan inlamnas
till Fimea.

Inlamningsformatet av ansdkan

Ansokan om forsaljningstillstand och registrering ska inlamnas till Fimea.
Anvisningar om ansokningens utformning, inlamningsformat och antalet
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ansokningskopior finns pa Fimeas webbplats. Anvisningar finns ocksa pa
CDM:s webbplats.

Dokumentmallar och narmare anvisningar om utformningen och inlamning-
en av produktresuméer och bipacksedlar finns pad Fimeas webbplats.
Fimea publicerar texterna pa sin webbplats efter att de har godkants.

5.3.2 Handlaggningsavgift fér ansdkan

Handlaggningsavgiften for ansokan anges i Social- och halsovardsministe-
riets forordning om Fimeas avgiftsbelagda prestationer. Till sfkanden
skickas en handlaggningsavgift i det skedet nér Fimea har skickat en an-
malan till sbkanden om att anstkan mottagits.

Handlaggningsavgiften aterbetalas inte fastan sokanden i ett senare skede
skulle aterta ansokan.

Enligt vad som foreskrivits i Social- och halsovardsministeriets forordning
om Fimeas avgiftsbelagda prestationer, kan dispens fran handlaggnings-
avgiften beviljas. Begaran om dispens jamte dartill hdrande motivering ska
bifogas till ansokan om forsaljningstillstand eller registrering. Fimea avgor
anstkan om dispens fran handlaggningsavgiften nar ansékan har motta-
gits. Beslutet ges sokanden till kannedom. Om anstkan om dispens fran
handlaggningsavgiften inte godkanns sénder Fimea stkanden en faktura
pa handlaggningsavgiften.

Social- och halsovardsministeriets forordning om Fimeas avgiftsbelagda
prestationer och ytterligare information om Fimeas fakturering finns pa
Fimeas webbplats.

5.3.3 Ansdkningsblanketterna

Vid alla ansokningar om forsaljningstillstdnd och registrering, oberoende av
ansokningsforfarande, anvands EU:s ansokningsblanketter, som har publi-
cerats i delarna 2B och 6B i NtA-anvisningarna.

Fran och med den 1 januari 2016 ska ansdkningarna goras pa den elektro-
niska EU-ansokningsblanketten.

5.34 Den s6kande

Den som soker forsaljningstillstand for eller registrering av ett lakemedel
ska ansvara for saluféringen av preparatet och vara en fysisk person som
ar etablerad inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet eller en juri-
disk person som éar registrerad inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet.

Utlandsk ansodkare kan skota kontakterna i anslutning till ansdkan direkt
med Fimea. Det ar emellertid 6nskvart att en utlandsk ansdkare har en kon-
taktperson i Finland. En kontaktperson som har tillréacklig kompetens och
erfarenhet underlattar den praktiska kontakten mellan en utlandsk ansokare
av forsaljningstillstand eller registrering och Fimea.

Ansokare vid forfarandet for dmsesidigt erkannande eller vid decentrali-
serade forfaranden ar ansokare/innehavare av forsaljningstillstand eller re-
gistrering i referensmedlemsstaten. Ansokan kan dock Overforas till en ny
ansokare under forfarandet for dmsesidigt erkénnande och under decentra-
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5.3.5

Tillverkaren

liserade forfaranden eller innan ett nationellt forsaljningstillstand eller en
nationell registrering har beviljats.

Overforingen av forsaljningstillstdndet och registreringen ar avgiftsfri under
forfarandet for 6msesidigt erkdnnande och under decentraliserade forfa-
randen eller innan ett nationellt forsaljningstillstand eller en nationell regi-
strering har beviljats (se kapitel 8.3.2).

Den tillverkare som certifierar och slapper ut en sats pa marknaderna inom
EES-omradet &r ansvarig for lakemedlet. Endast en innehavare av tillstand
for en lakemedelsfabrik (Manufacturing and Importation Authorisation =
MIA-tillstdnd) kan certifiera och slappa ut en lakemedelssats pa marknaden
inom EES-omradet. Om preparatet tillverkas utanfér EES och om tillverk-
ningslandet och EU inte har ett aktivt émsesidigt erkdnnande, dvs. ett
MRA-avtal eller ett jaAmforbart avtal om preparatet, ska kvalitetskontrollen
av produktionssatserna géras inom gemenskapsomradet. Om en stat utan-
for EES har ett giltigt MRA-avtal eller ett motsvarande avtal med EU, kan
kvalitetskontrollen av produktionssatserna goéras i tillverkningslandet. En
sats som inforts till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet far slappas
ut pa Europeiska unionens territorium forst efter att en person som fyller
kraven for innehavande av MIA-tillstand, en QP (Qualified Person) har cer-
tifierat satsen (Fimeas foreskrift God tillverkningssed for lakemedel).

De administrativa uppgifterna i ansékan om forsaljningstillstand ska atféljas
av kopior av ett MIA-tillstand som beviljats tillverkaren av den slutliga pro-
dukten och andra producenter som medverkar i framstallningen av lake-
medlet inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet eller av ett GMP-
intyg som utfardats av en behérig EES-myndighet. Ett MRA-intyg och ett
GMP-intyg som har beviljats av myndigheterna i motsvarande avtalsland
och som gadller en tillverkare i det aktuella landet jamstélls med ett intyg ut-
fardat av en EES-myndighet. Av MIA-tillstandet och/eller GMP-intyget ska
de lakemedelsformer som tillstandet/intyget galler framga, och tillstan-
det/intyget ska saledes omfatta de aktuella lakemedelsformerna. | ansokan
kan alternativt hanvisas till det referensnummer i EudraGMDP-databasen
som tillverkaren har erhallit.

For varje tillverkare utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet ska
[Amnas ett GMP-intyg som en EES-myndighet har utfardat eller hanvisas till
det referensnummer i EudraGMPD-databasen som tillverkaren erhallit. Om
ett GMP-intyg eller en EudraGMPD-referens inte finns, utférs vid behov en
GMP-inspektion i syfte att utreda GMP-behdérigheten for en tillverkare utan-
for Europeiska ekonomiska samarbetsomradet. For inspektioner uttas en
avgift enligt Social- och halsovardsministeriets forordning om Fimeas av-
giftsbelagda prestationer.

AnsoOkan ska innehdlla en bekréaftelse fran en person som fyller behérig-
hetskraven (QP) om att de fabriker som deltar i tillverkningen av de aktiva
substanserna som anvands vid lakemedelstillverkningen &ar férenliga med
GMP.

En QP-bekréftelse ska lamnas for varje sadan innehavare av MIA-tillstand
inom EES-omradet som anvander en aktiv substans i tillverkningen
och/eller svarar for certifiering och frislappning av en lakemedelssats. Om
det finns flera &n en innehavare av ovannamnda MIA-tillstand kan under
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5.3.6

5.3.7

5.3.8

Prover

vissa forutsattningar lamnas en enda bekraftelse, som QP undertecknar pa
samtligas vagnar. Det rekommenderas att QP-bekraftelsen ska lamnas in
pa den for andamalet avsedda blanketten som innehéller fem underpunk-
ter. Alternativt kan samma uppgifter som efterfrdgas pa blanketten lamnas
in fritt formulerade. Den for andamalet avsedda blanketten for QP-
bekraftelse och anvisning for ifyllande av den har lagts ut pA EMA:s webb-
plats.

Till ansbkningarna bifogas inga prover av preparaten. Prover av de lake-
medelssubstanser och hjdlpdmnen som anvénds i preparaten behdver inte
heller bifogas, om inte nagon sarskilt begéar det. Modellen till en apparat for
administrering som eventuellt hor till preparatet kan lamnas in med anso-
kan.

Handelsnamn

Handelsnamnet kan vara ett pahittat namn, ett allméant (generiskt) namn
kombinerat med namnet pa varumarket, tillverkaren, innehavaren av for-
saljningstillstandet eller dess representant, eller ett vetenskapligt namn
kombinerat med namnet pa varumarket, tillverkaren, innehavaren av for-
saljningstillstandet eller dess representant.

Fantasinamnet far inte vara forvillande likt en gangse benamning eller pa
annat satt, t.ex. i terapeutiskt eller farmaceutiskt hanseende, dverdrivet el-
ler vilseledande. Det foreslagna namnet kan inte heller vara detsamma som
eller forvillande likt namnet péa ett lakemedel som saluhdlls i Finland eller
som under senare ar har tillhandahallits i Finland och har en annan sam-
mansattning. Den som ansoker om forsaljningstillstand eller registrering
ansvarar sjalv for skydd och registrering av handelsnamnet.

Om ett homeopatiskt eller antroposofiskt preparat innehaller endast en
stamberedning, anges stamberedningens vetenskapliga hamn och utspad-
ningsgraden som handelsnamn. Om tva eller flera stamberedningar har
anvants vid tillverkningen och preparatet ar alltsa ett kombinationspreparat,
kan aven ett sa kallat pahittat handelsnamn anvandas.

Sprakliga krav pa ansodkan

Ansokan ska i sin helhet lamnas in pa finska, svenska eller engelska. Da
forsaljningstillstand och registrering ansoks nationellt ska forslagen till pro-
duktresumé, bipacksedel och méarkning av forsaljningsemballage emellertid
lamnas in bade pa finska och svenska redan i samband med anstkan. Vid
forfarandet for dmsesidigt erkannande och vid decentraliserat férfarande
ska de namnda materialen daremot inlamnas genast nar processen ar av-
slutad.

