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Przepisy Agencji ds. Produktów Leczniczych dotyczące importowanych równolegle produktów leczniczych stosowanych u ludzi;
przyjęte w dniu XX xx 2021 r.
Na mocy rozdziału 9 § 11 rozporządzenia w sprawie produktów leczniczych (2015:458) Agencja ds. Produktów Leczniczych ustanawia niniejszym[footnoteRef:1], co następuje. [1:  Zgłoszenie zostało przedłożone zgodnie z dyrektywą (UE) 
2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 września 2015 r. ustanawiającą procedurę udzielania informacji w dziedzinie przepisów technicznych i zasad dotyczących usług społeczeństwa informacyjnego. ] 

Zakres
§ 1 Niniejsze przepisy mają zastosowanie do wprowadzanego do obrotu importowanego równolegle produktu leczniczego stosowanego u ludzi. 
Niniejsze przepisy nie mają zastosowania do produktów leczniczych stosowanych u ludzi, w odniesieniu do których wniosek o pozwolenie został poddany przeglądowi zgodnie z rozporządzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiającym wspólnotowe procedury wydawania pozwoleń dla produktów leczniczych stosowanych u ludzi i do celów weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiające Europejską Agencję Leków.
Definicje
§ 2 Terminy i pojęcia użyte w ustawie o produktach leczniczych
(2015:315) mają te same znaczenia w niniejszych przepisach. 
Do celów niniejszych przepisów stosuje się następujące definicje
import równoległy wprowadzenie do obrotu w Szwecji z państwa należącego do Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG) produktu leczniczego stosowanego u ludzi dopuszczonego do sprzedaży w Szwecji i w kraju pochodzenia przy czym wprowadzeniem do obrotu zajmuje się podmiot inny niż producent lub posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
równoległy importer posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu importowanego równolegle produktu leczniczego stosowanego u ludzi, 
importowany bezpośrednio produkt leczniczy stosowany u ludzi produkt leczniczy, do którego importowany równolegle produkt leczniczy stosowany u ludzi odnosi się we wniosku. 
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
§ 3 Importowany równolegle produkt leczniczy stosowany u ludzi nie może być wprowadzany do obrotu przed wydaniem pozwolenia. 
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu importowanego równolegle produktu leczniczego stosowanego u ludzi jest ważne przez okres pięciu lat. Po złożeniu wniosku pozwolenie może zostać przedłużone na czas nieokreślony. Do takiego wniosku stosuje się treść zawarta we wniosku o przedłużenie pozwolenia w rozdziale 4 § 17 ustawy o produktach leczniczych (2015:315). 

§ 4 Aby uzyskać pozwolenie na dopuszczenie do obrotu importowanych równolegle produktów leczniczych stosowanych u ludzi muszą być spełnione następujące wymogi: 
1) importowany bezpośrednio produkt leczniczy stosowany u ludzi jest już dopuszczony do obrotu w Szwecji w chwili otrzymania wniosku przez Agencję ds. Produktów Leczniczych,
2) importowany równolegle produkt leczniczy stosowany u ludzi posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w kraju pochodzenia, 
3) kraj pochodzenia jest Państwem Członkowskim EOG, oraz 
4) importowany równolegle produkt leczniczy stosowany u ludzi jest wystarczająco podobny do importowanego bezpośrednio produktu leczniczego stosowanego u ludzi.

§ 5 Wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu importowanych równolegle produktów leczniczych stosowanych u ludzi zawiera: 
1. informacje i dokumentację określone w załączniku do przepisów, 
2. proponowaną etykietę opakowania bezpośredniego, 
3. proponowaną ulotkę dla pacjenta, oraz 
4. jeden egzemplarz wszystkich opakowań i rozmiarów opakowań z kraju pochodzenia, przeznaczonych do importu do Szwecji. 
Dla każdego kraju pochodzenia wymagane są oddzielne wnioski. 
Agencja ds. Produktów Leczniczych rozpatruje wnioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu importowanych równolegle produktów leczniczych stosowanych u ludzi po uiszczeniu opłaty za wniosek. 
Wniosek dotyczący substancji biologicznych pochodzenia ludzkiego
§ 6 Oprócz tego, co jest wyszczególnione w § 5, udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu importowanych równolegle produktów leczniczych stosowanych u ludzi wytwarzanych z krwi lub osocza ludzkiego wymaga dokumentacji dotyczącej materiałów wyjściowych, identyfikowalności i systemów zgłaszania poważnych zdarzeń związanych z potencjalnym ryzykiem zakażenia. Taka dokumentacja może być również wymagana, jeżeli wniosek dotyczy innych substancji biologicznych pochodzenia ludzkiego.

