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[bookmark: _Hlk73084254]Analyse d’impact concernant les propositions relatives aux règlements de l’Agence suédoise des produits médicaux relatifs au commerce parallèle de médicaments vétérinaires et aux règlements de l’Agence suédoise des produits médicaux relatifs aux médicaments à usage humain importés parallèlement. 

Le problème et ce qui doit être fait
Description contextuelle 

[bookmark: _Hlk74929470][bookmark: _Hlk73025757]Le 11 décembre 2018, le règlement (UE) 2019/6 du Parlement européen et du Conseil relatif aux médicaments vétérinaires et abrogeant la Directive 2001/82/CE[footnoteRef:1] (ci-après Règlement de l’UE relatif aux médicaments vétérinaires) a été adopté. Le règlement de l’UE sur les médicaments vétérinaires sera appliqué le 28 janvier 2022 et remplacera la directive 2001/82/CE du Parlement européen et du Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code communautaire relatif aux médicaments vétérinaires[footnoteRef:2]. Un règlement de l’UE devient directement applicable en Suède le jour où il commence à être appliqué, sans être transposé dans la législation suédoise. Toutefois, le cadre réglementaire suédois doit être adapté pour que le règlement de l’UE sur les médicaments vétérinaires ait l’effet escompté et pour éviter une double réglementation nationale. À la lumière du nouveau règlement de l’UE, le gouvernement a nommé un enquêteur spécial et le groupe d’enquête a soumis le rapport Une législation sur les médicaments vétérinaires adaptée à l’UE (SOU 2021:45). Le groupe d’enquête a examiné la législation actuelle sur les médicaments pour animaux. L’objectif de cette révision est, entre autres, d’adapter la législation au règlement de l’UE sur les médicaments vétérinaires. À cet égard, le groupe d'enquête a proposé de modifier plusieurs lois et ordonnances suédoises, notamment la Loi sur les médicaments (2015:315) et l'Ordonnance sur les médicaments (2015:458). Ces modifications n’ont pas encore été décidées, mais étant donné que les modifications au règlement de l’UE sur les médicaments vétérinaires seront appliquées à compter du 28 janvier 2022 et qu’il est urgent que les opérateurs concernés reçoivent des informations sur les réglementations nationales qui s’appliqueront en Suède, l’Agence suédoise des produits médicaux évalue que les modifications proposées aux règlements susmentionnés devraient être envoyées pour consultation externe pendant que le gouvernement poursuit ses travaux en la matière. [1:  JO L 4 du 7.1.2019, p. 43, Celex 32019R0006.]  [2:  JO L 311 du 28.11.2001, p. 1, Celex 32001L0082.] 


Les importations parallèles visées dans la réglementation de l’Agence suédoise des produits médicaux (LVFS 2012:19) sur les médicaments importés parallèles sont appelées commerce parallèle dans le règlement de l’UE sur les médicaments vétérinaires, procédure régie par l’article 102 du règlement. Comme indiqué ci-dessus, cet article sera directement applicable en Suède et remplacera donc en partie le règlement concernant les médicaments vétérinaires actuellement dans la LVFS 2012:19. Toutefois, le règlement doit être complété par des dispositions relatives à la procédure administrative pour le commerce parallèle de médicaments vétérinaires et à la procédure administrative pour l’approbation de la demande d’autorisation pour le commerce parallèle de médicaments vétérinaires. 

Dans ce contexte, l’Agence suédoise des produits médicaux propose de nouveaux règlements qui complètent le règlement de l’UE relatifs aux médicaments vétérinaires. Dans le même temps, il est proposé que le règlement relatif aux importations parallèles de médicaments à usage humain et au commerce parallèle de médicaments vétérinaires soit divisé en deux règlements distincts. Le règlement concernant les importations parallèles de médicaments à usage humain restera en grande partie inchangé. 

Plusieurs règlements qu’il est proposé de modifier 

À la suite de la proposition de modification de plusieurs règlements de l’Agence suédoise des produits médicaux dans le cadre du nouveau règlement de l’UE relatif aux médicaments vétérinaires, certains des règlements mentionnés dans les règlements proposés seront également modifiés. Comme indiqué ci-dessus, l’Agence suédoise des produits médicaux estime que les règlements proposés devraient maintenant être distribués aux fins de consultation afin que les personnes concernées puissent recevoir des informations et avoir la possibilité de prendre position sur les changements. Toutefois, certains règlements, auxquels il est fait référence dans les règlements, ne seront distribués qu’à un stade ultérieur pour consultation. Ces règlements sont mentionnés par leur nom de travail dans les propositions couvertes par le présent cycle de consultation. Le nom de travail est indiqué entre crochets. Ceci s’applique aux règlements suivants :

· Le règlement de l’Agence suédoise des produits médicaux (HSLF-FS 2021:xx) sur l’étiquetage et les notices des médicaments vétérinaires, aujourd’hui le règlement de l’Agence suédoise des produits médicaux (LVFS 2005:11) sur l’étiquetage et les notices des médicaments
· Règlement de l’Agence suédoise des produits médicaux (HSLF-FS 2021:xx) relatif à l’étiquetage et aux notices des médicaments à usage humain, aujourd'hui le règlement de l’Agence suédoise des produits médicaux (LVFS 2005:11) relatif à l’étiquetage et aux notices des médicaments
· Le règlement de l’Agence suédoise des produits médicaux (HSLF-FS 2021:xx) relatif à l’autorisation de fabrication et à l’importation de médicaments, aujourd’hui le règlement et les lignes directrices générales de l’Agence suédoise des produits médicaux (LVFS 2004:7) relatif à l’autorisation de fabrication et à l’importation de médicaments 
· Le règlement de l'Agence suédoise des produits médicaux (HSLF-FS 2021:xx) relatif au commerce de gros des médicaments, aujourd'hui le règlement de l'Agence suédoise des produits médicaux (LVFS 2014:8) relatif au commerce de gros des médicaments.
· Le règlement de l’Agence suédoise des produits médicaux (HSLF-FS 2021:xx) relatif à l’autorisation de mise sur le marché des médicaments à usage humain, aujourd’hui le règlement de l’Agence suédoise des produits médicaux (LVFS 2006:11) relatif à l’agrément des médicaments à vendre, etc.
Les dispositions proposées en bref
Commerce parallèle de médicaments vétérinaires 

