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Os regulamentos da Agência dos Produtos Médicos relativos aos medicamentos importados em paralelo para uso humano;
adotado a XX de xx de 2021.
Por força do capítulo 9, artigo 11.º, da Portaria relativa aos medicamentos (2015:458), a Agência dos Produtos Médicos estabelece[footnoteRef:1] o seguinte. [1:  A notificação foi apresentada em conformidade com a Diretiva (UE) 
2015/1535 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de setembro de 2015, relativa a um procedimento de informação no domínio das regulamentações técnicas e das regras relativas aos serviços da sociedade da informação. ] 

Âmbito de aplicação
Artigo 1.º Estes regulamentos aplicam-se à entrada de um medicamento importado paralelo para uso humano. 
Estes regulamentos não se aplicam aos medicamentos para uso humano para os quais o pedido de autorização tenha sido revisto em conformidade com o Regulamento (CE) n.º 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de março de 2004, que estabelece procedimentos comunitários de autorização e de fiscalização de medicamentos para uso humano e veterinário e que institui uma Agência Europeia de Medicamentos.
Definições
Artigo 2.º Os termos e conceitos utilizados na Lei dos Medicamentos
(2015:315) têm os mesmos significados nestes regulamentos. 
Para efeitos do presente regulamento, aplicam-se as seguintes definições:
importação paralela entrada na Suécia a partir de um país do Espaço Económico Europeu (EEE) de um medicamento para uso humano autorizado para venda na Suécia e no país de saída, mas a entrada é manuseada por uma entidade que não seja o fabricante ou o titular da autorização de introdução no mercado,
importador paralelo o titular da autorização de introdução no mercado de um medicamento para uso humano importado paralelamente, 
medicamento diretamente importado para uso humano o medicamento a que o medicamento importado em paralelo para uso humano se refere na aplicação. 
Autorização
Artigo 3.º Um medicamento para uso humano importado paralelamente não pode ser comercializado até que a autorização tenha sido concedida. 
A autorização de introdução no mercado de um medicamento para uso humano importado paralelamente é válida por cinco anos. Após o pedido, a autorização pode ser prorrogada indefinidamente. O que é indicado no pedido de renovação no capítulo 4, artigo 17.º, da Lei dos Medicamentos (2015:315) é aplicável a esse pedido. 

Artigo 4.º Para obter uma autorização de introdução no mercado de medicamentos importados paralelamente para uso humano, devem ser cumpridos os seguintes requisitos: 
1. O medicamento diretamente importado para uso humano já está autorizado para comercialização na Suécia aquando da receção do pedido pela Agência dos Produtos Médicos,
2. O medicamento para uso humano importado paralelamente dispõe de uma autorização de introdução no mercado no país de saída, 
3. O país de saída é um Estado-Membro do EEE, e 
4. O medicamento para uso humano importado paralelamente é suficientemente semelhante ao medicamento diretamente importado para uso humano.

Artigo 5.º Um pedido de autorização de introdução no mercado de medicamentos importados em paralelo para uso humano deve incluir: 
1. informação e documentação especificadas no anexo aos regulamentos; 
2. proposta de rotulagem do acondicionamento primário; 
3. folheto Informativo proposto; e 
4. uma cópia de todas as embalagens e tamanhos de embalagem, do país de saída, destinados à entrada na Suécia. 
São necessários pedidos separados para cada país de saída. 
A Agência dos Produtos Médicos analisa os pedidos de autorização de introdução no mercado de medicamentos para uso humano importados em paralelo, uma vez paga a taxa do pedido. 
Aplicação para produtos biológicos humanos
Artigo 6.º Além do especificado no artigo 5.º, a concessão de autorização de introdução no mercado de medicamentos importados paralelos para uso humano fabricados a partir de sangue ou plasma de seres humanos requer documentação sobre matérias-primas, rastreabilidade e sistemas de notificação de eventos graves relacionados com potenciais riscos de contágio. Essa documentação também pode ser solicitada quando o pedido diz respeito a outros biológicos humanos.

