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Die Vorschriften der Agentur für Medizinprodukte über parallel importierte Humanarzneimittel;
angenommen am 18. Januar 2022.
Gemäß Kapitel 9 § 11 der Arzneimittelverordnung (2015:458) legt die Agentur für Medizinprodukte hiermit
 Folgendes fest.
Anwendungsbereich
§ 1 Diese Vorschriften gelten für den Eintrag eines parallel importierten Humanarzneimittels.
Diese Verordnungen gelten nicht für Humanarzneimittel, für die der Zulassungsantrag gemäß der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 31. März 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren für die Genehmigung und Überwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europäischen Arzneimittel-Agentur überprüft wurde.
Begriffsbestimmungen
§ 2 Die Begriffe und Konzepte des Arzneimittelgesetzes (2015:315) haben in diesen Verordnungen die gleiche Bedeutung.
Im Sinne dieser Verordnung gelten folgende Begriffsbestimmungen:
Parallelimport Einfuhr nach Schweden aus einem Land des Europäischen Wirtschaftsraums (EWR) eines Humanarzneimittels, das in Schweden und im Ausgangsland zum Verkauf zugelassen ist, wird jedoch von einer anderen Stelle als dem Hersteller oder Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen behandelt;
Parallelimporteur Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen eines parallel importierten Humanarzneimittels,
Direkt importiertes Humanarzneimittel das Arzneimittel, auf das sich das parallel importierte Humanarzneimittel im Antrag bezieht.
Autorisierung
§ 3 Ein parallel importiertes Humanarzneimittel darf erst nach Erteilung der Genehmigung in Verkehr gebracht werden. 
Eine Genehmigung für das Inverkehrbringen eines parallel importierten Humanarzneimittels ist fünf Jahre gültig. Nach dem Antrag kann die Bewilligung dann auf unbestimmte Zeit verlängert werden. Für einen solchen Antrag gilt das, was zum Erneuerungsantrag in Kapitel 4 § 17 Arzneimittelgesetz (2015:315) angegeben ist. 
§ 4 Zur Erteilung der Genehmigung für das Inverkehrbringen von parallel importierten Humanarzneimitteln muss Folgendes erfüllt sein: 
1. das direkt importierte Humanarzneimittel ist bereits für das Inverkehrbringen in Schweden zugelassen, wenn die Agentur für Medizinprodukte den Antrag erhält,
2. das parallel importierte Humanarzneimittel verfügt über eine Zulassung im Ausgangsland, 
3. Ausreiseland ist ein Mitgliedstaat des EWR und 
4. Das parallel importierte Humanarzneimittel ist dem direkt importierten Humanarzneimittel hinreichend ähnlich.
§ 5 Ein Antrag auf Genehmigung für das Inverkehrbringen von parallel importierten Humanarzneimitteln muss Folgendes umfassen: 
1. Informationen und Unterlagen gemäß dem Anhang der Verordnung, 
2. vorgeschlagene Kennzeichnung der unmittelbaren Verpackung, 
3. vorgeschlagene Packungsbeilage und 
4. eine Kopie aller Verpackungen und Verpackungsgrößen aus dem Ausgangsland, die für die Einreise nach Schweden bestimmt sind. 
Für jedes Ausreiseland sind gesonderte Anträge erforderlich. 
Die Agentur für Medizinprodukte prüft Zulassungsanträge für parallel importierte Humanarzneimittel, sobald die Antragsgebühr entrichtet wurde. 
Anwendung für biologische Humanarzneimittel
§ 6 Zusätzlich zu dem in § 5 genannten erfordert die Erteilung einer Genehmigung für das Inverkehrbringen von parallel importierten Humanarzneimitteln, die aus Blut oder Plasma von Menschen hergestellt werden, eine Dokumentation über Ausgangsmaterial, Rückverfolgbarkeit und Systeme zur Meldung schwerwiegender Ereignisse im Zusammenhang mit potenziellen Ansteckungsrisiken. Eine solche Dokumentation kann auch verlangt werden, wenn sich der Antrag auf andere Arten von Humanarzneimitteln bezieht.
§ 7 Antragsunterlagen gemäß §§ 5 und 6 sind auf Schwedisch oder Englisch abzufassen.
Notifizierung 
§ 8 Wer gleichzeitig ein Humanarzneimittel importieren will, teilt dem Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen des direkt importierten Humanarzneimittels seine Absicht mit. Die Notifizierung erfolgt, bevor das parallel importierte Humanarzneimittel in Schweden in Verkehr gebracht wird.