Les nouveaux règlements sur le commerce parallèle des médicaments vétérinaires compléteront les dispositions du règlement de l’UE sur les médicaments vétérinaires. Pour éviter une double réglementation, certaines conditions ne seront pas réglementées dans les règlements, car le règlement est plutôt contenu dans le règlement de l’UE sur les médicaments vétérinaires. Les nouveaux règlements sur le commerce parallèle de médicaments vétérinaires ont donc été complétés par des références aux dispositions pertinentes du règlement de l’UE. Les nouveaux règlements sur le commerce parallèle des médicaments vétérinaires adaptent également les termes et les concepts pour les rendre conformes à ceux utilisés dans le règlement de l’UE. Les dispositions relatives aux importations parallèles de médicaments à usage humain font l’objet d’un règlement distinct décrit ci-après. 

Les principaux changements dans les médicaments vétérinaires sont les suivants :

· [bookmark: _Hlk72389449]Le concept d’importation parallèle est remplacé par le commerce parallèle (voir Section 2 de la LVFS 2012:19 et, par exemple, Sections 3 et 4 des règlements proposés).
· La notion d’importateur parallèle est remplacée par celle de commerçant en gros (voir Section 2 de la LVFS 2012:19 et Sections 6 et 17 des règlements proposés). 
· La notion de pays d’exportation est remplacée par l’État membre d’origine (voir, par exemple, les Sections 5, 15 et17 de la LVFS 2012:19 et les sections 4, 13 et 18 des règlements proposés).
· Le concept de médicament directement importé est remplacé par le médicament vétérinaire déjà approuvé en Suède (l’État membre de destination) (voir p.ex. Section 2 de la LVFS 2012:19 et Sections 10 et 11 des règlements proposés).
· [bookmark: _Hlk72862873]Les conditions de base pour l’octroi d’une demande d’autorisation de mise sur le marché d’un médicament vétérinaire faisant l'objet d'un commerce parallèle ne peuvent plus être réglementées dans la réglementation nationale (voir Section 4 de la LVFS 2012:19 et Section 3 du nouveau règlement). 
· Certaines nouvelles obligations pour le grossiste qui a l’intention de demander ou détient déjà une autorisation de mise sur le marché d’un médicament vétérinaire faisant l’objet d’un commerce parallèle seront ajoutées (voir l’Annexe au nouveau règlement).
· Les effets indésirables présumés doivent être signalés au titulaire de l’autorisation de mise sur le marché du médicament vétérinaire dans l’État membre d’origine (voir Section 17 de la LVFS 2012:19 et Section 13 du nouveau règlement).
· Les autorisations de mise sur le marché d’un médicament vétérinaire faisant l’objet d’un commerce parallèle ne seront plus limitées dans le temps (voir Section 3 de la LVFS 2012:19 et Section 3 du nouveau règlement).
· Des références aux dispositions pertinentes du règlement de l’UE sur les médicaments vétérinaires sont introduites dans les dispositions relatives au commerce parallèle de médicaments vétérinaires (voir, par exemple, les Sections 1-3 du nouveau règlement).x

Changements de concepts 

[bookmark: _Hlk72332018]Dans la réglementation d’aujourd’hui, LVFS 2012:19, l’expression « importation parallèle » est utilisée, qui, dans la Section 2, est définie comme étant l’importation en Suède d’un médicament en provenance d’un pays de l’Espace économique européen (EEE) dont la vente est approuvée en Suède et dans le pays d’exportation, mais l'importation est gérée par une personne autre que le fabricant/titulaire de l'autorisation de mise sur le marché. 

[bookmark: _Hlk72331599]Dans le règlement de l’UE relatif aux médicaments vétérinaires, la procédure n’est pas qualifiée d’importation parallèle, mais plutôt de commerce parallèle. Selon l'article 102, paragraphe 1, le commerce parallèle désigne le commerce d'un médicament vétérinaire acquis dans un État membre (État membre d'origine) et distribué dans un autre État membre (État membre de destination) lorsque le médicament vétérinaire faisant l'objet du commerce a une origine commune avec le médicament vétérinaire déjà autorisé dans l'État membre de destination. 

Dans l’introduction du point 65 du règlement de l’UE sur les médicaments vétérinaires, il est mentionné en particulier que le commerce parallèle diffère de l’importation dans la mesure où l'importation se réfère à des produits entrant dans l’Union en provenance de pays tiers. La notion d’importation parallèle peut donc être trompeuse si elle est utilisée et si l’on a estimé qu’elle devrait être remplacée par le commerce parallèle dans ce contexte. De même, dans la Loi sur les médicaments et les documents à l’échelle de l’UE, le commerce parallèle est le concept qui sera utilisé pour les médicaments vétérinaires.

L’opérateur connu aujourd’hui en tant qu’importateur parallèle (voir la Section 2 de la LVFS 2012:19) est mentionné dans le règlement de l’UE sur les médicaments vétérinaires en tant que grossiste. Dans les nouveaux règlements sur le commerce parallèle de médicaments vétérinaires, les mêmes concepts sont donc utilisés pour se conformer au règlement de l’UE. 

