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Ir-regolamenti tal-Aġenzija tal-Prodotti Mediċinali dwar prodotti mediċinali importati b’mod parallel għall-użu mill-bniedem;
adottata fi XX xx 2021.
Bis-saħħa tal-Kapitolu 9, § 11 tal-Ordinanza dwar il-Prodotti Mediċinali (2015:458), l-Aġenzija tal-Prodotti Mediċinali b’dan tistabbilixxi[footnoteRef:1] dan li ġej. [1:  In-notifika ġiet ippreżentata f’konformità mad-Direttiva (UE) 
2015/1535 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Settembru 2015 li tistabbilixxi proċedura għall-għoti ta’ informazzjoni fil-qasam tar-regolamenti tekniċi u tar-regoli dwar 
is-servizzi tas-Soċjetà tal-Informatika. ] 

Għan
§ 1 Dawn ir-regolamenti japplikaw għad-dħul ta’ prodott mediċinali importat b’mod parallel għall-użu mill-bniedem. 
Dawn ir-regolamenti ma japplikawx għal prodotti mediċinali għall-użu mill-bniedem li għalihom l-applikazzjoni għall-awtorizzazzjoni ġiet rieżaminata f’konformità mar-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li jistabbilixxi proċeduri Komunitarji għall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti mediċinali għall-użu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi l-Aġenzija Ewropea għall-Mediċini.
Definizzjonijiet
§ 2 It-termini u l-kunċetti użati fl-Att dwar il-Prodotti Mediċinali
(2015:315) għandhom l-istess tifsiriet f’dawn ir-regolamenti. 
Għall-finijiet ta’ dawn ir-regolamenti, japplikaw id-definizzjonijiet li ġejjin:
importazzjoni parallela dħul fl-Iżvezja minn pajjiż fiż-Żona Ekonomika Ewropea (ŻEE) ta’ prodott mediċinali għall-użu mill-bniedem awtorizzat għall-bejgħ fl-Iżvezja u fil-pajjiż tal-ħruġ iżda d-dħul huwa mmaniġġjat minn entità li mhijiex il-manifattur jew id-detentur tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq,
importatur parallel id-detentur tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq għal prodott mediċinali importat b’mod parallel għall-użu mill-bniedem, 
prodott mediċinali importat direttament għall-użu mill-bniedem il-prodott mediċinali li għalih jirreferi l-prodott mediċinali importat b’mod parallel għall-użu mill-bniedem fl-applikazzjoni. 
Awtorizzazzjoni
§ 3 Prodott mediċinali importat b’mod parallel għall-użu mill-bniedem ma jistax jitqiegħed fis-suq qabel ma tingħata l-awtorizzazzjoni. 
Awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq għal prodott mediċinali importat b’mod parallel għall-użu mill-bniedem hija valida għal ħames snin. Wara l-applikazzjoni, l-awtorizzazzjoni tista’ mbagħad tiġi estiża indefinittivament. Dak li huwa ddikjarat fl-applikazzjoni għat-tiġdid fil-Kapitolu 4, § 17 tal-Att dwar il-Prodotti Mediċinali (2015:315) għandu japplika għal tali applikazzjoni. 

§ 4 Sabiex tingħata awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq għal prodotti mediċinali importati b’mod parallel għall-użu mill-bniedem, irid jiġi ssodisfat dan li ġej: 
1. il-prodott mediċinali għall-użu mill-bniedem importat direttament huwa diġà awtorizzat għat-tqegħid fis-suq fl-Iżvezja meta l-Aġenzija tal-Prodotti Mediċinali tirċievi l-applikazzjoni,
2. il-prodott mediċinali importat b’mod parallel għall-użu mill-bniedem għandu awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq fil-pajjiż tal-ħruġ, 
3. il-pajjiż tal-ħruġ huwa Stat Membru taż-ŻEE, u 
4. il-prodott mediċinali importat b’mod parallel għall-użu mill-bniedem huwa simili biżżejjed għall-prodott mediċinali importat direttament għall-użu mill-bniedem.

