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El Reglamento de la Agencia de Productos Médicos sobre medicamentos importados paralelos para uso humano;
adoptado el 18 de enero de 2022.
En virtud del capítulo 9, artículo 11 de la Ordenanza sobre Medicamentos (2015:458), la Agencia de Productos Médicos establece
 lo siguiente.
Ámbito de aplicación
Artículo 1 Esta normativa se aplica a la entrada de un medicamento importado paralelo para uso humano.
Estos Reglamentos no se aplican a los medicamentos de uso humano para los que la solicitud de autorización ha sido revisada de conformidad con el Reglamento (CE) n.º 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el que se establecen procedimientos comunitarios de autorización y supervisión de los medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea una Agencia Europea de Medicamentos.
Definiciones
Artículo 2 Los términos y conceptos utilizados en la Ley de medicamentos (2015:315) tienen el mismo significado en el presente Reglamento.
A los efectos del presente Reglamento, se aplicarán las siguientes definiciones:
importación paralela entrada a Suecia desde un país del Espacio Económico Europeo (EEE) de un medicamento de uso humano autorizado para su venta en Suecia y en el país de salida, pero la entrada es gestionada por una entidad distinta del fabricante o titular de la autorización de comercialización,
importador paralelo titular de la autorización de comercialización de un medicamento importado paralelo para uso humano,
medicamento importado directamente para uso humano el medicamento al que se refiere el medicamento importado paralelo para uso humano en la solicitud.
Autorización
Artículo 3 Un medicamento importado paralelo para uso humano no podrá comercializarse hasta que se haya concedido la autorización. 
La autorización de comercialización de un medicamento importado paralelo de uso humano es válida durante cinco años. Después de la solicitud, la autorización puede prorrogarse indefinidamente. Lo que se indique en la solicitud de renovación en el capítulo 4, artículo 17, de la Ley de Medicamentos (2015:315) se aplicará a dicha solicitud. 
Artículo 4 Para obtener la autorización de comercialización de medicamentos importados paralelos para uso humano, se deberá cumplir lo siguiente: 
1. el medicamento directamente importado para uso humano ya esté autorizado para su comercialización en Suecia cuando la Agencia de Productos Médicos reciba la solicitud,
2. el medicamento importado paralelo para uso humano tenga autorización de comercialización en el país de salida, 
3. el país de salida sea un Estado miembro del EEE, y 
4. el medicamento importado paralelo para uso humano sea suficientemente similar al medicamento importado directamente para uso humano.
Artículo 5 Una solicitud de autorización de comercialización para medicamentos importados paralelos de uso humano incluirá: 
1. la información y la documentación especificadas en el anexo del Reglamento, 
2. el etiquetado propuesto de los envases primarios, 
3. prospecto propuesto, y 
4. una copia de todos los embalajes/envases y tamaños de envase, procedentes del país de salida, destinada a su entrada en Suecia. 
Se requieren solicitudes separadas para cada país de salida. 
La Agencia de Productos Médicos revisa las solicitudes de autorización de comercialización de medicamentos importados paralelos de uso humano una vez pagada la tasa de solicitud. 
Solicitud para productos biológicos humanos
Artículo 6 Además de lo especificado en el artículo 5, la concesión de la autorización de comercialización de medicamentos importados paralelos para uso humano fabricados a partir de sangre o plasma de seres humanos requiere documentación sobre materiales de partida, trazabilidad y sistemas para notificar acontecimientos graves relacionados con posibles riesgos de contagio. Dicha documentación también puede solicitarse cuando la solicitud se refiere a otros biológicos humanos.
Artículo 7 Los documentos de solicitud conforme a los artículos 5 y 6 se redactarán en sueco o inglés.
Notificación 
Artículo 8 Aquellos que tengan la intención de importar paralelamente un medicamento de uso humano notificarán su intención al titular de la autorización de comercialización del medicamento importado directo para uso humano. La notificación tendrá lugar antes de que el medicamento importado paralelo para uso humano se comercialice en Suecia.
