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A Gyógyszerügynökség rendelkezései a párhuzamosan behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszerekről;
elfogadás időpontja: 2021. xx. XX.
A gyógyszerekről szóló (2015:458) rendelet 9. fejezetének 11. §-a értelmében a Gyógyszerügynökség a következőket állapítja meg[footnoteRef:1]. [1:  Az értesítés 
a műszaki szabályokkal és az információs társadalom szolgáltatásaira vonatkozó szabályokkal kapcsolatos információszolgáltatási eljárás megállapításáról szóló, 2015. szeptember 9-i (EU) 2015/1535 európai parlamenti és tanácsi irányelvvel összhangban megtörtént. ] 

Hatály
1. § Ezek a rendelkezések a párhuzamosan behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszerek beléptetésére alkalmazandók. 
Ezek a rendelkezések nem alkalmazandók azokra az emberi felhasználásra szánt gyógyszerekre, amelyek engedélyezési kérelmét az emberi, illetve állatgyógyászati felhasználásra szánt gyógyszerek engedélyezésére és felügyeletére vonatkozó közösségi eljárások meghatározásáról és az Európai Gyógyszerügynökség létrehozásáról szóló, 2004. március 31-i 726/2004/EK európai parlamenti és tanácsi rendeletnek megfelelően bírálták el.
Fogalommeghatározások
2. § A gyógyszerekről szóló (2015:315) törvényben használt kifejezések és fogalmak
azonos jelentéssel bírnak e rendelkezésekben. 
E rendelkezések alkalmazásában a következő fogalommeghatározásokat kell alkalmazni:
párhuzamos import olyan emberi felhasználásra szánt gyógyszer beléptetése Svédországba az Európai Gazdasági Térség (EGT) valamely országából, amelynek forgalmazása Svédországban és az exportáló országban egyaránt engedélyezett, azonban a beléptetést a gyártótól vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjától eltérő szervezet végzi,
párhuzamos importőr a párhuzamosan behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja, 
közvetlenül behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszer az a gyógyszer, amelyre a párhuzamosan behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszer utal a kérelemben. 
Engedélyezés
3. § A párhuzamosan behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszer az engedély megadása előtt nem hozható forgalomba. 
A párhuzamosan behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszer forgalombahozatali engedélye öt évig érvényes. A kérelem benyújtását követően az engedély határozatlan időre meghosszabbítható. Az ilyen kérelemre a gyógyszerekről szóló (2015:315) törvény 4. fejezetének 17. §-ában a megújítási kérelemre vonatkozóan meghatározottakat kell alkalmazni. 

4. § A párhuzamosan behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszerek forgalombahozatali engedélyének megadásához a következőknek kell teljesülniük: 
1. a közvetlenül behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszer már rendelkezik forgalombahozatali engedéllyel Svédországban, amikor a Gyógyszerügynökség megkapja a kérelmet,
2. a párhuzamosan behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszer forgalombahozatali engedéllyel rendelkezik az exportáló országban, 
3. az exportáló ország EGT-tagállam, és 
4. a párhuzamosan behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszer kellően hasonlít a közvetlenül behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszerhez.

5. § A párhuzamosan behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszerek forgalombahozatali engedélye iránti kérelemnek a következőket kell tartalmaznia: 
1. a rendelkezések mellékletében meghatározott információk és dokumentáció, 
2. a közvetlen csomagolás javasolt címkézése, 
3. javasolt betegtájékoztató, és 
4. az exportáló országból Svédországba való belépésre szánt összes csomagolás és csomagolási méret egy példánya. 
Minden exportáló ország esetében külön kérelem szükséges. 
A Gyógyszerügynökség a kérelem díjának megfizetését követően bírálja el a párhuzamosan behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszerek forgalombahozatali engedélye iránti kérelmeket. 
Emberi felhasználásra szánt biológiai gyógyszerekre vonatkozó kérelem
6. § Az 5. §-ban meghatározottakon túlmenően az emberi vérből vagy plazmából gyártott, párhuzamosan behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszerek forgalombahozatali engedélyének megadásához dokumentáció szükséges a kiindulási anyagokról, a nyomon követhetőségről és a lehetséges fertőzési kockázatokkal kapcsolatos súlyos események bejelentésére szolgáló rendszerekről. Ilyen dokumentáció akkor is kérhető, ha a kérelem más emberi felhasználásra szánt biológiai gyógyszerekre vonatkozik.

