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Règlement de l’Agence des produits médicaux sur les médicaments à usage humain importés parallèlement ;
adoptée le XX xx 2021.
En vertu du chapitre 9, § 11 de l’ordonnance sur les médicaments (2015:458), l’Agence des produits médicaux établit ce qui suit[footnoteRef:1] . [1:  La notification a été soumise conformément à la directive (UE) 
2015/1535 du Parlement européen et du Conseil du 9 septembre 2015 prévoyant une procédure d'information dans le domaine des réglementations techniques et des règles relatives aux services de la société de l'information. ] 

Champ d'application
§ 1 Le présent règlement s’applique à l’entrée d’un médicament à usage humain importé parallèlement. 
Le présent règlement ne s’applique pas aux médicaments à usage humain pour lesquels la demande d’autorisation a été réexaminée conformément au règlement (CE) no 726/2004 du Parlement européen et du Conseil du 31 mars 2004 établissant des procédures communautaires pour l'autorisation et la surveillance en ce qui concerne les médicaments à usage humain et à usage vétérinaire, et instituant une Agence européenne des médicaments.
Définitions
§ 2 Les termes et concepts utilisés dans la loi sur les médicaments
(2015:315) ont les mêmes significations dans le présent règlement. 
Dans les présentes dispositions réglementaires, les définitions suivantes s'appliquent :
importation parallèle entrée en Suède en provenance d’un pays de l’Espace économique européen (EEE) d’un médicament à usage humain dont la vente est autorisée en Suède et dans le pays de sortie, mais qui est traité par une entité autre que le fabricant ou le titulaire de l’autorisation de mise sur le marché,
importateur parallèle le titulaire de l’autorisation de mise sur le marché d’un médicament à usage humain importé parallèlement, 
médicament à usage humain directement importé le médicament auquel le médicament à usage humain importé parallèlement fait référence dans la demande. 
Autorisation
§ 3 Un médicament à usage humain importé parallèlement ne peut être mis sur le marché tant que l’autorisation n’a pas été accordée. 
Une autorisation de mise sur le marché pour un médicament à usage humain importé parallèlement est valable pour une période de cinq ans. Après la demande, l’autorisation peut alors être prolongée indéfiniment. Cette demande est soumise aux dispositions relatives aux demandes de renouvellement du chapitre 4, § 17 de la loi sur les médicaments (2015:315). 

§ 4 Pour obtenir l’autorisation de mise sur le marché de médicaments à usage humain importés parallèlement, les conditions suivantes doivent être remplies : 
1. le médicament à usage humain directement importé est déjà autorisé à être commercialisé en Suède lorsque l’Agence des produits médicaux reçoit la demande,
2. le médicament à usage humain importé parallèlement dispose d’une autorisation de mise sur le marché dans le pays de sortie, 
3. le pays de sortie est un État membre de l’EEE, et 
4. le médicament à usage humain importé parallèlement est suffisamment similaire au médicament à usage humain directement importé.

§ 5 Une demande d’autorisation de mise sur le marché de médicaments à usage humain importés parallèlement doit comprendre : 
1. information et documentation telles que spécifiées dans l'annexe du règlement, 
2. proposition d’étiquetage des emballages primaires, 
3. la proposition de notice, et 
4. une copie de tous les emballages et dimensions des emballages, en provenance du pays de sortie, destinés à entrer en Suède. 
Des demandes distinctes sont requises pour chaque pays de sortie. 
L’Agence des produits médicaux examine les demandes d’autorisation de mise sur le marché de médicaments à usage humain importés parallèlement une fois que les frais de demande ont été acquittés. 
Application dans le domaine de la biologie humaine
§ 6 En plus de ce qui est spécifié au § 5, l’octroi d’une autorisation de mise sur le marché pour les médicaments à usage humain importés parallèlement et fabriqués à partir de sang ou de plasma provenant d’êtres humains nécessite de fournir des documents concernant les matériaux de départ, la traçabilité et les systèmes de signalement d’événements graves liés à des risques de contagion potentiels. Ces documents peuvent également être demandés lorsque la demande porte sur d’autres produits biologiques humains.