La Section 2 du nouveau règlement propose d’introduire une référence au fait que les termes et concepts utilisés dans le règlement de l’UE sur les médicaments vétérinaires et la Loi sur les médicaments ont également le même sens dans le règlement.

Conditions du commerce parallèle de médicaments vétérinaires

L’article 102, paragraphe 1, du règlement de l’UE sur les médicaments vétérinaires impose que le médicament vétérinaire faisant l’objet d’un commerce parallèle ait une origine commune avec le médicament vétérinaire déjà approuvé en Suède. L’article 102, paragraphe 1, énonce quatre conditions, qui doivent toutes être remplies pour qu’une origine commune soit considérée comme existante. Les conditions de base de la procédure sont désormais régies par la Section 4 de la LVFS 2012:19, mais étant donné que le règlement correspondant, avec la nouvelle exigence d’origine commune, est désormais énoncé dans le règlement de l’UE, cette disposition ne sera pas incluse dans les nouveaux règlements sur le commerce parallèle des médicaments vétérinaires. 

Nouvelles obligations pour les personnes pratiquant le commerce parallèle de médicaments vétérinaires

[bookmark: _Hlk72866586]Conformément à l’article 102 du règlement de l’UE sur les médicaments vétérinaires, certaines nouvelles obligations s’appliquent à ceux qui pratiquent le commerce parallèle de médicaments vétérinaires, notamment l’obligation d’informer et d’établir certains types de documentation. Les nouvelles exigences sont énoncées directement dans le règlement de l’UE, mais l’Agence suédoise des produits médicaux propose que le nouveau règlement régisse la façon dont cette documentation doit être jointe à la demande et comment le grossiste doit fournir les informations. 

L'article 102, paragraphe 6, point a), stipule que le grossiste est tenu de soumettre une déclaration à l'Agence suédoise des produits médicaux et de prendre les mesures appropriées pour que le grossiste de l'État membre d'origine le tienne informé de toutes les questions relatives à la pharmacovigilance. La présentation d’une telle déclaration est une exigence tout à fait nouvelle. Il est prévu de préciser le contenu de la déclaration dans un guide du nouveau règlement. 

En outre, l’article 102, paragraphe 6, point b), impose au grossiste l’obligation de notifier au titulaire de l’autorisation de mise sur le marché dans l’État membre de destination du médicament vétérinaire qui doit être acquis auprès de l’État membre d’origine et qui est destiné à être mis sur le marché en Suède, au moins un mois avant que la demande d’autorisation de mise sur le marché d’un médicament vétérinaire faisant l’objet d’un commerce parallèle ne soit présentée à l’Agence suédoise des produits médicaux. Toutefois, l’obligation correspondante de notifier le titulaire de l’autorisation de mise sur le marché (de ce que l’on appelle désormais le médicament directement importé) est énoncée à la Section 8 de la LVFS 2012:19, sans exiger que la notification soit faite dans un certain délai avant que la demande ne soit soumise à l’Agence suédoise des produits médicaux.

En outre, l’article 102, paragraphe 6, point c), impose au grossiste l’obligation de soumettre à l’Agence suédoise des produits médicaux une déclaration écrite indiquant que le titulaire de l’autorisation de mise sur le marché dans l’État membre de destination a été notifié conformément à l’article 102, paragraphe 6, point b), y compris une copie de cet avis.

[bookmark: _Hlk73265181]À la suite de la création d’une nouvelle base de données de l’UE sur les médicaments vétérinaires (ci-après dénommée « base de données sur les médicaments »), qui est régie par les articles 55 et 56 du règlement de l’UE sur les médicaments vétérinaires, l’Agence suédoise des produits médicaux doit également demander certaines informations concernant la demande d’autorisation de mise sur le marché d’un médicament vétérinaire faisant l’objet d’un commerce parallèle. Conformément à l’article 102, paragraphe 4, du règlement de l’UE, l’Agence suédoise des produits médicaux publie une liste des médicaments vétérinaires faisant l’objet d’un commerce parallèle en Suède dans la base de données des produits. Les informations à introduire dans la base de données sur les produits sont détaillées à l’article 102, paragraphe 7, du règlement de l’UE. Bon nombre de ces informations sont déjà demandées par l’Agence suédoise des produits médicaux, mais, par exemple, les coordonnées du grossiste dans l’État membre d’origine (c’est-à-dire la personne auprès de laquelle le médicament a été acheté) sont de nouvelles informations qui seront demandées par l’Agence suédoise des produits médicaux dans le cadre de la demande. Les documents à l’échelle de l’UE relatifs au commerce parallèle de médicaments vétérinaires et un éventuel formulaire de demande à l’échelle de l’UE préparé par CMDv[footnoteRef:3] peuvent nécessiter des informations supplémentaires à joindre à la demande. [3:  Groupe de coordination pour la reconnaissance mutuelle et les procédures décentralisées – Vétérinaire.] 


L’Agence suédoise des produits médicaux propose que l’annexe du nouveau règlement sur le commerce parallèle de médicaments vétérinaires indique que la documentation et les informations susmentionnées doivent être jointes à la demande d’autorisation de mise sur le marché d’un médicament vétérinaire faisant l’objet d’un commerce parallèle. Comme indiqué ci-dessus, CMDv travaille actuellement à l’élaboration d’un formulaire de demande d’autorisation pour le commerce parallèle de médicaments vétérinaires à l’échelle de l’UE. Si le formulaire de demande à l’échelle de l’UE est prêt et est utilisé, l’Annexe du règlement sera quelque peu différente. Il y a donc deux annexes alternatives dans le projet de règlement sur le commerce parallèle de médicaments vétérinaires. Une annexe qui est adaptée et mise à jour pour l’utilisation d’un formulaire de demande national et une autre annexe qui devient pertinente si un formulaire de demande à l’échelle de l’UE est produit par CMDv. Les deux annexes peuvent être légèrement mises à jour pour se conformer à une version finale du formulaire de demande national ou du formulaire de demande à l’échelle de l’UE. 