§ 5 Applikazzjoni għall-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq għal prodotti mediċinali importati b’mod parallel għall-użu mill-bniedem għandha tinkludi: 
1. informazzjoni u dokumentazzjoni kif speċifikat fl-anness għar-regolamenti, 
2. it-tikkettar propost tal-imballaġġ primarju, 
3. fuljett ta ’ tagħrif propost, u 
4. kopja waħda tal-imballaġġi u d-daqsijiet tal-imballaġġ kollha, mill-pajjiż tal-ħruġ, maħsuba għad-dħul fl-Iżvezja. 
Huma meħtieġa applikazzjonijiet separati għal kull pajjiż ta’ ħruġ. 
L-Aġenzija tal-Prodotti Mediċinali tirrieżamina l-applikazzjonijiet għall-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq għal prodotti mediċinali importati b’mod parallel għall-użu mill-bniedem ladarba tkun tħallset it-tariffa tal-applikazzjoni. 
Applikazzjoni għall-bijoloġiċi tal-bniedem
§ 6 Minbarra dak speċifikat f’§ 5, l-għoti ta’ awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq għal prodotti mediċinali importati b’mod parallel għall-użu mill-bniedem manifatturati mid-demm jew mill-plażma tal-bnedmin jirrikjedi dokumentazzjoni dwar il-materjali tal-bidu, it-traċċabbiltà, u s-sistemi għar-rappurtar ta’ avvenimenti serji relatati ma’ riskji potenzjali ta’ kontaġju. Din id-dokumentazzjoni tista’ tintalab ukoll meta l-applikazzjoni tkun relatata ma’ bijoloġiċi tal-bniedem oħra.

§ 7 Id-dokumenti tal-applikazzjoni skont §§ 5 u 6 għandhom jinkitbu bl-Iżvediż jew bl-Ingliż.
Notifika 
§ 8 Dawk li beħsiebhom jimportaw b’mod parallel prodott mediċinali għall-użu mill-bniedem għandhom jinnotifikaw l-intenzjoni tagħhom lid-detentur tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq għall-prodott mediċinali għall-użu mill-bniedem importat direttament. In-notifika għandha ssir qabel ma l-prodott mediċinali importat b’mod parallel għall-użu mill-bniedem jitqiegħed fis-suq fl-Iżvezja.
Notifika speċifika għal importazzjonijiet paralleli minn ċerti pajjiżi
§ 9 Jekk l-importatur parallel ikollu l-intenzjoni li jimporta prodotti mediċinali għall-użu mill-bniedem mill-Bulgarija, l-Estonja, il-Kroazja, il-Latvja, il-Litwanja, il-Polonja, ir-Rumanija, is-Slovakkja, is-Slovenja, ir-Repubblika Ċeka, jew l-Ungerija u l-prodott mediċinali għall-użu mill-bniedem importat direttament ikun protett bi privattivi jew ċertifikat ta’ protezzjoni supplimentari (SPC), id-detentur tal-privattiva jew il-benefiċjarju tal-privattiva jew l-SPC għandu jiġi nnotifikat mhux aktar tard minn 30 jum qabel ma l-applikazzjoni tiġi ppreżentata lill-Aġenzija tal-Prodotti Mediċinali. In-notifika għandha ssir sakemm ma tkunx ingħatat l-istess possibbiltà ta’ protezzjoni tal-privattiva jew SPC għall-prodott mediċinali għall-użu mill-bniedem fil-pajjiż tal-ħruġ bħall-prodott mediċinali għall-użu mill-bniedem importat direttament għall-użu mill-bniedem fiż-żmien tal-applikazzjoni għall-awtorizzazzjoni tiegħu. 
Tariffi 
§ 10 Dispożizzjonijiet dwar it-tariffi jinsabu fir-Regolament (2010:1167) dwar it-tariffi għall-kontroll mill-Istat tal-prodotti mediċinali.
Taqsiriet tal-karatteristiċi tal-prodott 
§ 11 Is-sommarju tal-karatteristiċi tal-prodott għall-prodott mediċinali importat direttament għall-użu mill-bniedem huwa validu wkoll, mutatis mutandis, għall-prodott mediċinali importat b’mod parallel għall-użu mill-bniedem. 
