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Rinnakkaisjakelu- ja rinnakkaistuontivalmisteiden lidketurvavaatimuksista

(PSUR, aRMM ja DHPC), selvennyksi: toimijoille

Sanasto:
Suorajakelija: Keskitetyn myyntiluvan haltija Suomessa
Rinnakkaisjakelija: Ei myyntilupaa, myy Suomessa suorajakelijan tuotetta
Suoratuoja: DCP/MRP/kansallisen myyntiluvan haltija Suomessa
Rinnakkaistuoja: Rinnakkaistuontimyyntiluvan haltija, myy Suomessa suora-

tuojan tuotetta
Taustaa

Léadkkeiden rinnakkaisjakelu ja rinnakkaistuonti perustuvat lainopillisesti tavaroiden vapaaseen liikku-
vuuteen EU:n sisdmarkkinoilla. Tétd perusvapautta rajoittavat hallinnolliset toimet tulisivat olla mah-
dollisimman “kevyet”. Tamé perustuu Euroopan unionin oikeudessa vahvistettuun suhteellisuusperi-
aatteeseen, jonka mukaan viranomaisen hallinnolliset toimenpiteet eivit saa ylittdd sitd mika on tar-
peen perustamissopimuksissa asetettujen tavoitteiden saavuttamiseksi.

Lisédksi Euroopan ladkeviraston (EMAn) linjauksen mukaan rinnakkaisjakelijat eivit ole myyntiluvan-
haltijoita, joten EMA katsoo, ettd myyntiluvan haltijan velvoitteet eivit koske niita.

Téssid selvennyksessa tarkastellaan 1ddketurvatoimintaan liittyviéd velvoitteita médrdaikaisten turvalli-
suuskatsausten (PSUR), riskienminimointimateriaalien (ARMM) ja lddketurvatiedotteiden (DHPC -kir-
jeiden) osalta.
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1. PSUR -velvoitteet

Suorajakelijan ja suoratuojan PSUR -vaatimukset méardytyvit myyntiluvan laillisen perustan ja EMAn
ylldpitdamén EURD -listan avulla.

RinnakKkaisjakelija:

Rinnakkaisjakelija ei ole EMAn linjauksen mukaan myyntiluvan haltija, eiké silld ndin ollen ole vel-
vollisuutta toimittaa madrdaikaisia turvallisuuskatsauksia (PSUR) arvioitavaksi. Riippumatta siitd onko
suorajakelijan tuote Suomessa kaupan, ei Fimea vaadi rinnakkaisjakelijoita toimittamaan PSUReja.

RinnakKkaistuoja:

Ladkelain 4a luvun (30 k §) ja Fimean Ladketurvamaardyksen 4/2013 perusteella voi saada sen kuvan,
ettd rinnakkaistuojalla on aina PSUR-velvollisuus. Ladkkeiden rinnakkaistuonti perustuu kuitenkin ta-
varoiden vapaaseen liikkuvuuteen EU:n sisdmarkkinoilla ja titd perusvapautta rajoittavat hallinnolliset
toimet tulisivat olla mahdollisimman “kevyitd”. Tdmén perusteella PSUR — velvoite voi syntyé ainoas-
taan silloin, jos kyseeseen voi tulla kansanterveydellinen syy. Tdmén perusteen harkitsee tapauskohtai-
sesti Ladkealan turvallisuus ja — kehittdmiskeskus eli Fimea.

Edelliseen perustuen Fimea linjaa, ettd 1&htokohtaisesti rinnakkaistuojan ei tarvitse toimittaa PSURia
niin kauan kuin suoratuojan valmiste on Suomen markkinoilla. Liséksi Fimea linjaa, ettd rinnakkais-
tuojan ei tarvitse toimittaa PSURia, vaikka suoratuoja olisi poistanut tuotteen Suomen markkinoilta ja
ainoastaan rinnakkaistuoja jd4 Suomen markkinoille.

Fimea pidattaa itsellddn mahdollisuuden vaatia rinnakkaistuojaa toimittamaan PSUR:in, mikéli tuottee-
seen liittyy perustellusti kansanterveydellinen syy. Jos tillaisessa poikkeustilanteessa PSUR pyydetdan
toimittamaan, rinnakkaistuoja sopii Fimean kanssa toimitustavan (esim. CESP).

2. Riskienminimointimateriaalin (aRMM) velvoitteet

Riskienhallintasuunnitelman mukaiset riskienminimointimateriaalit vaaditaan lahtokohtaisesti saman-
laisina rinnakkaisjakelijalta ja rinnakkaistuojalta kuin suorajakelijalta tai suoratuojalta.

Suorajakelijan tai suoratuojan valmiste on kaupan Suomessa

Fimea on hyviksynyt suorajakelijan tai suoratuojan kansallisen version riskienminimointimateriaalista.
Materiaali on julkaistu Fimean verkkosivuilla ja materiaalin jakelu on toteutettu hyviksytyn suunnitel-
man mukaisesti.
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Rinnakkaisjakelijan tai rinnakkaistuojan riskienminimointimateriaalin tulee olla identtinen suo-
rajakelijan tai suoratuojan materiaalin kanssa. Materiaali tulee toimittaa Fimeaan julkaisemista
varten.