Outre ce qui précède, le grossiste est tenu de notifier au titulaire de l’autorisation de mise sur le marché, et à l’autorité compétente de l’État membre d’origine l’intention d’acquérir un médicament vétérinaire de cet État membre et de le distribuer en Suède (article 102, paragraphe 5). Toutefois, il n’est pas nécessaire de prévoir une disposition supplémentaire dans le nouveau règlement. 



Déclaration des effets indésirables 

[bookmark: _Hlk73084734][bookmark: _Hlk72390782][bookmark: _Hlk72336477]La Section 17 de la LVFS 2012:19 stipule que les effets indésirables présumés, en règle générale, doivent être signalés au titulaire de l’autorisation de mise sur le marché du médicament directement importé en Suède. Toutefois, il découle de la disposition de l’article 102, paragraphe 6, point e), du Règlement de l’UE sur les médicaments vétérinaires que les effets indésirables présumés doivent être déclarés au titulaire de l’autorisation de mise sur le marché du médicament vétérinaire faisant l’objet d’un commerce parallèle. Cela signifie que les déclarations d’effets indésirables ne sont plus envoyées au titulaire de l’autorisation de mise sur le marché du médicament déjà approuvé en Suède (dénommé aujourd’hui médicament directement importé), mais seront toujours envoyées au titulaire de l’autorisation de mise sur le marché du médicament vétérinaire dans l’État membre d’origine. La disposition du règlement de l’UE s’applique directement, mais la réglementation nationale continuera de réglementer le délai dans lequel les effets indésirables présumés doivent être déclarés et la langue à utiliser dans cette déclaration.

Retrait 

Conformément à l’article 102, paragraphe 6, point d), le grossiste est tenu de ne pas commercialiser un médicament vétérinaire qui a été retiré du marché de l’État membre d’origine ou de destination en raison de sa qualité, de sa sécurité ou de ses effets. Une autorisation de mise sur le marché d’un médicament vétérinaire faisant l’objet d’un commerce parallèle peut donc être retirée si les conditions énoncées à l’article 102, paragraphe 6, point d), ne sont plus remplies. Il est proposé d’inclure dans le nouveau règlement une disposition sur ces motifs de retrait.

[bookmark: _Hlk72868592]L’Agence suédoise des produits médicaux délivre une autorisation de mise sur le marché d’un médicament vétérinaire soumis au commerce parallèle en vertu de la Section 10 du chapitre 4 de la Loi sur les médicaments. Une autorisation accordée peut être retirée en vertu de la Section 2 du chapitre 11 de la Loi sur les médicaments. Le nouveau règlement sur le commerce parallèle de médicaments vétérinaires propose donc une référence supplémentaire à la Section 2 du chapitre 11 de la Loi sur les médicaments dans la partie relative au retrait d'une autorisation. 

Autres modifications 

En ce qui concerne la demande d’autorisation de mise sur le marché d’un médicament vétérinaire faisant l’objet d’un commerce parallèle, la Section 4 du règlement est modifiée de sorte que des demandes distinctes ne doivent plus être introduites pour chaque dosage et forme pharmaceutique, mais uniquement pour chaque État membre d’origine.

[bookmark: _Hlk72868375]La disposition de la section 6 de la LVFS 2012:19 relative aux médicaments biologiques ne s’applique qu’aux médicaments à usage humain et ne sera donc pas transférée au nouveau règlement sur le commerce parallèle de médicaments vétérinaires. Les dispositions énoncées aujourd’hui concernant les accords techniques dans la section 18 de la LVFS 2012:19 sont également régies par les articles 24 et 25 du règlement de l’Agence suédoise des produits médicaux (LVFS 2004:6) sur les bonnes pratiques de fabrication des médicaments. Il n’est donc pas nécessaire de le préciser également dans la réglementation relative au commerce parallèle de médicaments vétérinaires. 

L’exigence supplémentaire selon laquelle les plaquettes thermoformées et autres petits contenants pharmaceutiques doivent porter le nom de l’importateur parallèle, énoncée à la Section 12 de la LVFS 2012:19, est proposée pour des raisons de traçabilité (voir la Section 9 du nouveau règlement). Toutefois, il est précisé que ces informations doivent être ajoutées en plus des autres informations devant figurer sur les petits contenants, qui seront désormais régies par l’article 12 du règlement de l’UE sur les médicaments vétérinaires. Au lieu du nom de l’importateur parallèle, le contenant doit être étiqueté avec le nom du grossiste. 

La règle d’exemption est clarifiée de sorte qu’il est clair que des exemptions peuvent être accordées pour des raisons particulières et qu’elles doivent être compatibles avec le droit de l’UE. 

Importations parallèles de médicaments à usage humain 

Étant donné qu’il est proposé de réglementer le commerce parallèle de médicaments vétérinaires dans des règlements spéciaux, il est proposé d’élaborer un nouveau règlement distinct pour les médicaments parallèles importés à usage humain. Contrairement au titre de la LVFS 2012:19, ces règlements porteront le nom de règlement de l’Agence suédoise des produits médicaux (HSLF-FS 2021:xx) sur les médicaments importés en parallèle à usage humain. Ce règlement propose essentiellement ce qui suit.