7. § Az 5. és 6. § szerinti, kérelemmel kapcsolatos dokumentumokat svéd vagy angol nyelven kell elkészíteni.
Értesítés 
8. § Azok, akik párhuzamos import útján kívánnak behozni emberi felhasználásra szánt gyógyszert, bejelentik erre irányuló szándékukat a közvetlenül behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszerre vonatkozó forgalombahozatali engedély jogosultjának. Az értesítést a párhuzamosan behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszer Svédországban történő forgalomba hozatala előtt kell megtenni.
Bizonyos országokból történő párhuzamos importra vonatkozó külön értesítés
9. § Ha a párhuzamos importőr Bulgáriából, Észtországból, Horvátországból, Lettországból, Litvániából, Lengyelországból, Romániából, Szlovákiából, Szlovéniából, a Cseh Köztársaságból vagy Magyarországról kíván emberi felhasználásra szánt gyógyszereket behozni, és a közvetlenül behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszer szabadalom vagy kiegészítő oltalmi tanúsítvány (SPC) által védett, a szabadalom vagy a kiegészítő oltalmi tanúsítvány jogosultját vagy kedvezményezettjét legkésőbb 30 nappal a kérelem Gyógyszerügynökséghez történő benyújtását megelőzően értesíteni kell. Az értesítésnek meg kell történnie, kivéve, ha az exportáló országban az emberi felhasználásra szánt gyógyszerre vonatkozóan ugyanúgy biztosítva volt a szabadalmi oltalom vagy SPC lehetősége, mint a közvetlenül behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszer esetében az annak engedélyezése iránti kérelem benyújtásakor. 
Díjak 
10. § A díjakra vonatkozó rendelkezések a gyógyszerek állami ellenőrzésének díjairól szóló (2010:1167) rendeletben találhatók.
Alkalmazási előírás 
11. § A közvetlenül behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszer alkalmazási előírása értelemszerűen érvényes a párhuzamosan behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszerre is. 
Ha a közvetlenül behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszer Svédországban már nem rendelkezik forgalombahozatali engedéllyel, és nincs alkalmazási előírása, a párhuzamos importőr egy másik megfelelő alkalmazási előírásra való áttérés iránti kérelmet nyújt be. 
[bookmark: _Hlk75183108]Ha nem áll rendelkezésre a második bekezdés szerinti megfelelő alkalmazási előírás, a párhuzamos importőr svéd nyelvű alkalmazási előírást nyújt be a párhuzamosan behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszerre vonatkozóan. Az alkalmazási előírás elkészítésekor annak formátumát [az emberi felhasználásra szánt gyógyszerek forgalombahozatali engedélyéről szóló (HSLF-FS 2021:xx) gyógyszerügynökségi rendelkezéseknek] megfelelően kell kialakítani. 

Címkézés és betegtájékoztató
12. § A címkézés és az elnevezés formátumát [az emberi felhasználásra szánt gyógyszerek címkézéséről és betegtájékoztatójáról szóló (HSLF-FS 2021:xx) gyógyszerügynökségi rendelkezéseknek] megfelelően kell kialakítani. Ezen túlmenően a következőket kell figyelembe venni.
1. A közvetlen és külső csomagoláson fel kell tüntetni a gyártó, a párhuzamos importőr és az újracsomagoló nevét és címét. A gyártó neve és címe helyett egy megfelelő nevet is fel lehet tüntetni. 
2. Ha a párhuzamosan behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszer bármely tekintetben eltér a közvetlenül behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszertől, a külső csomagoláson az ennek megfelelő szöveget tartalmazó címkét kell elhelyezni. 
Az első bekezdés 1. pontjának kivételével a buborékcsomagolásból készült közvetlen csomagoláson és más kisméretű közvetlen csomagoláson csak a [HSLF-FS 2021:xx] 3-4. §-ában meghatározott információkat és a párhuzamos importőr nevét lehet feltüntetni. 
A csomagoláson idegen nyelvű szöveg is szerepelhet, ha a szöveg tartalma nem ellentétes azzal, ami a címkén svéd nyelven szerepel.