Produktresumé

For ansokan om forsaljningstillstand och registrering ska den sokande
komma med ett forslag till produktresumé pa finska och svenska. Det finns
sarskilda bindande forteckningar over rubriker i produktresuméer for lake-
medel. Dokumentmodeller motsvarande dessa bindande rubrikférteckning-
ar samt mer detaljerade anvisningar om hur elektroniska texter ska avfattas
och utformas har publicerats pA EMA:s och Fimeas webbplatser. Forsalj-
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ningstillstdnd och registreringar som inte har en av Fimea godkand svensk-
sprakig produktresumé, ska inom 3 ar lamna in en variation av typ IB for att
lagga till en svensksprakig produktresumé. Den treariga (3) ¢vergangspe-
rioden réknas fran det att férordningen trader i kraft.

Separata forslag till produktresuméer ska alltid lamnas in fér olika lakeme-
delsformer. Lakemedlens olika styrkor kan dock inga i samma produktre-
sumé. Alla uppgifter som senare ges ut om preparatet ska bygga pa en
godkand produktresumé.

For homeopatiska och antroposofiska preparat som ska registreras kravs
ingen produktresumé (se kapitel 3.8.2).

Méarkning av forsaljningsforpackning och bipacksedel

Vid markningen av lakemedelsforpackningar for férséaljning och bipacksed-
lar i nationella ansokningar om forsaljningstillstand och registrering ska be-
stammelserna i lAkemedelsdirektivet och bestdmmelserna i direktivet om
veterinarmedicinska lakemedel beaktas. Sokanden ska daven beakta
Fimeas foreskrift och anvisning om markning av forséljningsférpackning
och bipacksedel for lakemedel.

Den sokande ska komma med forslag till bipacksedlar pa finska och
svenska samt forslag i korrekturform till markning av forséljningsforpack-
ning for varje forpackningstyp och styrka eller en utredning om hur mark-
ningarna for olika styrkor avviker fran varandra. For styrkor eller forpack-
ningstyper som inte kommer att saluféras behdvs inte nagra markningsfor-
slag. Den stkande ska i det fallet bifoga ett skriftligt intyg om att en variat-
ion av typ 1B med forslag till de markningar som tidigare saknas kommer
att lamnas in fore saluféring av de aktuella styrkorna eller férpackningsty-
perna. Om ett lakemedels olika férpackningsstorlekar har olika expedie-
ringsklassificeringar (egenvardsforpackning och receptbelagd forpackning),
ska separata forslag till bipacksedel och méarkning av forsaljningsférpack-
ning bifogas till ansokningen for bada forpackningarna.

Begripligheten av en bipacksedel for humanlakemedel ska faststallas med
anvandartest. Vid planeringen av anvandartestet och forskningstemat ska
EU:s anvisningar om detta iakttas. Nar ansokan om forséljningstillstand in-
lamnas for det nationella forfarandet eller nér Finland verkar som referens-
medlemsstat vid forfarandet for dmsesidigt erkdnnande, kan anvandartestet
for forslaget till bipacksedel goras pa nagot av EU:s officiella sprak. Forsk-
ningsrapporten om anvandartestet kan upprattas pa finska, svenska eller
engelska. Rapporten bifogas till ansokan om férsaljningstillstadnd i samband
med forslaget till bipacksedel senast i skedet for kompletterande utredning-
ar. Nar Finland verkar som deltagande medlemsstat, utférs och inlamnas
anvandartest enligt referensmedlemsstatens anvisningar.

6 HANDLAGGNING OCH AVGORANDE OM ANSOKAN

6.1 Inlamning av ansokan till Fimea

Ansokan om forsaljningstillstdnd och registrering jamte dokumentation in-
lamnas till Fimea. Adressuppgifterna finns pa Fimeas webbplats.
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| oklara fall ska den sdkande i férvag hos Fimea hora sig for om det ar
frdga om ett lakemedel. Vid behov kan ett klassificeringsbeslut enligt 6 § i
lakemedelslagen sokas hos Fimea.

Sokanden ska dessutom hos Fimea kontrollera huruvida en andringsanso-
kan, en ansdkan om utvidgning av forsaljningstillstandet eller registreringen
eller en separat ansékan om forsaljningstillstand eller registrering ska lam-
nas in.

Preparatets olika forpackningsstorlekar och -typer kan i regel ingd i samma
forsaljningstillstand eller registrering. For vissa forpackningsstorlekar och
forpackningstyper ska det emellertid sdkas utvidgning av forséljningstill-
standet eller registreringen. Mer detaljerade anvisningar om detta ges i
NtA:s delar 2C och 6C Guideline on the Categorization of New Applications
(NA) versus Variations Applications.

| undantagsfall kan uppgifter som galler ansékan om forsaljningstillstand
och registrering inlamnas till Fimea av nagon annan part &n den sokande
eller dennes representant. Detta géaller exempelvis utredningar om rdam-
nen for lakemedel som tillverkaren inte vill avsldja fér den sékande. | do-
kument av detta slag ska det finnas en tydlig hanvisning till vilken ansdkan
materialet galler. Handlingarna ska aven innehalla en fullmakt fér myndig-
heterna att utnyttja dokumenten vid handlaggning av anstkan om forsalj-
ningstillstand eller registrering.

For homeopatiska och antroposofiska preparat anses en utspadningsserie
av en enda stamberedning som endast en anstkan om forsaljningstillstand
eller registrering, beroende pa utspadningsgraden. Daremot maste sepa-
rata forsaljningstillstand eller registreringar sokas for varje lakemedelsform
av samma stamberedning som inte ar identisk, beroende pa utspadnings-
graden.

Den sokande kan aterta ansokan om forsaljningstillstand eller registrering
nar som helst under handlaggningen. Aterkallandet ska géras skriftligen ftill
Fimea.

6.2 Forhandsgranskning av ansdkan

En anstkan som handlaggs inom ramen for det nationella forfarandet for-
handsgranskas inom 14 dygn fran det att ansckan har inkommit. Vid for-
handsgranskningen sékerstélls att ansokan uppfyller kraven pa handlagg-
ning och att den inkluderar alla nédvandiga handlingar med bilagor.

Foérhandsgranskningen utgdr en administrativ granskning for att sakerstalla
att alla utredningar som kravs for ansokningstypen i fraga har bifogats till
ansokan.

Vid foérhandsgranskning av ansdkan som handlaggs genom forfarandet for
omsesidigt erkannande eller decentraliserat forfarande tillampas férhands-
granskningsférfarandet och férhandsgranskningstidtabellen i CMD:s in-
struktioner, som finns p4 CMD:s webbplats.

Fimea informerar den stkande omedelbart om brister som observeras vid
férhandsgranskningen. Om det géaller en ansdkan som ska handlaggas ge-
nom forfarandet for dmsesidigt erkannande eller decentraliserade forfaran-
den med Finland som deltagande medlemsstat, informeras aven referens-
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medlemsstaten (se kapitel 6.3.2 och 6.3.3). Dokument som saknas, ska in-
lamnas till Fimea inom tva veckor.

Om ansokan inte kompletteras, anmodas den sdkande att aterkalla den.
Vid aterkallelse aterbetalas handlaggningsavgiften. Anstkan jamte doku-
ment atersands, om den sokande betalar porto och andra kostnader. | an-
nat fall atersands inte de handlingar som géller ansokningar om forsalj-
ningstillstdnd och registrering och som har inlamnats till Fimea.

6.3 Handlaggning av ansdkan
6.3.1 Det nationella foérfarandet

Vid det nationella férfarandet handlaggs narmast ansokningar som géller
lakemedel som inte har forsaljningstillstand eller ar registrerade eller for
vilka en sadan ansokan inte ar under behandlingi en EES-medlemsstat. Vid
Onskan om att senare soka forsaljningstillstand eller registrering for prepa-
ratet i en annan medlemsstat, ska forfarandet for 6msesidigt erkdnnande
tillampas.

Under det nationella férfarandet handlaggs aven anstkningarna fér utvidg-
ning av forsaljningstillstand eller registrering for preparat som redan bevil-
jats forsaljningstillstand eller registrering under det nationella forfarandet.

Bestammelser om handlaggningstider for anstékningar finns i 10 a § i lake-
medelsférordningen.

Om forskningsresultat som géller preparatets sakerhet och som beddms
vara speciellt viktiga har kommit till sbkandens k&nnedom sedan anstkan
har inlamnats, ska de jamte expertutlatande genast inlamnas till Fimea.
Under pagaende handlaggning mottas inte andra nya forskningsresultat el-
ler andringar av en redan inlamnad ansdkan, om Fimea inte sarskilt har
begart dem.

De kompletterande utredningarna ska inlamnas tydligt grupperade sa att
svaren pa fragor om kvalitet, sékerhet och effekt finns i separata grupper.
Kompletterande utredningar ska lamnas in separat for varje enskild anso-
kan om forsaljningstillstand och registrering. Da det galler enstaka forsk-
ningsresultat kan vid behov hanvisningar goéras till handlingar som galler en
annan ansokan om forsaljningstillstand eller registrering (se anvisningar om
inlamnandet av svar och svarskopiornas antal pa Fimeas webbsidor och
CMD:s instruktioner).

