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Propisi Agencije za medicinske proizvode o paralelno uvezenim lijekovima za humanu primjenu;
doneseno 18. siječnja 2022.
Na temelju poglavlja 9. članka 11. Pravilnika o lijekovima (2015:458), Agencija za medicinske proizvode ovime utvrđuje sljedeće
.
Područje primjene
Članak 1. Ovi Propisi primjenjuju se na unos paralelno uvezenih lijekova za humanu primjenu.
Ovi se Propisi ne primjenjuju na lijekove za humanu primjenu za koje je zahtjev za odobrenje preispitan u skladu s Uredbom (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeća od 31. ožujka 2004. o utvrđivanju postupaka odobravanja primjene i postupaka nadzora nad primjenom lijekova koji se rabe u humanoj i veterinarskoj medicini, te uspostavi Europske agencije za lijekove.
Definicije
Članak 2. Pojmovi i koncepti koji se koriste u Zakonu o lijekovima (2015:315) imaju isto značenje u ovim propisima.
Za potrebe ovih propisa primjenjuju se sljedeće definicije
paralelni uvoz  znači ulazak u Švedsku iz  zemlje unutar Europskog gospodarskog prostora (EGP) lijeka za humanu primjenu  odobrenog  za prodaju  u Švedskoj i u zemlji izlaska, ali ulaskom u Švedsku upravlja subjekt  koji nije  proizvođač ili nositelj  odobrenja za stavljanje u promet,
paralelni uvoznik znači nositelj odobrenja za stavljanje u promet paralelno uvezenih lijekova za humanu primjenu,
izravno uvezeni lijek za humanu primjenu  znači lijek na koji u zahtjevu upućuje paralelno uvezeni lijek za humanu primjenu.
Ovlaštenje
Članak 3. Paralelno uvezeni lijek za humanu primjenu ne smije se stavljati u promet dok se ne izda odobrenje. 
Odobrenje za stavljanje u promet paralelno uvezenih lijekova za humanu primjenu vrijedi pet godina. Nakon podnošenja zahtjeva odobrenje se može produljiti na neodređeno vrijeme. Ono što je navedeno na zahtjevu za produljenje odobrenja u poglavlju 4. članku 17. Zakona o lijekovima (2015:315) primjenjuje se na takav zahtjev. 
Članak 4. Kako bi se izdalo odobrenje za stavljanje u promet paralelno uvezenih lijekova za humanu primjenu, mora biti ispunjeno sljedeće: 
1. izravno uvezeni lijek za humanu primjenu već je odobren za stavljanje u promet u Švedskoj kad Agencija za medicinske proizvode zaprimi zahtjev;
2. paralelno uvezeni lijek za humanu primjenu ima odobrenje za stavljanje u promet u zemlji izlaska; 
3. zemlja izlaska je država članica EGP-a i 
4. paralelno uvezeni lijek za humanu primjenu dovoljno je sličan izravno uvezenim lijekovima za humanu primjenu.
Članak 5. Zahtjev za odobrenje za stavljanje u promet paralelno uvezenih lijekova za humanu primjenu uključuje: 
1. informacije i dokumentaciju kako su navedene u Prilogu Propisima; 
2. predloženo označivanje unutarnjeg pakiranja; 
3. predloženu uputu o lijeku i 
4. jedan primjerak svih pakiranja i veličine pakiranja, iz zemlje izlaska, namijenjenih za ulazak u Švedsku. 
Za svaku zemlju izlaska potrebni su zasebni zahtjevi. 
Agencija za medicinske proizvode preispituje zahtjeve za odobrenje za stavljanje u promet paralelno uvezenih lijekova za humanu primjenu nakon plaćanja naknade za podnošenje zahtjeva. 
Primjena ljudskih bioloških tvari
Članak 6. Osim odobrenja za stavljanje u promet paralelno uvezenih lijekova za humanu primjenu proizvedenih od krvi ili plazme ljudi, osim onog navedenog u članku 5., potrebno je dokumentirati ishodišne materijale, sljedivost i sustave za prijavljivanje ozbiljnih događaja povezanih s potencijalnim rizicima od zaraze. Takva se dokumentacija može zatražiti i ako se zahtjev odnosi na druge ljudske biološke tvari.
Članak 7. Dokumenti zahtjeva u skladu s člancima 5. i 6. moraju biti sastavljeni na švedskom ili engleskom jeziku.
Obavijest 
Članak 8. Oni koji namjeravaju paralelno uvesti lijek za humanu primjenu obavješćuju nositelja odobrenja za stavljanje u promet izravno uvezenog lijeka za humanu primjenu. Obavijest se šalje prije stavljanja u promet paralelno uvezenih lijekova za humanu primjenu u Švedskoj.
