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Οι κανονισμοί του Σουηδικού Οργανισμού Ιατρικών Προϊόντων σχετικά με τα παράλληλα εισαγόμενα φαρμακευτικά προϊόντα για ανθρώπινη χρήση·
θεσπίστηκαν στις 18 Ιανουαρίου 2022.
Δυνάμει του κεφαλαίου 9 άρθρο 11 του διατάγματος για τα φαρμακευτικά προϊόντα (2015:458), ο Οργανισμός Ιατρικών Προϊόντων ορίζει 
τα ακόλουθα.
Πεδίο εφαρμογής
Άρθρο 1 Οι παρόντες κανονισμοί ισχύουν για την είσοδο παράλληλα εισαγόμενου φαρμακευτικού προϊόντος για ανθρώπινη χρήση.
Οι παρόντες κανονισμοί δεν ισχύουν για τα φάρμακα για ανθρώπινη χρήση για τα οποία η αίτηση χορήγησης άδειας έχει επανεξεταστεί σύμφωνα με τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 726/2004 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 31ης Μαρτίου 2004, για τη θέσπιση κοινοτικών διαδικασιών χορήγησης άδειας και εποπτείας όσον αφορά τα φάρμακα που προορίζονται για ανθρώπινη και για κτηνιατρική χρήση και για τη σύσταση Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων.
Ορισμοί
Άρθρο 2 Οι όροι και οι έννοιες που χρησιμοποιούνται στον νόμο περί φαρμακευτικών προϊόντων (2015:315) έχουν την ίδια έννοια και στους κανονισμούς αυτούς.
Για τους σκοπούς των παρόντων κανονισμών, ισχύουν οι παρακάτω ορισμοί
παράλληλη εισαγωγή  η είσοδος στη Σουηδία  από χώρα εντός του Ευρωπαϊκού Οικονομικού Χώρου (ΕΟΧ) φαρμάκου για ανθρώπινη  χρήση  που έχει εγκριθεί για πώληση στη  Σουηδία και στη χώρα εξόδου, αλλά η είσοδος διεκπεραιώνεται από φορέα διαφορετικό  από τον  παρασκευαστή ή τον κάτοχο της  άδειας κυκλοφορίας,
παράλληλος εισαγωγέας   ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας παράλληλα εισαγόμενου φαρμάκου για ανθρώπινη χρήση,
απευθείας εισαγόμενο φαρμακευτικό προϊόν για ανθρώπινη  χρήση το φάρμακο στο οποίο αναφέρεται το παράλληλα εισαγόμενο φάρμακο για ανθρώπινη χρήση στην αίτηση.
Εξουσιοδότηση
Άρθρο 3 Ένα παράλληλα εισαγόμενο φαρμακευτικό προϊόν για ανθρώπινη χρήση δεν μπορεί να κυκλοφορήσει στην αγορά έως ότου χορηγηθεί άδεια κυκλοφορίας. 
Η άδεια κυκλοφορίας παράλληλα εισαγόμενου φαρμάκου για ανθρώπινη χρήση ισχύει για πέντε έτη. Μετά την υποβολή της αίτησης, η άδεια μπορεί στη συνέχεια να παραταθεί επ’ αόριστον. Αυτό που αναφέρεται στην αίτηση ανανέωσης στο κεφάλαιο 4 άρθρο 17 του νόμου για τα φαρμακευτικά προϊόντα (2015:315) ισχύουν για την εν λόγω αίτηση. 
Άρθρο 4 Για τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας παράλληλων εισαγόμενων φαρμάκων για ανθρώπινη χρήση, πρέπει να πληρούνται τα ακόλουθα: 
1. το άμεσα εισαγόμενο φάρμακο για ανθρώπινη χρήση έχει ήδη λάβει άδεια κυκλοφορίας στην αγορά της Σουηδίας, όταν ο Οργανισμός Ιατρικών Προϊόντων λαμβάνει την αίτηση,
2. το παράλληλα εισαγόμενο φάρμακο για ανθρώπινη χρήση διαθέτει άδεια κυκλοφορίας στη χώρα εξόδου, 
3. η χώρα εξόδου είναι κράτος μέλος του ΕΟΧ, και 
4. το παράλληλα εισαγόμενο φάρμακο για ανθρώπινη χρήση είναι επαρκώς παρόμοιο με το απευθείας εισαγόμενο φάρμακο για ανθρώπινη χρήση.