Gesonderte Notifizierung für Parallelimporten aus bestimmten Ländern
§ 9 Beabsichtigt der Parallelimporteur den Import von Humanarzneimitteln aus Bulgarien, Estland, Kroatien, Lettland, Litauen, Polen, Rumänien, der Slowakei, Slowenien, der Tschechischen Republik oder Ungarn und ist das direkt importierte Humanarzneimittel durch Patente oder ergänzende Schutzzertifikate (SPC) geschützt, so ist der Patentinhaber oder Begünstigte des Patents oder des ergänzenden Schutzzertifikats spätestens 30 Tage vor Einreichung der Anmeldung bei der Agentur für Medizinprodukte zu unterrichten. Die Notifizierung erfolgt, es sei denn, es wurde für das Humanarzneimittel im Ausgangsland die gleiche Möglichkeit des Patentschutzes oder des ergänzenden Schutzzertifikats vorgesehen wie für das direkt importierte Humanarzneimittel zum Zeitpunkt seines Zulassungsantrags. 
Gebühren 
§ 10 Gebührenbestimmungen finden sich in der Verordnung (2010:1167) über Gebühren für die staatliche Arzneimittelkontrolle.
Zusammenfassungen der Produkteigenschaften 
§ 11 Die Zusammenfassung der Merkmale des direkt importierten Humanarzneimittels gilt sinngemäß auch für das parallel importierte Humanarzneimittel. 
Ist das direkt importierte Humanarzneimittel nicht mehr für das Inverkehrbringen in Schweden zugelassen und fehlt es an einer Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels, so reicht der Parallelimporteur einen Antrag auf Umstellung auf eine andere geeignete Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels ein. 
Liegt keine geeignete Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels gemäß Absatz 2 vor, so legt der Parallelimporteur eine Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels auf Schwedisch für das parallel importierte Humanarzneimittel vor. Wird eine Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels erstellt, so ist sie gemäß den Verordnungen der Agentur für Medizinprodukte (HSLF-FS 2021:90) über die Genehmigung für das Inverkehrbringen von Humanarzneimitteln zu gestalten. 
Etikettierung und Packungsbeilage
§ 12 Kennzeichnung und Bezeichnung sind gemäß den Vorschriften der Agentur für Medizinprodukte (HSLF-FS 2021:96) über die Etikettierung und Packungsbeilage von Humanarzneimitteln zu gestalten. Darüber hinaus ist Folgendes zu beachten:
1. Die unmittelbaren und äußeren Verpackungen tragen die Namen und Anschriften des Herstellers, des Parallelimporteurs und des Wiederverpackers. Anstelle des Namens und der Anschrift des Herstellers kann ein relevanter Name angegeben werden. 
2. Weicht das parallel importierte Humanarzneimittel von dem direkt importierten Humanarzneimittel ab, so ist die äußere Verpackung mit einem entsprechenden Text zu versehen. 
Mit Ausnahme von Absatz 1 Nummer 1 dürfen die unmittelbaren Verpackungen in Form von Blistern und anderen kleinen Sofortverpackungen nur die Angaben gemäß §§ 4–5 HSLF-FS 2021:96 und den Namen des Parallelimporteurs tragen. 
Die Verpackung kann Fremdtexte tragen, wenn der Inhalt des Textes dem auf dem Etikett auf Schwedisch angegebenen Inhalt nicht widerspricht.
§ 13 Die Packungsbeilage ist gemäß den Vorschriften der Agentur für Medizinprodukte (HSLF-FS 2021:96) zur Kennzeichnung und Packungsbeilage von Humanarzneimitteln zu gestalten. Der Inhalt der Packungsbeilage entspricht der Packungsbeilage für das direkt importierte Humanarzneimittel, wird jedoch für das parallel importierte Humanarzneimittel angepasst. 
Neben dem Namen und der Anschrift des Herstellers sind auch Namen und Anschriften des Parallelimporteurs und des Wiederverpackers in die Packungsbeilage aufzunehmen. Anstelle des Namens und der Anschrift des Herstellers kann ein relevanter Name angegeben werden.
Name des Humanarzneimittels 
§ 14 Zusätzlich zu dem, was hinsichtlich des Namens des Humanarzneimittels in § 1 der Verordnung der Agentur für Medizinprodukte (HSLF-FS 2021:96) über die Etikettierung und Packungsbeilage von Humanarzneimitteln festgelegt ist, darf das parallel importierte Humanarzneimittel denselben Namen tragen wie das direkt importierte Humanarzneimittel. 
Haltbarkeit und Lagerung 
§ 15 Ein parallel importiertes Humanarzneimittel muss dieselbe Haltbarkeit haben wie das Humanarzneimittel im Ausgangsland, es sei denn, die Bedingungen im Einzelfall diktieren etwas anderes. Die Haltbarkeit ist für ungeöffnete Verpackungen und gegebenenfalls für geöffnete Verpackungen anzugeben. Soll das Humanarzneimittel in der Apotheke vervollständigt werden, so ist die Haltbarkeit bei geöffneter Verpackung immer anzugeben. 
