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Regulamentul Agenției suedeze pentru produse medicale privind medicamentele de uz uman importate în paralel;
adoptat la XX xx 2021.
În temeiul capitolului 9, articolul 11 din Ordonanța privind medicamentele (2015:458), Agenția pentru produse medicale stabilește prin prezenta[footnoteRef:1] următoarele. [1:  Notificarea a fost depusă în conformitate cu Directiva (UE) 2015/1535 a Parlamentului European și a Consiliului din 9 septembrie 2015 referitoare la procedura de furnizare de informații în domeniul reglementărilor tehnice și al normelor privind serviciile Societății informaționale. ] 

Domeniul de aplicare
Articolul 1 Prezentul regulament se aplică introducerii unui medicament de uz uman importat în paralel. 
Prezentul regulament nu se aplică medicamentelor de uz uman a căror cerere de autorizare a fost revizuită în conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European și al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea și supravegherea medicamentelor de uz uman și veterinar și de instituire a unei Agenții europene pentru medicamente.
Definiții
Articolul 2 Termenii și conceptele utilizate în Legea (2015:315) privind medicamentele
au aceleași semnificații în prezentul regulament. 
În sensul prezentului regulament, se aplică următoarele definiții
import paralel intrarea în Suedia dintr-o țară din Spațiul economic european (SEE) a unui medicament de uz uman autorizat pentru vânzare în Suedia și în țara de ieșire, dar a cărui intrare este gestionată de o altă entitate decât producătorul sau titularul autorizației de introducere pe piață,
importator paralel titularul autorizației de introducere pe piață a unui medicament de uz uman importat în paralel, 
medicament de uz uman importat direct medicamentul la care se referă medicamentul de uz uman importat în paralel cuprins în cerere. 
Autorizare
Articolul 3 Un medicament de uz uman importat în paralel nu poate fi introdus pe piață înainte de acordarea autorizației. 
O autorizație de introducere pe piață pentru un medicament de uz uman importat în paralel este valabilă timp de cinci ani. După depunerea cererii, autorizația poate fi prelungită pe o perioadă nedeterminată. Unei astfel de cereri i se aplică informațiile menționate în cererea de reînnoire la capitolul 4, articolul 17 din Legea (2015:315) privind medicamentele. 

Articolul 4 Pentru a i se acorda autorizația de introducere pe piață pentru medicamentele de uz uman importate în paralel, trebuie îndeplinite următoarele condiții: 
1. medicamentul de uz uman importat direct este deja autorizat pentru comercializare în Suedia în momentul în care Agenția pentru produse medicale primește cererea,
2. medicamentul de uz uman importat în paralel are autorizație de introducere pe piață în țara de ieșire, 
3. țara de ieșire este un stat membru al SEE și 
4. medicamentul de uz uman importat în paralel este suficient de asemănător cu medicamentul de uz uman importat direct.

Articolul 5 O cerere de autorizație de introducere pe piață pentru medicamentele de uz uman importate în paralel trebuie să includă: 
1. informațiile și documentația specificate în anexa la regulament, 
2. etichetarea propusă a ambalajului direct, 
3. propunerea prospectului și 
4. o copie a tuturor ambalajelor și dimensiunilor ambalajelor, din țara de ieșire, destinate intrării în Suedia. 
Sunt necesare cereri separate pentru fiecare țară de ieșire. 
Agenția pentru produse medicale revizuiește cererile de autorizație de introducere pe piață pentru medicamentele de uz uman importate în paralel după achitarea taxei aferente cererii. 
Cererea pentru produsele biologice umane
Articolul 6 În plus față de ceea ce este specificat la articolul 5, acordarea autorizației de introducere pe piață pentru medicamentele de uz uman importate în paralel, fabricate din sânge sau plasmă de proveniență umană necesită documentație privind materiile prime, trasabilitatea și sistemele de raportare a evenimentelor grave legate de riscurile potențiale de contagiune. O astfel de documentație poate fi solicitată și atunci când cererea se referă la alte substanțe biologice umane.