Jekk il-prodott mediċinali għall-użu mill-bniedem importat direttament ma jkunx għadu awtorizzat għat-tqegħid fis-suq fl-Iżvezja u ma jkollux sommarju tal-karatteristiċi tal-prodott, l-importatur parallel għandu jippreżenta applikazzjoni biex jaqleb għal sommarju tal-karatteristiċi tal-prodott xieraq ieħor. 
[bookmark: _Hlk75183108]Jekk ma jkunx hemm sommarju xieraq tal-karatteristiċi tal-prodott skont it-tieni paragrafu, l-importatur parallel għandu jippreżenta sommarju tal-karatteristiċi tal-prodott bl-Iżvediż għall-prodott mediċinali importat b’mod parallel għall-użu mill-bniedem. Meta jitfassal sommarju tal-karatteristiċi tal-prodott, dan għandu jkun f’format skont [ir-regolamenti tal-Aġenzija tal-Prodotti Mediċinali (HSLF-FS 2021:xx) dwar l-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq għal prodotti mediċinali għall-użu mill-bniedem]. 

Tikketta u fuljett ta’ tagħrif
§ 12 It-tikkettar u l-isem għandhom jiġu f’format skont [ir-regolamenti tal-Aġenzija tal-Prodotti Mediċinali (HSLF-FS 2021:xx) dwar it-tikkettar u l-fuljetti tal-pakkett għall-prodotti mediċinali għall-użu mill-bniedem]. Barra minn hekk, għandu jiġi osservat dan li ġej.
1. L-imballaġġ primarju u ta’ barra għandu jkollu fuqu l-ismijiet u l-indirizzi tal-manifattur, tal-importatur parallel, u ta’ min jippakkja mill-ġdid. Minflok l-isem u l-indirizz tal-manifattur, jista’ jiġi indikat isem rilevanti. 
2. Jekk il-prodott mediċinali importat b’mod parallel għall-użu mill-bniedem fi kwalunkwe aspett jiddevja mill-prodott mediċinali għall-użu mill-bniedem importat direttament, l-imballaġġ ta’ barra għandu jiġi ttikkettat b’test kif xieraq. 
Bl-eċċezzjoni tal-punt 1 tal-ewwel paragrafu, l-imballaġġ primarju fil-forma ta’ folji u imballaġġ primarju żgħir ieħor jista’ jkollu fuqu biss l-informazzjoni speċifikata fil-§§ 3–4 [HSLF-FS 2021:xx] u l-isem tal-importatur parallel. 
L-imballaġġ jista’ jkollu test barrani jekk il-kontenut tat-test ma jkunx f’kunflitt ma’ dak li jidher fuq it-tikketta bl-Iżvediż.

§ 13 Il-fuljett tal-pakkett għandu jkun f’format skont [ir-regolamenti tal-Aġenzija għall-Prodotti Mediċinali (HSLF-FS 2021:xx) dwar it-tikkettar u l-fuljetti tal-pakkett għall-prodotti mediċinali għall-użu mill-bniedem]. Il-kontenut tal-fuljett tal-pakkett għandu jsegwi l-fuljett tal-pakkett għall-prodott mediċinali importat direttament għall-użu mill-bniedem, iżda għandu jiġi adattat għall-prodott mediċinali importat b’mod parallel għall-użu mill-bniedem. 
Minbarra l-isem u l-indirizz tal-manifattur, l-ismijiet u l-indirizzi tal-importatur parallel u ta’ min jippakkja mill-ġdid għandhom jiġu inklużi wkoll fil-fuljett tal-pakkett. Minflok l-isem u l-indirizz tal-manifattur, jista’ jiġi indikat isem rilevanti.
L-isem tal-prodott mediċinali għall-użu mill-bniedem 
§ 14 Minbarra dak li huwa ddikjarat fir-rigward tal-isem tal-prodott mediċinali għall-użu mill-bniedem fil-paragrafu 1 [ir-regolamenti tal-Aġenzija għall-Prodotti Mediċinali (HSLF-FS 2021:xx) dwar it-tikkettar u l-fuljetti tal-pakkett għall-prodotti mediċinali għall-użu mill-bniedem] il-prodott mediċinali importat b’mod parallel għall-użu mill-bniedem jista’ jkollu l-istess isem bħall-prodott mediċinali għall-użu mill-bniedem importat direttament. 
