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De verordeningen van het Geneesmiddelenbureau betreffende parallel ingevoerde geneesmiddelen voor menselijk gebruik;
goedgekeurd op XX xx 2021.
Krachtens hoofdstuk 9, § 11, van de geneesmiddelenverordening (2015:458) stelt het Geneesmiddelenbureau[footnoteRef:1] het volgende vast. [1:  Kennisgeving is ingediend overeenkomstig Richtlijn (EU) 
2015/1535 van het Europees Parlement en de Raad van 9 september 2015 betreffende een informatieprocedure op het gebied van technische voorschriften en regels betreffende Die diensten van de informatiemaatschappij ] 

Toepassingsgebied
§ 1 Deze voorschriften zijn van toepassing op de invoer van een parallel ingevoerd geneesmiddel voor menselijk gebruik. 
Deze verordeningen zijn niet van toepassing op geneesmiddelen voor menselijk gebruik waarvoor de vergunningsaanvraag is herzien overeenkomstig Verordening (EG) nr. 726/2004 van het Europees Parlement en de Raad van 31 maart 2004 tot vaststelling van procedures van de Unie voor het verlenen van vergunningen en het toezicht op geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig gebruik en tot oprichting van een Europees Geneesmiddelenbureau.
Definities
§ 2 De termen en concepten die worden gebruikt in de geneesmiddelenwet
(2015:315) hebben dezelfde betekenis in deze verordeningen. 
Voor de toepassing van deze verordeningen wordt verstaan onder:
parallelle import binnenkomst in Zweden uit een land binnen de Europese Economische Ruimte (EER) van een geneesmiddel voor menselijk gebruik dat in Zweden en in het land van vertrek mag worden verkocht, maar de binnenkomst wordt afgehandeld door een andere entiteit dan de fabrikant of houder van de vergunning voor het in de handel brengen;
parallelle importeur de houder van de vergunning voor het in de handel brengen van een parallel ingevoerd geneesmiddel voor menselijk gebruik, 
direct ingevoerd geneesmiddel voor menselijk gebruik het geneesmiddel waarnaar het parallel ingevoerde geneesmiddel voor menselijk gebruik verwijst in de aanvraag. 
Vergunning
§ 3 Een parallel ingevoerd geneesmiddel voor menselijk gebruik mag pas in de handel worden gebracht nadat een vergunning is verleend. 
Een vergunning voor het in de handel brengen van een parallel ingevoerd geneesmiddel voor menselijk gebruik is vijf jaar geldig. Na de aanvraag kan de vergunning voor onbepaalde tijd worden verlengd. Op een dergelijke aanvraag is het in hoofdstuk 4, § 17 van de Geneesmiddelenwet (2015:315) vermelde verzoek van toepassing. 

§ 4 Om een vergunning voor het in de handel brengen van parallel ingevoerde geneesmiddelen voor menselijk gebruik te verkrijgen, moet aan het volgende worden voldaan: 
1. het rechtstreeks ingevoerde geneesmiddel voor menselijk gebruik mag reeds in Zweden in de handel worden gebracht wanneer het Geneesmiddelenbureau de aanvraag ontvangt;
2. het parallel ingevoerde geneesmiddel voor menselijk gebruik heeft een vergunning voor het in de handel brengen in het land van vertrek; 
3. het land van vertrek is een lidstaat van de EER, en 
4. het parallel ingevoerde geneesmiddel voor menselijk gebruik is voldoende vergelijkbaar met het rechtstreeks ingevoerde geneesmiddel voor menselijk gebruik.