Wird beim Neuverpacken eine Umverpackung geöffnet und beeinträchtigt dies die Haltbarkeit des Humanarzneimittels, so ist die Haltbarkeitsdauer in der neuen Verpackung zu dokumentieren und anzugeben. 
Das parallel importierte Humanarzneimittel muss die gleichen Lagerungsvorschriften haben wie das direkt importierte Humanarzneimittel, es sei denn, die Bedingungen im Einzelfall schreiben etwas anderes vor.
Meldung von Nebenwirkungen 
§ 16 Der Parallelimporteur meldet der Einrichtung mit Genehmigung für das Inverkehrbringen des direkt importierten Humanarzneimittels alle vermuteten Nebenwirkungen im Zusammenhang mit dem parallel importierten Humanarzneimittel. 
Der Bericht über Nebenwirkungen wird stattdessen an die Einrichtung mit Genehmigung für das Inverkehrbringen des Humanarzneimittels übermittelt, wenn 
– die Einrichtung, die eine Zulassung für das direkt importierte Humanarzneimittel besitzt, nicht auch im Ausgangsland eine Zulassung für das Humanarzneimittel besitzt, oder 
– das direkt importierte Humanarzneimittel in Schweden nicht mehr für das Inverkehrbringen zugelassen ist. 
Vermutete Nebenwirkungen sind so bald wie möglich zu melden, nachdem der Parallelimporteur über diese Informationen informiert wurde. Ein Nebenwirkungsbericht an einen Empfänger in Schweden ist innerhalb von sieben Tagen zu versenden. Ein Bericht über Nebenwirkungen an einen Empfänger in einem anderen Land ist ins Englische oder eine andere Sprache, die der Empfänger versteht, zu übersetzen und innerhalb von zehn Tagen zu versenden. Fordert der Empfänger des Berichts über Nebenwirkungen zusätzliche Informationen an, so hat der Parallelimporteur diese stets zur Verfügung zu stellen. 
Herstellungsgenehmigung und gute Herstellungspraxis 
§ 17 Neuverpackung oder Umetikettierung erfordert eine spezielle Herstellungsgenehmigung, die in einem Staat des EWR erteilt wird. Die diesbezüglichen Bestimmungen finden sich in den Vorschriften der Agentur für Medizinprodukte (HSLF-FS 2021:102) über die Genehmigung der Herstellung und des Imports von Arzneimitteln. 
Die Neuverpackung und Umetikettierung erfolgen gemäß den Vorschriften der Agentur für Medizinprodukte (HSLF-FS 2021:103) über die gute Herstellungspraxis für Arzneimittel und so, dass der ursprüngliche Charakter des Arzneimittels nicht beeinträchtigt wird. 
Großhandel 
§ 18 Nach Kapitel 3, § 1 des Gesetzes (2009:366) über den Handel mit Arzneimitteln darf der Großhandel mit Arzneimitteln nur von denjenigen betrieben werden, die dazu berechtigt sind. Weitere Bestimmungen finden sich in den Vorschriften der Agentur für Medizinprodukte (HSLF-FS 2021:95) über den Großhandel mit Arzneimitteln. 
Narkotische Humanarzneimittel 
§ 19 Die Vorschriften der Agentur für Medizinprodukte (LVFS 2011:9) zur Kontrolle von Betäubungsmitteln enthalten Bestimmungen über den Umgang mit Betäubungsmitteln.
Verkauf von parallel importierten Impfstoffen und Blutprodukten für den menschlichen Gebrauch 
§ 20 Die Vorschriften der Agentur für Medizinprodukte (HSLF-FS 2015:14) über die Vermarktung von Produktionschargen von Impfstoffen und Blutprodukten für den menschlichen Gebrauch enthalten Bestimmungen über Produktionschargen von Impfstoffen und Blutprodukten für den menschlichen Gebrauch, die auf dem schwedischen Markt verkauft werden sollen. 
Änderungen und Widerrufe
§ 21 Der Parallelimporteur muss über alle Änderungen des im Ausgangsland zugelassenen Humanarzneimittels oder des direkt importierten Humanarzneimittels informiert bleiben, die für die Genehmigung für das Inverkehrbringen des parallel importierten Humanarzneimittels von Bedeutung sein können. Der Parallelimporteur hält die Agentur für Medizinprodukte über diese Änderungen auf dem Laufenden. 
§ 22 Der Parallelimporteur beantragt die erforderlichen Änderungen der Genehmigung für das Inverkehrbringen des parallel importierten Humanarzneimittels. 
