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Nařízení Agentury pro léčivé přípravky o paralelně dovezených humánních léčivých přípravcích;
přijato dne XX.xx.2021.
Na základě kapitoly 9 § 11 nařízení o léčivých přípravcích (2015:458) stanoví Agentura pro léčivé přípravky[footnoteRef:1] následující. [1:  Oznámení bylo předloženo v souladu se směrnicí Evropského parlamentu a Rady (EU)  2015/1535 ze dne 9. září 2015 o postupu při poskytování informací v oblasti technických předpisů a předpisů pro 
služby informační společnosti. ] 

Oblast působnosti
§ 1 Tato nařízení se vztahují na vstup paralelně dovezeného humánního léčivého přípravku. 
Tato nařízení se nevztahují na humánní léčivé přípravky, u nichž byla žádost o povolení přezkoumána v souladu s nařízením Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 726/2004 ze dne 31. března 2004, kterým se stanoví postupy Unie pro registraci humánních a veterinárních léčivých přípravků a dozor nad nimi a kterým se zřizuje Evropská agentura pro léčivé přípravky.
Definice
§ 2 Termíny a pojmy používané v zákoně o léčivých přípravcích
(2015:315) mají v těchto nařízeních stejný význam. 
Pro účely těchto nařízení se použijí tyto definice:
paralelní dovoz vstoupení humánního léčivého přípravku, jehož prodej je ve Švédsku a v zemi výstupu povolen, jenž pochází ze země v rámci Evropského hospodářského prostoru (EHP), do Švédska, avšak se vstupem nakládá jiný subjekt než výrobce nebo držitel povolení k uvedení na trh,
paralelní dovozce držitel povolení k uvedení na trh paralelně dovezeného humánního léčivého přípravku, 
přímo dovezený humánní léčivý přípravek léčivý přípravek, na který v žádosti odkazuje paralelně dovezený humánní léčivý přípravek. 
Povolení
§ 3 Paralelně dovezený humánní léčivý přípravek nesmí být uveden na trh, dokud nebude uděleno povolení. 
Povolení k uvedení paralelně dovezeného humánního léčivého přípravku na trh je platné po dobu pěti let. Po podání žádosti může být povolení prodlouženo na dobu neurčitou. Na takovou žádost se vztahuje ustanovení uvedené v žádosti o prodloužení v kapitole 4 § 17 zákona o léčivých přípravcích (2015:315). 

§ 4 K tomu, aby mohlo být uděleno povolení uvedení paralelně dovezeného humánního léčivého přípravku na trh, musí být splněny tyto podmínky: 
1. přímo dovezený humánní léčivý přípravek je již povolen k uvedení na trh ve Švédsku, jakmile Agentura pro léčivé přípravky obdrží žádost,
2. paralelně dovezený humánní léčivý přípravek získává povolení k uvedení na trh v zemi výstupu, 
3. země výstupu je členským státem EHP a 
4. paralelně dovezený humánní léčivý přípravek je dostatečně podobný přímo dovezenému humánnímu léčivému přípravku.

§ 5 Žádost o povolení uvedení paralelně dovezených humánních léčivých přípravků na trh musí obsahovat: 
1. informace a dokumentace uvedené v příloze k těmto nařízením, 
2. navrhované označování vnitřního obalu, 
3. navrhovaná příbalová informace a 
4. jedna kopie všech obalů a velikostí balení ze země výstupu, určená pro vstup do Švédska. 
Pro každou zemi výstupu jsou požadovány samostatné žádosti. 
Agentura pro léčivé přípravky přezkoumává žádosti o povolení uvedení paralelně dovezených humánních léčivých přípravků na trh po zaplacení poplatku za žádost. 
Žádost v případě humánních biologických přípravků
§ 6 Kromě toho, co je uvedeno v § 5, udělení povolení uvedení na trh paralelně dovezených humánních léčivých přípravků vyrobených z lidské krve nebo plazmy vyžaduje dokumentaci týkající se výchozích materiálů, sledovatelnosti a systémů pro hlášení závažných příhod souvisejících s možným rizikem nákazy. Tuto dokumentaci lze požadovat i v případě, že se žádost týká jiných humánních biologických přípravků.