Articolul 7 Documentația de cerere conform articolelor 5 și 6 se redactează în suedeză sau engleză.
Notificare 
Articolul 8 Cei care intenționează să importe în paralel un medicament de uz uman își notifică intenția către titularul autorizației de introducere pe piață a medicamentului de uz uman importat direct. Notificarea trebuie să aibă loc înainte ca medicamentul de uz uman importat în paralel să fie comercializat în Suedia.
Notificarea specifică pentru importurile paralele din anumite țări
Articolul 9 În cazul în care importatorul paralel intenționează să importe medicamente de uz uman din Bulgaria, Estonia, Croația, Letonia, Lituania, Polonia, România, Slovacia, Slovenia, Republica Cehă sau Ungaria, iar medicamentul de uz uman importat direct este protejat prin brevete sau certificate suplimentare de protecție (CSP), titularul brevetului sau beneficiarul brevetului sau al CSP-ului trebuie notificat cu cel puțin 30 de zile înainte de depunerea cererii la Agenția pentru produse medicale. Notificarea are loc la momentul cererii sale de autorizare, cu excepția cazului în care pentru medicamentul de uz uman în țara de ieșire a fost prevăzută aceeași posibilitate de protecție prin brevet sau de CSP ca și pentru medicamentul de uz uman importat direct. 
Taxe 
Articolul 10 Dispoziții privind taxele pot fi găsite în Regulamentul (2010:1167) privind taxele pentru controlul de stat al medicamentelor.
Rezumate ale caracteristicilor produsului 
Articolul 11 Rezumatul caracteristicilor produsului pentru medicamentul de uz uman importat direct este, de asemenea, valabil, mutatis mutandis, pentru medicamentul de uz uman importat în paralel. 
În cazul în care medicamentul de uz uman importat direct nu mai este autorizat pentru comercializare în Suedia și nu conține un rezumat al caracteristicilor produsului, importatorul paralel depune o cerere de trecere la un alt rezumat adecvat al caracteristicilor produsului. 
[bookmark: _Hlk75183108]În cazul în care nu există un rezumat adecvat al caracteristicilor produsului în conformitate cu al doilea alineat, importatorul paralel trebuie să prezinte un rezumat al caracteristicilor produsului în limba suedeză pentru medicamentul de uz uman importat în paralel. Atunci când se întocmește un rezumat al caracteristicilor produsului, acesta este formatat în conformitate cu [regulamentul (HSLF-FS 2021:xx) al Agenției pentru produse medicale privind autorizația de introducere pe piață pentru medicamentele de uz uman]. 

Etichetarea și prospectul însoțitor
Articolul 12 Etichetarea și denumirea sunt formatate în conformitate cu [Regulamentul (HSLF-FS 2021:xx) al Agenției pentru produse medicale privind etichetarea și prospectele însoțitoare ale medicamentelor de uz uman]. În plus, se respectă următoarele.
1. Ambalajul direct și cel exterior trebuie să poarte numele și adresele producătorului, ale importatorului paralel și ale celui care furnizează reambalarea. În locul numelui și adresei producătorului, se poate indica o denumire relevantă. 
2. În cazul în care medicamentul de uz uman importat în paralel se abate în orice privință de la medicamentul de uz uman importat direct, ambalajul exterior este etichetat cu textul corespunzător. 
Cu excepția punctului 1 de la primul alineat, ambalajul direct sub formă de blistere și alte ambalaje directe mici poate purta numai informațiile specificate la articolele 3-4 [HSLF-FS 2021:xx] și numele importatorului paralel. 
Ambalajul poate conține text în limba străină în cazul în care conținutul textului nu este în contradicție cu cel care figurează pe etichetă în limba suedeză.