§ 7 Dokumenty wniosku, o których mowa w §§ 5 i 6 są sporządzane w języku szwedzkim lub angielskim.
Powiadomienie 
§ 8 Osoby, które zamierzają importować równolegle produkty lecznicze stosowane u ludzi, powiadamiają o swoim zamiarze posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu importowanego bezpośrednio produktu leczniczego stosowanego u ludzi. Powiadomienie odbywa się przed wprowadzeniem importowanego równolegle produktu leczniczego stosowanego u ludzi do obrotu w Szwecji.
Szczegółowe powiadomienie dotyczące importu równoległego z niektórych krajów
§ 9 Jeżeli importer równoległy zamierza importować produkty lecznicze stosowane u ludzi z Bułgarii, Estonii, Chorwacji, Łotwy, Litwy, Polski, Rumunii, Słowacji, Słowenii, Republiki Czeskiej lub Węgier, a importowany bezpośrednio produkt leczniczy stosowany u ludzi jest chroniony patentami lub dodatkowym świadectwem ochronnym (SPC), posiadacz patentu lub beneficjent patentu lub dodatkowego świadectwa ochronnego zostaje powiadomiony nie później niż 30 dni przed złożeniem wniosku do Agencji Produktów Medycznych. Powiadomienie ma miejsce, chyba że w kraju pochodzenia zapewniono taką samą możliwość ochrony patentowej lub dodatkowego świadectwa ochronnego dla produktu leczniczego stosowanego u ludzi, jak w przypadku importowanego bezpośrednio produktu leczniczego stosowanego u ludzi w chwili składania wniosku o pozwolenie. 
Opłaty 
§ 10 Przepisy dotyczące opłat są zamieszczone się w rozporządzeniu (2010:1167) w sprawie opłat z tytułu państwowej kontroli produktów leczniczych.
Charakterystyki produktu 
§ 11 Charakterystyka importowanego bezpośrednio produktu leczniczego stosowanego u ludzi obowiązuje odpowiednio w odniesieniu do importowanego równolegle produktu leczniczego stosowanego u ludzi. 
Jeżeli importowany bezpośrednio produkt leczniczy stosowany u ludzi nie jest już dopuszczony do obrotu w Szwecji i nie posiada charakterystyki produktu, importer równoległy składa wniosek o zastosowanie innej odpowiedniej charakterystyki produktu leczniczego. 
[bookmark: _Hlk75183108]Jeżeli nie istnieje odpowiednia charakterystyka produktu leczniczego zgodnie z ustępem drugim, importer równoległy przedkłada charakterystykę produktu leczniczego w języku szwedzkim dla importowanego równolegle produktu leczniczego stosowanego u ludzi. Po sporządzeniu charakterystyki produktu leczniczego należy ją sformatować zgodnie z [przepisami Agencji ds. Produktów Leczniczych (HSLF-FS 2021:xx) w sprawie pozwoleń na dopuszczenie do obrotu produktów leczniczych stosowanych u ludzi]. 