Notificación específica para las importaciones paralelas procedentes de determinados países
Artículo 9 Si el importador paralelo tiene la intención de importar medicamentos para uso humano de Bulgaria, Estonia, Croacia, Letonia, Lituania, Polonia, Rumanía, Eslovaquia, Eslovenia, la República Checa o Hungría y el medicamento directamente importado para uso humano está protegido por patentes o por un certificado de protección adicional (SPC), el titular de la patente o beneficiario de la patente o RCP será notificado a más tardar 30 días antes de la presentación de la solicitud a la Agencia de Productos Médicos. La notificación tendrá lugar a menos que se haya previsto la misma posibilidad de protección de patentes o RCP para el medicamento de uso humano en el país de salida que para el medicamento importado directo para uso humano en el momento de su solicitud de autorización. 
Tasas 
Artículo 10 En el Reglamento (2010:1167) sobre las tasas por el control estatal de los medicamentos se encuentran disposiciones sobre las tasas.
Resúmenes de las características del producto 
Artículo 11 El resumen de las características del medicamento importado directo para uso humano también es válido, mutatis mutandis, para el medicamento importado paralelo para uso humano. 
Si el medicamento importado directo para uso humano ya no está autorizado para su comercialización en Suecia y carece de un resumen de las características del producto, el importador paralelo presentará una solicitud para cambiar a otro resumen adecuado de las características del producto. 
Si no existe un resumen adecuado de las características del producto con arreglo al párrafo segundo, el importador paralelo presentará un resumen de las características del producto en sueco para el medicamento importado paralelo de uso humano. Cuando se elabore un resumen de las características del producto, se formateará con arreglo al Reglamento de la Agencia de Productos Médicos (HSLF-FS 2021:90) sobre la autorización de comercialización de medicamentos de uso humano. 
Etiquetado y prospecto
Artículo 12 El etiquetado y el nombre se ajustarán al Reglamento de la Agencia de Productos Médicos (HSLF-FS 2021:96) sobre etiquetado y prospectos de medicamentos de uso humano. Además, se observará lo siguiente.
1. Los envases inmediatos y exteriores llevarán los nombres y direcciones del fabricante, del importador paralelo y del reenvasador. En lugar del nombre y la dirección del fabricante, se puede indicar un nombre relevante. 
2. Si el medicamento importado paralelo para uso humano se desvía en cualquier aspecto del medicamento importado directo para uso humano, el embalaje exterior se etiquetará con el texto correspondiente. 
Con excepción del punto 1 del párrafo primero, los envases primarios en forma de blísters y otros pequeños envases primarios solo pueden llevar la información especificada en los apartados 4 y 5 HSLF-FS 2021:96 y el nombre del importador paralelo. 
El embalaje podrá llevar texto extranjero si el contenido del texto no entra en conflicto con el que figura en la etiqueta en sueco.
Artículo 13 El prospecto deberá formatearse de acuerdo con el Reglamento de la Agencia de Productos Médicos (HSLF-FS 2021:96) sobre el etiquetado y los prospectos de medicamentos de uso humano. El contenido del prospecto seguirá el prospecto del medicamento importado directo para uso humano, pero se adaptará para el medicamento importado paralelo para uso humano. 
Además del nombre y la dirección del fabricante, en el prospecto también se incluirán los nombres y direcciones del importador paralelo y del reenvasador. En lugar del nombre y la dirección del fabricante, se puede indicar un nombre relevante.
El nombre del medicamento de uso humano 
Artículo 14 Además de lo que se indica con respecto al nombre del medicamento de uso humano en artículo 1 del Reglamento de la Agencia de Productos Médicos (HSLF-FS 2021:96) sobre etiquetado y prospectos de medicamentos de uso humano el medicamento importado paralelo para uso humano puede tener el mismo nombre que el medicamento importado directamente para uso humano. 
Período de validez y almacenamiento 
Artículo 15 Un medicamento importado paralelo para uso humano tendrá el mismo período de validez que el medicamento para uso humano en el país de salida, a menos que las condiciones en el caso concreto decidan lo contrario. Se indicará el período de validez de los envases no abiertos y, en su caso, de los envases abiertos. Si el medicamento de uso humano ha de ser completado por las farmacias, se indicará siempre el período de validez del envase abierto. 