Artigo 7.º Os documentos de aplicação de acordo com os artigos 5.º e 6.º devem ser escritos em sueco ou inglês.
Notificação 
Artigo 8.º Aqueles que tencionem importar paralelamente um medicamento para uso humano devem notificar a sua intenção ao titular da autorização de introdução no mercado do medicamento para uso humano importado diretamente. A notificação deve ter lugar antes de o medicamento para uso humano importado paralelamente ser comercializado na Suécia.
Notificação específica para as importações paralelas provenientes de determinados países
Artigo 9.º Se o importador paralelo pretender importar medicamentos para uso humano da Bulgária, Estónia, Croácia, Letónia, Lituânia, Polónia, Roménia, Eslováquia, Eslovénia, República Checa ou Hungria e o medicamento diretamente importado para uso humano estiver protegido por patentes ou certificados complementares de proteção (CCP), o titular da patente ou o beneficiário da patente ou do CCP deve ser notificado o mais tardar 30 dias antes da apresentação do pedido à Agência dos Produtos Médicos. A notificação deve ser efetuada a menos que tenha sido prevista a mesma possibilidade de proteção por patente ou de CCP para o medicamento para uso humano no país de saída que para o medicamento diretamente importado para uso humano no momento do seu pedido de autorização. 
Taxas 
Artigo 10.º As disposições relativas às taxas podem ser encontradas no Regulamento (2010:1167) relativo às taxas de controlo estatal de medicamentos.
Resumos das características do medicamento 
Artigo 11.º O resumo das características do medicamento diretamente importado para uso humano também é válido, mutatis mutandis, para o medicamento importado paralelo para uso humano. 
Se o medicamento diretamente importado para uso humano deixar de ser autorizado para comercialização na Suécia e não dispuser de um resumo das características do medicamento, o importador paralelo deve apresentar um pedido para mudar para outro resumo adequado das características do medicamento. 
[bookmark: _Hlk75183108]Se não existir um resumo adequado das características do medicamento nos termos do segundo parágrafo, o importador paralelo deve apresentar em sueco um resumo das características do medicamento importado paralelamente para uso humano. Quando for elaborado um resumo das características do medicamento, este deve ser formatado de acordo com [os regulamentos da Agência dos Produtos Médicos (HSLF-FS 2021:xx) relativos à autorização de introdução no mercado de medicamentos para uso humano]. 

Rotulagem e folheto informativo
Artigo 12.º Rotulagem e nome devem ser formatados de acordo com [os regulamentos da Agência dos Produtos Médicos (HSLF-FS 2021:xx) relativos à rotulagem e folhetos informativos dos medicamentos para uso humano]. Além disso, devem ser observados os seguintes elementos:
1. O acondicionamento primário e externo deve conter os nomes e endereços do fabricante, do importador paralelo e do reembalador. Em vez do nome e endereço do fabricante, pode ser indicado um nome pertinente. 
2. Se o medicamento importado paralelamente para uso humano se desviar, em qualquer aspeto, do medicamento diretamente importado para uso humano, a embalagem exterior deve ser rotulada com texto em conformidade. 
Com exceção do ponto 1 do primeiro parágrafo, o acondicionamento primário sob a forma de blisters e outros pequenos acondicionamentos primários só pode conter as informações especificadas nos artigos 3.º e 4.º [HSLF-FS 2021:xx] e o nome do importador paralelo. 
A embalagem pode ostentar texto estranho se o conteúdo do texto não colidir com o que consta do rótulo em sueco.