[bookmark: _Hlk73267217]Le nouveau règlement sur les médicaments importés en parallèle à usage humain indiquera clairement que le règlement concerne les médicaments à usage humain au moyen d’une nouvelle rubrique et en remplaçant systématiquement les médicaments par des médicaments à usage humain dans le règlement. 

En ce qui concerne la demande d’autorisation de mise sur le marché d’un médicament à usage humain importé en parallèle, la section 4 du règlement est modifiée de manière à ce que des demandes distinctes ne soient plus nécessaires pour chaque dosage et forme pharmaceutique, mais uniquement pour chaque pays d’exportation. De cette manière, les médicaments à usage humain et vétérinaire sont traités de la même manière au cours de la demande. 

En ce qui concerne les dispositions relatives à l’étiquetage et aux notices des Sections 12 et 13 du nouveau règlement sur les médicaments à usage humain importés parallèlement, les références aux nouvelles dispositions relatives à l’information du produit sont modifiées. L’exigence supplémentaire selon laquelle les plaquettes thermoformées et autres petits contenants pharmaceutiques doivent porter le nom de l’importateur parallèle, figurant à la Section 12 de la LVFS 2012:19, est proposée pour des raisons de traçabilité. Toutefois, une clarification est apportée afin qu’il soit précisé que ces informations doivent être ajoutées en plus des autres informations qui doivent figurer sur les petits récipients conformément aux règlements à venir concernant l’étiquetage et les notices des médicaments à usage humain (HSLF-FS 2021:xx). 

Le dernier paragraphe de la Section 17 proposé (correspondant à la Section 18 de la LVFS 2012:19) qui s’applique aux accords techniques a été supprimé parce qu’il est également régi par les Sections 24 et 25 du règlement de l’Agence suédoise des produits médicaux (2004:6) sur les bonnes pratiques de fabrication des médicaments. La disposition relative au contrôle des lots contenue dans l’actuelle Section 23 du règlement a également été supprimée car elle est régie par le règlement de l’Agence suédoise des produits médicaux (LVFS 2014:8) relatif au commerce de gros de médicaments.

Dans la disposition relative au retrait d'une autorisation dans la section 23 proposée (correspondant à la section 24 de LVFS 2012:19), la référence à la loi sur les médicaments a été modifiée du chapitre 6, section 10 au chapitre 11, section 2. 

La règle d’exemption est clarifiée de sorte qu’il est clair que des exemptions peuvent être accordées pour des raisons particulières et qu’elles doivent être compatibles avec le droit de l’UE.

Solutions alternatives

Si la LVFS 2012:19 actuelle n’est pas modifiée, les règlements existants contiendraient un double règlement par rapport au droit de l’UE, ce qui n’est pas autorisé. Par conséquent, le fait de ne pas apporter de modifications au règlement actuel n’est pas considéré comme une alternative. 

Une alternative à la réglementation actuellement proposée pourrait consister à abroger uniquement les parties de la réglementation existante concernant les médicaments vétérinaires. Toutefois, cela signifierait que la procédure administrative pour le commerce parallèle de médicaments vétérinaires et la procédure administrative pour l’approbation de l’autorisation de procéder à un commerce parallèle de médicaments vétérinaires ne seraient pas réglementées. Cela pourrait conduire à une ambiguïté quant à ce qui s’applique à cette procédure et pourrait, en fin de compte, présenter des risques pour la santé publique et animale, par exemple, si elle n’est pas clairement réglementée quand une autorisation peut être accordée, pour quels motifs ou quand elle doit être retirée. 

Une autre option pourrait consister à apporter les modifications proposées, mais à conserver les dispositions des règlements communs. Toutefois, compte tenu du fait que la réglementation des importations parallèles de médicaments à usage humain et du commerce parallèle de médicaments vétérinaires sera sensiblement différente, l’Agence suédoise des produits médicaux estime qu’il est plus clair de réglementer les importations parallèles de médicaments à usage humain et le commerce parallèle de médicaments vétérinaires dans deux règlements distincts. Dans l’ensemble, l’Agence suédoise des produits médicaux estime donc qu’il y a lieu d’élaborer de nouveaux règlements sur le commerce parallèle de médicaments vétérinaires qui complètent le règlement de l’UE sur les médicaments vétérinaires. Cela signifie que la procédure d’importation parallèle de médicaments à usage humain (qui restera en général inchangée) et la procédure de commerce parallèle de médicaments vétérinaires seront régies par deux nouveaux règlements, la réglementation de l’Agence suédoise des produits médicaux sur le commerce parallèle de médicaments à usage vétérinaire et la réglementation de l’Agence suédoise des produits médicaux sur les médicaments à usage humain importés en parallèle. 

Les personnes concernées par le règlement

[bookmark: _Hlk73271546]Les personnes concernées par le règlement sont principalement des grossistes qui pratiquent déjà le commerce parallèle de médicaments vétérinaires ou des grossistes qui ont l’intention de le faire. De plus, les entreprises qui ont l’intention d’importer des médicaments à usage humain en parallèle ou qui sont déjà des importateurs parallèles de ces médicaments sont affectées dans une certaine mesure. 

Les règles affectent également les titulaires d’autorisations de mise sur le marché de médicaments. Il s’agit des entreprises pharmaceutiques qui reçoivent des déclarations d’effets indésirables du grossiste (pour les médicaments vétérinaires) et de l’importateur parallèle (pour les médicaments à usage humain). Il a été constaté que la révision peut donc également être importante pour ces sociétés. 

Les vétérinaires et les pharmacies qui manipulent des médicaments vétérinaires peuvent être affectés dans une certaine mesure.