§ 5 Een aanvraag voor een vergunning voor het in de handel brengen van parallel ingevoerde geneesmiddelen voor menselijk gebruik omvat: 
1. informatie en documentatie zoals gespecificeerd in de bijlage bij de voorschriften, 
2. voorgestelde etikettering van de primaire verpakking, 
3. de voorgestelde bijsluiter, en 
4. één exemplaar van alle verpakkingen en verpakkingsgrootten, uit het land van vertrek, bestemd voor binnenkomst in Zweden. 
Voor elk land van vertrek zijn afzonderlijke aanvragen vereist. 
Het Geneesmiddelenbureau onderzoekt aanvragen voor vergunningen voor het in de handel brengen van parallel ingevoerde geneesmiddelen voor menselijk gebruik zodra de aanvraagvergoeding is betaald. 
Toepassing voor menselijke biologische producten
§ 6 Naast de vergunning voor het in de handel brengen van parallel ingevoerde geneesmiddelen voor menselijk gebruik zoals gespecificeerd in § 5, vervaardigd uit bloed of plasma van mensen, vereist het verlenen van een vergunning voor het in de handel brengen van uit bloed of plasma van mensen vervaardigde geneesmiddelen documentatie over uitgangsmaterialen, traceerbaarheid en systemen voor het melden van ernstige voorvallen in verband met potentiële besmettingsrisico’s. Dergelijke documentatie kan ook worden aangevraagd wanneer de aanvraag betrekking heeft op andere menselijke biologische producten.

§ 7 Toepassingsdocumenten overeenkomstig §§ 5 en 6 worden in het Zweeds of het Engels geschreven.
Kennisgeving 
§ 8 Degenen die voornemens zijn een geneesmiddel voor menselijk gebruik parallel in te voeren, stellen de houder van de vergunning voor het in de handel brengen van het geneesmiddel voor menselijk gebruik in kennis van hun voornemen. De kennisgeving vindt plaats voordat het parallel ingevoerde geneesmiddel voor menselijk gebruik in Zweden in de handel wordt gebracht.
Specifieke kennisgeving voor parallelinvoer uit bepaalde landen
§ 9 Indien de parallelimporteur van plan is geneesmiddelen voor menselijk gebruik in te voeren uit Bulgarije, Estland, Kroatië, Letland, Litouwen, Polen, Roemenië, Slowakije, Slovenië, Tsjechië of Hongarije en het rechtstreeks ingevoerde geneesmiddel voor menselijk gebruik wordt beschermd door octrooien of aanvullend beschermingscertificaat (ABC), wordt de octrooihouder of begunstigde van het octrooi of ABC hiervan uiterlijk 30 dagen voordat de aanvraag bij het Geneesmiddelenbureau wordt ingediend, in kennis gesteld. Kennisgeving vindt plaats tenzij voor het geneesmiddel voor menselijk gebruik in het land van vertrek dezelfde mogelijkheid van octrooibescherming of ABC is voorzien als voor het rechtstreeks ingevoerde geneesmiddel voor menselijk gebruik ten tijde van de aanvraag van de vergunning. 
Vergoedingen 
§ 10 Bepalingen inzake vergoedingen zijn te vinden in de Verordening (2010:1167) betreffende vergoedingen voor de controle van geneesmiddelen door de overheid.
Samenvattingen van productkenmerken 
§ 11 De samenvatting van de productkenmerken voor het rechtstreeks ingevoerde geneesmiddel voor menselijk gebruik is mutatis mutandis ook geldig voor het parallel ingevoerde geneesmiddel voor menselijk gebruik. 
Indien het rechtstreeks ingevoerde geneesmiddel voor menselijk gebruik niet langer in Zweden in de handel mag worden gebracht en er geen samenvatting van de productkenmerken is, dient de parallelimporteur een aanvraag in om over te schakelen op een andere geschikte samenvatting van de productkenmerken. 
[bookmark: _Hlk75183108]Indien er geen geschikte samenvatting van de productkenmerken is overeenkomstig de tweede alinea, dient de parallelimporteur een samenvatting van de productkenmerken in het Zweeds in voor het parallel ingevoerde geneesmiddel voor menselijk gebruik. Wanneer een samenvatting van de productkenmerken wordt opgesteld, wordt deze opgemaakt overeenkomstig [de verordeningen van het Geneesmiddelenbureau (HSLF-FS 2021:xx) betreffende een vergunning voor het in de handel brengen van geneesmiddelen voor menselijk gebruik]. 