Ħajja tal-prodott fuq l-ixkaffa u ħżin 
§ 15 Prodott mediċinali importat b’mod parallel għall-użu mill-bniedem għandu jkollu l-istess ħajja fuq l-ixkaffa li l-prodott mediċinali għall-użu mill-bniedem għandu fil-pajjiż tal-ħruġ sakemm il-kundizzjonijiet fil-każ individwali ma jiddettawx mod ieħor. Il-ħajja fuq l-ixkaffa għandha tiġi ddikjarata għall-imballaġġ mhux miftuħ u, fejn applikabbli, għall-imballaġġ miftuħ. Jekk il-prodott mediċinali għall-użu mill-bniedem għandu jitlesta mill-ispiżeriji, il-ħajja fuq l-ixkaffa għall-ippakkjar miftuħ għandha dejjem tiġi ddikjarata. 
F’każijiet fejn imballaġġ sekondarju jinfetaħ waqt l-ippakkjar mill-ġdid u dan jaffettwa l-istabbiltà tal-prodott mediċinali għall-użu mill-bniedem, il-ħajja fuq l-ixkaffa fl-imballaġġ il-ġdid għandha tiġi ddokumentata u ddikjarata. 
Il-prodott mediċinali importat b’mod parallel għall-użu mill-bniedem għandu jkollu l-istess istruzzjonijiet ta’ ħżin bħall-prodott mediċinali għall-użu mill-bniedem importat direttament, sakemm il-kundizzjonijiet fil-każ individwali ma jiddettawx mod ieħor.
Rappurtar tal-effetti sekondarji 
§ 16 L-importatur parallel għandu jirrapporta l-effetti sekondarji suspettati kollha relatati mal-prodott mediċinali importat b’mod parallel għall-użu mill-bniedem lill-entità b’awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq fl-Iżvezja għall-prodott mediċinali importat direttament għall-użu mill-bniedem. 
Ir-rapport dwar l-effetti sekondarji għandu minflok jintbagħat lill-entità b’awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq fil-pajjiż tal-ħruġ għall-prodott mediċinali għall-użu mill-bniedem jekk 
– l-entità b’awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq għall-prodott mediċinali għall-użu mill-bniedem importat direttament ma għandhiex ukoll awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq fil-pajjiż tal-ħruġ għall-prodott mediċinali għall-użu mill-bniedem, jew 
– il-prodott mediċinali importat dirett għall-użu mill-bniedem m’għadux awtorizzat għat-tqegħid fis-suq fl-Iżvezja. 
L-effetti sekondarji suspettati għandhom jiġu rrappurtati kemm jista’ jkun malajr wara li l-importatur parallel ikun ġie mgħarraf b’din l-informazzjoni. Rapport dwar l-effetti sekondarji lil riċevitur fl-Iżvezja għandu jintbagħat fi żmien sebat ijiem. Rapport dwar l-effetti sekondarji lil riċevitur f’pajjiż ieħor għandu jiġi tradott għall-Ingliż, jew għal lingwa oħra li r-riċevitur jifhem, u jintbagħat fi żmien għaxart ijiem. Jekk ir-riċevitur tar-rapport dwar l-effetti sekondarji jitlob informazzjoni supplimentari, l-importatur parallel għandu dejjem jipprovdi dan. 
Awtorizzazzjoni tal-manifattura u prattika tajba tal-manifattura 
§ 17 Ippakkjar mill-ġdid jew tikkettar mill-ġdid jirrikjedi awtorizzazzjoni speċjali tal-manifattura maħruġa fi Stat fiż-Żona Ekonomika Ewropea. Id-dispożizzjonijiet dwar dan jinsabu fir-[Regolamenti tal-Aġenzija tal-Prodotti Mediċinali (HSLF-FS 2021:xx) dwar l-awtorizzazzjoni għall-manifattura u l-importazzjoni ta’ prodotti mediċinali]. 
L-ippakkjar mill-ġdid u t-tikkettar mill-ġdid għandhom isiru f’konformità mar-regolamenti tal-Aġenzija tal-Prodotti Mediċinali (LVFS 2004:6) dwar prattika tajba ta’ manifattura u b’tali mod li n-natura oriġinali tal-prodott mediċinali għall-użu mill-bniedem ma tiġix affettwata. 