Άρθρο 5 Η αίτηση άδειας κυκλοφορίας για παράλληλα εισαγόμενα φάρμακα για ανθρώπινη χρήση περιλαμβάνει: 
1. πληροφορίες και έγγραφα, όπως ορίζονται στο παράρτημα των κανονισμών, 
2. προτεινόμενη επισήμανση της στοιχειώδους συσκευασίας, 
3. προτεινόμενο φύλλο οδηγιών χρήσης, και 
4. ένα αντίγραφο όλων των συσκευασιών και των μεγεθών συσκευασίας, από τη χώρα εξόδου, που προορίζονται για είσοδο στη Σουηδία. 
Για κάθε χώρα εξόδου απαιτούνται χωριστές αιτήσεις. 
Ο Οργανισμός Ιατρικών Προϊόντων εξετάζει τις αιτήσεις χορήγησης άδειας κυκλοφορίας για παράλληλα εισαγόμενα φάρμακα για ανθρώπινη χρήση μετά την καταβολή του τέλους αίτησης. 
Εφαρμογή για ανθρώπινα βιολογικά προϊόντα
Άρθρο 6 Εκτός όσων ορίζονται στο άρθρο 5, η χορήγηση άδειας κυκλοφορίας για παράλληλα εισαγόμενα φάρμακα για ανθρώπινη χρήση που παρασκευάζονται από αίμα ή πλάσμα ανθρώπων απαιτεί τεκμηρίωση σχετικά με τα αρχικά υλικά, την ιχνηλασιμότητα και τα συστήματα αναφοράς σοβαρών συμβάντων που σχετίζονται με πιθανούς κινδύνους μετάδοσης. Η εν λόγω τεκμηρίωση μπορεί επίσης να ζητηθεί όταν η αίτηση αφορά άλλα ανθρώπινα βιολογικά προϊόντα.
Άρθρο 7 Τα έγγραφα αίτησης σύμφωνα με τα άρθρα 5 και 6 πρέπει να συντάσσονται στα  σουηδικά ή στα αγγλικά.
Γνωστοποίηση 
Άρθρο 8 Όσοι προτίθενται να προβούν σε παράλληλη εισαγωγή φαρμάκου για ανθρώπινη χρήση γνωστοποιούν την πρόθεσή τους στον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας του απευθείας εισαγόμενου φαρμάκου για ανθρώπινη χρήση. Η κοινοποίηση πραγματοποιείται πριν από την κυκλοφορία του παράλληλα εισαγόμενου φαρμάκου για ανθρώπινη χρήση στην αγορά της Σουηδίας.
Ειδική κοινοποίηση για παράλληλες εισαγωγές από ορισμένες χώρες
Άρθρο 9 Εάν ο παράλληλος εισαγωγέας προτίθεται να εισαγάγει φάρμακα για ανθρώπινη χρήση από τη Βουλγαρία, την Εσθονία, την Κροατία, τη Λετονία, τη Λιθουανία, την Πολωνία, τη Ρουμανία, τη Σλοβακία, τη Σλοβενία, την Τσεχική Δημοκρατία ή την Ουγγαρία και το άμεσα εισαγόμενο φαρμακευτικό προϊόν για ανθρώπινη χρήση προστατεύεται με διπλώματα ευρεσιτεχνίας ή συμπληρωματικό πιστοποιητικό προστασίας (SPC), ο κάτοχος ή ο δικαιούχος του διπλώματος ευρεσιτεχνίας ή του SPC ενημερώνεται το αργότερο 30 ημέρες πριν από την υποβολή της αίτησης στον Οργανισμό Ιατρικών Προϊόντων. Η κοινοποίηση πραγματοποιείται, εκτός εάν προβλέπεται η ίδια δυνατότητα προστασίας από το δίπλωμα ευρεσιτεχνίας ή ΣΠΠ για το φάρμακο για ανθρώπινη χρήση στη χώρα εξόδου όπως και για το απευθείας εισαγόμενο φάρμακο για ανθρώπινη χρήση κατά τον χρόνο υποβολής της αίτησης χορήγησης άδειας κυκλοφορίας. 