§ 7 Conformément aux paragraphes 5 et 6, les documents de demande doivent être rédigés en suédois ou en anglais.
Notification 
§ 8 Ceux qui ont l’intention d’importer parallèlement un médicament à usage humain doivent notifier leur intention au titulaire de l’autorisation de mise sur le marché du médicament à usage humain directement importé. La notification a lieu avant la mise sur le marché du médicament à usage humain importé parallèlement en Suède.
Notification spécifique pour les importations parallèles en provenance de certains pays
§ 9 Si l’importateur parallèle a l’intention d’importer des médicaments à usage humain en provenance de Bulgarie, d’Estonie, de Croatie, de Lettonie, de Lituanie, de Pologne, de Roumanie, de Slovaquie, de Slovénie, de République tchèque ou de Hongrie et que le médicament à usage humain directement importé est protégé par des brevets ou un certificat complémentaire de protection (CCP), le titulaire ou bénéficiaire du brevet ou du CCP est notifié au plus tard 30 jours avant la présentation de la demande à l’Agence des produits médicaux. La notification n’est pas exigée lorsque la même possibilité de protection par brevet ou CCP ai été prévue pour le médicament à usage humain dans le pays de sortie et pour le médicament à usage humain directement importé au moment de sa demande d’autorisation. 
Redevance 
§ 10 Des dispositions concernant les redevances figurent dans le règlement (2010:1167) sur les redevances pour le contrôle par l’État des médicaments.
Résumés des caractéristiques du produit 
§ 11 Le résumé des caractéristiques du médicament à usage humain directement importé est également valable, mutatis mutandis, pour le médicament à usage humain importé parallèlement. 
Si le médicament à usage humain directement importé n’est plus autorisé à être commercialisé en Suède et qu’il ne contient pas de résumé des caractéristiques du produit, l’importateur parallèle présente une demande de passage à un autre résumé approprié des caractéristiques du produit. 
[bookmark: _Hlk75183108]S’il n’existe pas de résumé approprié des caractéristiques du produit conformément au deuxième alinéa, l’importateur parallèle présente un résumé des caractéristiques du produit en suédois pour le médicament à usage humain importé parallèlement. Lorsqu’un résumé des caractéristiques du produit est établi, il est formaté conformément [à la réglementation de l’Agence des produits médicaux (HSLF-FS 2021:xx) relative à l’autorisation de mise sur le marché des médicaments à usage humain]. 

Étiquetage et notice
§ 12 L’étiquetage et le nom doivent être formatés conformément au [règlement de l’Agence des produits médicaux (HSLF-FS 2021:xx) sur l’étiquetage et les notices des médicaments à usage humain]. En outre, il convient d’observer ce qui suit.
1. L’emballage primaire et l’emballage extérieur doivent porter les noms et adresses du fabricant, de l’importateur parallèle et du reconditionneur. Au lieu du nom et de l’adresse du fabricant, un nom pertinent peut être indiqué. 
2. Si, à quelque titre que ce soit, le médicament à usage humain importé parallèlement s’écarte du médicament à usage humain directement importé, l’emballage extérieur doit être étiqueté avec texte en conséquence. 
À l’exception du point 1 du premier alinéa, les emballages primaires sous forme de plaquettes thermoformées et autres petits emballages primaires ne peuvent porter que les informations spécifiées aux §§ 3-4 [HSLF-FS 2021:xx] et le nom de l’importateur parallèle. 
L'emballage peut porter un texte dans une langue étrangère si son contenu n'est pas en contradiction avec celui qui figure sur l'étiquette en suédois.