Artigo 13.º O folheto informativo deve ser formatado de acordo com [os regulamentos da Agência dos Produtos Médicos (HSLF-FS 2021:xx) relativos à rotulagem e aos folhetos informativos dos medicamentos para uso humano]. O conteúdo do folheto informativo deve seguir o folheto informativo do medicamento diretamente importado para uso humano, mas deve ser adaptado para o medicamento importado paralelamente para uso humano. 
Além do nome e endereço do fabricante, os nomes e endereços do importador paralelo e do reembalador devem também ser incluídos no folheto informativo. Em vez do nome e endereço do fabricante, pode ser indicado um nome pertinente.
O nome do medicamento para uso humano 
Artigo 14.º Além do que é indicado relativamente ao nome do medicamento para uso humano no artigo 1.º [Regulamento da Agência dos Produtos Médicos (HSLF-FS 2021:xx) relativo à rotulagem e folhetos informativos dos medicamentos para uso humano] o medicamento importado paralelamente para uso humano pode ter o mesmo nome que o medicamento diretamente importado para uso humano. 
Prazo de validade e armazenamento 
Artigo 15.º Um medicamento para uso humano importado paralelamente deve ter o mesmo prazo de validade que o medicamento para uso humano tem no país de saída, salvo indicação em contrário das condições no caso concreto. O prazo de validade deve ser indicado para as embalagens fechadas e, se for caso disso, para as embalagens abertas. Se o medicamento para uso humano for completado pelas farmácias, deve ser sempre indicado o prazo de validade para as embalagens abertas. 
Nos casos em que uma embalagem secundária seja aberta durante o reacondicionamento e tal afete a estabilidade do medicamento para uso humano, o prazo de validade da nova embalagem deve ser documentado e indicado. 
O medicamento para uso humano importado paralelamente deve ter as mesmas instruções de conservação que o medicamento diretamente importado para uso humano, salvo indicação em contrário das condições em causa.
Comunicação de efeitos secundários 
Artigo 16.º O importador paralelo deve comunicar todos os efeitos secundários suspeitos relacionados com o medicamento importado paralelo para uso humano à entidade com autorização de introdução no mercado na Suécia para o medicamento diretamente importado para uso humano. 
Em vez disso, o relatório sobre os efeitos secundários deve ser enviado à entidade com autorização de introdução no mercado no país de saída do medicamento para uso humano, se: 
— a entidade com autorização de introdução no mercado do medicamento para uso humano importado diretamente não dispõe igualmente de uma autorização de introdução no mercado no país de saída do medicamento para uso humano; ou 
— o medicamento diretamente importado para uso humano já não está autorizado para comercialização na Suécia. 
Os efeitos secundários suspeitos devem ser comunicados o mais rapidamente possível após o importador paralelo ter sido informado dessas informações. Um relatório sobre os efeitos secundários a um destinatário na Suécia deve ser enviado no prazo de sete dias. Um relatório de efeitos secundários dirigido a um destinatário noutro país deve ser traduzido para o inglês, ou outra língua que o destinatário compreenda, e enviado no prazo de dez dias. Se o destinatário do relatório sobre os efeitos secundários solicitar informações suplementares, o importador paralelo deve sempre fornecer essas informações. 
Autorização de fabrico e boas práticas de fabrico 
Artigo 17.º Reembalagem ou nova rotulagem requer uma autorização de fabrico especial emitida num Estado do Espaço Económico Europeu. As disposições a este respeito podem ser consultadas em [Regulamentos da Agência dos Produtos Médicos (HSLF-FS 2021:xx) relativos à autorização de fabrico e importação de medicamentos]. 
A reembalagem e a nova rotulagem devem ser efetuadas em conformidade com a regulamentação da Agência dos Produtos Médicos (LVFS 2004:6) em matéria de boas práticas de fabrico e de modo a que a natureza original do medicamento para uso humano não seja afetada. 
Comércio por grosso 
Artigo 18.º De acordo com o capítulo 3, artigo 1.º, da Lei (2009:366) sobre o comércio de medicamentos, o comércio por grosso de medicamentos só pode ser realizado por aqueles que estão autorizados a fazê-lo. Podem ser encontradas disposições adicionais no [Regulamento da Agência dos Produtos Médicos (HSLF-FS 2021:xx) relativo ao comércio grossista de medicamentos]. 
Estupefacientes para uso humano 
Artigo 19.º Os regulamentos da Agência de Produtos Médicos (LVFS 2011:9) sobre o controlo de estupefacientes contêm disposições sobre o manuseamento de medicamentos narcóticos.
Venda de vacinas e produtos derivados de sangue importados paralelos para uso humano 
Artigo 20.º Os regulamentos da Agência de Produtos Médicos (HSLF-FS 2015:14) sobre a comercialização de lotes de produção de vacinas e de produtos derivados do sangue para uso humano contêm disposições sobre lotes de produção de vacinas e produtos derivados de sangue para uso humano que devem ser vendidos no mercado sueco. 
Alterações e revogações
Artigo 21.º O importador paralelo deve manter-se informado de quaisquer alterações do medicamento para uso humano aprovado no país de saída ou do medicamento diretamente importado para uso humano que possam ser relevantes para a autorização de introdução no mercado do medicamento para uso humano importado paralelamente. O importador paralelo deve manter a Agência dos Produtos Médicos informada dessas alterações. 