Τέλη 
Άρθρο 10 Διατάξεις σχετικά με τα τέλη περιλαμβάνονται στον κανονισμό (2010:1167) σχετικά με τα τέλη για τον κρατικό έλεγχο των φαρμάκων.
Περιλήψεις των χαρακτηριστικών προϊόντος 
Άρθρο 11 Η περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος για το απευθείας εισαγόμενο φάρμακο για ανθρώπινη χρήση ισχύει, τηρουμένων των αναλογιών, και για το παράλληλα εισαγόμενο φάρμακο για ανθρώπινη χρήση. 
Εάν το απευθείας εισαγόμενο φάρμακο για ανθρώπινη χρήση δεν είναι πλέον εγκεκριμένο για κυκλοφορία στη Σουηδία και δεν περιέχει περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος, ο παράλληλος εισαγωγέας υποβάλλει αίτηση για τη μετάβαση σε άλλη κατάλληλη περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος. 
Εάν δεν υπάρχει κατάλληλη περίληψη των χαρακτηριστικών προϊόντος σύμφωνα με τη δεύτερη παράγραφο, ο παράλληλος εισαγωγέας υποβάλλει περίληψη των χαρακτηριστικών προϊόντος στη σουηδική γλώσσα για το παράλληλο εισαγόμενο φάρμακο για ανθρώπινη χρήση. Όταν συντάσσεται περίληψη των χαρακτηριστικών προϊόντος, αυτή καταρτίζεται σύμφωνα με τους κανονισμούς του Οργανισμού Ιατρικών Προϊόντων (HSLF-FS 2021:90) σχετικά με την άδεια κυκλοφορίας φαρμάκων που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση. 
Επισήμανση και φύλλο οδηγιών χρήσης
Άρθρο 12 Η επισήμανση και η ονομασία μορφοποιούνται σύμφωνα με τους κανονισμούς του Οργανισμού Ιατρικών Προϊόντων (HSLF-FS 2021:96) σχετικά με την επισήμανση και τα φύλλα οδηγιών χρήσης για τα φάρμακα που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση. Επιπλέον, πρέπει να τηρούνται τα ακόλουθα:
1. Η άμεση και η εξωτερική συσκευασία φέρουν τα ονόματα και τις διευθύνσεις του παρασκευαστή, του παράλληλου εισαγωγέα και του ανασυσκευαστή. Αντί του ονόματος και της διεύθυνσης του κατασκευαστή, μπορεί να αναφέρεται σχετική ονομασία. 
2. Εάν το παράλληλα εισαγόμενο φάρμακο για ανθρώπινη χρήση παρεκκλίνει από το απευθείας εισαγόμενο φάρμακο για ανθρώπινη χρήση, η εξωτερική συσκευασία επισημαίνεται με το αντίστοιχο κείμενο. 
Με εξαίρεση το σημείο 1 της πρώτης παραγράφου, η στοιχειώδης συσκευασία υπό μορφή κυψέλης και άλλων μικρών στοιχειωδών συσκευασιών μπορεί να φέρει μόνο τις πληροφορίες που ορίζονται στα άρθρα  4-5 HSLF-FS 2021:96, και το όνομα του παράλληλου εισαγωγέα. 
Η συσκευασία μπορεί να φέρει ξένο κείμενο, εάν το περιεχόμενο του κειμένου δεν έρχεται σε αντίθεση με το κείμενο που αναγράφεται στην ετικέτα στη σουηδική γλώσσα.