Materiaali tulee toimittaa Fimeaan hyvéksyttaviksi, mikéli sisdlto poikkeaa suorajakelijan tai
suoratuojan materiaalista. Mikali ainoastaan suorajakelijan tai suoratuojan logo ja yhteystiedot
on vaihdettu rinnakkaisjakelijan tai rinnakkaistuojan vastaaviin tietoihin eikd muita muutoksia
ole tehty, ei Fimean erillistd hyvéksyntdd materiaalille tarvita. Materiaali tulee tdssdkin tapauk-
sessa toimittaa Fimeaan julkaisemista varten.

Kun suorajakelija tai suoratuoja on jo kauppaan tuodessaan jakanut materiaalin Suomessa sovi-
tuille kohderyhmille, ei rinnakkaisjakelijalta tai rinnakkaistuojalta vaadita riskienminimointi-
materiaalin uutta jakelua. Materiaalin tulee olla jatkuvasti saatavilla. Materiaalin jakelu sovitta-
valle kohderyhmalle on sallittu.

Riskienminimointimateriaaliin tulee paivitys regulatorisen prosessin seurauksena.

Rinnakkaisjakelijan tai rinnakkaistuojan tulee toimittaa vastaavasti pdivitetty materiaali Fime-
aan julkaistavaksi ja jakaa materiaali sovituille kohderyhmille.

Fimea kannustaa yrityksid yhteistyohon jakelun suhteen, jotta jakelu tapahtuisi yhdelle valmis-
teelle vain kerran.

Rinnakkaisjakelu- tai rinnakkaistuontivalmiste on Suomen markkinoilla, mutta suorajakelijan
tai suoratuojan valmiste ei ole kaupan Suomessa

Vastuu riskienminimointimateriaalin tuottamisesta, pédivittdmisestd, hyvéaksyttdmisestd Fime-
assa ja jakelusta Suomessa, jai yksin rinnakkaisjakelijalle tai rinnakkaistuojalle.

Vaatimus riskienminimointimateriaalista koskee tiettyi vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavien ai-
neiden ryhméa (esim. ladketurvareferraalin seurauksena).

Suomessa kauppaan tuotujen valmisteiden myyntiluvan haltijoiden, rinnakkaisjakelijoiden ja
rinnakkaistuojien vastuulla on tuottaa riskienminimointimateriaali valmisteelleen.

Fimea kannustaa lddkeyrityksid yhteistyohon siten, ettd riskienminimointimateriaalista jaeltai-
siin vain yksi versio, jossa kaikki lddkettd Suomessa myyvit yritykset olisivat yhdessd mukana.
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3. Liadketurvatiedotteisiin (DHPC -kirjeet) liittyvit vaatimukset

Lidketurvatiedote koskee ainoastaan yhti valmistetta ja suorajakelija tai suoratuoja on tuonut
valmisteen Suomeen kauppaan.

Suorajakelija tai suoratuoja tuottaa ja hyvaksyttad lddketurvatiedotteen kansallisen version ja
jakelusuunnitelman Fimeassa.

Rinnakkaisjakelijan tai rinnakkaistuojan tulee sopia suorajakelijan tai suoratuojan kanssa mate-
riaalin jakelusta Suomessa sovituille kohderyhmille.

Ladketurvatiedote koskee ainoastaan yhti valmistetta ja suorajakelija tai suoratuoja ei ole tuo-
nut valmistetta Suomessa kauppaan, ja Suomessa on kaupan ainoastaan rinnakkaisjakelu- tai
rinnakkaistuontituote.

Vastuu lddketurvatiedotteen kansallisen version tuottamisesta, jakelusuunnitelman tekemises-
tdja ndiden hyviksyttdmisestd Fimeassa ja jakelusta Suomessa jdi yksin rinnakkaisjakelijalle
tai rinnakkaistuojalle.

Liaaketurvatiedote koskee tiettya vaikuttavaa ainetta, jolla voi olla useita alkuperiismyyntilupia,
geneerisiii myyntilupia seké rinnakkaisjakelu- etti rinnakkaistuontivalmisteita.

Suomessa kauppaan tuotujen valmisteiden myyntiluvan haltijoiden, rinnakkaisjakelijoiden ja
rinnakkaistuojien vastuulla on tuottaa lddketurvatiedote valmisteelleen.

Fimea kannustaa laddkeyrityksid yhteistyohon siten, ettd ladketurvaongelmasta jaettaisiin vain yksi 1aa-
keturvatiedote, jossa kaikki lddkettd Suomessa myyvit yritykset olisivat yhdessd mukana.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus | Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet | Finnish Medicines Agency

PL 55, 00034 FIMEA | Puh. 0295223341 | kirjaamo@fimea.fi | Y-tunnus: 0921536-6 | fimea.fi



	Rinnakkaisjakelu- ja rinnakkaistuontivalmisteiden lääketurvavaatimuksista (PSUR, aRMM ja DHPC), selvennyksiä toimijoille
	Taustaa
	1. PSUR -velvoitteet
	2. Riskienminimointimateriaalin (aRMM) velvoitteet
	3. Lääketurvatiedotteisiin (DHPC -kirjeet) liittyvät vaatimukset