Bejgħ bl-ingrossa 
§ 18 Skont il-Kapitolu 3, § 1 tal-Att (2009:366) dwar il-kummerċ ta’ prodotti mediċinali, il-kummerċ bl-ingrossa ta’ prodotti mediċinali jista’ jitwettaq biss minn dawk li huma awtorizzati b’dan il-mod. Dispożizzjonijiet addizzjonali jinsabu fir-[Regolamenti tal-Aġenzija tal-Prodotti Mediċinali (HSLF-FS 2021:xx) dwar il-kummerċ bl-ingrossa ta’ prodotti mediċinali]. 
Prodotti mediċinali narkotiċi għall-użu mill-bniedem 
§ 19 Ir-regolamenti tal-Aġenzija tal-Prodotti Mediċinali (LVFS 2011:9) dwar il-kontroll ta’ drogi narkotiċi fihom dispożizzjonijiet dwar l-immaniġġjar ta’ prodotti mediċinali narkotiċi.
Bejgħ ta’ vaċċini u prodotti tad-demm importati b’mod parallel għall-użu mill-bniedem 
§ 20 Ir-regolamenti tal-Aġenzija tal-Prodotti Mediċinali (HSLF-FS 2015:14) dwar it-tqegħid fis-suq ta’ lottijiet ta’ produzzjoni ta’ vaċċini u prodotti tad-demm għall-użu mill-bniedem fihom dispożizzjonijiet dwar il-lottijiet ta’ produzzjoni ta’ vaċċini u prodotti tad-demm għall-użu mill-bniedem li għandhom jinbiegħu fis-suq Żvediż. 
Tibdil u tħassir
§ 21 L-importatur parallel għandu jżomm ruħu infurmat bi kwalunkwe tibdil fil-prodott mediċinali għall-użu mill-bniedem approvat fil-pajjiż tal-ħruġ jew fil-prodott mediċinali għall-użu mill-bniedem importat direttament li jista’ jkun ta’ sinifikat għall-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq għall-prodott mediċinali importat b’mod parallel għall-użu mill-bniedem. L-importatur parallel għandu jżomm lill-Aġenzija tal-Prodotti Mediċinali infurmata b’dan it-tibdil. 

§ 22 L-importatur parallel għandu japplika għat-tibdil meħtieġ fl-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq għall-prodott mediċinali importat b’mod parallel għall-użu mill-bniedem. 
Fil-każ ta’ tibdil sinifikanti fl-awtorizzazzjoni fil-pajjiż tal-ħruġ, il-prodott mediċinali importat b’mod parallel mibdul għall-użu mill-bniedem ma jistax jinbiegħ sakemm il-bidliet korrispondenti jkunu ġew awtorizzati mill-Aġenzija tal-Prodotti Mediċinali. 

§ 23 Jekk l-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq għall-prodott mediċinali importat b’mod parallel għall-użu mill-bniedem fil-pajjiż tal-ħruġ jew għall-prodott mediċinali importat direttament għall-użu mill-bniedem fl-Iżvezja tiġi revokata għal raġunijiet li jikkonċernaw il-kwalità, l-effett, jew is-sikurezza, l-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq għall-prodott mediċinali importat b’mod parallel għall-użu mill-bniedem għandha tiġi revokata wkoll. 
Awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq għal prodotti mediċinali importati b’mod parallel għall-użu mill-bniedem tista’ tiġi revokata skont il-Kapitolu 11, § 2 tal-Att dwar il-Prodotti Mediċinali (2015:315) anki f’każijiet oħra għajr dawk imsemmija fil-paragrafu 1. 
Eżenzjoni 
§ 24 L-Aġenzija tal-Prodotti Mediċinali tista’, jekk ikun hemm raġunijiet partikolari, toħroġ eżenzjoni mid-dispożizzjonijiet ta’ dawn ir-regolamenti. Madankollu, l-eżenzjonijiet ma jistgħux jingħataw jekk dan ikun jinvolvi ksur tal-obbligi tal-Iżvezja skont il-liġi tal-UE. 