Posebna obavijest o paralelnom uvozu iz određenih zemalja
Članak 9. Ako paralelni uvoznik namjerava uvoziti lijekove za humanu primjenu iz Bugarske, Estonije, Hrvatske, Latvije, Litve, Poljske, Rumunjske, Slovačke, Slovenije, Češke ili Mađarske, a izravno uvezeni lijek za humanu primjenu zaštićen je patentima ili svjedodžbom o dodatnoj zaštiti (SDZ), nositelj patenta ili korisnik patenta ili SDZ-a obavješćuje se najkasnije 30 dana prije podnošenja zahtjeva Agenciji za medicinske proizvode. Obavijest se dostavlja osim ako je predviđena ista mogućnost patentne zaštite ili SDZ-a za lijek za humanu primjenu u zemlji izlaska kao i za izravno uvezeni lijek za humanu primjenu u trenutku podnošenja zahtjeva za odobrenje. 
Naknade 
Članak 10. Odredbe o naknadama dostupne su u Uredbi (2010:1167) o naknadama za državni nadzor nad lijekovima.
Sažeci opisa svojstava lijeka 
Članak 11. Sažetak opisa svojstava lijeka za izravno uvezeni lijek za humanu primjenu vrijedi mutatis mutandis i za paralelno uvezeni lijek za humanu primjenu. 
Ako izravno uvezeni lijek za humanu primjenu više nije odobren za stavljanje u promet u Švedskoj i nema sažetak opisa svojstava lijeka, paralelni uvoznik podnosi zahtjev za prelazak na drugi odgovarajući sažetak opisa svojstava lijeka. 
Ako ne postoji odgovarajući sažetak opisa svojstava lijeka u skladu s drugim stavkom, paralelni uvoznik dostavlja sažetak opisa svojstava lijeka na švedskom jeziku za paralelno uvezeni lijek za humanu primjenu. Pri sastavljanju sažetka opisa svojstava lijeka, potonji se sastavlja u skladu s Propisima (HSLF-FS 2021:90) Agencije za medicinske proizvode o odobrenju za stavljanje u promet lijekova za humanu primjenu. 
Označivanje i uputa o lijeku
Članak 12. Označivanje i naziv moraju biti oblikovani u skladu s Propisima (HSLF-FS 2021:96) Agencije za medicinske proizvode o označivanju i uputi o lijeku za lijekove za humanu primjenu. Osim toga, mora se poštovati sljedeće.
1. Na unutarnjem i vanjskom pakiranju moraju biti navedeni nazivi i adrese proizvođača, paralelnog uvoznika i prepakiratelja. Umjesto imena i adrese proizvođača može se navesti odgovarajući naziv. 
2. Ako paralelno uvezeni lijek za humanu primjenu u bilo kojem pogledu odstupa od izravno uvezenog lijeka za humanu primjenu, vanjsko pakiranje mora na odgovarajući način biti označeno tekstom. 
Iznimno od točke 1. prvog stavka, na unutarnjem pakiranju u obliku blistera i drugom malom unutarnjem pakiranju mogu se nalaziti samo podaci navedeni u člancima  od 4. do 5. Propisa HSLF-FS 2021:96 i naziv paralelnog uvoznika. 
Na pakiranju se može nalaziti strani tekst ako sadržaj teksta nije u suprotnosti s onim koji je naveden na naljepnici na švedskom jeziku.
Članak 13. Upute o lijeku sastavljaju se u skladu s Propisima (HSLF-FS 2021:96) Agencije za medicinske proizvode o označivanju i uputi o lijeku za lijekove za humanu primjenu. Sadržaj upute o lijeku slijedi uputu o lijeku za izravno uvezeni lijek za humanu primjenu, ali se prilagođava za paralelno uvezeni lijek za humanu primjenu. 
Uz naziv i adresu proizvođača, nazivi i adrese paralelnog uvoznika i prepakiratelja također se navode u uputi o lijeku. Umjesto imena i adrese proizvođača može se navesti odgovarajući naziv.
Naziv lijeka za humanu primjenu 
Članak 14. Uz ono što je navedeno o nazivu lijeka za humanu primjenu u članku  1. Propisa (HSLF-FS 2021:96) Agencije za medicinske proizvode o označivanju i uputi o lijeku za lijekove za humanu primjenu, paralelno uvezeni lijek za humanu primjenu može imati isti naziv kao i izravno uvezeni lijek za humanu primjenu. 