Άρθρο 13 Το φύλλο οδηγιών χρήσης είναι μορφοποιημένο σύμφωνα με τους κανονισμούς του Οργανισμού Ιατρικών Προϊόντων (HSLF-FS 2021:96) σχετικά με την επισήμανση και τα φύλλα οδηγιών χρήσης για τα φάρμακα που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση. Το περιεχόμενο του φύλλου οδηγιών χρήσης πρέπει να ακολουθεί το φύλλο οδηγιών για το απευθείας εισαγόμενο φάρμακο για ανθρώπινη χρήση, αλλά να προσαρμόζεται για το παράλληλα εισαγόμενο φάρμακο για ανθρώπινη χρήση. 
Εκτός από το όνομα και τη διεύθυνση του κατασκευαστή, στο φύλλο οδηγιών χρήσης περιλαμβάνονται επίσης τα ονόματα και οι διευθύνσεις του παράλληλου εισαγωγέα και του ανασυσκευαστή. Αντί του ονόματος και της διεύθυνσης του κατασκευαστή, μπορεί να αναφέρεται σχετική ονομασία.
Η ονομασία του φαρμακευτικού προϊόντος που προορίζεται για ανθρώπινη χρήση 
Άρθρο 14 Εκτός όσων αναφέρονται σχετικά με την ονομασία του φαρμάκου για ανθρώπινη χρήση στο άρθρο  1 των κανονισμών του Οργανισμού Ιατρικών Προϊόντων (HSLF-FS 2021:96) σχετικά με την επισήμανση και το φύλλο οδηγιών χρήσης για τα φάρμακα που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση, το παράλληλα εισαγόμενο φάρμακο για ανθρώπινη χρήση μπορεί να έχει την ίδια ονομασία με το άμεσα εισαγόμενο φάρμακο για ανθρώπινη χρήση. 
Διάρκεια ζωής και αποθήκευση 
Άρθρο 15 Ένα παράλληλα εισαγόμενο φάρμακο για ανθρώπινη χρήση πρέπει να έχει την ίδια διάρκεια ζωής με εκείνη που έχει το φάρμακο για ανθρώπινη χρήση στη χώρα εξόδου, εκτός εάν οι συνθήκες στη συγκεκριμένη περίπτωση υπαγορεύουν διαφορετικά. Η διάρκεια ζωής πρέπει να αναφέρεται για τη συσκευασία που δεν έχει ανοιχτεί και, κατά περίπτωση, για την ανοικτή συσκευασία. Εάν το φάρμακο που προορίζεται για ανθρώπινη χρήση συμπληρώνεται από φαρμακεία, πρέπει να αναφέρεται πάντοτε η διάρκεια ζωής της ανοιγμένης συσκευασίας. 
Στις περιπτώσεις που ανοίγεται εξωτερική συσκευασία κατά την ανασυσκευασία και αυτό επηρεάζει τη σταθερότητα του φαρμάκου για ανθρώπινη χρήση, η διάρκεια ζωής στη νέα συσκευασία τεκμηριώνεται και δηλώνεται. 
Το παράλληλα εισαγόμενο φάρμακο για ανθρώπινη χρήση πρέπει να έχει τις ίδιες οδηγίες αποθήκευσης με το απευθείας εισαγόμενο φάρμακο για ανθρώπινη χρήση, εκτός εάν οι συνθήκες της συγκεκριμένης περίπτωσης υπαγορεύουν διαφορετικά.
Αναφορά παρενεργειών 
Άρθρο 16 Ο παράλληλος εισαγωγέας αναφέρει όλες τις εικαζόμενες ανεπιθύμητες ενέργειες που σχετίζονται με το παράλληλα εισαγόμενο φάρμακο για ανθρώπινη χρήση στον φορέα που διαθέτει άδεια κυκλοφορίας στη Σουηδία για το απευθείας εισαγόμενο φάρμακο για ανθρώπινη χρήση. 