Articolul 13 Prospectul este formatat în conformitate cu [Regulamentul (HSLF-FS 2021:xx) al Agenției pentru produse medicale privind etichetarea și prospectele însoțitoare ale medicamentelor de uz uman]. Conținutul prospectului însoțitor urmează prospectul medicamentului de uz uman importat direct, dar este adaptat pentru medicamentul de uz uman importat în paralel. 
Pe lângă numele și adresa producătorului, numele și adresele importatorului paralel și ale celui care furnizează reambalarea trebuie, de asemenea, incluse în prospectul însoțitor. În locul numelui și adresei producătorului, se poate indica o denumire relevantă.
Denumirea medicamentului de uz uman 
Articolul 14 În plus față de ceea ce se menționează referitor la denumirea medicamentului de uz uman la articolul 1 [Regulamentul (HSLF-FS 2021:xx) al Agenției pentru produse medicale privind etichetarea și prospectele însoțitoare ale medicamentelor de uz uman], medicamentul de uz uman importat în paralel poate avea aceeași denumire ca și medicamentul de uz uman importat direct. 
Perioada de valabilitate și depozitarea 
Articolul 15 Un medicament de uz uman importat în paralel are aceeași durată de valabilitate pe care medicamentul de uz uman o are în țara de ieșire, cu excepția cazului în care condițiile din fiecare caz individual impun altfel. Termenul de valabilitate se menționează pentru ambalajele nedeschise și, după caz, pentru ambalajele deschise. În cazul în care medicamentul de uz uman urmează să fie completat de farmacii, se precizează întotdeauna termenul de valabilitate pentru ambalajul deschis. 
În cazurile în care un ambalaj secundar este deschis în timpul reambalării și acest lucru afectează stabilitatea medicamentului de uz uman, trebuie documentată și precizată perioada de valabilitate în noul ambalaj. 
Medicamentul de uz uman importat în paralel trebuie să aibă aceleași instrucțiuni de depozitare ca și medicamentul de uz uman importat direct, cu excepția cazului în care condițiile specifice impun altfel.
Raportarea efectelor secundare 
Articolul 16 Importatorul paralel raportează toate efectele secundare suspectate legate de medicamentul de uz uman importat în paralel către entitatea cu autorizație de introducere pe piață în Suedia pentru medicamentul de uz uman importat direct. 
Raportul privind efectele secundare se trimite, în schimb, entității cu autorizație de introducere pe piață în țara de ieșire pentru medicamentul de uz uman în cazul în care 
— entitatea cu autorizație de introducere pe piață pentru medicamentul de uz uman importat direct nu deține, de asemenea, autorizație de introducere pe piață în țara de ieșire pentru medicamentul de uz uman sau 
— medicamentul de uz uman importat direct nu mai este autorizat pentru comercializare în Suedia. 
Reacțiile adverse suspectate se raportează cât mai curând posibil după ce importatorul paralel a fost informat cu privire la astfel de informații. Un raport privind efectele secundare către un destinatar din Suedia se trimite în termen de şapte zile. Un raport privind efectele secundare către un destinatar dintr-o altă țară se traduce în limba engleză sau într-o altă limbă pe care destinatarul o înțelege și se trimite în termen de zece zile. În cazul în care destinatarul raportului privind efectele secundare solicită informații suplimentare, importatorul paralel furnizează întotdeauna aceste informații. 
Autorizația de fabricație și bunele practici de fabricație 
Articolul 17 Reambalarea sau reetichetarea necesită o autorizație specială de fabricație eliberată într-un stat din Spațiul economic european. Dispoziții în acest sens pot fi găsite în [Regulamentul (HSLF-FS 2021:xx) al Agenției pentru produse medicale privind autorizarea fabricării și importului de medicamente]. 
Reambalarea și reetichetarea se efectuează în conformitate cu Regulamentul (LVFS 2004:6) al Agenției pentru produse medicale privind bunele practici de fabricație și astfel încât natura originală a medicamentului de uz uman să nu fie afectată. 
Comerțul cu ridicata 
Articolul 18 În conformitate cu capitolul 3, articolul 1 din Legea (2009:366) privind comerțul cu medicamente, comerțul cu ridicata de medicamente poate fi efectuat numai de către cei care sunt autorizați în acest sens. Dispoziții suplimentare pot fi găsite în [Regulamentul (HSLF-FS 2021:xx) al Agenției pentru produse medicale privind comerțul cu ridicata de medicamente]. 
Stupefiantele de uz uman 
Articolul 19 Regulamentul (LVFS 2011:9) al Agenției pentru produse medicale privind controlul stupefiantelor conțin dispoziții privind manipularea stupefiantelor.
Vânzarea de vaccinuri și de produse din sânge de uz uman importate în paralel 
Articolul 20 Regulamentul (HSLF-FS 2015:14) al Agenției pentru produse medicale privind comercializarea loturilor de producție de vaccinuri și produse din sânge de uz uman conține dispoziții privind loturile de producție de vaccinuri și produse din sânge de uz uman care urmează a fi vândute pe piața suedeză. 
Modificări și revocări
Articolul 21 Importatorul paralel trebuie să fie informat cu privire la orice modificări ale medicamentului de uz uman aprobat în țara de ieșire sau ale medicamentului de uz uman importat direct care ar putea prezenta importanță pentru autorizația de introducere pe piață a medicamentului de uz uman importat în paralel. Importatorul paralel informează Agenția pentru produse medicale cu privire la astfel de modificări. 

Articolul 22 Importatorul paralel solicită modificările necesare ale autorizației de introducere pe piață a medicamentului de uz uman importat în paralel. 
În cazul unor modificări semnificative ale autorizației în țara de ieșire, medicamentul de uz uman importat în paralel modificat nu poate fi vândut decât după autorizarea modificărilor corespunzătoare de către Agenția pentru produse medicale. 