13. § A betegtájékoztató formátumát [az emberi felhasználásra szánt gyógyszerek címkézéséről és betegtájékoztatójáról szóló (HSLF-FS 2021:xx) gyógyszerügynökségi rendelkezéseknek] megfelelően kell kialakítani. A betegtájékoztató tartalmának követnie kell a közvetlenül behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszer betegtájékoztatóját, de a tartalmat hozzá kell igazítani a párhuzamosan behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszerhez. 
A gyártó neve és címe mellett a párhuzamos importőr és az újracsomagoló nevét és címét is fel kell tüntetni a betegtájékoztatón. A gyártó neve és címe helyett egy megfelelő nevet is fel lehet tüntetni.
Az emberi felhasználásra szánt gyógyszer neve 
14. § Az emberi felhasználásra szánt gyógyszer neve tekintetében [az emberi felhasználásra szánt gyógyszerek címkézéséről és betegtájékoztatójáról szóló (HSLF-FS 2021:xx) gyógyszerügynökségi rendelkezések] 1. §-ában meghatározottakon kívül a párhuzamosan behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszer neve megegyezhet a közvetlenül behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszer nevével. 
Eltarthatóság és tárolás 
15. § A párhuzamosan behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszernek ugyanolyan eltarthatósági idővel kell rendelkeznie, mint amellyel az emberi felhasználásra szánt gyógyszer az exportáló országban rendelkezik, kivéve, ha az egyedi eset körülményei mást tesznek szükségessé. Meg kell határozni a bontatlan csomagolásra és adott esetben a felbontott csomagolásra vonatkozó eltarthatóságot. Ha az emberi felhasználásra szánt gyógyszert gyógyszertáraknak kell befejezniük, mindig fel kell tüntetni a felbontott csomagolásra vonatkozó eltarthatósági időt. 
Azokban az esetekben, amikor az újracsomagolás során másodlagos csomagolást bontanak fel, és ez befolyásolja az emberi felhasználásra szánt gyógyszer stabilitását, az új csomagolásban való eltarthatóságot dokumentálni kell és fel kell tüntetni. 
A párhuzamosan behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszerekre ugyanazon tárolási utasításoknak kell vonatkozniuk, mint a közvetlenül behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszerekre, kivéve, ha az egyedi eset körülményei mást tesznek szükségessé.
Mellékhatások jelentése 
16. § A párhuzamos importőr az párhuzamosan behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszerrel kapcsolatos valamennyi feltételezett mellékhatást bejelenti annak a szervezetnek, amely Svédországban a közvetlenül behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszerre vonatkozó forgalombahozatali engedéllyel rendelkezik. 
A mellékhatásokról szóló jelentést ehelyett annak a szervezetnek kell megküldeni, amely az exportáló országban az emberi felhasználásra szánt gyógyszerre vonatkozó forgalombahozatali engedéllyel rendelkezik, ha: 