§ 13 La notice doit être formatée conformément au [règlement de l’Agence des produits médicaux (HSLF-FS 2021:xx) sur l’étiquetage et les notices des médicaments à usage humain]. Le contenu de la notice doit suivre la notice du médicament à usage humain directement importé, mais doit être adapté au médicament à usage humain importé parallèlement. 
Outre le nom et l’adresse du fabricant, les noms et adresses de l’importateur parallèle et du reconditionneur doivent également figurer sur la notice. Au lieu du nom et de l’adresse du fabricant, un nom pertinent peut être indiqué.
Le nom du médicament à usage humain 
§ 14 En plus de ce qui est indiqué en ce qui concerne le nom du médicament à usage humain au § 1 [règlement de l’Agence des produits médicaux (HSLF-FS 2021:xx) sur l’étiquetage et les notices des médicaments à usage humain], le médicament à usage humain importé parallèlement peut porter le même nom que le médicament à usage humain directement importé. 
Durée de conservation et stockage 
§ 15 Un médicament à usage humain importé parallèlement doit avoir la même durée de conservation que le médicament à usage humain dans le pays de sortie, à moins que les conditions dans le cas particulier n’en dictent autrement. La durée de conservation doit être indiquée pour les emballages non ouverts et, le cas échéant, pour les emballages ouverts. Si le médicament à usage humain doit être complété par des pharmacies, la durée de conservation de l’emballage ouvert doit toujours être indiquée. 
Dans le cas où un emballage secondaire est ouvert pendant le réemballage et que cela affecte la stabilité du médicament à usage humain, la durée de conservation dans le nouvel emballage doit être documentée et indiquée. 
Le médicament à usage humain importé parallèlement doit avoir les mêmes instructions de conservation que le médicament à usage humain directement importé, à moins que les conditions dans le cas particulier dictent le contraire.
Déclaration des effets secondaires 
§ 16 L’importateur parallèle doit signaler à l’entité ayant obtenu une autorisation de mise sur le marché en Suède pour le médicament à usage humain directement importé tous les effets secondaires soupçonnés liés au médicament à usage humain importé parallèlement. 
Le rapport sur les effets secondaires doit plutôt être envoyé à l’entité titulaire d’une autorisation de mise sur le marché dans le pays de sortie du médicament à usage humain si : 
— l’entité titulaire d’une autorisation de mise sur le marché du médicament à usage humain directement importé ne dispose pas également d’une autorisation de mise sur le marché dans le pays de sortie du médicament à usage humain, ou 
— le médicament à usage humain directement importé n’est plus autorisé à être mis sur le marché en Suède. 
Les effets secondaires présumés doivent être signalés dès que possible après que l’importateur parallèle a été informé de ces informations. Un rapport sur les effets secondaires est envoyé à un destinataire en Suède dans un délai de sept jours. Un rapport sur les effets secondaires adressé à un destinataire dans un autre pays doit être traduit en anglais, ou dans une autre langue que le destinataire comprend, et envoyé dans un délai de dix jours. Si le destinataire du rapport sur les effets secondaires demande des informations supplémentaires, l’importateur parallèle fournit systématiquement ces informations. 
Autorisation de fabrication et bonnes pratiques de fabrication 
§ 17 Le réemballage ou le réétiquetage nécessite une autorisation de fabrication spéciale délivrée dans un État de l’Espace économique européen. Des dispositions à ce sujet figurent dans [le règlement de l’Agence des produits médicaux (HSLF-FS 2021:xx) sur l’autorisation de fabrication et d’importation de médicaments]. 
Le réemballage et le réétiquetage doivent être effectués conformément à la réglementation de l’Agence des produits médicaux (LVFS 2004:6) relative aux bonnes pratiques de fabrication et de manière à ce que la nature originale du médicament à usage humain ne soit pas affectée. 
Commerce de gros 
§ 18 Selon le chapitre 3, § 1 de la loi (2009:366) sur le commerce des médicaments, le commerce de gros de médicaments ne peut être effectué que par ceux qui y sont autorisés. Des dispositions supplémentaires figurent dans [la réglementation de l’Agence des produits médicaux (HSLF-FS 2021:xx) sur le commerce de gros de médicaments]. 
Narcotiques à usage humain 
§ 19 Le règlement de l’Agence des produits médicaux (LVFS 2011:9) sur le contrôle des stupéfiants contient des dispositions sur la manipulation des stupéfiants.
Vente de vaccins et de produits sanguins importés parallèlement à des fins humaines 
§ 20 Le règlement de l’Agence des produits médicaux (HSLF-FS 2015:14) sur la commercialisation de lots de production de vaccins et de produits sanguins à usage humain contient des dispositions sur les lots de production de vaccins et de produits sanguins à usage humain qui doivent être vendus sur le marché suédois. 
Modifications et révocations
§ 21 L’importateur parallèle doit rester informé de tout changement concernant le médicament à usage humain approuvé dans le pays de sortie ou le médicament à usage humain directement importé susceptible d’être important pour l’autorisation de mise sur le marché du médicament à usage humain importé parallèlement. L’importateur parallèle tient l’Agence des produits médicaux informée de ces modifications. 