Autorisations

L’Agence suédoise des produits médicaux publie le projet de règlement sur les médicaments à usage humain importés en parallèle et le commerce parallèle de médicaments vétérinaires sur la base des autorisations prévues à la Section 11 du chapitre 9 de l’Ordonnance sur les médicaments (2015:458).
[bookmark: _Hlk74927861]En ce qui concerne la proposition de règlement sur le commerce parallèle de médicaments vétérinaires, il y a également des propositions de nouvelles autorisations dans SOU 2021:45, au chapitre 9, Sections 11 (a) et 12 de l’Ordonnance sur les médicaments. L’autorisation prévue à la Section 11 (a) du chapitre 9 de l’Ordonnance sur les médicaments signifie que l’Agence suédoise des produits médicaux peut émettre les règlements supplémentaires nécessaires pour compléter les dispositions du règlement (UE) 2019/6 du Parlement européen et du Conseil, que complète la Loi sur les médicaments (2015:315). L’autorisation prévue à la Section 12 du chapitre 9 de l’Ordonnance sur les médicaments signifie que l’Agence suédoise des produits médicaux peut émettre des dispositions sur l’application de la Loi sur les médicaments (2015:315), de l’Ordonnance sur les médicaments (2015:458) et des dispositions du règlement (UE) 2019/6 du Parlement européen et du Conseil, que complète la loi sur les médicaments. Si ces autorisations n’entrent pas en vigueur, l’autorisation actuelle de l’Agence suédoise des produits médicaux se trouve au chapitre 9, Section 11 de l’Ordonnance sur les médicaments (2015:458). 

[bookmark: _Hlk73272081]Incidences liées aux coûts et autres impacts

Commerce parallèle de médicaments vétérinaires 

Les règles qui sont actuellement énoncées dans les règlements de l’Agence suédoise des produits médicaux (LVFS 2012:19) sur les médicaments importés en parallèle sont en principe conformes aux règles qui sont actuellement proposées dans les nouveaux règlements relatifs au commerce parallèle de médicaments vétérinaires, avec certaines différences présentées ci-dessus.

Comme indiqué précédemment, les nouveaux règlements sur le commerce parallèle des médicaments vétérinaires visent à compléter les dispositions du règlement de l’UE sur les médicaments vétérinaires. Des parties du règlement contenues dans les règlements actuels ne seront donc pas incluses dans les nouveaux règlements sur le commerce parallèle de médicaments vétérinaires, si ce n’est sous la forme de références aux dispositions pertinentes du règlement de l’UE sur les médicaments vétérinaires. 

Certaines nouvelles obligations pour le grossiste qui a l’intention de demander ou détient déjà une autorisation de mise sur le marché d’un médicament vétérinaire faisant l’objet d’un commerce parallèle ont été identifiées. Ces obligations sont décrites au paragraphe 1.3.1 de la présente analyse d’impact et sont régies par l’article 102, paragraphe 5, et l’article 102, paragraphe 6, points a) à c), du règlement de l’UE sur les médicaments vétérinaires. Une autre conséquence est que les déclarations d’effets indésirables présumés ne seront plus transmises au titulaire de l’autorisation de mise sur le marché du médicament déjà approuvé en Suède (désormais dénommé « médicament directement importé »), mais seront toujours transmises au titulaire de l’autorisation de mise sur le marché du médicament vétérinaire dans l’État membre d’origine. 

Les obligations supplémentaires décrites ci-dessus sont régies par le règlement de l’UE. Dans cette analyse d’impact, les effets des exigences du règlement de l’UE sur les médicaments vétérinaires ne sont pas pris en compte, mais seuls les effets des exigences supplémentaires proposées par l’Agence suédoise des produits médicaux dans le nouveau règlement ont été étudiés. Toutefois, l’Agence suédoise des produits médicaux impose des exigences supplémentaires selon lesquelles, conformément à l’article 102, paragraphe 6, point a), et à certains documents nouveaux supplémentaires conformément au règlement de l’UE, une déclaration doit être jointe à la demande (voir ci-dessus la section 1.3.1). Les propositions peuvent donner lieu à un certain allongement du temps nécessaire aux entreprises concernées par l’introduction de nouvelles procédures pour se conformer aux nouvelles obligations. Étant donné que de nouveaux règlements sur le commerce parallèle de médicaments vétérinaires sont proposés, les grossistes et d’autres parties prenantes doivent également mettre à jour les documents réglementaires internes concernant les références. Les autres modifications proposées ne devraient pas entraîner une augmentation significative du temps nécessaire à la mise en œuvre. 

Le délai de cinq ans et la nécessité d’une demande de renouvellement de l’autorisation prévu à la Section 3 de la LVFS 2012:19 existent, entre autres, compte tenu du fait que les exigences correspondantes pour le renouvellement existent pour les autorisations prévues à la Section 17 du chapitre 4 de la Loi sur les médicaments (2015:315). Compte tenu du fait que ce délai ne restera pas pour les autorisations délivrées en vertu du règlement de l’UE sur les médicaments vétérinaires, l’Agence suédoise des produits médicaux estime qu’il devrait également être supprimé pour les autorisations de mise sur le marché d’un médicament vétérinaire faisant l’objet d’un commerce parallèle. Cette disposition n’est donc pas équivalente dans les nouveaux règlements relatifs au commerce parallèle de médicaments vétérinaires. 

Étant donné qu’une demande de renouvellement des autorisations de mise sur le marché d’un médicament vétérinaire faisant l’objet d’un commerce parallèle ne sera plus requise, la charge administrative des grossistes en termes de temps nécessaire à ce traitement, sera réduite. Cela signifie un allégement pour ces entreprises par rapport à la réglementation actuelle.