Articolul 23 În cazul în care autorizația de introducere pe piață pentru medicamentul de uz uman importat în paralel în țara de ieșire sau pentru medicamentul de uz uman importat direct în Suedia este revocată din motive legate de calitate, eficacitate sau siguranță, autorizația de introducere pe piață pentru medicamentul de uz uman importat în paralel este, de asemenea, revocată. 
O autorizație de introducere pe piață pentru medicamentele de uz uman importate în paralel poate fi revocată în conformitate cu capitolul 11, articolul 2 din Legea (2015:315) privind medicamentele, chiar și în alte cazuri decât cele menționate la alineatul (1). 
Derogare 
Articolul 24 Agenția pentru produse medicale poate, dacă există motive speciale, să acorde o derogare (scutire) de la dispozițiile prezentului regulament. Cu toate acestea, scutirile nu pot fi acordate în cazul în care ar implica o încălcare a obligațiilor care îi revin Suediei în temeiul dreptului UE. 



_______________
1. Prezentul regulament intră în vigoare la 28 ianuarie 2022.
2. Prezentul regulamentul abrogă Regulamentul (LVFS 2012:19) al Agenției pentru produse medicale privind medicamentele importate în paralel.
3. Autorizațiile eliberate în temeiul Regulamentului (LVFS 2012:19) al Agenției pentru produse medicale privind medicamentele importate în paralel sunt valabile ca autorizații în conformitate cu noul regulament.

Agenția pentru produse medicale


Nils Gunnar Billinger
Joakim Brandberg


Anexă

Cererile de autorizație de introducere pe piață pentru medicamentele de uz uman importate în paralel sunt însoțite de următoarele informații și documente: 
1. Numele sau denumirea comercială a solicitantului și adresa poștală, precum și datele de contact ale unei persoane de contact desemnate pentru cerere. 
2. Numele și adresa poștală a reprezentanților locali. 
3. Denumirea medicamentului de uz uman, forma farmaceutică, concentrația și căile de administrare. 
4. Țara din SEE din care iese medicamentul de uz uman. 
5. Informații potrivit cărora notificarea în conformitate cu articolul 8 din regulament a fost sau va fi furnizată. 
6. Informații potrivit cărora notificarea în conformitate cu articolul 9 din regulament trebuie să aibă loc și dacă o astfel de notificare a avut deja loc. 
7. Denumirea, forma farmaceutică și concentrația medicamentului de uz uman în țara de ieșire și numărul autorizației de introducere pe piață în țara de ieșire. 
8. Numele și adresa titularului autorizației de introducere pe piață în țara de ieșire și informațiile corespunzătoare pentru producător. 
9. Denumirea, forma farmaceutică, concentrația și numărul autorizației de introducere pe piață a medicamentului de uz uman importat direct. 
10. Numele și adresa titularului autorizației de introducere pe piață pentru medicamentul de uz uman importat direct. 
11. Descrierea diferențelor dintre medicamentul de uz uman importat direct și medicamentul de uz uman importat în paralel. 
12. O descriere detaliată a modului în care se efectuează reetichetarea sau reambalarea medicamentului de uz uman. 
13. Informații privind instrucțiunile și controalele de calitate pentru recepția, depozitarea, reambalarea, eliberarea și transportul medicamentelor de uz uman importate în paralel și sistemele de returnare. 
14. Denumirea, adresa și autorizația de fabricație și, după caz, acordul scris pentru societatea sau societățile care efectuează reambalarea/reetichetarea. 
15. Informații privind ambalarea medicamentului de uz uman importat în paralel, sub formă de dimensiuni de ambalare și ambalaje/recipiente farmaceutice. 
16. Perioada de valabilitate (pentru ambalajele nedeschise și deschise) și, după caz, perioada de valabilitate după completarea medicamentului de uz uman importat în paralel și instrucțiunile corespunzătoare pentru depozitarea medicamentului de uz uman importat în paralel.





HSLF-FS poate fi descărcat sau comandat prin
internet: www.xxxxxxxxxxxxx.xx
e-mail: xxxxxxxx@xxxxxxx.xx

Persoană de contact
Xxxxxxxxxxx
Adresă
Telefon: xx-xxxxxxxxx Fax: xx-xxxxxxxxx
e-mail: xxxxxxxx@xxxxxxx.xx
internet: www.xxxxxxxxxxxxx.xx

Site-ul publicării: Editura și anul publicării
2

fgfdgfgd3