Αντ’ αυτού, η αναφορά παρενεργειών αποστέλλεται στον φορέα που διαθέτει άδεια κυκλοφορίας στη χώρα εξόδου για το φάρμακο που προορίζεται για ανθρώπινη χρήση, εάν 
–  ο φορέας που διαθέτει άδεια κυκλοφορίας για το απευθείας εισαγόμενο φάρμακο για ανθρώπινη χρήση δεν διαθέτει επίσης άδεια κυκλοφορίας στη χώρα εξόδου για το φάρμακο που προορίζεται για ανθρώπινη χρήση, ή 
–  το απευθείας εισαγόμενο φάρμακο για ανθρώπινη χρήση δεν είναι πλέον εγκεκριμένο για κυκλοφορία στη Σουηδία. 
Οι ύποπτες ανεπιθύμητες ενέργειες πρέπει να αναφέρονται το συντομότερο δυνατόν αφού ο παράλληλος εισαγωγέας λάβει γνώση των εν λόγω πληροφοριών. Η αναφορά παρενεργειών σε αποδέκτη στη Σουηδία αποστέλλεται εντός επτά ημερών. Η αναφορά παρενεργειών σε παραλήπτη σε άλλη χώρα μεταφράζεται στα αγγλικά ή σε άλλη γλώσσα που κατανοεί ο παραλήπτης και αποστέλλεται εντός δέκα ημερών. Εάν ο παραλήπτης της έκθεσης παρενεργειών ζητήσει συμπληρωματικές πληροφορίες, ο παράλληλος εισαγωγέας παρέχει πάντοτε αυτές τις πληροφορίες. 
Άδεια παρασκευής και ορθή παρασκευαστική πρακτική 
Άρθρο 17 Η ανασυσκευασία ή η εκ νέου επισήμανση απαιτεί ειδική άδεια παρασκευής που εκδίδεται σε κράτος του ΕΕΑ. Σχετικές διατάξεις περιλαμβάνονται στους κανονισμούς του Οργανισμού Ιατρικών Προϊόντων (HSLF-FS 2021:102) σχετικά με την άδεια παρασκευής και εισαγωγής φαρμάκων. 
Η ανασυσκευασία και η εκ νέου επισήμανση πραγματοποιείται σύμφωνα με τους κανονισμούς του Οργανισμού Ιατρικών Προϊόντων (HSLF-FS 2021:103) σχετικά με την ορθή παρασκευαστική πρακτική για τα φαρμακευτικά προϊόντα και έτσι ώστε να μην επηρεάζεται η αρχική φύση του φαρμάκου. 
Χονδρική πώληση 
Άρθρο 18 Σύμφωνα με το κεφάλαιο 3 άρθρο  1 του νόμου (2009:366) για το εμπόριο φαρμάκων, το χονδρικό εμπόριο φαρμάκων μπορεί να πραγματοποιείται μόνο σε όσους έχουν λάβει σχετική άδεια. Πρόσθετες διατάξεις περιλαμβάνονται στους κανονισμούς του Οργανισμού Ιατρικών Προϊόντων (HSLF-FS 2021:95) σχετικά με το χονδρικό εμπόριο φαρμάκων. 
Ναρκωτικά φαρμακευτικά προϊόντα για ανθρώπινη χρήση 
Άρθρο 19 Οι κανονισμοί του Οργανισμού Ιατρικών Προϊόντων (LVFS 2011:9) για τον έλεγχο των ναρκωτικών ουσιών περιέχουν διατάξεις για τον χειρισμό ναρκωτικών φαρμακευτικών προϊόντων.
Πώληση παράλληλα εισαγόμενων εμβολίων και προϊόντων αίματος για ανθρώπινη χρήση 
Άρθρο 20 Οι κανονισμοί του Οργανισμού Ιατρικών Προϊόντων (HSLF-FS 2015:14) σχετικά με την εμπορία παρτίδων παραγωγής εμβολίων και προϊόντων αίματος για ανθρώπινη χρήση περιέχουν διατάξεις σχετικά με τις παρτίδες παραγωγής εμβολίων και προϊόντων αίματος για ανθρώπινη χρήση που πρόκειται να πωληθούν στη σουηδική αγορά. 