6.3.2 Decentraliserat forfarande
(Artikel 28.3 i direktiv 2001/83/EG; artikel 32.3 i direktiv 2001/82/EG)

Decentraliserat forfarande anvands nar forsaljningstillstand eller registre-
ring ansoks i flera an en medlemsstat for ett preparat som inte har forsalj-
ningstillstand eller registrering inom gemenskapen. Hur decentraliserade
forfaranden forloper i praktiken har beskrivits i CMD:s instruktioner. And-
ringsanmalningar och -anstkningar gallande lakemedel som beviljats for-
séljningstillstand genom decentraliserade forfaranden handlaggs vid forfa-
randet for émsesidigt erkannande. Andringsansokningar for registrerade
preparat behandlas inom det nationella férfarandet.
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Anvisningar om inlamnandet av sékandens svar finns i CMD:s instruktioner
och pa Fimeas webbplats. Vid decentraliserade forfaranden kontaktar den
sokande den utvalda referensmedlemsstaten och ber den uppratta ett ut-
redningsprotokoll samt forslag till produktresumé, bipacksedel och mark-
ning av forsaljningsférpackningen inom 120 dygn (utredningsfas I). De del-
tagande medlemsstaterna erkanner utredningsprotokollet som referens-
medlemsstaten har féreslagit inom 90 dygn (utredningsfas II).

Den sokande kan aterta ansokan om forsaljningstillstand eller registrering
nar som helst under handlaggningen. Aterkallandet ska géras skriftligen till
Fimea. Om ansokningen aterkallas, hindrar detta inte alltid behandling i
CMD, om beviljandet av forsaljningstillstand eller registrering av lakemedlet
eventuellt kan innebéara en allvarlig risk for folkhélsan eller om beviljandet
av forsaljningstillstand for ett veterinarmedicinskt lakemedel kan innebara
en allvarlig risk for manniskors eller djurs halsa eller miljéskador. Den ad-
ministrativa processen beskrivs mer detaljerat i de instruktioner som CMD
har publicerat.

Finland som referensmedlemsstat

Nar Finland fungerar som referensmedlemsstat vid decentraliserat forfa-
rande gallande humanlakemedel ska den som anstker om forsaljningstill-
stand eller registrering be Fimea fungera som referensmedlemsstat enligt
anvisningarna pa Fimeas webbplats.

| fraga om veterinarmedicinska ska den som ansodker om forsaljningstill-
stand eller registrering be Fimea fungera som referensmedlemsstat minst
tre manader fore den planerade inlamningstidpunkten. Sokanden maste
lAmna in en skriftlig inledande begaran som galler decentraliserat forfa-
rande och innehaller preliminara uppgifter om den ansékan om forsaljnings-
tillstand eller registrering som inlamnas (ansokningsblankett och produktre-
sumé) om de medlemsstater som deltar samt ett forslag till tidtabell. Fimea
kommer Overens om tidtabellen med sokanden.

Finland som deltagande medlemsstat

Nar Finland ar deltagande medlemsstat vid decentraliserade forfaranden,
ska den stkande tillstélla Fimea handlingar for ansbkan som ar identiska
med handlingarna till referensmedlemsstaten. Den stkande och referens-
medlemsstaten avtalar sinsemellan om den tidpunkt da handlingarna for
ansoOkan ska inlamnas.

6.3.3 Forfarande for 6msesidigt erkannande:

Forfarande for dmsesidigt erkannande (Artikel 28.1 och 28.2 i direktiv
2001/83/EG; artikel 32.1 och 32.2 i direktiv 2001/82/EG)

Forfarandet for msesidigt erkédnnande anvands endast nar man soker for-
séljningstillstand eller registrering for lakemedlet i fler &n en medlemsstat
och nar preparatet redan har fatt forsaljningstillstand eller registrering i na-
gon EES-medlemsstat. Den stkande ska be en av dessa medlemsstater
att verka som referensmedlemsstat.

Hur forfarandet foér 6msesidigt erkannande forldper i praktiken har beskrivits
i CMD:s instruktioner. Anvisningar om inlamnandet av sbkandens svar un-
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der forfarandet for dmsesidigt erkannande finns ocksa i CMD:s instruktioner
och pa Fimeas webbplats.

Den sokande kan aterta anstkan om forsaljningstillstand eller registrering
nar som helst under handlaggningen. Aterkallandet ska géras skriftligen till
Fimea. Om ansokningen aterkallas, hindrar detta inte alltid behandling i
CMD om beviljandet av forsaljningstillstand eller registrering av lakemedel
kan innebara en eventuellt allvarlig risk for folkhélsan eller om beviljandet
av forsaljningstillstand for ett veterinarmedicinskt lakemedel misstanks in-
nebéra en eventuellt allvarlig risk fér ménniskors eller djurs hélsa eller mil-
joskador. Den administrativa processen beskrivs mer detaljerat i de in-
struktioner som CMD har publicerat.

Finland som referensmedlemsstat

Om innehavaren av ett lakemedel som beviljats forsaljningstillstand eller
registrering i Finland avser att soka erkannande av forsaljningstillstandet el-
ler registreringen i en eller flera av Europeiska unionens medlemsstater ska
innehavaren i forvag kontakta Fimea. Innehavaren av forsaljningstillstandet
eller registreringen ska fore forfarande for émsesidigt erkdnnande utreda
om dokumentationen for preparatet har uppdaterats i enlighet med de sen-
aste anvisningarna. Innehavaren ska av Fimea skriftligt begara ett uppdate-
rat utvarderingsutlatande om lakemedelspreparat i enlighet med anvisning-
arna pa Fimeas webbplats. Inom 90 dagar efter mottagandet av begéaran
kommer Fimea med ett utladtande och sander det till myndigheterna i de
medlemsstater dar erkdnnande soks.

Fimea initierar forfarandet for 6msesidigt erkannande vid en tidpunkt som
Overenskommits med sdkanden nar en ansdkan som uppfyller kraven for
handlaggning samt utredningsprotokollet har tillstallts alla involverade med-
lemsstater. Ansokan som uppfyller kraven pa handlaggning ska aven san-
das till Fimea.

Om det vid forfarandet for msesidigt erk&nnande godkanns att en produkt-
resumé, bipacksedel eller markning av forsaljningsférpackningen skiljer sig
fran det som tidigare godkants nationellt av Fimea, ska innehavaren av for-
saljningstillstandet eller registreringen utan dréjsmal tillstalla ett nytt forslag
pa finska och svenska till produktresumé och bipacksedel samt markning
av forsaljningsforpackningen. Anstkan inlamnas som en nationell and-
ringsansokan av typ 1B (se kapitel 8.2.2).

Finland som deltagande medlemsstat

En so6kande som har beviljats forsaljningstillstand eller registrering for la-
kemedlet i ndgon medlemsstat inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet enligt gemenskapsbestammelserna kan anstka om att forsalj-
ningstillstdndet eller registreringen erkanns i Finland.

Nar Finland ar deltagande medlemsstat vid forfarandet for dmsesidigt er-
kdnnande, ska den sokande tillstélla Fimea handlingar for ansbkan som &r
identiska med handlingarna till referensmedlemsstaten. Den sdkande och
referensmedlemsstaten avtalar sinsemellan om den tidpunkt d& handling-
arna for ansokan ska inlamnas.
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6.4 Avbrott i handlaggning av anstkan

6.5

(Artikel 17.2 och artikel 18 i direktiv 2001/83/EG; artikel 21.2 och artikel 22 i
direktiv 2001/82/EG)

Om sdkanden lamnar in en anstkan for ett preparat som redan har bevil-
jats tillstdnd eller haller pa att soka forsaljningstillstand eller registrering i
nagon EES-medlemsstat, handlaggs denna ansokan inte nationellt. Hand-
lAggningen avbryts och 6verfoérs till forfarandet for 6msesidigt erkdnnande
enligt de mer detaljerade instruktioner som CMD har publicerat.

For att den nationella handlaggningen ska kunna avbrytas, kravs att en an-
nan medlemsstat har beviljat forsaljningstillstand eller registrering for ett
preparat med samma aktiva substanser, samma lakemedelsform och
samma styrka. Dessutom ska den sOkande vara densamma eller tillhéra
samma koncern eller féretag som den eventuella sékanden eller innehava-
ren i en annan medlemsstat. Med samma anstkare avses féretag som
sinsemellan ingatt ett dmsesidigt avtal (exempelvis licensavtal) eller anso-
kare som pa annat satt samarbetar for att introducera ett lakemedel pa
marknaden.

Om endast en medlemsstat har beviljat forsaljningstillstand eller registre-
ring for lakemedlet, blir denna medlemsstat referensmedlemsstat. Om
samma preparat har beviljats forsaljningstillstand eller har registrerats i
flera EES-medlemsstater, kommer en av dessa medlemsstater att verka
som referensmedlemsstat i fortsattningen.

Om Fimea far kannedom om att en ansokan for samma preparat handlaggs
i ndgon annan EES-medlemsstat, avbryts den nationella handlaggningen.
Den stkande meddelas att anstkan handlaggs under decentraliserade for-
faranden eller forfarandet for 6msesidigt erkannande.