Rok valjanosti i skladištenje 
Članak 15. Paralelno uvezeni lijek za humanu primjenu mora imati isti rok valjanosti kao i lijek za humanu primjenu u zemlji izlaska, osim ako uvjeti u pojedinačnom slučaju ne nalažu drukčije. Rok valjanosti navodi se za neotvorenu ambalažu i, ako je primjenjivo, za otvoreno pakiranje. Ako lijek za humanu primjenu treba dopuniti ljekarna, uvijek se navodi rok valjanosti otvorenog pakiranja. 
U slučajevima kad se tijekom prepakiranja otvara sekundarno pakiranje i to utječe na stabilnost lijeka za humanu primjenu, rok valjanosti na novom pakiranju mora se dokumentirati i navesti. 
Paralelno uvezeni lijek za humanu primjenu mora imati iste upute za čuvanje kao i izravno uvezeni lijek za humanu primjenu, osim ako uvjeti u pojedinačnom slučaju ne nalažu drukčije.
Izvješćivanje o nuspojavama 
Članak 16. Paralelni uvoznik prijavljuje sve sumnje na nuspojave povezane s paralelno uvezenim lijekom za humanu primjenu subjektu s odobrenjem za stavljanje u promet izravno uvezenog lijeka za humanu primjenu u Švedskoj. 
Umjesto toga, izvješće o nuspojavama šalje se subjektu s odobrenjem za stavljanje u promet lijeka za humanu primjenu u državi izlaska ako 
– subjekt s odobrenjem za stavljanje u promet izravno uvezenog lijeka za humanu primjenu nema odobrenje za stavljanje u promet lijeka za humanu primjenu i u zemlji izlaska, ili 
– izravno uvezeni lijek za humanu primjenu više nije odobren za stavljanje u promet u Švedskoj. 
Sumnje na nuspojave prijavljuju se što je prije moguće nakon što je paralelni uvoznik obaviješten o takvim informacijama. Izvješće o nuspojavama šalje se primatelju u Švedskoj u roku od sedam dana. Izvješće o nuspojavama za primatelja u drugoj zemlji prevodi se na engleski ili na drugi jezik koji primatelj razumije, a šalje se u roku od deset dana. Ako primatelj izvješća o nuspojavama zatraži dodatne informacije, paralelni uvoznik uvijek ih je dužan dostaviti. 
Odobrenje za proizvodnju i dobra proizvođačka praksa 
Članak 17. Prepakiranje ili ponovno označivanje zahtijeva posebno odobrenje za proizvodnju izdano u državi unutar EGP-a. Odredbe o tome nalaze se u Propisima (HSLF-FS 2021:102) Agencije za medicinske proizvode o odobrenju za proizvodnju i uvoz lijekova. 
Prepakiranje i ponovno označivanje obavlja se u skladu s Propisima (HSLF-FS 2021:103) Agencije za medicinske proizvode o dobroj proizvođačkoj praksi i tako da to ne utječe na izvornu prirodu lijeka za humanu primjenu. 
Veleprodaja 
Članak 18. U skladu s poglavljem 3. člankom  1. Zakona (2009:366) o trgovini lijekovima, trgovina na veliko lijekovima dopuštena je samo onima koji su za to ovlašteni. Dodatne odredbe mogu se pronaći u Popisima (HSLF-FS 2021:95) Agencije za medicinske proizvode o trgovini na veliko lijekovima. 
Opojni lijekovi za humanu primjenu 
Članak 19. Propisi (LVFS 2011:9) Agencije za medicinske proizvode o kontroli opojnih droga sadrže odredbe o postupanju s opojnim lijekovima.
Prodaja paralelno uvezenih cjepiva i krvnih pripravaka za humanu primjenu 
Članak 20. Propisi (HSLF-FS 2015:14) Agencije za medicinske proizvode o stavljanju na tržište proizvodnih serija cjepiva i krvnih pripravaka za humanu primjenu sadrže odredbe o proizvodnim serijama cjepiva i krvnih pripravaka za humanu primjenu koji će se prodavati na švedskom tržištu. 
Promjene i opozivi
Članak 21. Paralelni uvoznik obavješćuje se o svim promjenama lijeka za humanu primjenu odobrenog u zemlji izlaska ili izravno uvezenog lijeka za humanu primjenu koje mogu biti značajne za odobrenje za stavljanje u promet paralelno uvezenog lijeka za humanu primjenu. Paralelni uvoznik obavješćuje Agenciju za medicinske proizvode o takvim promjenama. 
Članak 22. Paralelni uvoznik podnosi zahtjev za potrebne izmjene odobrenja za stavljanje u promet paralelno uvezenih lijekova za humanu primjenu. 