§ 22 L’importateur parallèle demande les modifications nécessaires de l’autorisation de mise sur le marché du médicament à usage humain importé parallèlement. 
En cas de modification importante de l’autorisation dans le pays de sortie, le médicament à usage humain importé parallèlement modifié ne peut être vendu que lorsque les modifications correspondantes ont été autorisées par l’Agence des produits médicaux. 

§ 23 Si l’autorisation de mise sur le marché du médicament à usage humain importé parallèlement dans le pays de sortie ou du médicament à usage humain directement importé en Suède est révoquée pour des raisons de qualité, d’effet ou de sécurité, l’autorisation de mise sur le marché du médicament à usage humain importé parallèlement est également révoquée. 
Une autorisation de mise sur le marché de médicaments à usage humain importés parallèlement peut être révoquée conformément au chapitre 11, § 2 de la loi sur les médicaments (2015:315), même dans des cas autres que ceux visés au paragraphe premier. 
Dispense 
§ 24 L’Agence des produits médicaux peut, pour des raisons particulières, délivrer une exemption (dispense) aux dispositions du présent règlement. Des exemptions ne peuvent toutefois pas être accordées si elles impliquent un manquement aux obligations de la Suède en vertu du droit de l’UE. 



_______________
1. Le présent règlement entrera en vigueur le 28 janvier 2022.
2. Le règlement abroge le règlement de l’Agence des produits médicaux (LVFS 2012:19) sur les médicaments importés parallèlement.
3. Les autorisations délivrées en vertu du règlement de l’Agence des produits médicaux (LVFS 2012:19) sur les médicaments importés parallèles sont valables en tant qu’autorisations conformément au nouveau règlement.

Agence des produits médicaux


Nils Gunnar Billinger
Joakim Brandberg


Annexe

Les demandes d’autorisation de mise sur le marché de médicaments à usage humain importés parallèlement sont accompagnées des informations et de la documentation suivantes : 
1. Le nom ou le nom commercial du demandeur et son adresse postale, ainsi que les coordonnées d’une personne-ressource désignée pour la demande. 
2. Nom et adresse postale des représentants locaux. 
3. Le nom du médicament à usage humain, la forme pharmaceutique, le dosage et les voies d’administration. 
4. Le pays de l’EEE dont le médicament à usage humain doit sortir. 
5. Information indiquant que la notification prévue à l'article 8 du règlement a été fournie ou sera fournie. 
6. Information indiquant que la notification prévue à l'article 9 du règlement doit avoir lieu et si cette notification a déjà eu lieu. 
7. Le nom, la forme pharmaceutique et le dosage du médicament à usage humain dans le pays de sortie et le numéro d’autorisation de mise sur le marché dans le pays de sortie. 
8. Le nom et l’adresse du titulaire de l’autorisation de mise sur le marché dans le pays de sortie et les informations correspondantes pour le fabricant. 
9. Nom, forme pharmaceutique, dosage et numéro d’autorisation de mise sur le marché du médicament à usage humain directement importé. 
10. Le nom et l’adresse du titulaire de l’autorisation de mise sur le marché du médicament à usage humain directement importé. 
11. Description des différences entre le médicament à usage humain directement importé et le médicament à usage humain importé parallèlement. 
12. Une description détaillée de la manière dont le réétiquetage ou le réemballage du médicament à usage humain doivent être effectués. 
13. Informations sur les instructions et les contrôles de qualité pour la réception, le stockage, le réemballage, la libération et le transport des médicaments importés parallèles à usage humain et les systèmes de rappel. 
14. Nom, adresse et autorisation de fabrication et, s’il y a lieu, accord écrit pour la ou les entreprises qui effectuent le ou les réemballages ou le réétiquetage. 
15. Informations sur l’emballage du médicament à usage humain importé parallèlement sous forme de tailles d’emballage et de récipients d’emballage/pharmaceutiques. 
16. Durée de conservation (pour l’emballage non ouvert et ouvert) et, le cas échéant, durée de conservation après l’achèvement du médicament à usage humain importé parallèlement et instructions correspondantes pour le stockage du médicament à usage humain importé parallèlement.
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