_______________
1. Dawn ir-Regolamenti għandhom jidħlu fis-seħħ fit-28 ta’ Jannar 2022.
2. Ir-regolamenti jħassru r-regolamenti tal-Aġenzija tal-Prodotti Mediċinali (LVFS 2012:19) dwar prodotti mediċinali importati b’mod parallel.
3. L-awtorizzazzjonijiet maħruġa bis-saħħa tar-regolamenti tal-Aġenzija tal-Prodotti Mediċinali (LVFS 2012:19) dwar prodotti mediċinali importati b’mod parallel għandhom ikunu validi bħala awtorizzazzjonijiet f’konformità mar-regolamenti l-ġodda.
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Anness

L-applikazzjonijiet għall-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq għal prodotti mediċinali importati b’mod parallel għall-użu mill-bniedem għandhom ikunu akkumpanjati mill-informazzjoni u d-dokumentazzjoni li ġejja: 
1. L-isem jew l-isem kummerċjali u l-indirizz postali tal-applikant, kif ukoll l-informazzjoni ta’ kuntatt ta’ persuna ta’ kuntatt maħtura għall-applikazzjoni. 
2. L-isem u l-indirizz postali tar-rappreżentanti lokali. 
3. L-isem tal-prodott mediċinali għall-użu mill-bniedem, il-forma farmaċewtika, is-saħħa, u r-rotot ta’ amministrazzjoni. 
4. Il-pajjiż taż-ŻEE li minnu l-prodott mediċinali għall-użu mill-bniedem għandu joħroġ. 
5. Informazzjoni li n-notifika skont § 8 tar-regolament ġiet ipprovduta jew se tiġi pprovduta. 
6. Informazzjoni li għandha ssir notifika skont § 9 tar-regolament u jekk din in-notifika tkunx diġà seħħet. 
7. L-isem, il-forma farmaċewtika, u s-saħħa tal-prodott mediċinali għall-użu mill-bniedem fil-pajjiż tal-ħruġ u n-numru tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq fil-pajjiż tal-ħruġ. 
8. L-isem u l-indirizz tad-detentur tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq fil-pajjiż tal-ħruġ u l-informazzjoni korrispondenti għall-manifattur. 
9. L-isem, il-forma farmaċewtika, is-saħħa, u n-numru tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq tal-prodott mediċinali importat dirett għall-użu mill-bniedem. 
10. L-isem u l-indirizz tad-detentur tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq għall-prodott mediċinali importat direttament għall-użu mill-bniedem. 
11. Deskrizzjoni tad-differenzi bejn il-prodott mediċinali għall-użu mill-bniedem importat direttament u l-prodott mediċinali importat b’mod parallel għall-użu mill-bniedem. 
12. Deskrizzjoni dettaljata ta’ kif għandu jsir it-tikkettar mill-ġdid jew l-ippakkjar mill-ġdid tal-prodott mediċinali għall-użu mill-bniedem. 
13. Informazzjoni dwar l-istruzzjonijiet u l-kontrolli tal-kwalità għar-riċeviment, il-ħżin, l-ippakkjar mill-ġdid, ir-rilaxx u t-trasport ta’ prodotti mediċinali importati b’mod parallel għall-użu mill-bniedem u sistemi għas-sejħiet lura. 
14. L-isem, l-indirizz, u l-awtorizzazzjoni tal-manifattura u, fejn applikabbli, ftehim bil-miktub għall-kumpanija jew kumpaniji li jwettqu l-ippakkjar mill-ġdid/it-tikkettar mill-ġdid. 
15. Informazzjoni dwar l-imballaġġ għall-prodott mediċinali importat b’mod parallel għall-użu mill-bniedem fil-forma ta’ daqsijiet tal-imballaġġ u imballaġġ/kontenituri farmaċewtiċi. 
16. Il-ħajja tal-prodott fuq l-ixkaffa (għal imballaġġ miftuħ u mhux miftuħ), fejn applikabbli, il-ħajja tal-prodott fuq l-ixkaffa wara t-tlestija tal-prodott mediċinali importat b’mod parallel għall-użu mill-bniedem u l-istruzzjonijiet korrispondenti għall-ħżin tal-prodott mediċinali importat b’mod parallel għall-użu mill-bniedem.
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