Αλλαγές και ανακλήσεις
Άρθρο 21 Ο παράλληλος εισαγωγέας ενημερώνεται για τυχόν αλλαγές στο φάρμακο για ανθρώπινη χρήση που έχει εγκριθεί στη χώρα εξόδου ή στο άμεσα εισαγόμενο φάρμακο για ανθρώπινη χρήση, οι οποίες ενδέχεται να είναι σημαντικές για την άδεια κυκλοφορίας του παράλληλου εισαγόμενου φαρμάκου για ανθρώπινη χρήση. Ο παράλληλος εισαγωγέας ενημερώνει τον Οργανισμό Ιατρικών Προϊόντων για τις αλλαγές αυτές. 
Άρθρο 22 Ο παράλληλος εισαγωγέας υποβάλλει αίτηση για τις αναγκαίες αλλαγές στην άδεια κυκλοφορίας του παράλληλου εισαγόμενου φαρμάκου για ανθρώπινη χρήση. 
Σε περίπτωση σημαντικών αλλαγών στην άδεια κυκλοφορίας στη χώρα εξόδου, το τροποποιημένο παράλληλο εισαγόμενο φάρμακο για ανθρώπινη χρήση δεν μπορεί να πωληθεί έως ότου εγκριθούν οι αντίστοιχες αλλαγές από τον Οργανισμό Ιατρικών Προϊόντων. 
Άρθρο 23 Εάν η άδεια κυκλοφορίας του παράλληλα εισαγόμενου φαρμάκου για ανθρώπινη χρήση στη χώρα εξόδου ή για το απευθείας εισαγόμενο φάρμακο για ανθρώπινη χρήση στη Σουηδία ανακληθεί για λόγους ποιότητας, επίδρασης ή ασφάλειας, η άδεια κυκλοφορίας του παράλληλα εισαγόμενου φαρμάκου για ανθρώπινη χρήση ανακαλείται επίσης. 
Η άδεια κυκλοφορίας παράλληλα εισαγόμενων φαρμάκων για ανθρώπινη χρήση μπορεί να ανακληθεί σύμφωνα με το κεφάλαιο 11 άρθρο  2 του νόμου για τα φαρμακευτικά προϊόντα (2015:315) ακόμη και σε περιπτώσεις εκτός από αυτές που αναφέρονται στην παράγραφο 1. 
Διάθεση 
Άρθρο 24 Ο Οργανισμός Ιατρικών Προϊόντων δύναται, εφόσον συντρέχουν ιδιαίτεροι λόγοι, να χορηγήσει απαλλαγή (εξαίρεση) από τις διατάξεις των παρόντων κανονισμών. Ωστόσο, δεν μπορούν να χορηγηθούν απαλλαγές, εάν συνεπάγονται αθέτηση των υποχρεώσεων της Σουηδίας που απορρέουν από το δίκαιο της ΕΕ. 
 1. Οι παρόντες κανονισμοί τίθενται σε ισχύ στις 28 Ιανουαρίου 2022.
2. Οι κανονισμοί καταργούν τους κανονισμούς του Οργανισμού Ιατρικών Προϊόντων (LVFS 2012:19) σχετικά με τα φάρμακα που εισάγονται παράλληλα.
3. Οι άδειες που εκδίδονται δυνάμει των κανονισμών του Οργανισμού Ιατρικών Προϊόντων (LVFS 2012:19) για τα φάρμακα που εισάγονται παράλληλα ισχύουν ως άδειες σύμφωνα με τους νέους κανονισμούς.
Οργανισμός Ιατρικών Προϊόντων
Nils Gunnar Billinger
Joakim Brandberg
Παράρτημα
Οι αιτήσεις χορήγησης άδειας κυκλοφορίας για παράλληλα εισαγόμενα φάρμακα για ανθρώπινη χρήση συνοδεύονται από τις ακόλουθες πληροφορίες και την τεκμηρίωση: 
1. Ονοματεπώνυμο ή εμπορική επωνυμία και ταχυδρομική διεύθυνση του αιτούντος, καθώς και στοιχεία επικοινωνίας καθορισμένου ατόμου επικοινωνίας για την αίτηση. 