Oznakowanie i ulotka dla pacjenta
§ 12 Oznakowanie i nazwa są formatowane zgodnie z [przepisami Agencji ds. Produktów Leczniczych (HSLF-FS 2021:xx) w sprawie oznakowania i ulotek dołączanych do opakowania produktów leczniczych stosowanych u ludzi]. Ponadto należy przestrzegać następujących zasad.
1. Bezpośrednie i zewnętrzne opakowanie zawiera nazwy i adresy producenta, importera równoległego i podmiotu przepakowującego. Zamiast nazwy i adresu producenta można podać stosowną nazwę. 
2. Jeżeli importowany równolegle produkt leczniczy stosowany u ludzi w jakimkolwiek stopniu odbiega od importowanego bezpośrednio produktu leczniczego stosowanego u ludzi, opakowanie zewnętrzne jest oznakowane odpowiednim tekstem. 
Z wyjątkiem ust. 1 pkt 1 opakowania bezpośrednie w postaci blistrów i innych małych opakowań bezpośrednich mogą być opatrzone jedynie informacjami określonymi w § 3-4 [HSLF-FS 2021:xx] oraz nazwą importera równoległego. 
Opakowanie może być opatrzone tekstem obcym, jeżeli treść tekstu nie jest sprzeczna z treścią podaną na etykiecie w języku szwedzkim.

§ 13 Ulotka dołączana do opakowania jest sformatowana zgodnie z [przepisami Agencji ds. Produktów Leczniczych (HSLF-FS 2021:xx) w sprawie oznakowania i ulotek dołączanych do opakowania produktów leczniczych stosowanych u ludzi]. Zawartość ulotki dołączanej do opakowania powinna być zgodna z ulotką dołączoną do opakowania dla importowanego bezpośrednio produktu leczniczego stosowanego u ludzi, ale musi być dostosowana do importowanego równolegle produktu leczniczego stosowanego u ludzi. 
Oprócz nazwy i adresu producenta na ulotce załącza się również nazwy i adresy importera równoległego i podmiotu przepakowującego. Zamiast nazwy i adresu producenta można podać stosowną nazwę.
Nazwa produktu leczniczego stosowanego u ludzi 
§ 14 Oprócz tego, co określa § 1 [przepisy Agencji ds. Produktów Leczniczych (HSLF-FS 2021:xx) w sprawie oznakowania i ulotek dołączanych do opakowania produktów leczniczych stosowanych u ludzi] importowany równolegle produkt leczniczy stosowany u ludzi może mieć tę samą nazwę co importowany bezpośrednio produkt leczniczy stosowany u ludzi. 
Okres przydatności i przechowywanie 
§ 15 Importowany równolegle produkt leczniczy stosowany u ludzi ma taki sam okres przydatności jak produkt leczniczy stosowany u ludzi w kraju pochodzenia, chyba że warunki w danym przypadku stanowią inaczej. Podaje się okres przydatności nieotwartego opakowania oraz, w stosownych przypadkach, otwartego opakowania. Jeżeli produkt leczniczy stosowany u ludzi ma być uzupełniany przez apteki, zawsze podaje się okres przydatności otwartego opakowania. 
W przypadkach, gdy opakowanie wtórne jest otwierane podczas przepakowywania i wpływa to na stabilność produktu leczniczego stosowanego u ludzi, należy udokumentować i określić okres przydatności nowego opakowania. 
Importowany równolegle produkt leczniczy stosowany u ludzi musi posiadać takie same instrukcje przechowywania jak importowany bezpośrednio produkt leczniczy stosowany u ludzi, chyba że warunki w danym przypadku stanowią inaczej.
Zgłaszanie skutków ubocznych 
§ 16 Importer równoległy zgłasza wszelkie podejrzewane skutki uboczne związane z importowanym równolegle produktem leczniczym stosowanym u ludzi podmiotowi posiadającemu pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Szwecji importowanego bezpośrednio produktu leczniczego stosowanego u ludzi. 
Zgłoszenie dotyczące skutków ubocznych jest natomiast przesyłane do podmiotu posiadającego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w kraju pochodzenia produktu leczniczego stosowanego u ludzi jeżeli 
– podmiot posiadający pozwolenie na dopuszczenie do obrotu importowanego bezpośrednio produktu leczniczego stosowanego u ludzi nie posiada również pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w kraju pochodzenia produktu leczniczego stosowanego u ludzi, lub 
– importowany bezpośrednio produkt leczniczy stosowany u ludzi nie jest już dopuszczony do obrotu w Szwecji. 
Podejrzewane skutki uboczne należy zgłaszać jak najszybciej po przekazaniu takich informacji importerowi równoległemu. Zgłoszenie skutków ubocznych do odbiorcy w Szwecji jest przesyłane w ciągu siedmiu dni. Zgłoszenie skutków ubocznych odbiorcy w innym kraju jest tłumaczone na język angielski lub inny język zrozumiały dla odbiorcy i wysyłane w ciągu dziesięciu dni. Jeżeli odbiorca zgłoszenia o skutkach ubocznych zażąda informacji uzupełniających, importer równoległy dostarcza takie informacje. 
Pozwolenie na wytwarzanie i dobra praktyka wytwarzania 
§ 17 Przepakowywanie lub ponowne oznakowanie wymaga specjalnego pozwolenia na wytwarzanie wydanego w państwie należącym do Europejskiego Obszaru Gospodarczego. Przepisy w tym zakresie można znaleźć w [przepisach Agencji ds. Produktów Leczniczych (HSLF-FS 2021:xx) w sprawie pozwoleń na wytwarzanie i import produktów leczniczych]. 
Przepakowywanie i ponowne oznakowanie odbywa się zgodnie z przepisami Agencji ds. Produktów Leczniczych (LVFS 2004:6) w sprawie dobrej praktyki wytwarzania i w taki sposób, aby nie miało to wpływu na pierwotny charakter produktu leczniczego stosowanego u ludzi. 
Sprzedaż hurtowa 
§ 18 Zgodnie z rozdziałem 3, § 1 ustawy (2009:366) o handlu produktami leczniczymi, handel hurtowy produktami leczniczymi może być prowadzony wyłącznie przez podmioty do tego dopuszczone. Dodatkowe przepisy można znaleźć w [przepisach Agencji ds. Produktów Leczniczych (HSLF-FS 2021:xx) w sprawie handlu hurtowego produktami leczniczymi]. 
Produkty lecznicze odurzające stosowane u ludzi 
§ 19 Przepisy Agencji ds. Produktów Medycznych (LVFS 2011:9) w sprawie kontroli środków odurzających zawierają przepisy dotyczące postępowania z produktami leczniczymi odurzającymi.
Sprzedaż importowanych równoległych szczepionek i produktów z krwi stosowanych u ludzi 
§ 20 Przepisy Agencji ds. Produktów Medycznych (HSLF-FS 2015:14) dotyczące wprowadzania do obrotu partii produkcyjnych szczepionek i produktów z krwi stosowanych u ludzi zawierają przepisy dotyczące partii produkcyjnych szczepionek i produktów z krwi stosowanych u ludzi, które mają być sprzedawane na rynku szwedzkim. 
Zmiany i unieważnienia
§ 21 Importer równoległy jest informowany o wszelkich zmianach w produkcie leczniczym stosowanym u ludzi zatwierdzonych w kraju pochodzenia lub importowanym bezpośrednio produkcie leczniczym stosowanym u ludzi, które mogą mieć znaczenie dla pozwolenia na dopuszczenie do obrotu importowanego równolegle produktu leczniczego stosowanego u ludzi. Importer równoległy informuje Agencję ds. Produktów Leczniczych o takich zmianach. 