Avgdrande om ansdkan

Om medlemsstater som deltar i det decentraliserade forfarandet eller forfa-
randet for dmsesidigt erkannande anser att beviljandet av forsaljningstill-
stand eller registrering av ett lakemedel eventuellt kan innebara en allvarlig
risk for folkhdlsan, handlaggs arendet i CMD. Detsamma galler aven om
det anses att beviljandet av forsaljningstillstand for ett veterinarmedicinskt
lakemedel kan innebara en allvarlig risk fér ménniskors eller djurs hélsa el-
ler allvarlig fara for miljon.

Om CMD inte &r enigt om ansokan, 6verlamnas &rendet for forlikningsforfa-
rande och handlaggning av CHMP eller CVMP. Forlikningsforfarandet har
beskrivits i detalj i instruktioner som CMD har publicerat och i kapitel 3 i de-
larna 2A och 6A i NtA-anvisningarna. Arenden som galler traditionella véxt-
baserade lakemedel ges till forlikningsforfarandet for handlaggning av
kommittén for vaxtbaserade lakemedel, om CMD inte ar enigt om ansokan.
Forlikningsforfarandet galler inte homeopatiska och antroposofiska preparat
som registreras (se kapitel 3.8.2).

Fimea kan stélla upp villkor fér beviljandet av forsaljningstillstand eller regi-

strering eller alagga skyldigheter att genomfora sakerhets- eller effektivi-
tetsstudier efter att forsaljningstillstandet eller registreringen har beviljats.
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Vid stipulering av villkor forknippade med ett lakemedels expedieringsklas-
sificering beaktas de tillampliga bestammelserna fér humanlékemedel i 1a-
kemedelsdirektivet och for veterindrmedicinska lAkemedel i direktivet om
veterinarmedicinska lakemedel. | frdga om humanlakemedel ska vidare
Social- och halsovardsministeriets normer géllande bestammelser om for-
skrivning av lakemedel och Fimeas foreskrift om expediering av lakemedel
beaktas, samt i fraiga om veterinarmedicinska lakemedel, Jord- och skogs-
bruksministeriets bestimmelser om veterinarmedicinska lakemedel.

Fimea kan forbjuda tillverkning, import, innehav, férsaljning, distribution el-
ler anvandning av ett immunologiskt veterinarmedicinskt lakemedel pa hela
sitt omrade eller en del av det, om preparatets anvandning stor tillsynen el-
ler genomférandet av program for att férhindra djursjukdom, eller om lake-
medlet ar avsett att ge immunitet mot en sjukdom som &r i stort satt franva-
rande i omradet.

| sitt beslut om beviljande av forsaljningstillstdnd eller registrering ger
Fimea ett meddelande om de godkéanda produktresumé- respektive bipack-
sedelversionerna for lakemedlet.

Fimea kan aven bevilja ett forsaljningstillstand eller en registrering sa att
forsaljningstillstandet eller registreringen bevilias med de engelsksprakiga
versionerna av produktresumén, bipacksedeln och markningen av forsalj-
ningsforpackningen som har godkéants i processen. Harvid &r det fraga om
ett villkorligt forsaljningstillstand eller en registrering och lakemedlet i fraga
kan saluforas forst efter det att Fimea har godkant de versioner av den
finsk- och svensksprakiga produktresumén, av bipacksedeln samt av kor-
rekturliknande markningar pa forséljningsforpackningen som har lamnats in
med en andringsansdkan. Ansdkan om andring ska géras med en and-
ringsansokan av typ Il. Ett villkorligt forsaljningstillstand eller en registrering
ar inte mojligt for en ansékan som lamnats i det nationella forfarandet.

7 UPPRATTHALLANDE AV FORSALJININGSTILLSTAND OCH
REGISTRERING

Innehavaren av forsaljningstillstand for ett lakemedel eller innehavaren av
registrering for ett traditionellt véxtbaserat lakemedel ska informera Fimea
om samtliga sddana nya data som behévs for bedémningen av nyttiga och
skadliga effekter hos ett lakemedel och som saknas i den ursprungliga an-
sokan om forsaljningstillstdnd och registrering. Aven andra andringar i
dokumentationen ska anmélas. Bestammelser om rapporteringen och an-
malan av biverkningar, inlamning av sékerhetsrapporter samt annan séker-
hetsdvervakning av lakemedel finns i 4 kapitlet i lAkemedelslagen och i f6-
reskriften Sékerhetsovervakning av lakemedel samt i anvisningen Anmalan
av lakemedelsbiverkningar som har utfardats av Fimea. Detaljerade anvis-
ningar om biverkningsrapportering av veterinarmedicinska lakemedel finns i
foreskriften Sakerhetsdvervakning av veterinarmedicinska lakemedel och i
anvisningen Anmalan om biverkningar av veterindrmedicinska lakemedel.
Dessutom ska den stkande beakta del 9 B av NtA-anvisningarna.

Sedan forsaljningstillstand eller registrering av ett traditionellt vaxtbaserat
lakemedel beviljats ska innehavaren av forsaljningstillstandet, forsaljnings-
tillstandet for parallellimport eller registreringen for Fimea genast bekrafta
namn och kontaktuppgifter for den person som ansvarar for sdkerhetstver-
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7.1

vakningen av preparatet samt fér en eventuell finlandsk kontaktperson
samt uppdatera uppgifterna vid behov.

I 30 o § i lakemedelslagen bestdms vidare bland annat om skyldigheten for
innehavare av forsaljningstillstdnd och registrering att anmala Fimea om att
distributionen av ett preparat har avbrutits pa innehavarens eget initiativ el-
ler att preparatet dragits tillbaka pa innehavarens eget initiativ av orsaker
som hanfor sig till preparatets effekt eller sakerhet.

Den behoriga myndigheten granskar alla fabriksanlaggningar utanfér Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet som deltar i produktionen av lake-
medlet, och som namns i gallande forsaljningstillstdnd och registrering.
Kostnaderna for dessa granskningar ingar inte i arsavgiften som omnamns
i avsnitt 7.2.

Saluféring och saluhallning av lakemedel

Innehavaren av forsaljningstillstand eller registrering maste enligt 27 § i la-
kemedelslagen Fimea nar preparatet salufoérs, nar saluhalliningen av prepa-
ratet avslutas och om det uppstar tillfalliga avbrott i saluhallningen av pre-
paratet.

Med saluféring avses att lakemedlet har frislappts i distributionskedjan (par-
tiaffarer och apotek inklusive sjukhusapotek och lakemedelscentraler) och
att det saledes ar allmant tillgangligt for slutanvandaren enligt 26 § i lake-
medelslagen.

Nar ett preparat som beviljats forsaljningstillstand eller registrering salufors,
ska innehavaren anmala detta till Fimea senast atta vardagar fore salufo-
ringen. Motsvarande anmalan ska goras aven da preparatets sammansatt-
ning eller handelsnamn andras och alltid néar det nordiska varunumret (Vnr)
andras.

Om nagon annan an innehavaren av forsaljningstillstandet eller dess repre-
sentant har for avsikt att till Finland importera ett lakemedelspreparat till vil-
ket Europeiska unionens institution har beviljat férsaljningstillstand, ska im-
portéren meddela Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det och innehavaren av forsaljningstillstandet om importen. Anméalan ska
lamnas minst en manad innan den planerade importen inleds.

Innehavaren av forsaljningstillstandet eller registreringen ska samtidigt in-
formera aven apoteken, sjukhusapoteken och lakemedelscentralerna om
salufoéringen. Det ar inte ndédvéandigt att informera apoteken om preparat
som ar avsedda enbart for sjukhusbruk. Fimea och apoteken maste fa en
anméalan om saluféringen av traditionella véxtbaserade lakemedel samt
homeopatiska och antroposofiska lakemedel pd marknaden. Undantag fran
detta utgor preparat som i samband med registreringen har fatt nagon an-
nan forsaljningskanal &n apoteket godkand och som inte ar avsedda att sal-
jas pa apotek. For dessa preparats del racker det att saluféringen anmals
till Fimea.

Anmalan ska goras pa den for andamalet avsedda blanketten som kan lad-

das ner pa Fimeas webbplats. Anmalan ska klart uppge de forpacknings-
storlekar och -typer samt det nordiska Vnr som anmalan galler.

Fimea



7.2

Arsavgifter

Om saluhdllningen av ett lakemedel eller en viss forpackning upphdr eller
det forekommer avbrott i saluhaliningen sa att preparatet i sjalva verket inte
ar tillgangligt for slutanvandaren, ska Fimea meddelas om detta minst tva
manader i forvag pad motsvarande satt som ovan har bestamts om anmalan
om salufdring.

Om lakemedlet inte har saluférts inom tre ar sedan forsaljningstillstandet el-
ler registreringen har beviljats eller saluhallningen utan avbrott har varit av-
bruten i tre ar, forfaller lakemedlets forsaljningstillstand eller registreringen.

Enligt 29 § i lakemedelslagen kan Fimea av skél som hanfor sig till manni-
skors eller djurs halsa eller av andra sarskilda skal pa ansokan av inneha-
varen av forsaljningstillstand eller registrering besluta att tillstdndet eller re-
gistreringen inte ska upphora att galla, aven om ladkemedelspreparatet i
sjalva verket inte har saluforts. Ytterligare anvisningar finns p& Fimeas
webbplats.