En los casos en que se abra un embalaje/envasado secundario durante el reenvasado y ello afecte a la estabilidad del medicamento para uso humano, deberá documentarse e indicarse el período de validez del nuevo envase. 
El medicamento importado paralelo para uso humano tendrá las mismas instrucciones de almacenamiento que el medicamento importado directo para uso humano, a menos que las condiciones en el caso concreto dicten lo contrario.
Notificación de los efectos secundarios 
Artículo 16 El importador paralelo notificará todos los efectos secundarios sospechosos relacionados con el medicamento importado paralelo para uso humano a la entidad con autorización de comercialización en Suecia para el medicamento importado directo para uso humano. 
En cambio, el informe de efectos secundarios se enviará a la entidad con autorización de comercialización en el país de salida del medicamento de uso humano si 
– la entidad con autorización de comercialización del medicamento importado directo para uso humano no dispone también de autorización de comercialización en el país de salida del medicamento para uso humano, o 
– el medicamento importado directo para uso humano ya no está autorizado para su comercialización en Suecia. 
Los efectos adversos sospechosos se notificarán lo antes posible después de que el importador paralelo haya tenido conocimiento de dicha información. En el plazo de siete días se enviará un informe de efectos secundarios a un destinatario de Suecia. El informe de efectos secundarios a un destinatario en otro país se traducirá al inglés, u otro idioma que el destinatario entienda, y se enviará en un plazo de diez días. Si el destinatario del informe de efectos secundarios solicita información complementaria, el importador paralelo siempre la facilitará. 
Autorización de fabricación y buenas prácticas de fabricación 
Artículo 17 Reembalaje o reetiquetado requiere una autorización especial de fabricación expedida en un Estado dentro del Espacio Económico Europeo. Las disposiciones al respecto pueden encontrarse en el Reglamento de la Agencia de Productos Médicos (HSLF-FS 2021:102) sobre la autorización para la fabricación e importación de medicamentos. 
El reembalaje y el reetiquetado se realizarán de conformidad con el Reglamento de la Agencia de Productos Médicos (HSLF 2021:103) sobre buenas prácticas de fabricación y de manera que no se vea afectada la naturaleza original del medicamento de uso humano. 
Venta al por mayor 
Artículo 18 De acuerdo con el capítulo 3, artículo 1 de la Ley (2009:366) sobre el comercio de medicamentos, el comercio al por mayor de medicamentos solo puede llevarse a cabo a aquellos que estén autorizados. Pueden encontrarse disposiciones adicionales en el Reglamento de la Agencia de Productos Médicos (HSLF-FS 2021:95) sobre el comercio al por mayor de medicamentos. 
Medicamentos narcóticos de uso humano 
Artículo 19 El Reglamento de la Agencia de Productos Médicos (LVFS 2011:9) sobre el control de estupefacientes contiene disposiciones sobre el manejo de medicamentos narcóticos.
Venta de vacunas y hemoderivados importados paralelos para uso humano 
Artículo 20 El Reglamento de la Agencia de Productos Médicos (HSLF-FS 2015:14) sobre la comercialización de lotes de producción de vacunas y hemoderivados para uso humano contiene disposiciones sobre lotes de producción de vacunas y hemoderivados para uso humano que deben venderse en el mercado sueco. 
Cambios y revocaciones
Artículo 21 El importador paralelo deberá mantenerse informado de cualquier cambio en el medicamento de uso humano aprobado en el país de salida o en el medicamento importado directamente para uso humano que pueda ser de importancia para la autorización de comercialización del medicamento importado paralelo para uso humano. El importador paralelo mantendrá informado a la Agencia de Productos Médicos de tales cambios. 
Artículo 22 El importador paralelo solicitará los cambios necesarios en la autorización de comercialización del medicamento importado paralelo para uso humano. 