– a közvetlenül behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszer forgalombahozatali engedélyével rendelkező szervezet az exportáló országban sem rendelkezik az emberi felhasználásra szánt gyógyszerre vonatkozó forgalombahozatali engedéllyel, vagy 
– a közvetlenül behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszer forgalomba hozatala Svédországban már nem engedélyezett. 
A feltételezett mellékhatásokat a lehető leghamarabb jelenteni kell azt követően, hogy a párhuzamos importőr tudomást szerzett az ilyen információkról. A svédországi címzett részére hét napon belül kell megküldeni a mellékhatásokról szóló jelentést. Egy másik országbeli címzettnek küldött, mellékhatásokról szóló jelentést le kell fordítani angol nyelvre vagy a címzett által értett más nyelvre, és tíz napon belül kell megküldeni. Ha a mellékhatásokról szóló jelentés címzettje kiegészítő információt kér, a párhuzamos importőrnek ezt mindig a rendelkezésére kell bocsátania. 
Gyártási engedély és helyes gyártási gyakorlat 
17. § Az újracsomagoláshoz vagy az újracímkézéshez az Európai Gazdasági Térség valamely államában kiállított külön gyártási engedély szükséges. Az erre vonatkozó rendelkezések [a gyógyszerek gyártásának és behozatalának engedélyezéséről szóló (HSLF-FS 2021:xx) gyógyszerügynökségi rendelkezésekben] találhatók. 
Az újracsomagolást és az újracímkézést a helyes gyártási gyakorlatra vonatkozó (LVFS 2004:6) gyógyszerügynökségi rendelkezésekkel összhangban és oly módon kell elvégezni, hogy az ne befolyásolja az emberi felhasználásra szánt gyógyszer eredeti jellegét. 
Nagykereskedelem 
18. § A gyógyszer-kereskedelemről szóló (2009:366) törvény 3. fejezetének 1. §-a szerint gyógyszerek nagykereskedelmével csak az arra vonatkozó engedéllyel rendelkezők foglalkozhatnak. További rendelkezések [a gyógyszerek nagykereskedelméről szóló (HSLF-FS 2021:xx) gyógyszerügynökségi rendelkezésekben] találhatók. 
Emberi felhasználásra szánt, kábító hatású gyógyszerek 
19. § A kábító hatású gyógyszerek kezelésére vonatkozó rendelkezéseket a kábítószerek ellenőrzéséről szóló (LVFS 2011:9) gyógyszerügynökségi rendelkezések tartalmazzák.
Párhuzamosan behozott, emberi felhasználásra szánt oltóanyagok és vérkészítmények értékesítése 
20. § A svéd piacon értékesítendő, emberi felhasználásra szánt oltóanyagok és vérkészítmények gyártási tételeire vonatkozó rendelkezéseket az emberi felhasználásra szánt oltóanyagok és vérkészítmények gyártási tételeinek forgalmazásáról szóló (HSLF-FS 2015:14) gyógyszerügynökségi rendelkezések tartalmazzák. 
Változások és visszavonások
21. § A párhuzamos importőrt folyamatosan tájékoztatni kell az exportáló országban engedélyezett, emberi felhasználásra szánt gyógyszert vagy a közvetlenül behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszert érintő minden olyan változásáról, amely jelentőséggel bírhat a párhuzamosan behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszer forgalombahozatali engedélye szempontjából. A párhuzamos importőr folyamatosan tájékoztatja a Gyógyszerügynökséget ezekről a változásokról. 