Nar forsaljningstillstandet eller registreringen forfaller ska innehavaren gen-
ast dra tillbaka lakemedlen fran marknaden (fran partiaffarer, apotek, sjuk-
husapotek och lakemedelscentraler).

Enligt 26 § i lakemedelslagen aligger det innehavaren av forsaljningstill-
standet eller registreringen att savitt majligt se till att lakemedelspreparat for
vilka forsaljningstillstand beviljats och registrerade traditionella vaxtbase-
rade preparat fortgdende finns tillgangliga for lakemedelspartiaffarer och
apotek i en omfattning som svarar mot patienternas och anvandarnas be-
hov..

For varje ar som foljer pa det ar ett forsaljningstillstand och en registrering
beviljats ska arsavgift betalas enligt Social- och halsovardsministeriets for-
ordning om Fimeas avgiftsbelagda prestationer. Fimeas kontonummer finns
pa Fimeas webbplats. For betalning av arsavgiften skickar Fimea till inne-
havaren av forsaljningstillstandet eller registreringen, eller till den represen-
tant som innehavaren har angivit, en réakning for betalning av arsavgiften
cirka tvd manader innan tillstandsaret for respektive preparat loper ut. Rak-
ningen forfaller till betalning en manad fore tillstandsarets slut. Om betal-
ning inte har skett senast pa forfallodagen, upphor forsaljningstillstandet el-
ler registreringen att galla den dag tillstandsaret I6per ut.

Innehavaren av ett forsaljningstillstand eller en registrering ansvarar for att
arsavgiften betalas inom utsatt tid. Utebliven rékning utgor ingen grund for
underlatelse att erlagga avgiften.

Enligt social- och halsovardsministeriets férordning om Fimeas avgifter kan
arsavgiften i vissa fall utga. Befrielse fran arsavgift ska sokas senast fyra
manader innan tillstandséaret for preparatet loper ut. | anstkan ska lake-
medlets nddvandighet for vard och behandling motiveras. Dessutom ska en
utredning av vardet for forsaljningen av preparatet i Finland under de tolv
senaste manaderna, specificerat enligt partipris och férpackningsstorlek, bi-
fogas till ansdkan. Sjukhusférséljningens andel av den totala férséljningen
ska specificeras.
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7.2.1

7.3

7.4

Aterkallande av forsaljningstillstand eller registrering

Giltighet

Innehavaren av forsaljningstillstandet eller registrering eller en person eller
ett foretag som har fatt fullmakt av innehavaren ska fore tillstandsarets ut-
gang skriftligen pa en for andamalet avsedd blankett som finns att fa pa
Fimeas webbplats meddela om tillstandet aterkallas och arsavgift inte beta-
las. Endast pa sarskild begaran skickar Fimea en utredning av varfor for-
séljningstillstandet har aterkallats till innehavaren av forsaljningstillstandet
eller registreringen. Om det datum da aterkallelsen av forsaljningstillstandet
eller registreringen trader i kraft inte har anmalts i aterkallelseanmalan,
aterkallas tillstandet fran aterkallelseanmalans datering. Forsaljningstill-
standet eller registreringen kan dock inte aterkallas retroaktivt.

Innehavaren av ett forsaljningstillstand, ett forsaljningstillstand for parallell-
import och en registrering ska dessutom utan dréjsmal meddela Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet om de atgarder som vidta-
gits for att upphéra med saluféringen av ett preparat tillfalligt eller perma-
nent, for att begéara att ett forsaljningstillstand aterkallas eller for att lata bli
att ansoka om fornyat forsaljningstillstand samt dven ange skalen till att at-
garderna vidtagits. Om atgarderna beror pa att lakemedlen ar skadliga, att
de saknar effekt, att forhallandet mellan nyttan och riskerna med preparatet
har andrats i negativ riktning eller att det férekommer problem med lake-
medlens sadkerhet, ska aven Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA)
underrattas om atgarden. Om atgarder har vidtagits utanfor Europeiska un-
ionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet pa grund av att la-
kemedlen ar skadliga, att de saknar effekt, att forhallandet mellan nyttan
och riskerna med preparatet har andrats i negativ riktning eller att det fore-
kommer problem med lakemedlens sakerhet, ska Sakerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet och Europeiska lakemedelsmyndighet-
en utan drojsmal underrattas om detta. Detta galler inte veterinarmedi-
cinska lakemedel.

Forsaljningstillstand och registrering for lakemedel géller endast under de
forutsattningar for vilka de beviljats. Forsaljningstillstandet eller registre-
ringen loper ut om innehavaren av forsaljningstillstandet eller registreringen
inte uppfyller skyldigheterna enligt 29 § i lakemedelslagen. Enligt lakeme-
delslagen kan Fimea aterkalla forsaljningstillstandet eller registreringen, om
det med nya studier eller med andra metoder har pavisats att det inte
langre finns forutsattningar for att bevilja tillstand eller registrering. Ett for-
saljningstillstand eller en registrering kan aterkallas tillfalligt for nodvandiga
undersokningar, om det finns anledning att misstanka att det inte langre
finns forutsattningar for forsaljningstillstand eller registrering.

Ett forsaljningstillstdnd och en registrering ar i kraft fem ar raknat fran da-
gen for beviljandet.

Ett forsaljningstillstand och en registrering forfaller om den arsavgift som
namns i kapitel 7.2 inte har betalats inom utsatt tid eller om forsaljningstill-
standet eller registreringen inte har fornyats enligt kapitel 7.4.

Fornyelse av forsaljningstillstdnd och registrering

Med undantag av de fall som namns i kapitel 7.3 galler forsaljningstillstan-
det och registreringen i fem ar; darefter maste de férnyas. Ansékan om for-
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nyelse av forsaljningstillstand eller registrering ska for humanlakemedel
lamnas till Fimea minst nio manader och for veterinarmedicinska lakemedel
minst sex manader innan forsaljningstillstandet eller registreringen for pre-
paratet upphor. Forsaljningstillstandet och registreringen ar giltiga under
handlaggningen av anstkan om fornyelse. Om ansokan inte inlamnas,
upphor forsaljningstillstandet eller registreringen att galla.

Alla forsaljningstillstdnd och registreringar for lakemedel maste fornyas
minst en gang enligt lakemedelsdirektivet och direktivet gallande veteri-
narmedicinska lakemedel. Efter detta galler forsaljningstillstanden och regi-
streringarna tills vidare. Av valmotiverade skdl som galler lakemedelssa-
kerheten kan forsaljningstillstdndet eller registreringen dock fornyas for en
bestamd tid pa fem ar den forsta gangen. For uteblivet fornyande av for-
saljningstillstand grundat pa& andrat férhallande mellan nytta och risker med
preparatet galler instruktionerna i stycket 7.2.1.

Det &r inte aktuellt att i detta sammanhang férnya registreringen av homeo-
patiska och antroposofiska lakemedel som har registrerats fore 1.1.1994.

7.4.1 Innehallet i ansékan om fornyelse av forsaljningstillstand eller registrering som
handlaggs genom nationellt férfarande eller forfarande for 6msesidigt erkannande

Ansokan om fornyelse av forsaljningstillstand och registrering ska goras
skriftigen pa EU:s ansokningsblanketter som har publicerats i delarna 2C
och 6C i NtA-anvisningarna. Fran och med den 1 januari 2016 ska ansok-
ningarna goras pa den elektroniska EU-ansokningsblanketten.

Vid uppgérande av ansdkan ska instruktionerna i NtA-anvisningarna om
fornyande av forsaljningstillstand och registrering samt instruktionerna som
CMD publicerat pa sin webbplats beaktas. Kraven enligt dem tillampas pa
preparat som erhallit forsaljningstillstand och registrering vid det nationella
forfarandet, identifieringsforfarandet och det decentraliserade forfarandet.

| samband med fornyande kan endast sddana andringar goras i produktre-
sumén, bipacksedeln eller markningarna pa produktemballaget som Gver-
ensstammer med CMD:s anvisningar.

Vid avslag pa ansokan om fornyelse av forsaljningstillstandet eller registre-
ringen aterbetalas arsavgift som har betalats i forskott for foljande till-
standsar pa den sokandes skriftliga begaran. Den som vill 6verfora forsalj-
ningstillstandet eller registreringen till en ny innehavare i samband med for-
nyelsen ska ndmna detta i foljebrevet till férnyelseansotkan (se kapitel 8.3.2
Overforing av forsaljningstillstdnd och registrering till ny innehavare).

7.5 Satsvis Overvakning
7.5.1 Vacciner, blod- och plasmaderiverade ldakemedel samt immunsera for ménniska

Den partivisa kontrollen omfattar vacciner, blod- och plasmaderiverade la-
kemedel samt immunsera.