§ 7 Dokumentace žádosti podle § 5 a § 6 musí být vypracována ve švédštině nebo angličtině.
Oznámení 
§ 8 Subjekty, které hodlají paralelně dovážet humánní léčivý přípravek, oznámí svůj záměr držiteli povolení uvedení přímo dovezeného humánního léčivého přípravku na trh. Oznámení se provede před uvedením paralelně dovezeného humánního léčivého přípravku na trh ve Švédsku.
Zvláštní oznámení pro paralelní dovoz z některých zemí
§ 9 Pokud paralelní dovozce zamýšlí dovezený humánní léčivé přípravky z Bulharska, Estonska, Chorvatska, Lotyšska, Litvy, Polska, Rumunska, Slovenska, Slovinska, České republiky nebo Maďarska a přímo dovezený humánní léčivý přípravek je chráněn patenty nebo dodatkovým ochranným osvědčením, musí být majitel patentu nebo příjemce patentu nebo dodatečného ochranného osvědčení oznámen nejpozději 30 dnů před podáním žádosti u Agentury pro léčivé přípravky. Oznámení se provede, pokud nebyla pro humánní léčivý přípravek v zemi výstupu poskytnuta stejná možnost patentové ochrany nebo dodatečného ochranného osvědčení jako u přímo dovezeného humánního léčivého přípravku v době podání žádosti o povolení. 
Poplatky 
§ 10 Ustanovení o poplatcích lze nalézt v nařízení (2010:1167) o poplatcích za státní kontrolu léčivých přípravků.
Souhrny vlastností výrobku 
§ 11 Souhrn údajů o přípravku pro přímo dovezený humánní léčivý přípravek platí obdobně i pro paralelně dovezený humánní léčivý přípravek. 
Pokud přímo dovezený humánní léčivý přípravek již není povolené k uvedení na trh ve Švédsku a chybí mu souhrn údajů o přípravku, paralelní dovozce předloží žádost o přechod na jiný vhodný souhrn údajů o přípravku. 
[bookmark: _Hlk75183108]Pokud neexistuje vhodný souhrn údajů o přípravku podle druhého pododstavce, paralelní dovozce předloží souhrn údajů o přípravku ve švédštině pro paralelně dovezený humánní léčivý přípravek. Je-li vypracován souhrn údajů o přípravku, musí být formátován v souladu s [nařízeními Agentury pro léčivé přípravky (HSLF-FS 2021:xx) o povolení uvedení humánních léčivých přípravků na trh]. 

Označení na obalu a příbalová informace
§ 12 Označení na obalu a název musí být formátovány podle [nařízení Agentury pro léčivé přípravky (HSLF-FS 2021:xx) o označení na obalu a příbalových informacích pro humánní léčivé přípravky]. Kromě toho musí být dodrženy následující skutečnosti.
1. Na vnitřním a vnějším obalu musí být uveden název a adresa výrobce, paralelního dovozce a subjektu provádějícího přebalování. Místo názvu a adresy výrobce lze uvést příslušný název. 
2. Pokud se paralelně dovezený humánní léčivý přípravek v jakémkoli ohledu odchyluje od přímo dovezeného humánního léčivého přípravku, musí být vnější obal odpovídajícím způsobem označen textem. 
S výjimkou bodu 1 prvního odstavce mohou být vnitřní obaly ve formě blistrů a jiných malých vnitřních obalů opatřeny pouze informacemi uvedenými v § 3-4 [HSLF-FS 2021:xx] a názvem paralelního dovozce. 
Na obalu může být uveden cizí text, pokud obsah textu není v rozporu s obsahem, který je uveden na etiketě ve švédštině.