22. § A párhuzamosan behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszer forgalombahozatali engedélyének szükséges módosításait a párhuzamos importőrnek kell kérelmeznie. 
Abban az esetben, ha az exportáló országban jelentősen módosul az engedély, a megváltozott, párhuzamosan behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszer csak akkor értékesíthető, ha a megfelelő változtatásokat a Gyógyszerügynökség engedélyezte. 

23. § Ha a párhuzamosan behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszer forgalombahozatali engedélyét az exportáló országban, vagy a közvetlenül behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszer forgalombahozatali engedélyét Svédországban minőségi, hatásbeli vagy biztonsági okokból visszavonják, a párhuzamosan behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszer forgalombahozatali engedélyét is vissza kell vonni. 
A párhuzamosan behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszerek forgalombahozatali engedélye a gyógyszerekről szóló (2015:315) törvény 11. fejezetének 2. §-a szerint az első bekezdésben említettektől eltérő esetekben is visszavonható. 
Felmentés 
24. § A Gyógyszerügynökség különleges okok esetén mentességet (felmentést) adhat e rendelkezések előírásai alól. Nem adható mentesség azonban, ha ez Svédország uniós jog szerinti kötelezettségeinek figyelmen kívül hagyásával járna. 



_______________
1. Ezek a rendelkezések 2022. január 28-án lépnek hatályba.
2. A rendelkezések hatályon kívül helyezik a párhuzamosan behozott gyógyszerekről szóló (LVFS 2012:19) gyógyszerügynökségi rendelkezéseket.
3. A párhuzamosan behozott gyógyszerekről szóló (LVFS 2012:19) gyógyszerügynökségi rendelkezések alapján kiadott engedélyek az új rendelkezések szerinti engedélyként érvényesek.

Gyógyszerügynökség


Nils Gunnar Billinger
Joakim Brandberg


Melléklet

A párhuzamosan behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszerek forgalombahozatali engedélye iránti kérelmekhez a következő információkat és dokumentációt kell csatolni: 
1. A kérelmező neve vagy kereskedelmi neve és postacíme, valamint a kérelemhez kijelölt kapcsolattartó személy elérhetősége. 
2. A helyi képviselők neve és postacíme. 
3. Az emberi felhasználásra szánt gyógyszer neve, gyógyszerforma, hatáserősség és alkalmazási módok. 
4. Az az EGT-ország, amelyből az emberi felhasználásra szánt gyógyszert exportálják. 
5. Tájékoztatás arról, hogy a rendelet 8. §-a szerinti értesítés megtörtént vagy meg fog történni. 
6. Tájékoztatás arról, hogy a rendelet 9. §-a szerinti értesítésnek meg kell történnie, és hogy az értesítés megtörtént-e már. 
7. Az emberi felhasználásra szánt gyógyszer neve, gyógyszerformája és hatáserőssége az exportáló országban és a forgalombahozatali engedély száma az exportáló országban. 
8. A forgalombahozatali engedély jogosultjának neve és címe az exportáló országban, valamint a gyártóra vonatkozó megfelelő információk. 
9. A közvetlenül behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszer neve, gyógyszerformája, hatáserőssége és forgalombahozatali engedélyének száma. 
10. A közvetlenül behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszerre vonatkozó forgalombahozatali engedély jogosultjának neve és címe. 
11. A közvetlenül behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszer és a párhuzamosan behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszer közötti különbségek leírása. 
12. Annak részletes leírása, hogy az emberi felhasználásra szánt gyógyszert hogyan kell újracímkézni vagy újracsomagolni. 
13. A párhuzamosan behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszerek átvételére, tárolására, újracsomagolására, forgalomba hozatalára és szállítására vonatkozó utasításokra és minőség-ellenőrzésekre, valamint a visszahívási rendszerekre vonatkozó információk. 
14. Az újracsomagolást/újracímkézést végző vállalat vagy vállalatok neve, címe és gyártási engedélye, valamint adott esetben írásbeli megállapodása. 
15. A párhuzamosan behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszer csomagolására vonatkozó információk a csomagolási méret(ek) és a külső/közvetlen csomagolás tekintetében. 
16. Eltarthatósági idő (bontatlan és felbontott csomagolás esetén) és adott esetben a párhuzamosan behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszer befejezése utáni eltarthatósági idő, valamint a párhuzamosan behozott, emberi felhasználásra szánt gyógyszer tárolására vonatkozó megfelelő utasítások.





A HSLF-FS az alábbi címeken tölthető le vagy rendelhető meg:
internet: www.xxxxxxxxxxxxx.xx
e-mail: xxxxxxxx@xxxxxxx.xx

Kapcsolat
Xxxxxxxxxxx
Cím
Telefon: xx xxxxxxxxx Fax: xx xxxxxxxxx
e-mail: xxxxxxxx@xxxxxxx.xx
internet: www.xxxxxxxxxxxxx.xx

Nyomda: Kiadó és a kiadás éve
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