Vacciner for immunprofylax omfattas av den partivisa kontrollen. Preparat
for immunterapi omfattas inte av den partivisa kontrollen. Blod- och
plasmaderiverade lakemedel ar lakemedel med en aktiv substans eller na-
gon annan komponent (till exempel ett bararprotein) som harrér fran blod
eller plasma av humant ursprung. Immunserumpreparat ar antikroppspre-
parat av animaliskt ursprung.
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For lakemedel som har beviljats forsaljningstillstand, dispens eller special-
tillstdnd (innefattande tidsbundna specialtillstand) i Finland och som omfat-
tas av den partivisa kontrollen ska tillverkaren, innehavaren av férséljnings-
tillstandet eller importdren for varje parti som ar avsett for forsaljning eller
konsumtion tillstdlla Fimea ett av det officiella 6vervakningslaboratoriet
OMCL (Official Medicines Control Laboratory) utfardat intyg over frislapp-
ning av partiet, OCABR (Official Control Authority Batch Release Certifi-
cate), och en anmalan om distribution av partiet, MIF (Marketing Informat-
ion Form) som har undertecknats av forsaljningstillstandsinnehavaren eller
importdrens QP (Qualified Person), och som redogor for uppgifterna om det
parti och dosméangden som importeras till Finland. Kravet galler inte lake-
medel for vilka OCABR-forfarande saknas. For sddana preparat ska Fimea
tillstallas partianalysintyg samt av QP undertecknade certifikat om partifri-
slappning och anmalningar om volymen och mangden av doser pa de par-
tier som importeras till Finland. Om preparatet harstammar fran ett tredje
land, ska Fimea tillstéllas certifikat om partifrislappning som ar underteck-
nat av QP fran ETA-omradet.

For tillaggsleverans av ett parti som har godkants tidigare racker det med
antingen en anmalan om distribution av partiet (MIF) eller en anméalan om
det parti och den mangd doser som levereras (t.ex. per e-post).

Efter behov kan Fimea be om en tillracklig méangd prover, produktresumén
och markningarna pa forsaljningsférpackningarna.

Intygen ska i forsta hand skickas till Fimea i PDF-format pa e-postadressen
BATCH.CONTROL@fimea.fi senast sju vardagar innan partiet éverlamnas
till konsumtion. Partiet kan frislappas for konsumtion, savida Fimea inte
meddelar nagot annat.

7.5.2 Vacciner, immunglobuliner och immunsera for djur

Den partivisa kontrollen omfattar vacciner, immunglobuliner och immunser
for immunprofylax hos djur. Preparat for immunterapi omfattas inte av den
partivisa kontrollen.

For veterinarmedicinska lakemedel som har fatt forsaljningstillstand eller
specialtillstand i Finland och som omfattas av den partivisa kontrollen ska
tillverkaren, innehavaren av forsaljningstillstandet eller importoren for varje
parti som ar avsett for forsaljning eller konsumtion tillstalla forskningsen-
heten for djursjukdomsvirologi vid Livsmedelsverket ett kvalitetskontrollintyg
av tillverkaren och ett av det officiella 6vervakningslaboratoriet OMCL ut-
fardat intyg over frislappning av partiet. Intygen ska skickas i PDF-format till
batch.release@ruokavirasto.fi (eller batch.release@foodauthority.fi). Om
partiet saknar en dylik certifiering enligt artikel 81 i direktivet om veterinar-
medicinska lakemedel, kan Livsmedelsverket certifiera partiet pa begéaran.

Lakemedelspartiet far dverlatas till konsumtion efter det att forskningsen-
heten har granskat intyget, certifierat partiet eller granskat partiet nationellt.
Partiet kan overlatas till konsumtion forst utifran forskningsenhetens med-
delande. Utéver intygen ska for ett parti som ar avsett for forséaljning eller
konsumtion pa begéaran av Fimea eller Livsmedelsverket utéver intygen le-
vereras en tillracklig mangd prover for att understkas av Livsmedelsverket.
Undersodkningen av proverna hindrar inte att preparatet overlats till kon-
sumtion. Finland tillampar OCABR-férfarande i enlighet med artikel 82 i di-
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rektivet om veterinarmedicinska lakemedel pa levande rabiesvaccin som
ges i betet.

8 ANDRINGAR AV FORSALJININGSTILLSTAND OCH REGIST-

8.1

RERING

Allméant

Innehavaren av forsaljningstillstand och registrering ska folja den tekniska
och vetenskapliga utvecklingen av preparatet samt i enlighet med senare
namnda forfaranden anmala om &andringar av lakemedlet som denna ut-
veckling kraver.

Kommissionens forordning nr 1234/2008 galler handlaggning av andringar i
forsaljningstillstand som beviljats genom forfarandet for 6msesidigt erkan-
nande eller decentraliserade forfaranden eller i lakemedel som ingatt i for-
likningsforfarande. Andringsansokan for dessa preparat handlaggs genom
forfarandet for dmsesidigt erkannande.

Andringsansokan géllande preparat som registrerats genom forfarandet for
omsesidigt erkdnnande eller decentraliserade forfaranden handlaggs ge-
nom det nationella forfarandet.

Andringar i lakemedel som beviljats forsaljningstillstand eller registrering
genom det nationella forfarandet handlaggs enligt samma férordning.

Anmalningar av andringar i forsaljningstillstand eller registreringar som be-
viliats genom nationellt férfarande, forfarande fér 6msesidigt erkannande
eller det decentraliserade forfarandet eller ansokningar om sadana and-
ringar meddelas skriftigen pa EU-ansokningsblanketten som har publice-
rats i delarna 2C och 6C i NtA-anvisningarna. Fran och med den 1 januari
2016 ska ansokningarna goras pa den elektroniska EU-
ansokningsblanketten.

For handlaggning av andringsanstkan krdvs en avgift enligt Social- och
halsovardsministeriets forordning om Fimeas avgiftsbelagda prestationer.
Till s6kanden skickas en handlaggningsavgift i det skedet nér Fimea har
mottagit ansokan. Storleken pa handlaggningsavgiften faststalls utifran det
slutliga innehallet i &ndringsansokan. Fimea har ratt till tillaggs- eller kredit-
fakturering, om det i behandlingen av andringsanstkan framkommer fak-
torer som inverkar pa ansokningsavgiftens storlek.

Sokanden kan aterkalla andringsansokan i vilket skede som helst av hand-
laggningen. Aterkallandet ska goras skriftligen till Fimea. Handlaggnings-
avgiften aterbetalas inte, om handlaggningen av ansokan har inletts.

Om tiderna for dokumentationsskydd som beviljas humanlakemedel och
veterinarmedicinska lakemedel bestams i 21 a § i lakemedelslagen.

For en ny godkand indikation for en allméant godkand lakemedelssubstans,
som har genomgatt omfattande prekliniska eller kliniska provningar beviljas
en dokumentationsskyddsperiod pa ett ar som bestams i 21 ¢ § i lakeme-
delslagen. Fimea fattar beslut om en sadan skyddsperiod pa ett ar pa an-
sokan.
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| 23 b § i lakemedelslagen bestams att om det gjorts omfattande prekliniska
eller Kliniska provningar for att avlagsna ett villkor (receptvillkor) som ar
kopplat till ett forsaljningstillstand, sa kan en innehavare av forsaljningstill-
stand for ett annat lakemedelspreparat som innehaller samma aktiva sub-
stans tidigast ett ar efter att villkoret i forsaljningstillstandet for referenspre-
paratet andrats ansoka om upphavande av receptvillkoret p& grundval av
dessa prévningar..

Betraffande anmalan om saluforing av ett lakemedel se kapitel 7.1 ovan.
8.2 Indelning av andringar som galler férsaljningstillstand och registrering
Andringarna klassificeras enligt féljande:

e Mindre andringar av typ IA som anmals inom ett ar efter genomfo-
randet

e Mindre &ndringar av typ IA IN som ska anmélas genast efter ge-
nomfdrandet

e Andringar av typ IB

e Storre andringar av typ Il som forutsatter tillstand

e Bradskande begransningsatgard av sakerhetsskal

e Utvidgningar av forsaljningstillstand eller registrering

Europeiska kommissionen har pa sin webbplats publicerat anvisningar for
klassificering av &ndringsansokningar. Kommissionens anvisningar uppda-
teras regelbundet, och &ndringar i klassificeringen kan inféras i enlighet
med artikel 5 i kommissionens férordning nr 1234/2008.

Europeiska kommissionen har pa sin webbplats ocksa publicerat anvis-
ningar for utférande av andringar da det galler andringsansokningar i enlig-
het med det nationella forfarandet, forfarandet for 6msesidigt erkdnnande
och for decentraliserat forfarande.

8.2.1 Andringar av typ IA som ska anmélas

Andringar av typ IA raknas upp i kommissionens ovan namnda anvisningar.
Vid andring av typ IA racker det normalt med en anmalan till Fimea inom
tolv manader efter att &ndringen genomforts. Vissa andringar av typ IA ska
dock anmalas till Fimea genast efter genomférandet. Dessa har markts 1Ay
i anvisningarna for klassificering.

Till anmé&lan ska bifogas en anstkningsblankett samt utredningar som visar
att de krav som stélls i anvisningarna har uppfyllts. De nédvandiga and-
ringarna i handlingarna i enlighet med kommissionens anvisningar ska
aven redovisas.