§ 22 Importer równoległy składa wniosek o wprowadzenie niezbędnych zmian w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu importowanego równolegle produktu leczniczego stosowanego u ludzi. 
W przypadku istotnych zmian w pozwoleniu w kraju pochodzenia, zmieniony importowany równolegle produkt leczniczy stosowany u ludzi nie może być sprzedawany do czasu dopuszczenia odpowiednich zmian przez Agencję ds. Produktów Leczniczych. 

§ 23 Jeżeli pozwolenie na dopuszczenie do obrotu importowanego równolegle produktu leczniczego stosowanego u ludzi w kraju pochodzenia lub dla importowanego bezpośrednio produktu leczniczego stosowanego u ludzi w Szwecji zostaje cofnięte z powodów dotyczących jakości, skutku lub bezpieczeństwa, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu importowanego równolegle produktu leczniczego stosowanego u ludzi również zostaje cofnięte. 
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu importowanych równolegle produktów leczniczych stosowanych u ludzi może zostać cofnięte zgodnie z rozdziałem 11 § 2 ustawy o produktach leczniczych (2015:315) nawet w przypadkach innych niż określone w ust. 1. 
Odstąpienie 
§ 24 Agencja ds. Produktów Medycznych może, jeśli istnieją szczególne powody, wydać wyłączenie (odstąpienie) od postanowień niniejszych przepisów. Wyłączenia nie mogą jednak zostać przyznane, jeżeli wiązałyby się z naruszeniem zobowiązań Szwecji wynikających z prawa Unii Europejskiej. 