En caso de cambios significativos en la autorización en el país de salida, el medicamento importado paralelo modificado para uso humano no podrá venderse hasta que la Agencia de Productos Médicos haya autorizado los cambios correspondientes. 
Artículo 23 Si se revoca la autorización de comercialización del medicamento importado paralelo para uso humano en el país de salida o para el medicamento importado directo para uso humano en Suecia por razones de calidad, efecto o seguridad, también se revocará la autorización de comercialización del medicamento importado paralelo para uso humano. 
La autorización de comercialización de medicamentos importados paralelos para uso humano podrá revocarse de conformidad con el capítulo 11, artículo 2, de la Ley de Medicamentos (2015:315), incluso en casos distintos de los indicados en el apartado uno. 
Dispensación 
Artículo 24 La Agencia de Productos Médicos puede, si hay razones particulares, emitir una exención (dispensación) de las disposiciones de estas regulaciones. No obstante, no podrán concederse exenciones si ello entraña el incumplimiento de las obligaciones de Suecia en virtud del Derecho de la UE. 
 1. El presente Reglamento entrará en vigor 28 de enero de 2022.
2. El reglamento deroga el Reglamento de la Agencia de Productos Médicos (LVFS 2012:19) sobre medicamentos importados paralelos.
3. Las autorizaciones expedidas en virtud del Reglamento de la Agencia de Productos Médicos (LVFS 2012:19) sobre medicamentos importados paralelos serán válidas como autorizaciones de conformidad con la nueva normativa.
Agencia de Productos Médicos
Nils Gunnar Billinger
Joakim Brandberg
Anexo
Las solicitudes de autorización de comercialización de medicamentos importados paralelos de uso humano irán acompañadas de la siguiente información y documentación: 
1. Nombre o nombre comercial y dirección postal del solicitante, así como información de contacto de una persona de contacto designada para la solicitud. 
2. Nombre y dirección postal de los representantes locales. 
3. El nombre del medicamento para uso humano, forma farmacéutica, concentración y vías de administración. 
4. El país del EEE del que saldrá el medicamento de uso humano. 
5. Información de que se ha facilitado o se facilitará la notificación de conformidad con el artículo 8 del reglamento. 
6. Información sobre la notificación de conformidad con el artículo 9 del reglamento y sobre si dicha notificación ya ha tenido lugar. 
7. El nombre, la forma farmacéutica y la concentración del medicamento de uso humano en el país de salida y el número de autorización de comercialización en el país de salida. 
8. El nombre y la dirección del titular de la autorización de comercialización en el país de salida e información correspondiente al fabricante. 
9. Nombre, forma farmacéutica, concentración y número de autorización de comercialización del medicamento importado directo para uso humano. 
10. El nombre y la dirección del titular de la autorización de comercialización del medicamento importado directo para uso humano. 
11. Descripción de las diferencias entre el medicamento importado directamente para uso humano y el medicamento importado paralelo para uso humano. 
12. Una descripción detallada de cómo se debe hacer el reetiquetado o el reenvasado del medicamento de uso humano. 
13. Información sobre instrucciones y controles de calidad para la recepción, almacenamiento, reembalaje, liberación y transporte de medicamentos importados paralelos para uso humano y sistemas de retirada. 
14. Nombre, dirección y autorización de fabricación y, en su caso, acuerdo escrito para la empresa o empresas que realizan el reenvasado/reetiquetado. 
15. Información de embalaje para el medicamento importado paralelo de uso humano en forma de tamaños de envase y envases/contenedores farmacéuticos. 
16. Período de validez (para envases no abiertos y abiertos) y, en su caso, el período de validez tras la finalización del medicamento importado paralelo para uso humano y las instrucciones correspondientes para el almacenamiento del medicamento importado paralelo para uso humano.
�	La notificación se ha presentado de conformidad con la Directiva (UE) 2015/1535 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de septiembre de 2015, por la que se establece un procedimiento de información en el ámbito de los reglamentos técnicos y de las normas sobre Servicios de la sociedad de la información. 