Etikettering en bijsluiter
§ 12 Etikettering en naam worden opgemaakt overeenkomstig [de verordeningen van het Geneesmiddelenbureau (HSLF-FS 2021:xx) inzake etikettering en bijsluiters voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik]. Bovendien moet het volgende in acht worden genomen.
1. Op de onmiddellijke en buitenverpakking worden de naam en het adres van de fabrikant, de parallelimporteur en de omverpakker vermeld. In plaats van de naam en het adres van de fabrikant kan een relevante naam worden vermeld. 
2. Indien het parallel ingevoerde geneesmiddel voor menselijk gebruik in enig opzicht afwijkt van het rechtstreeks ingevoerde geneesmiddel voor menselijk gebruik, moet de buitenverpakking dienovereenkomstig worden geëtiketteerd. 
Met uitzondering van punt 1 van de eerste alinea mogen op primaire verpakkingen in de vorm van blisterverpakkingen en andere kleine primaire verpakkingen alleen de in §§ 3-4 [HSLF-FS 2021:xx] vermelde informatie en de naam van de parallelimporteur worden aangebracht. 
De verpakking mag vreemde tekst bevatten indien de inhoud van de tekst niet in strijd is met de inhoud die in het Zweeds op het etiket staat.

§ 13 De bijsluiter wordt opgemaakt overeenkomstig [de verordeningen van het Geneesmiddelenbureau (HSLF-FS 2021:xx) inzake de etikettering en bijsluiters van geneesmiddelen voor menselijk gebruik]. De inhoud van de bijsluiter volgt de bijsluiter van het rechtstreeks ingevoerde geneesmiddel voor menselijk gebruik, maar wordt aangepast aan het parallel ingevoerde geneesmiddel voor menselijk gebruik. 
Naast de naam en het adres van de fabrikant moeten de namen en adressen van de parallelimporteur en de omverpakker ook op de bijsluiter worden vermeld. In plaats van de naam en het adres van de fabrikant kan een relevante naam worden vermeld.
De naam van het geneesmiddel voor menselijk gebruik 
§ 14 Naast wat de naam van het geneesmiddel voor menselijk gebruik betreft in § 1 [de voorschriften van het agentschap voor medische producten (HSLF-FS 2021:xx)], kan het parallel ingevoerde geneesmiddel voor menselijk gebruik dezelfde naam hebben als het rechtstreeks ingevoerde geneesmiddel voor menselijk gebruik. 
Houdbaarheid en opslag 
§ 15 Een parallel ingevoerd geneesmiddel voor menselijk gebruik heeft dezelfde houdbaarheidstermijn als het geneesmiddel voor menselijk gebruik in het land van vertrek, tenzij de omstandigheden in het individuele geval anders bepalen. De houdbaarheid wordt vermeld voor ongeopende verpakkingen en, indien van toepassing, voor geopende verpakkingen. Indien het geneesmiddel voor menselijk gebruik door apotheken moet worden aangevuld, moet de houdbaarheid van de geopende verpakking altijd worden vermeld. 
Wanneer tijdens het ompakken een secundaire verpakking wordt geopend die de stabiliteit van het geneesmiddel voor menselijk gebruik beïnvloedt, wordt de houdbaarheid in de nieuwe verpakking gedocumenteerd en vermeld. 
Het parallel ingevoerde geneesmiddel voor menselijk gebruik heeft dezelfde bewaarinstructies als het rechtstreeks ingevoerde geneesmiddel voor menselijk gebruik, tenzij de omstandigheden in het individuele geval anders bepalen.
Melding van bijwerkingen 
§ 16 De parallelimporteur meldt alle vermoedelijke bijwerkingen in verband met het parallel ingevoerde geneesmiddel voor menselijk gebruik aan de entiteit met een vergunning voor het in de handel brengen in Zweden voor het rechtstreeks ingevoerde geneesmiddel voor menselijk gebruik. 
Het bijwerkingenrapport wordt in plaats daarvan toegezonden aan de entiteit met een vergunning voor het in de handel brengen in het land van vertrek voor het geneesmiddel voor menselijk gebruik indien 
– de entiteit met een vergunning voor het in de handel brengen van het rechtstreeks ingevoerde geneesmiddel voor menselijk gebruik, niet ook over een vergunning beschikt voor het in de handel brengen van het geneesmiddel voor menselijk gebruik beschikt in het land van vertrek, of 
– het rechtstreeks ingevoerde geneesmiddel voor menselijk gebruik niet langer is toegelaten voor het in de handel brengen in Zweden. 
Vermoedelijke bijwerkingen moeten zo spoedig mogelijk worden gemeld nadat de parallelimporteur van deze informatie op de hoogte is gesteld. Een bijwerkingsrapport wordt binnen zeven dagen aan een ontvanger in Zweden toegezonden. Een bijwerkingsrapport aan een ontvanger in een ander land wordt vertaald in het Engels of een andere taal die de ontvanger begrijpt, en wordt binnen tien dagen verzonden. Indien de ontvanger van het bijwerkingenrapport om aanvullende informatie verzoekt, verstrekt de parallelimporteur deze altijd. 
Vergunning voor de vervaardiging en goede fabricagepraktijken 
§ 17 Ompakking of heretikettering vereist een speciale vergunning voor de vervaardiging die is afgegeven in een staat binnen de Europese Economische Ruimte. Bepalingen hierover zijn te vinden in [de verordeningen van het Geneesmiddelenbureau (HSLF-FS 2021:xx) betreffende vergunningen voor de vervaardiging en invoer van geneesmiddelen]. 
Herverpakking en heretikettering gebeuren in overeenstemming met de voorschriften van het Geneesmiddelenbureau (LVFS 2004:6) inzake goede fabricagepraktijken en zodanig dat de oorspronkelijke aard van het geneesmiddel voor menselijk gebruik niet wordt aangetast. 
Groothandel 
§ 18 Overeenkomstig hoofdstuk 3, § 1 van de wet (2009:366) betreffende de handel in geneesmiddelen, mag de groothandel in geneesmiddelen alleen worden verricht indien daarvoor een vergunning is verleend. Aanvullende bepalingen zijn te vinden in [de verordeningen van het Geneesmiddelenbureau (HSLF-FS 2021:xx) betreffende de groothandel in geneesmiddelen]. 
Verdovende middelen voor menselijk gebruik 
§ 19 De verordeningen van het Geneesmiddelenbureau (LVFS 2011:9) over de bestrijding van verdovende middelen bevatten bepalingen over de behandeling van verdovende middelen.
Verkoop van parallel ingevoerde vaccins en bloedproducten voor menselijk gebruik 
§ 20 De verordeningen van het Geneesmiddelenbureau (HSLF-FS 2015:14) betreffende het in de handel brengen van productiepartijen van vaccins en bloedproducten voor menselijk gebruik bevatten bepalingen over productiepartijen van vaccins en bloedproducten voor menselijk gebruik die op de Zweedse markt zullen worden verkocht. 
Wijzigingen en intrekkingen
§ 21 De parallelimporteur blijft op de hoogte van alle wijzigingen in het geneesmiddel voor menselijk gebruik die in het land van vertrek of het rechtstreeks ingevoerde geneesmiddel voor menselijk gebruik zijn goedgekeurd en die van belang kunnen zijn voor de vergunning voor het in de handel brengen van het parallel ingevoerde geneesmiddel voor menselijk gebruik. De parallelimporteur houdt het Geneesmiddelenbureau op de hoogte van dergelijke wijzigingen. 