Om samma andring/andringar av typ 1A gdller ett eller flera lakemedel un-
der ett och samma forsaljningstillstand, kan innehavaren av férsaljningstill-
standet eller registreringen lamna in dessa andringsansokningar till Fimea
som en enda sammanslagen ansdkan.
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8.2.2

Andringar av

D& det galler handlaggande av andringsansokningar av typ IA enligt nat-
ionellt forfarande meddelar Fimea innehavaren av forsaljningstillstandet el-
ler registreringen vilka &ndringar som forkastas. Innehavaren av forsalj-
ningstillstandet eller registreringen ska genast avbryta tillampningen av for-
kastade andringar.

D& det galler typ IA-anmalningar kontrolleras det att anmalningarna ar kor-
rekta da det galler saval nationellt forfarande som forfarande enligt émsesi-
digt erkdnnande. Kontrollen utférs inom 30 dygn.

Om den foreslagna andringen orsakar forandringar i produktresumén, bi-
packsedeln eller méarkningen av forsaljningsférpackningen for lakemedlet,
ska de nya forslagen bifogas till ansdkan. Dessutom ska de tidigare god-
k&nda dokumenten, med férandringarna tydligt utmarkta, inlamnas. Fimea
meddelar det godkdnda dokumentets (produktresumé eller bipacksedel)
identifikationsdata (datering) till den som innehar forsaljningstillstand eller
registrering.

Andringar av typ IA handlaggs enligt kommissionens férordning nr
1234/2008. Den administrativa processen beskrivs mer detaljerat i de in-
struktioner som CMD har publicerat.

typ IB som ska anmalas

Kommissionens forordning nr 1234/2008 definierar en &ndring av typ 1B
som ska anmalas som en andring som varken ar en mindre andring av typ
IA, en storre &ndring av typ Il eller ett utvidgat (godk&nnande for) forsalj-
ningstillstand.

| de anvisningar till klassificering som kommissionen publicerat, namns ex-
empel pa andringar av typ IB samt vilka dokumentationskraven for dem ar.
Pa basis av artikel 5 i kommissionens forordning nr 1234/2008 kan and-
ringsansokan som inte i forvag klassificerats ocksa klassificeras som annan
ansokan an som typ IB-andringsansokan.

Andringar av typ IB ska anmalas till Fimea innan de genomfors. Till anma-
lan ska bifogas en ansokningsblankett samt utredningar som visar att de
krav som stélls i anvisningarna har uppfyllts. De nédvandiga andringarna i
handlingarna i enlighet med Europeiska kommissionens anvisningar ska
aven redovisas.

Huruvida anmalningar av typ IB som handlaggs genom nationellt férfarande
respektive forfarande for dmsesidigt erkdnnande &ar adekvata granskas
inom 30 dygn. Efter ett eventuellt klockstopp granskas huruvida anmalan ar
adekvat inom féljande 30 dygn. Fimea meddelar huruvida en andring som
handlaggs genom det nationella forfarandet godkanns eller avslas.

Fimea kan vid granskning av en andringsansokan av typ 1B, som inte klas-
sificerats i forvag bestamma att ansdkan &ndras till en ansdkan av typ .

Om den foreslagna andringen orsakar férandringar i produktresumén, bi-
packsedeln eller méarkningen av forsaljningsforpackningen for lakemedlet,
ska de nya forslagen bifogas till ansfkan. Dessutom ska stkanden lamna
in ovan namnda, tidigare godkanda dokument med forandringarna tydligt
utmarkta. Fimea meddelar det godkanda dokumentets (produktresumé eller
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8.2.3

Andringar av

bipacksedel) identifikationsdata (datering) till den som innehar forsaljnings-
tillstand eller registrering.

Andringar av typ 1B handlaggs enligt kommissionens férordning nr
1234/2008. Den administrativa processen beskrivs mer detaljerat i de in-
struktioner som CMD har publicerat.

typ Il (som forutsatter tillstand)

I kommissionens forordning nr 1234/2008 samt i klassificeringsanvisning-
arna som kommissionen publicerat uppraknas sadana andringar som an-
ses vara typ ll-andringar. Dessutom ska andringar som kan ha betydande
inverkan pa lakemedlets kvalitet, sakerhet eller effekt eller andringar som
rekommenderas i artikel 5 i kommissionens férordning nr 1234/2008 inlam-
nas som andringsansokningar av typ Il. Innehavaren av forsaljningstillstand
kan lamna in en andringsanstkan av typ IB som inte i férvag klassificerats
som typ ll-anstkan. Fimea kan vid granskning av en andringsanstkan av
typ IB som inte i forvag klassificerats bestamma att ansdkan andras till en
ansoOkan av typ Il

Tillstand ska sdkas hos Fimea for andringar av typ Il. Ansdkan om tillstand
ska atfoljas av nodvandig dokumentation: de kompletterande uppgifterna
som géller den sokta andringen, éandringar i dokumenten till féljd av anso-
kan samt expertutlatande eller dversikt eller sammanfattning som motiverar
andringen.

Andringar av typ Il av lakemedel som beviljats forsaljningstillstand eller re-
gistrering genom nationellt férfarande behandlas inom loppet av 60 dygn
efter det att ans6kan som uppfyller kraven for handlaggning har inkommit
till Fimea; detta galler dock inte andring av indikation, som handlaggs inom
loppet av 90 dygn. Efter ett eventuellt klockstopp granskas huruvida anma-
lan ar adekvat inom féljande 30 dygn. Beslut meddelas om alla &ndringar
av typ Il som handlaggs genom nationellt férfarande eller férfarandet for
omsesidigt erkannande.

Om den féreslagna andringen orsakar andringar i produktresumén, bipack-
sedeln eller markningen av férsaljningsforpackningen for lakemedlet som
beviljats forsaljningstillstand eller registrering genom nationellt forfarande,
ska de nya forslagen samt ovannamnda tidigare godkanda handlingar, med
forandringarna tydligt utmarkta, bifogas till ansdkan.

For andringsansokan av typ Il som handlaggs i forfarandet for 6msesidigt
erkannande kravs inte forslag till nationella produktresuméer, bipacksedlar
och markning for forsaljningsférpackningen nar den inlamnas. De nationella
texterna ska lamnas in till Fimea i elektronisk form (Word) genast efter av-
slutat forfarande for erkannande.

Andringsansokningar av typ Il handlaggs enligt kommissionens férordning
nr 1234/2008. Den administrativa processen beskrivs mer detaljerat i de in-
struktioner som CMD har publicerat.

I 35 8§ 2 mom. i lakemedelslagen anges en speciell typ av férpackning, jour-
forpackning. Tillstdnd for den kan sokas for sddan anvandning och distri-
bution som namns i lakemedelslagen, om jourforpackningen ar andamals-
enlig nar lakemedlets karaktar och indikation beaktas.
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Tillstand for jourforpackning kan ansodkas for ett sddant lakemedel som an-
ses nodvandigt for att behandlingen av patienten ska kunna inledas genast.
Behovet av akut behandling finns narmast vid infektioner och akuta smart-
tillstdnd. En jourférpackning innehaller lakemedel for en behandling om
endast 1-2 dygn.

Tillstand for jourférpackningar soks alltid genom nationellt férfarande som
en andring av typ Il. Andringsansokan atfoljs av motiveringar om forpack-
ningens dndamalsenlighet.

8.2.4 Bradskande begransningsatgard av sakerhetsskal

Innehavaren av forsaljningstillstand kan obehindrat av ovannamnda fore-
skrifter infora tillfalliga begransningar for anvandning av lakemedel med av-
vikelse fran produktresumén i enlighet med artikel 22 i kommissionens for-
ordning nr 1234/2008. Detta ar mojligt nar preparatet misstanks innebara
fara for manniskors och djurs halsa om det anvands enligt produktresumén.

En bradskande begransning kan galla begransning av indikationerna eller
av dosen eller begransning av de djurarter lakemedlet ar avsett for, karens-
tid eller inférande av kontraindikation eller varning. Fimea ska genast un-
derrattas om dessa atgarder. Om Fimea inte meddelar nagra invandningar
inom 24 timmar efter det att anmalan gjorts, anses den inférda anvand-
ningsbegransningen vara godkand.

Tidtabellen for verkstallandet av de bradskande sakerhetsbegransningarna
avtalas med Fimea. Sedan innehavaren av forsaljningstillstandet gjort an-
malan, ska en andringsansokan som galler andring av forsaljningstillstan-
det omedelbart inlamnas till Fimea i enlighet med kommissionens klassifi-
ceringsanvisningar. Ansokan ska inlamnas senast inom 15 dagar sedan
den bradskande sakerhetsbegransningen har inletts.

Aven Fimea kan tillgripa tillfalliga, bradskande begransningar som avser
sakerheten. Innehavaren av forsaljningstillstandet ska i dessa fall omedel-
bart till Fimea inlamna en &ndringsansdkan som géller arendet i enlighet
med kommissionens klassificeringsanvisningar. Forbehall som Fimea an-
fort om sakerheten ska beaktas i ansokan. Aven i dessa fall ska ansokan
inlamnas senast inom 15 dagar sedan den bradskande sakerhetsbegrans-
ningen har inletts.