§ 13 Příbalová informace musí být formátována podle [nařízení Agentury pro léčivé přípravky (HSLF-FS 2021:xx) o označení na obalu a příbalových informacích pro humánní léčivé přípravky]. Obsah příbalové informace se musí řídit příbalovou informací pro přímo dovezený humánní léčivý přípravek, ale musí být přizpůsoben pro paralelně dovezený humánní léčivý přípravek. 
Kromě jména a adresy výrobce se v příbalové informaci uvedou také jména a adresy paralelního dovozce a subjektu provádějícího přebalení. Místo názvu a adresy výrobce lze uvést příslušný název.
Název humánního léčivého přípravku 
§ 14 Kromě údajů o názvu humánního léčivého přípravku v § 1 [nařízení Agentury pro léčivé přípravky (HSLF-FS 2021:xx) o označení na obalu a příbalových informacích pro humánní léčivé přípravky] může mít paralelně dovezený humánní léčivý přípravek stejný název jako přímo dovezený humánní léčivý přípravek. 
Doba použitelnosti a skladování 
§ 15 paralelně dovezený humánní léčivý přípravek musí mít stejnou dobu použitelnosti, jakou má humánní léčivý přípravek v zemi výstupu, pokud podmínky v jednotlivém případě neurčují jinak. Pro neotevřené obaly a případně pro otevřené obaly musí být uvedena doba použitelnosti. Má-li být humánní léčivý přípravek dokončen v lékárnách, musí být vždy uvedena doba použitelnosti otevřeného obalu. 
V případech, kdy je během přebalování otevřen sekundární obal, který ovlivňuje stabilitu humánního léčivého přípravku, musí být doba použitelnosti nového obalu zdokumentována a uvedena. 
paralelně dovezený humánní léčivý přípravek musí mít stejné pokyny pro uchovávání jako přímo dovezený humánní léčivý přípravek, pokud podmínky v jednotlivém případě neurčují jinak.
Hlášení vedlejších účinků 
§ 16 paralelní dovozce oznámí veškeré podezření na nežádoucí účinky související s paralelně dovezeným humánním léčivým přípravkem subjektu s povolením uvedení na trh ve Švédsku pro přímo dovezený humánní léčivý přípravek. 
Zpráva o nežádoucích účincích se místo toho zašle subjektu s povolení uvedení na trh v zemi výstupu humánního léčivého přípravku, pokud 
— subjekt s povolení uvedení přímo dovezeného humánního léčivého přípravku na trh nemá rovněž povolení uvedení humánního léčivého přípravku na trh v zemi výstupu, nebo 
— přímo dovozený humánní léčivého přípravku již není povolen k uvedení na trh ve Švédsku. 
Podezření na nežádoucí účinky se oznámí co nejdříve poté, co byl paralelní dovozce o těchto informacích informován. Hlášení o vedlejších účincích příjemci ve Švédsku musí být zasláno do sedmi dnů. Zpráva o vedlejších účincích určená příjemci v jiné zemi musí být přeložena do angličtiny nebo jiného jazyka, kterému příjemce rozumí, a odeslána do deseti dnů. Pokud příjemce zprávy o vedlejších účincích požaduje doplňující informace, paralelní dovozce je vždy poskytne. 
Povolení výroby a správná výrobní praxe 
§ 17 Přebalení nebo nové označení vyžaduje zvláštní povolení výroby vydané ve státě Evropského hospodářského prostoru. Ustanovení o tom lze nalézt v [nařízení agentury pro léčivé přípravky (HSLF-FS 2021:xx) o povolení výroby a dovozu léčivých přípravků]. 
Přebalování a přeznačení se provádí v souladu s nařízeními Agentury pro léčivé přípravky (LVFS 2004:6) o správné výrobní praxi a tak, aby nebyla ovlivněna původní povaha humánního léčivého přípravku. 
Velkoobchod 
§ 18 Podle kapitoly 3 § 1 zákona (2009:366) o obchodu s léčivými přípravky může být velkoobchod s léčivými přípravky prováděn pouze subjektům, které k tomu mají povolení. Další ustanovení lze nalézt v [nařízeních Agentury pro léčivé přípravky (HSLF-FS 2021:xx) o velkoobchodu s léčivými přípravky]. 
Omamné léčivé přípravky pro humánní použití 
§ 19 Nařízení Agentury pro léčivé přípravky (LVFS 2011:9) o kontrole omamných látek obsahují ustanovení o manipulaci s omamnými přípravky.
Prodej paralelně dovezených očkovacích látek a krevních výrobků pro humánní použití 
§ 20 Nařízení Agentury pro léčivé přípravky (HSLF-FS 2015:14) o uvádění výrobních šarží očkovacích látek a krevních výrobků pro humánní použití na trh obsahují ustanovení o výrobních šaržích očkovacích látek a krevních výrobků pro humánní použití, které mají být prodávány na švédském trhu. 
Změny a odvolání
§ 21 Paralelní dovozce je povinen být informován o veškerých změnách humánního léčivého přípravku povoleného v zemi výstupu nebo přímo dovezeného humánního léčivého přípravku, které mohou mít význam pro povolení uvedení paralelně dovezeného humánního léčivého přípravku na trh. Paralelní dovozce o těchto změnách informuje Agenturu pro léčivé přípravky. 