§ 22 De parallelimporteur dient de nodige wijzigingen aan te brengen in de vergunning voor het in de handel brengen van het parallel ingevoerde geneesmiddel voor menselijk gebruik. 
In geval van significante wijzigingen van de vergunning in het land van vertrek mag het gewijzigde parallel ingevoerde geneesmiddel voor menselijk gebruik niet worden verkocht voordat de desbetreffende wijzigingen door het Geneesmiddelenbureau zijn goedgekeurd. 

§ 23 Indien de vergunning voor het in de handel brengen van het parallel ingevoerde geneesmiddel voor menselijk gebruik in het land van vertrek of voor het rechtstreeks ingevoerde geneesmiddel voor menselijk gebruik in Zweden wordt ingetrokken om redenen die verband houden met de kwaliteit, de werking of de veiligheid, wordt de vergunning voor het in de handel brengen van het parallel ingevoerde geneesmiddel voor menselijk gebruik eveneens ingetrokken. 
Een vergunning voor het in de handel brengen van parallel ingevoerde geneesmiddelen voor menselijk gebruik kan overeenkomstig hoofdstuk 11, § 2, van de geneesmiddelenwet (2015:315) worden ingetrokken, zelfs in andere dan de in lid een genoemde gevallen. 
Dispensatie 
§ 24 Het Medical Products Agency kan, indien er bijzondere redenen zijn, een vrijstelling (dispensatie) verlenen van de bepalingen van deze verordeningen. Vrijstellingen kunnen echter niet worden verleend indien dit zou leiden tot een schending van de verplichtingen van Zweden uit hoofde van het Unierecht. 