Im Falle erheblicher Änderungen der Zulassung im Ausgangsland darf das geänderte parallel importierte Humanarzneimittel erst verkauft werden, wenn die entsprechenden Änderungen von der Agentur für Medizinprodukte genehmigt worden sind. 
§ 23 Wird die Genehmigung für das Inverkehrbringen des parallel importierten Humanarzneimittels im Ausgangsland oder für das direkt importierte Humanarzneimittel in Schweden aus Gründen der Qualität, Wirkung oder Sicherheit widerrufen, so wird auch die Genehmigung für das Inverkehrbringen des parallel importierten Humanarzneimittels widerrufen. 
Eine Genehmigung für das Inverkehrbringen der parallel importierten Humanarzneimittel kann gemäß Kapitel 11 § 2 Arzneimittelgesetz (2015:315) auch in anderen als den in Absatz 1 genannten Fällen widerrufen werden. 
Befreiungen 
§ 24 Die Agentur für Medizinprodukte kann bei Vorliegen besonderer Gründe eine Ausnahme (Befreiung) von den Bestimmungen dieser Verordnung erteilen. Ausnahmen dürfen jedoch nicht gewährt werden, wenn dadurch die Verpflichtungen Schwedens aus dem EU-Recht außer Acht gelassen würden. 
 1. Diese Vorschriften treten am 28. Januar 2022 in Kraft.
2. Mit den Vorschriften werden die Vorschriften der Agentur für Medizinprodukte (LVFS 2012:19) über parallel importierte Arzneimittel aufgehoben.
3. Genehmigungen, die aufgrund der Vorschriften der Agentur für Medizinprodukte (LVFS 2012:19) für parallel importierte Arzneimittel erteilt wurden, gelten als Genehmigungen gemäß den neuen Vorschriften.
Agentur für Medizinprodukte
Nils Gunnar Billinger
Joakim Brandberg
Anhang
Den Anträgen auf Genehmigung für parallel importierte Humanarzneimittel sind folgende Angaben und Unterlagen beizufügen: 
1. Name oder Handelsname und Postanschrift des Antragstellers sowie Kontaktdaten einer benannten Kontaktperson für den Antrag. 
2. Name und Postanschrift der örtlichen Vertreter. 
3. Name des Humanarzneimittels, pharmazeutische Form, Stärke und Verabreichungswege. 
4. Das EWR-Land, aus dem das Humanarzneimittel exportiert wird. 
5. Auskunft darüber, dass die Notifizierung gemäß § 8 der Verordnung erfolgt ist oder erteilt wird. 
6. Angabe, dass die Notifizierung nach § 9 der Verordnung erfolgt und ob eine solche Mitteilung bereits stattgefunden hat. 
7. Name, Darreichungsform und Stärke des Humanarzneimittels im Herkunftsland und Nummer der Genehmigung für das Inverkehrbringen des Ausgangslandes. 
8. Name und Anschrift des Inhabers der Genehmigung für das Inverkehrbringen im Ausgangsland und entsprechende Angaben für den Hersteller. 
9. Name, Darreichungsform, Stärke und Zulassungsnummer des direkt importierten Humanarzneimittels. 
10. Name und Anschrift des Inhabers der Genehmigung für das Inverkehrbringen des direkt importierten Humanarzneimittels. 
11. Beschreibung der Unterschiede zwischen dem direkt importierten Humanarzneimittel und dem parallel importierten Humanarzneimittel. 
12. Eine ausführliche Beschreibung, wie die Umetikettierung oder Neuverpackung des Humanarzneimittels durchzuführen ist. 
13. Informationen über Anweisungen und Qualitätskontrollen für den Empfang, die Lagerung, das Neuverpacken, die Freisetzung und den Transport von parallel importierten Humanarzneimitteln und Rückrufsystemen. 
14. Name, Anschrift und Herstellungsgenehmigung sowie gegebenenfalls schriftliche Vereinbarung für das Unternehmen oder die Unternehmen, die die Neuverpackung/Umetikettierung durchführen. 
15. Verpackungsinformationen für das parallel importierte Humanarzneimittel in Form von Verpackungsgrößen und Verpackungen/Arzneimitteln. 
16. Haltbarkeit (für ungeöffnete und geöffnete Verpackungen) und gegebenenfalls die Haltbarkeit nach Abschluss des parallel importierten Humanarzneimittels und entsprechende Anweisungen für die Lagerung des parallel importierten Humanarzneimittels.
�	Notifizierung wurde gemäß der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 9. September 2015 über ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der Vorschriften für die Dienste der Informationsgesellschaft eingereicht; 