Importations parallèles de médicaments à usage humain

Les propositions de nouveaux règlements sur les médicaments à usage humain importés en parallèle n’impliquent que des adaptations rédactionnelles, des renvois modifiés et la suppression des dispositions redondantes. Outre la référence modifiée à la disposition sur les motifs de retrait dans la Loi sur les médicaments, les règles n'impliquent aucun changement en la matière. L’évaluation est que la conséquence pour les entreprises concernées (qui ont l’intention d’importer parallèlement des médicaments à usage humain ou qui sont déjà des importateurs parallèles de ces médicaments) est qu’elles doivent seulement mettre à jour leurs documents internes en raison des nouveaux règlements. 

Évaluation globale des conséquences 

L’évaluation globale de l’Agence suédoise des produits médicaux est que, à l’exception d’une augmentation initiale du temps et de la consommation de ressources liée à l’adaptation de leurs habitudes par les grossistes, les modifications proposées se traduiront par une plus grande clarté et une réduction de la charge administrative pour les entreprises. Cette dernière peut être liée notamment à la suppression de l’exigence relative à une demande de renouvellement de l’autorisation de mise sur le marché d’un médicament vétérinaire faisant l’objet d’un commerce parallèle. Le règlement dans son ensemble n’est donc considéré comme ayant que des conséquences mineures en termes de coûts pour les entreprises. L’Agence suédoise des produits médicaux ne considère pas non plus que la réglementation proposée entraîne d’autres coûts ou modifications pour les entreprises ou qu’elle affecte les conditions de concurrence des entreprises. Dans ce contexte, les modifications proposées au règlement ne sont pas considérées comme ayant des effets d’une telle importance sur les conditions de travail, la compétitivité ou d’autres conditions des entreprises, comme indiqué à la Section 7 de l’Ordonnance (2007:1244) sur les études d’impact réglementaire. L’analyse d’impact ne contient donc aucune description conformément à cette disposition.  

Les propositions ne sont pas considérées comme ayant des effets sur les municipalités et les régions, et elles n’entraînent pas de changements dans les pouvoirs ou les obligations des municipalités.

Conformité avec la législation de l’UE
Médicaments vétérinaires  
[bookmark: _Hlk73272391]
Les dispositions relatives au commerce parallèle de médicaments vétérinaires sont proposées pour contenir des règles qui complètent le règlement de l’UE sur les médicaments vétérinaires. Conformément à l’article 102, paragraphe 3, du règlement de l’Union européenne sur les médicaments vétérinaires, les États membres établissent des procédures administratives pour le commerce parallèle de médicaments vétérinaires et la procédure administrative pour l’approbation des demandes de commerce parallèle de ces produits. En outre, l’article 2, paragraphe 9, du règlement de l’UE sur les médicaments vétérinaires dispose que rien dans le règlement n’empêche un État membre de maintenir ou d’appliquer sur son territoire toute mesure de contrôle appropriée pour les stupéfiants et les substances psychotropes. Les règles supplémentaires relatives à la procédure administrative de demande et au commerce parallèle lui-même, qui comprennent notamment les règles d’étiquetage, la procédure de déclaration des effets indésirables et le retrait des autorisations, sont nécessaires pour garantir la sécurité d’utilisation des médicaments fournis aux propriétaires et aux animaux. L’évaluation globale est donc que les règles contenues dans les nouveaux règlements sur le commerce parallèle de médicaments vétérinaires sont compatibles avec le droit de l’UE. 

Médicaments à usage humain

Le règlement est conforme au droit de l’UE. Les importations parallèles de médicaments à usage humain continuent d’être fondées sur les traités de l’Union européenne et sur la jurisprudence développée par la Cour de justice de l’Union européenne. La proposition de nouveaux règlements sur les médicaments à usage humain importés en parallèle est en grande partie une codification de la pratique de la Cour de justice de l’UE et des exigences nationales qui sont générales pour tous les médicaments autorisés en Suède. Les propositions proposées lors du cycle de consultation n’impliqueront, en général, que des modifications rédactionnelles et des modifications dues au fait que le commerce parallèle de médicaments vétérinaires est régi par des règlements distincts.  

Obligation de notification 

Le règlement de l’UE permet aux États membres de réglementer les procédures administratives pour le commerce parallèle (voir l’article 102, paragraphe 3, du règlement de l’UE sur les médicaments vétérinaires). L’Agence suédoise des produits médicaux propose, entre autres, des règles supplémentaires concernant l’étiquetage et les notices dans les Sections 9 et 10 du règlement sur le commerce parallèle de médicaments vétérinaires. L’Agence suédoise des produits médicaux considère donc que les règlements contiennent des exigences techniques pour l’étiquetage des produits et qu’ils doivent être notifiés conformément à la directive relative à la notification (UE) 2015/1535. Il en va de même pour les règlements proposés par l’Agence suédoise des produits médicaux concernant les médicaments à usage humain importés en parallèle, dans lesquels les dispositions correspondantes relatives à l’étiquetage et aux notices figurent aux Sections 12 et 13. 

Date d'entrée en vigueur et initiatives spéciales d'information

Informations générales sur l'entrée en vigueur 

Il est proposé que les nouveaux règlements et les règlements modifiés entrent en vigueur le 28 janvier 2022, date d’application du règlement de l’UE sur les médicaments vétérinaires. Des informations sur la réglementation seront publiées sur le site Web de l’Agence suédoise des produits médicaux bien avant l’entrée en vigueur.

Le nouveau règlement sur les médicaments à usage humain importés en parallèle abroge le règlement de l’Agence suédoise des produits médicaux (LVFS 2012:19) sur les médicaments importés en parallèle.