§ 22 Paralelní dovozce požádá o nezbytné změny povolení uvedení paralelně dovezeného humánního léčivého přípravku na trh. 
V případě významných změn povolení k uvedení na trh v zemi výstupu smí být změněný paralelně dovezený humánní léčivý přípravek prodáván až poté, co příslušné změny schválí Agentura pro léčivé přípravky. 

§ 23 Pokud je povolení uvedení paralelně dovezeného humánního léčivého přípravku na trh v zemi výstupu nebo pro přímo dovezený humánní léčivý přípravek ve Švédsku zrušena z důvodů týkajících se jakosti, účinku nebo bezpečnosti, povolení uvedení paralelně dovezeného humánního léčivého přípravku na trh se rovněž zruší. 
Povolení uvedení paralelně dovezených humánních léčivých přípravků na trh může být zrušeno podle kapitoly 11 § 2 zákona o léčivých přípravcích (2015:315) i v jiných případech, než jsou uvedeny v odstavci 1. 
Osvobození 
§ 24 Agentura pro léčivé přípravky může, existují-li zvláštní důvody, udělit výjimku (osvobození) od ustanovení těchto nařízení. Výjimky však nelze udělit, pokud by to znamenalo porušení povinností Švédska podle práva EU. 



_______________
1. Tato nařízení vstupují v platnost dne 28. ledna 2022.
2. Těmito nařízením se zrušují nařízení Agentury pro léčivé přípravky (LVFS 2012:19) o paralelně dovezených léčivých přípravcích.
3. Povolení vydaná na základě nařízení Agentury pro léčivé přípravky (LVFS 2012:19) o paralelně dovezených léčivých přípravcích jsou platná jako povolení v souladu s novými nařízeními.

Agentura pro léčivé přípravky


Nils Gunnar Billinger
Joakim Brandberg


Příloha

K žádostem o povolení paralelně dovezených humánních léčivých přípravků na trh musí být přiloženy tyto informace a dokumentace: 
1. Jméno nebo obchodní jméno žadatele a poštovní adresu, jakož i kontaktní údaje určené kontaktní osoby pro žádost. 
2. Jméno a poštovní adresa místních zástupců. 
3. Název humánního léčivého přípravku, léková forma, síla a způsoby podání. 
4. Země EHP, z níž humánní léčivý přípravek vystupuje. 
5. Informace o tom, že oznámení podle § 8 nařízení byly nebo budou poskytnuty. 
6. Informace o tom, že k oznámení podle § 9 nařízení dojde a zda k takovému oznámení již došlo. 
7. Název, lékovou formu a sílu humánního léčivého přípravku v zemi výstupu a číslo povolení uvedení na trh v zemi výstupu. 
8. Jméno a adresu držitele povolení uvedení na trh v zemi výstupu a odpovídající informace pro výrobce. 
9. Název, léková forma, síla a číslo povolení uvedení přímo dovezeného humánního léčivého přípravku na trh. 
10. Jméno a adresu držitele uvedení přímo dovezeného humánního léčivého přípravku na trh. 
11. Popis rozdílů mezi přímo dovezeným humánním léčivým přípravkem a paralelně dovezeným humánním léčivým přípravkem. 
12. Podrobný popis způsobu, jakým má být provedeno přeznačení nebo přebalení humánního léčivého přípravku. 
13. Informace o pokynech a kontrolách kvality pro příjem, skladování, přebalování, uvolňování a přepravu paralelně dovezených humánních léčivých přípravků a systémů ke stažení z oběhu. 
14. Název, adresa a povolení výroby a případně písemná dohoda pro společnost nebo společnosti, které provádějí přebalení/označení. 
15. Informace o balení paralelně dovezeného humánního léčivého přípravku ve formě velikostí balení a balení/farmaceutických obalů. 
16. Doba použitelnosti (u neotevřeného a otevřeného obalu) a případně doba použitelnosti po dokončení paralelně dovezeného humánního léčivého přípravku a odpovídající pokyny pro uchovávání paralelně dovezeného humánního léčivého přípravku.





HSLF-FS lze stáhnout nebo objednat prostřednictvím
Internetové stránky: www.xxxxxxxxxxxxx.xx
E-mail: xxxxxxxx@xxxxxxx.xx

Kontaktní osoba
Xxxxxxxxxxx
Adresa
Telefon: xx-xxxxxxxxx Fax: xx-xxxxxxxxx
E-mail: xxxxxxxx@xxxxxxx.xx
Internetové stránky: www.xxxxxxxxxxxxx.xx

Místo vytištění: Tiskárna a rok vydání
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