2. Ονοματεπώνυμο και ταχυδρομική διεύθυνση των τοπικών αντιπροσώπων. 
3. Ονομασία του φαρμάκου για ανθρώπινη χρήση, φαρμακοτεχνική μορφή, περιεκτικότητα και οδοί χορήγησης. 
4. Χώρα του ΕΟΧ από την οποία εξέρχεται το φάρμακο που προορίζεται για ανθρώπινη χρήση. 
5. Πληροφορίες ότι έχει παρασχεθεί ή πρόκειται να παρασχεθεί κοινοποίηση σύμφωνα με την παράγραφο 8 του κανονισμού. 
6. Πληροφορίες ότι πραγματοποιείται κοινοποίηση σύμφωνα με την παράγραφο 9 του κανονισμού και εάν η κοινοποίηση αυτή έχει ήδη πραγματοποιηθεί. 
7. Ονομασία, φαρμακοτεχνική μορφή και περιεκτικότητα του φαρμάκου για ανθρώπινη χρήση στη χώρα εξόδου και αριθμός άδειας κυκλοφορίας στη χώρα εξόδου. 
8. Όνομα και διεύθυνση του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας στη χώρα εξόδου και αντίστοιχες πληροφορίες για τον παρασκευαστή. 
9. Ονομασία, φαρμακευτική μορφή, περιεκτικότητα και αριθμός άδειας κυκλοφορίας του απευθείας εισαγόμενου φαρμάκου για ανθρώπινη χρήση. 
10. Όνομα και διεύθυνση του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας για το απευθείας εισαγόμενο φάρμακο για ανθρώπινη χρήση. 
11. Περιγραφή των διαφορών μεταξύ του άμεσα εισαγόμενου φαρμάκου για ανθρώπινη χρήση και του παράλληλου εισαγόμενου φαρμάκου για ανθρώπινη χρήση. 
12. Λεπτομερής περιγραφή του τρόπου με τον οποίο πραγματοποιείται η εκ νέου επισήμανση ή η ανασυσκευασία του φαρμάκου για ανθρώπινη χρήση. 
13. Πληροφορίες σχετικά με τις οδηγίες και τους ποιοτικούς ελέγχους για την παραλαβή, την αποθήκευση, την ανασυσκευασία, την κυκλοφορία και τη μεταφορά παράλληλα εισαγόμενων φαρμάκων για ανθρώπινη χρήση και τα συστήματα ανακλήσεων. 
14. Επωνυμία, διεύθυνση και άδεια παρασκευής και, κατά περίπτωση, γραπτή συμφωνία για την εταιρεία ή τις εταιρείες που εκτελούν την ανασυσκευασία/εκ νέου επισήμανση. 
15. Πληροφορίες συσκευασίας για το παράλληλα εισαγόμενο φάρμακο για ανθρώπινη χρήση με τη μορφή μεγεθών συσκευασίας και εκ νέου επισήμανση συσκευασίας/φαρμακευτικών περιεκτών. 
16. Διάρκεια ζωής (για μη ανοιγμένη και ανοιγμένη συσκευασία) και, κατά περίπτωση, διάρκεια ζωής μετά την ολοκλήρωση του παράλληλα εισαγόμενου φαρμάκου για ανθρώπινη χρήση και αντίστοιχες οδηγίες για την αποθήκευση του παράλληλου εισαγόμενου φαρμάκου για ανθρώπινη χρήση.
�	Η κοινοποίηση έχει υποβληθεί σύμφωνα με την οδηγία (ΕΕ) 2015/1535 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 9ης Σεπτεμβρίου 2015, για την καθιέρωση μιας διαδικασίας πληροφόρησης στον τομέα των τεχνικών προδιαγραφών και των κανόνων σχετικά με τις υπηρεσίες της κοινωνίας των πληροφοριών. 