Ovan namnda anvisningar galler aven registrerade preparat.
8.2.5 Utvidgningar av forsaljningstillstandet och registreringen
(Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008, bilaga I)

| vissa fall ar en andring av ett redan beviljat forsaljningstillstand eller en
redan beviljad registrering sa genomgripande att det behovs en ansokan
om utvidgning av forsaljningstillstandet eller registreringen for lakemedlet.
Andringar som forutsatter en utvidgning av forsaljningstillstandet eller regi-
streringen anges i bilaga | i kommissionens foérordning 1234/2008. Mer de-
taljerade anvisningar ges i NtA:s delar 2C och 6C Guideline on the Catego-
risation of New Applications (NA) versus Variations Applications.
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8.2.6

8.2.7

8.3

8.3.1

Sammanslagning av &ndringar

Enligt artikel 7 i kommissionens forordning nr 1234/2008- kan innehavaren
av forsaljningstillstand i vissa fall sla samman flera andringar till en enda
ansokan. Dylika fall anges i bilaga Il till kommissionens forordning nr
1234/2008.

Om en sammanslagen andringsansokan omfattar &ndringsansokningar av
olika niva, ska andringsansokan inlamnas och handlaggas i enlighet med
kraven som stélls pa den mest omfattande andringsansokan. Den administ-
rativa processen beskrivs mer detaljerat i de instruktioner som CMD har
publicerat.

Det ar tillatet att sld& samman andringsansokningar for lakemedel som er-
hallit forsaljningstillstand eller registrering enligt det nationella férfarandet
samt for lakemedel som registrerats i enlighet med férfarandet for 6msesi-
digt erkannande eller det decentraliserade forfarandet.

Forfarande for arbetsférdelning

| enlighet med artikel 20 i kommissionens férordning nr 1234/2008 kan in-
nehavare av forsaljningstillstand i vissa fall ansoka om arbetsférdelning av
andringar av typ 1B, av typ Il eller av sammanslagna &ndringar.

Den administrativa processen beskrivs mer detaljerat i de instruktioner som
CMD har publicerat.

Andra anmalningar och andringar som galler forsaljningstillstand och registrering

Andringar som géller markning av forsaljningsférpackning eller bipacksedel

Andringar som galler markningen av forsaljningsforpackning eller bipack-
sedeln till ett humanlakemedel som har beviljats forsaljningstillstand eller
registrering genom det nationella forfarandet ska anmalas till Fimea 90
dygn innan andringen genomfoérs i enlighet med artikel 61.3 i lakemedelsdi-
rektivet. Andringar av markningen av veterinarmedicinska lakemedel utgor
andringsanmalningar i enlighet med kommissionens férordning nr
1234/2008. Utover foljebrev ska anmalan atféljas av de nya forslagen till
bipacksedel och markning av férsaljningsférpackning samt tidigare god-
kénda texter, med férandringarna tydligt utmarkta.

Andringen kan genomforas savida inte Fimea inom 90 dygn meddelar att
andringen inte godkanns. Fimea meddelar det godk&nda dokumentets (bi-
packsedel) version (datum) till den som innehar forsaljningstillstandet eller
registreringen.

Vid foérfarandet for d6msesidigt erkdnnande och det decentraliserade forfa-
randet handlaggs anmalningarna om harmoniserade bipacksedlar eller
markning av forsaljningsforpackning enligt de mer detaljerade beskrivning-
arna i de instruktioner som CMD har publicerat.

Elektroniska bipacksedlar behéver inte inlamnas for homeopatiska och an-

troposofiska preparat som registrerats. For dessa preparat uppréttas en bi-
packsedel endast i sarskilda fall.
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8.3.2

8.3.3

Overforing av forsaljningstillstdnd och registrering till ny innehavare

Overforing av forsaljningstillstand eller registrering till en ny innehavare for-
utsatter tillstdnd av Fimea; detta handlaggs inom 120 dygn fran det att
Fimea har fatt en anstkan som uppfyller kraven pa handlaggning. Tillstan-
det soks av den davarande innehavaren av forsaljningstillstandet. Tillstand
for overforing kan stkas genom sarskild ansdkan, varvid en handlagg-
ningsavgift i enlighet med Social- och halsovardsministeriets forordning om
Fimeas avgiftsbelagda prestationer kravs for dverforingen. | samband med
fornyelsen av forsaljningstillstandet eller registreringen inkluderas dock
kostnaden for éverforingen i arsavgiften.

Tillstand for overforing av forsaljningstillstand till en ny innehavare soks
med ett foljebrev, av vilket preparatets namn, styrka, lakemedelsform, for-
saljningstillstandets eller registreringens nummer och till vem forsaljnings-
tillstandet eller registreringen ska dverforas ska framga. Med detta avses
den nya innehavarens namn, adress och kontaktperson. Dessutom ska till
ansokan bifogas det avtal som galler Gverféringen, av vilket det framgar att
forsaljningstillstandet eller registreringen och dartill hérande ansvar och
forpliktelser i sin helhet dverfors till den nya innehavaren, samt forslag till
produktresumé, bipacksedel och mérkning av forsaljningsforpackningen.

Den nya innehavaren av forsaljningstillstandet eller registreringen ska till
Fimea inlamna namn och kontaktuppgifter fér den person som ansvarar for
sékerhetsOvervakningen. Eventuella andringar i sakerhetsdvervakningen
ska anmalas enligt kommissionens férordning nr 1234/2008 och utdver det
ska aven de anvisningar om lakemedelsakerhetsverksamhet (GVP, Good
Vigilance Practices) som har publicerats pd EMA:s webbplats beaktas.

Forsaljningstillstandet eller registreringen 6verfors till den nya innehavaren
samma dag Fimea meddelar sitt beslut om att 6verféringen har godkants
eller vid en tidpunkt som sarskilt avtalats med den s6kande. Den nya inne-
havaren av forsaljningstillstandet eller registreringen ska géra en anmalan
om saluféringen, nar lakemedlet salufors forsett med den nya innehavarens
markning av forsaljningsférpackningen. Samtidigt ska den nya innehavaren
se till att den gamla innehavarens férpackningar dras tillbaka fran lakeme-
delspartiaffarerna, apoteken, sjukhusapoteken och lakemedelscentralerna.
Fimea bestammer i foreskriftens kapitel 8.4 om en eventuell samtidig salu-
hallning.

Forpackning for dosdispensering

Med férpackning for dosdispensering avses en férpackningsstorlek av la-
kemedlet som anvands vid uppdelning av lakemedel i engangsdoser for en
viss vardperiod till en enskild patient.

For lakemedel som har beviljats forsaljningstillstand genom nationellt forfa-
rande, forfarande for dmsesidigt erkannande eller decentraliserat forfa-
rande kan forsaljningstillstand for forpackningar for dosdispensering sokas
med en nationell ansbkan om andring av typ IB.

| samband med detta ska redogdras for resultaten av en hallbarhetsunder-
sokning nar produkten som sadan forvaras utanfor originalférpackningen
(25°C, 60 % relativ fuktighet). Resultaten ska omfatta hela den sokta hall-
barhetstiden. Dessutom ska en utredning om produktens ljuskénslighet
laggas fram.
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Med en nationell andringsansdkan av typ IB kan ovannamnda resultat av
en hallbarhetsundersokning for utvardering av lampligheten for dosdispen-
sering lamnas in aven foér en forpackningsstorlek som tidigare godkants for
preparatet.

8.4 Saluhdllning av lakemedel samtidigt i forpackningar fran tva olika innehavare av for-
saljningstillstand, med tva olika sammanséattningar eller med tva olika namn samt 6v-
riga undantag

Ett lakemedel kan inte vara till salu samtidigt i forpackningar fran tva olika
innehavare av forsaljningstillstand eller registrering, med tva olika sam-
manséattningar eller med tva olika namn. Om 6verforingen av ansvaret och
forpliktelserna for den gamla innehavarens férpackningar ingar i avtalet
mellan innehavarna, kan den nya och gamla innehavarens forpackningar
dock frislappas for samtidig distribution i Finland i hogst sex manader. Nar
det galler ett registrerat lakemedel, dar det vid registrering inte har slagits
fast att det endast far sdljas pa apotek, far den tidigare innehavarens for-
packningar inte frislappas for distribution till stallen i Finland som bedriver
minuthandel med preparaten.

Av grundad anledning kan forpackningar med en gammal och en ny sam-
mansattning saluhdllas samtidigt i hogst sex manader. Detsamma galler
aven frislappande for distribution i Finland av samma preparat med ett
gammalt och ett nytt handelsnamn. | alla dessa fall ska innehavaren av for-
saljningstillstandet eller registreringen soka tillstand till samtidig saluhall-
ning samt redovisa motiveringen i samband med &ndringsansokan i fraga.

Av grundad anledning kan Fimea pa sarskild anstkan av innehavaren av
forsaljningstillstandet eller registreringen bevilja partivis befrielse (dispens)
fran villkoren for forsaljningstillstandet eller registreringen, om leveransav-
brott i tillgangen pa ett kritiskt lakemedel i den finlandska lakemedelsfor-
sérjningen annars vore att vanta.

9 HANDLEDNING OCH RADGIVNING

Fimea bistar vid behov med handledning och radgivning vid tillampningen
av denna foreskrift.

10 IKRAFTTRADANDE

Denna foreskrift trader i kraft den 9 februari 2019.

Overdirektor Eija Pelkonen

Enhetschef Leena Pietila
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