_______________
1. Deze verordeningen treden in werking op 28 januari 2022.
2. Bij de verordeningen worden de verordeningen van het Geneesmiddelenbureau (LVFS 2012:19) betreffende parallel ingevoerde geneesmiddelen ingetrokken.
3. Vergunningen die zijn afgegeven op grond van de verordeningen van het Geneesmiddelenbureau (LVFS 2012:19) betreffende parallel ingevoerde geneesmiddelen, zijn geldig als vergunningen in overeenstemming met de nieuwe regelgeving.

Agentschap voor medische producten


Nils Gunnar Billinger
Joakim Brandberg


Bijlage

Aanvragen voor een vergunning voor het in de handel brengen van parallel ingevoerde geneesmiddelen voor menselijk gebruik gaan vergezeld van de volgende informatie en documentatie: 
1. Naam of handelsnaam en postadres van de aanvrager, alsmede contactgegevens van een aangewezen contactpersoon voor de aanvraag. 
2. Naam en postadres van de lokale vertegenwoordigers. 
3. De naam van het geneesmiddel voor menselijk gebruik, farmaceutische vorm, sterkte en toedieningswegen. 
4. Het EER-land waaruit het geneesmiddel voor menselijk gebruik vertrekt. 
5. Informatie dat kennisgeving overeenkomstig § 8 van de verordening is of zal worden verstrekt. 
6. Informatie dat kennisgeving overeenkomstig § 9 van de verordening zal plaatsvinden en of die kennisgeving reeds heeft plaatsgevonden. 
7. De naam, de farmaceutische vorm en de sterkte van het geneesmiddel voor menselijk gebruik in het land van vertrek en het nummer van de vergunning voor het in de handel brengen in het land van vertrek. 
8. De naam en het adres van de houder van de vergunning voor het in de handel brengen in het land van vertrek en de desbetreffende informatie voor de fabrikant. 
9. Naam, farmaceutische vorm, sterkte en nummer van de vergunning voor het in de handel brengen van het rechtstreeks ingevoerde geneesmiddel voor menselijk gebruik. 
10. Naam en adres van de houder van de vergunning voor het in de handel brengen van het rechtstreeks ingevoerde geneesmiddel voor menselijk gebruik. 
11. Beschrijving van de verschillen tussen het rechtstreeks ingevoerde geneesmiddel voor menselijk gebruik en het parallel ingevoerde geneesmiddel voor menselijk gebruik. 
12. Een gedetailleerde beschrijving van de wijze waarop het geneesmiddel voor menselijk gebruik opnieuw moet worden geëtiketteerd of omgepakt. 
13. Informatie over instructies en kwaliteitscontroles voor ontvangst, opslag, ompakking, vrijgave en vervoer van parallel ingevoerde geneesmiddelen voor menselijk gebruik en systemen voor terugroeping. 
14. Naam, adres en vergunning voor de vervaardiging en, indien van toepassing, schriftelijke overeenkomst voor het bedrijf of de bedrijven die de ompakking/heretikettering uitvoeren. 
15. Verpakkingsinformatie voor het parallel ingevoerde geneesmiddel voor menselijk gebruik in de vorm van verpakkingsgrootten en verpakking/farmaceutische recipiënten. 
16. Houdbaarheid (voor ongeopende en geopende verpakking) en, indien van toepassing, de houdbaarheid na voltooiing van het parallel ingevoerde geneesmiddel voor menselijk gebruik en de bijbehorende instructies voor de opslag van het parallel ingevoerde geneesmiddel voor menselijk gebruik.





HSLF-FS kan worden gedownload of besteld via
internet: www.xxxxxxxxxxxxx.xx
email: xxxxxxxx@xxxxxxx.xx

Contact xxxxxxxxxxx Adres Telefoon: XX xxxxxxxxx Fax: XX xxxxxxxxxxxx
email: xxxxxxxx@xxxxxxx.xx
internet: www.xxxxxxxxxxxxx.xx

Plaats van afdrukken: Drukkerij en jaar van publicatie
2

fgfdgfgd3