Médicaments vétérinaires

[bookmark: _Hlk73274495]Le règlement de l’UE sur les médicaments vétérinaires contient des dispositions transitoires à l’article 151, paragraphe 2, pour les demandes d’autorisation de mise sur le marché validées conformément à la directive 2001/82/CE avant le 28 janvier 2022. L’Agence suédoise des produits médicaux propose que les demandes correspondantes s’appliquent aux demandes d’autorisation de mise sur le marché de médicaments vétérinaires importés en parallèle qui ont été reçues par l’Agence suédoise des produits médicaux avant le 28 janvier 2022 et que ces demandes soient donc complétées conformément à la réglementation de l’Agence suédoise des produits médicaux (LVFS 2012:19) sur les médicaments importés en parallèle. 

[bookmark: _Hlk73274249]En outre, l’article 152, paragraphe 2, du règlement de l’UE prévoit une disposition transitoire selon laquelle les médicaments vétérinaires qui ont été mis sur le marché conformément à la directive 2001/82/CE peuvent continuer d’être fournis jusqu’au 29 janvier 2027, même s’ils ne sont pas conformes aux exigences du règlement. Pour le médicament vétérinaire dans l’État membre d’origine, qui fait l’objet d’un commerce parallèle, et pour le médicament vétérinaire qui a déjà été approuvé dans l’État membre de destination (Suède), il y aura une période transitoire de cinq ans assortie d’un délai d’adaptation aux règles modifiées. L’Agence suédoise des produits médicaux estime que la période de transition correspondante devrait également être prévue pour le médicament faisant l’objet d’un commerce parallèle et distribué en Suède, entre autres, pour la possibilité d’adaptation conformément aux nouvelles règles d’étiquetage et de notice. Dans ce contexte, il est proposé que les médicaments vétérinaires qui font l’objet d’un commerce parallèle et qui ont été mis sur le marché suédois conformément à la LVFS 2012:19 puissent continuer à être fournis jusqu’au 29 janvier 2027, même s’ils ne satisfont pas aux exigences du nouveau règlement. Par la suite, ceux qui pratiquent le commerce parallèle de médicaments vétérinaires doivent s’assurer que les médicaments répondent aux exigences du nouveau règlement. 

En outre, une disposition transitoire est proposée, ce qui signifie que l’autorisation de mise sur le marché des médicaments vétérinaires importés parallèles délivrés sur la base de la LVFS 2012:19 s’applique en tant qu’autorisation en vertu du nouveau règlement. Cela correspond à ce qui sera demandé pour l’agrément de la vente de médicaments vétérinaires et l’enregistrement de médicaments homéopathiques vétérinaires conformément à l’article 152, paragraphe 1. 

Médicaments à usage humain 

[bookmark: _Hlk73275203]Pour les médicaments à usage humain importés en parallèle, il est proposé de la même manière que pour les médicaments vétérinaires importés en parallèle qu’une autorisation délivrée par la LVFS 2012:19 devrait s’appliquer en tant qu’autorisation conformément au nouveau règlement. En outre, il n’est pas nécessaire de prévoir d’autres dispositions transitoires, étant donné que les propositions de nouveaux règlements sur les médicaments à usage humain importés en parallèle n’entraînent aucune modification substantielle. 

Informations

Des informations sur les nouveaux règlements seront publiées sur le site Internet de l’Agence suédoise des produits médicaux. Ces informations comprendront, entre autres, une clarification sur la manière dont seront traités les renouvellements des autorisations de mise sur le marché temporaires de médicaments vétérinaires importés en parallèle et délivrés conformément à la LVFS 2012:19 (directive 2001/82/CE). 

Des orientations seront élaborées par l’Agence suédoise des produits médicaux tant pour les nouveaux règlements sur le commerce parallèle de médicaments vétérinaires que pour les nouveaux règlements sur les médicaments parallèles importés à usage humain. Les documents d'orientation peuvent être lus ensemble, en plus des règlements, lorsque ceux-ci entrent en vigueur et peuvent être utiles pour l'application de ces règlements. 

Effets significatifs pour les entreprises

Comme énoncé plus haut à l'article 5, les règles ne sont pas considérées comme ayant des conséquences importantes pour les entreprises ou seulement des conséquences d'importance mineure. Dans ce contexte, les modifications proposées au règlement ne sont pas considérées comme ayant des effets aussi importants pour les conditions de travail, la compétitivité ou d’autres conditions de l’entreprise, comme indiqué à la Section 7 de l’Ordonnance (2007:1244) sur les études d’impact de la réglementation. L’analyse d’impact ne contient donc aucune description conformément à cette disposition.  

Incidence sur les municipalités, les régions ou changements dans les pouvoirs et obligations des municipalités

Les modifications du règlement ne sont pas considérées comme ayant de tels effets ou changements pour les municipalités ou les régions visées à la Section 8 de l’Ordonnance sur les études d’impact de la réglementation.

Contacts

Les personnes-ressources suivantes peuvent être contactées au numéro de téléphone +46 (0) 18-17 46 00 et à l’adresse électronique registrator@lakemedelsverket.se 

Anna Norberg 	Département de pharmacie et de biotechnologie
Eva Eriksson	 Unité juridique
Malin Malmström	 Unité juridique
Josefin Sahlin	 Unité juridique

Annexes

1. Proposition de règlement de l’Agence suédoise des produits médicaux (HSLF-FS 2021:xx) relatif au commerce parallèle de médicaments vétérinaires. 
2. Proposition de règlement de l’Agence suédoise des produits médicaux (HSLF-FS 2021:xx) sur les médicaments importés en parallèle à usage humain.
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