_______________
1. Niniejsze przepisy wchodzą w życie z dniem 28 stycznia 2022 r.
2. Przepisy uchylają przepisy Agencji ds. Produktów Leczniczych (LVFS 2012:19) w sprawie importowanych równolegle produktów leczniczych.
3. Pozwolenia wydane na mocy przepisów Agencji ds. Produktów Leczniczych (LVFS 2012:19) w sprawie produktów leczniczych importowanych równolegle są ważne jako pozwolenia zgodnie z nowymi przepisami.

Agencja ds. Produktów Medycznych


Nils Gunnar Billinger
Joakim Brandberg


Załącznik

Do wniosków o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu importowanych równolegle produktów leczniczych stosowanych u ludzi dołącza się następujące informacje i dokumentację: 
1. Imię i nazwisko lub nazwa handlowa wnioskodawcy oraz adres pocztowy, a także dane kontaktowe osoby wyznaczonej do kontaktów w celu złożenia wniosku. 
2. Imię i nazwisko oraz adres pocztowy lokalnych przedstawicieli. 
3. Nazwa produktu leczniczego stosowanego u ludzi, postać farmaceutyczna, moc i drogi podania. 
4. Kraj EOG, z którego eksportowany jest produkt leczniczy stosowany u ludzi. 
5. Informacja, że powiadomienie zgodnie z § 8 rozporządzenia zostało lub zostanie dostarczone. 
6. Informacja o tym, że powiadomienie zgodnie z § 9 rozporządzenia ma miejsce i czy takie powiadomienie miało już miejsce. 
7. Nazwa, postać farmaceutyczna i moc produktu leczniczego stosowanego u ludzi w kraju pochodzenia oraz numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w kraju pochodzenia. 
8. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w kraju pochodzenia oraz odpowiednie informacje dla producenta. 
9. Nazwa, postać farmaceutyczna, moc i numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu importowanego bezpośrednio produktu leczniczego stosowanego u ludzi. 
10. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu importowanego bezpośrednio produktu leczniczego stosowanego u ludzi. 
11. Opis różnic między importowanym bezpośrednio produktem leczniczym stosowanym u ludzi a importowanym równolegle produktem leczniczym stosowanym u ludzi. 
12. Szczegółowy opis sposobu ponownego oznakowania lub przepakowania produktu leczniczego stosowanego u ludzi. 
13. Informacje na temat instrukcji i kontroli jakości w zakresie przyjmowania, przechowywania, przepakowywania, zwalniania i transportu importowanych równolegle produktów leczniczych stosowanych u ludzi oraz systemów wycofywania z obrotu. 
14. Nazwa, adres i pozwolenie na wytwarzanie oraz, w stosownych przypadkach, pisemna zgoda dla przedsiębiorstwa lub przedsiębiorstw, które dokonują przepakowywania/ponownego oznakowania. 
15. Informacje dotyczące opakowania importowanego równolegle produktu leczniczego stosowanego u ludzi określające rozmiary opakowań i pojemników farmaceutycznych. 
16. Okres przydatności (w przypadku nieotwartego i otwartego opakowania) oraz, w stosownych przypadkach, okres przydatności po zakończeniu importu równoległego produktu leczniczego stosowanego u ludzi oraz odpowiednie instrukcje przechowywania importowanego równolegle produktu leczniczego stosowanego u ludzi.





HSLF-FS można pobrać lub zamówić w następujący sposób:
Internet: www.xxxxxxxxxxxxx.xx
e-mail: xxxxxxxx@xxxxxxx.xx

Kontakt
xxxxxxxxx
Adres
Telefon: xx xxxxxxxxx Faks: xx xxxxxxxxx
e-mail: xxxxxxxx@xxxxxxx.xx
internet: www.xxxxxxxxxxxxx.xx
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