U slučaju značajnih promjena odobrenja u zemlji izlaska, izmijenjeni paralelno uvezeni lijek za humanu primjenu ne smije se prodavati sve dok Agencija za medicinske proizvode ne odobri odgovarajuće izmjene. 
Članak 23. Ako se odobrenje za stavljanje u promet paralelno uvezenog lijeka za humanu primjenu u zemlji izlaska ili izravno uvezenog lijeka za humanu primjenu u Švedskoj opozove iz razloga koji se odnose na kakvoću, učinak ili sigurnost, odobrenje za stavljanje u promet paralelno uvezenog lijeka za humanu primjenu također se ukida. 
Odobrenje za stavljanje u promet paralelno uvezenih lijekova za humanu primjenu može se opozvati u skladu s poglavljem 11. člankom 2. Zakona o lijekovima (2015:315) čak i u slučajevima koji nisu navedeni u prvom stavku. 
Izuzeće 
Članak 24. Agencija za medicinske proizvode može, ako postoje posebni razlozi, izdati izuzeće (oslobođenje) od odredaba ovih Propisa. Međutim, izuzeća se ne mogu odobriti ako bi to dovelo do nepoštovanja obveza Švedske na temelju prava EU-a. 
 1. Ovi Propisi stupaju na snagu 28. siječnja 2022.
2. Propisima se stavljaju izvan snage Propisi Agencije za medicinske proizvode (LVFS 2012:19) o paralelno uvezenim lijekovima.
3. Odobrenja izdana na temelju Propisa (LVFS 2012:19) Agencije za medicinske proizvode o paralelno uvezenim lijekovima vrijede kao odobrenja u skladu s novim propisima.
Agencija za medicinske proizvode
Nils Gunnar Billinger
Joakim Brandberg
Prilog
Uz zahtjeve za odobrenje za stavljanje u promet paralelno uvezenih lijekova za humanu primjenu prilažu se sljedeće informacije i dokumentacija: 
1. Ime ili trgovačko ime podnositelja zahtjeva i poštanska adresa te podaci za kontakt osobe određene za kontakt za zahtjev. 
2. Ime i poštanska adresa lokalnih predstavnika. 
3. Naziv lijeka za humanu primjenu, farmaceutski oblik, jačina i putovi primjene. 
4. Zemlja EGP-a iz koje izlazi lijek za humanu primjenu. 
5. Informacije da je obavijest u skladu s člankom 8. Uredbe dostavljena ili će biti dostavljena. 
6. Informacije o tome da se provodi obavijest u skladu s člankom 9. Uredbe i o tome je li takva obavijest već izvršena. 
7. Naziv, farmaceutski oblik i jačina lijeka za humanu primjenu u zemlji izlaska i broj odobrenja za stavljanje u promet u državi izlaska. 
8. Naziv i adresa nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet u zemlji izlaska i odgovarajuće informacije za proizvođača. 
9. Naziv, farmaceutski oblik, jačina i broj odobrenja za stavljanje u promet izravno uvezenog lijeka za humanu primjenu. 
10. Naziv i adresa nositelja odobrenja za stavljanje u promet izravno uvezenog lijeka za humanu primjenu. 
11. Opis razlika između izravno uvezenog lijeka za humanu primjenu i paralelno uvezenog lijeka za humanu primjenu. 
12. Detaljan opis načina ponovnog označivanja ili ponovnog pakiranja lijeka za humanu primjenu. 
13. Informacije o uputama i kontrolama kvalitete za prihvat, skladištenje, prepakiranje, puštanje u promet i prijevoz paralelno uvezenih lijekova za humanu primjenu te sustava za povlačenje. 
14. Naziv, adresa i odobrenje za proizvodnju i, ako je primjenjivo, pisani sporazum za trgovačko društvo ili trgovačka društva koja obavljaju prepakiranje/ponovno označivanje. 
15. Informacije o pakiranju paralelno uvezenih lijekova za humanu primjenu u obliku veličina pakiranja i pakiranja/farmaceutskih spremnika. 
16. Rok valjanosti (za neotvoreno i otvoreno pakiranje) i, ako je primjenjivo, rok valjanosti nakon dovršetka paralelno uvezenog lijeka za humanu primjenu i odgovarajuće upute za skladištenje paralelno uvezenih lijekova za humanu primjenu.
�	Obavijest je podnesena u skladu s Direktivom (EU) 2015/1535 Europskog parlamenta i Vijeća od 9. rujna 2015. o utvrđivanju postupka pružanja informacija u području tehničkih propisa i pravila o uslugama informacijskog društva. 