Artigo 22.º O importador paralelo deve solicitar as alterações necessárias na autorização de introdução no mercado do medicamento para uso humano importado paralelamente. 
Em caso de alterações significativas da autorização no país de saída, o medicamento para uso humano importado paralelamente alterado não pode ser vendido até que as alterações correspondentes tenham sido autorizadas pela Agência dos Produtos Médicos. 

Artigo 23.º Se a autorização de introdução no mercado do medicamento importado paralelo para uso humano no país de saída ou para o medicamento diretamente importado para uso humano na Suécia for revogada por razões de qualidade, efeito ou segurança, a autorização de introdução no mercado do medicamento para uso humano importado paralelamente será igualmente revogada. 
A autorização de introdução no mercado de medicamentos para uso humano importados paralelamente pode ser revogada em conformidade com o capítulo 11, artigo 2.º, da Lei dos Medicamentos (2015:315), mesmo em casos diferentes dos referidos no n.º 1. 
Dispensa 
Artigo 24.º A Agência de Produtos Médicos pode, se houver razões específicas, emitir uma isenção (dispensa) das disposições destes regulamentos. No entanto, não podem ser concedidas isenções se implicarem o desrespeito das obrigações da Suécia decorrentes do direito da União. 



_______________
1. Os presentes regulamentos entram em vigor em 28 de janeiro de 2022.
2. Os regulamentos revogam os regulamentos da Agência de Produtos Médicos (LVFS 2012:19) relativos a medicamentos importados em paralelo.
3. As autorizações emitidas ao abrigo dos regulamentos da Agência de Produtos Médicos (LVFS 2012:19) relativos a medicamentos importados em paralelo são válidas como autorizações em conformidade com os novos regulamentos.

Agência de Produtos Médicos


Nils Gunnar Billinger
Joakim Brandberg


Anexo

Os pedidos de autorização de introdução no mercado de medicamentos para uso humano importados paralelamente devem ser acompanhados das seguintes informações e documentação: 
1. Nome ou nome comercial e endereço postal do requerente, bem como informações de contacto de uma pessoa de contacto designada para o pedido. 
2. Nome e endereço postal dos representantes locais. 
3. Nome do medicamento para uso humano, forma farmacêutica, dosagem e vias de administração. 
4. O país do EEE de onde o medicamento para uso humano deve sair. 
5. Informação de que a notificação de acordo com o artigo 8.º do regulamento foi fornecida ou será fornecida. 
6. Informação de que a notificação nos termos do artigo 9.º do regulamento deve ser efetuada e se essa notificação já foi efetuada. 
7. O nome, a forma farmacêutica e a dosagem do medicamento para uso humano no país de saída e o número da autorização de introdução no mercado no país de saída. 
8. Nome e endereço do titular da autorização de introdução no mercado no país de saída e informação correspondente para o fabricante. 
9. Nome, forma farmacêutica, dosagem e número de autorização de introdução no mercado do medicamento para uso humano importado diretamente. 
10. Nome e endereço do titular da autorização de introdução no mercado do medicamento diretamente importado para uso humano. 
11. Descrição das diferenças entre o medicamento diretamente importado para uso humano e o medicamento para uso humano importado paralelamente. 
12. Descrição pormenorizada da forma como deve ser efetuada a nova rotulagem ou reacondicionamento do medicamento para uso humano. 
13. Informações sobre instruções e controlos de qualidade para a receção, armazenamento, reembalagem, libertação e transporte de medicamentos importados paralelos para uso humano e sistemas de recolha. 
14. Nome, endereço e autorização de fabrico e, se for caso disso, acordo escrito para a empresa ou empresas que efetuam a reembalagem/nova rotulagem. 
15. Informações sobre a embalagem do medicamento importado paralelamente para uso humano sob a forma de embalagens e embalagens/contêineres farmacêuticos. 
16. Prazo de validade (para embalagens fechadas e abertas) e, se for caso disso, prazo de validade após a conclusão do medicamento importado paralelo para uso humano e as instruções correspondentes para a armazenagem do medicamento importado paralelamente para uso humano.
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