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Predpisi Agencije za zdravila o vzporedno uvoženih zdravilih za uporabo v humani medicini;
sprejeto dne XX xx 2021.
Na podlagi oddelka 11 poglavja 9 Odloka o zdravilih (2015:458), Agencija za zdravila določa[footnoteRef:1] naslednje. [1:  Obvestilo je bilo predloženo v skladu z Direktivo (EU) 
2015/1535 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 9. septembra 2015 o določitvi postopka za zbiranje informacij na področju tehničnih predpisov in pravil za  storitve informacijske družbe. ] 

Področje uporabe
Oddelek 1 Ti predpisi se uporabljajo za vnos vzporedno uvoženega zdravila za uporabo v humani medicini. 
Ti predpisi se ne uporabljajo za zdravila za uporabo v humani medicini, za katera je bila vloga za pridobitev dovoljenja pregledana v skladu z Uredbo (ES) št. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 31. marca 2004 o postopkih Skupnosti za pridobitev dovoljenja za promet in nadzor zdravil za humano in veterinarsko uporabo ter o ustanovitvi Evropske agencije za zdravila.
Opredelitev pojmov
Oddelek 2 Izrazi in pojmi, uporabljeni v Zakonu o zdravilih
(2015:315) imajo v teh predpisih enak pomen. 
V teh predpisih se uporabljajo naslednje opredelitve pojmov
vzporedni uvoz pomeni vnos zdravila na Švedsko iz države v Evropskem gospodarskem prostoru (EGP) za uporabo v humani medicini, odobrenega za prodajo na Švedskem in v državi izstopa, vnos pa opravi subjekt, ki ni proizvajalec ali imetnik dovoljenja za promet,
vzporedni uvoznik je imetnik dovoljenja za promet z vzporedno uvoženim zdravilom za uporabo v humani medicini, 
neposredno uvoženo zdravilo za uporabo v humani medicini je zdravilo, na katero se vzporedno uvoženo zdravilo za uporabo v humani medicini nanaša. 
Dovoljenje
Oddelek 3 Vzporedno uvoženo zdravilo za uporabo v humani medicini se ne sme tržiti, dokler ni izdano dovoljenje za promet. 
Dovoljenje za promet za vzporedno uvoženo zdravilo za uporabo v humani medicini velja 5 let. Po vlogi se lahko dovoljenje nato podaljša za nedoločen čas. Za tako vlogo se uporablja tisto, kar je navedeno v oddelku 17 poglavja 4 Zakona o zdravilih (2015:315). 

Oddelek 4 Za pridobitev dovoljenja za promet z vzporedno uvoženimi zdravili za uporabo v humani medicini mora biti izpolnjeno naslednje: 
1. neposredno uvoženo zdravilo za uporabo v humani medicini je že odobreno za trženje na Švedskem, ko Agencija za zdravila prejme vlogo,
2. vzporedno uvoženo zdravilo za uporabo v humani medicini ima dovoljenje za promet v državi izstopa, 
3. država izstopa je država članica EGP in 
4. vzporedno uvoženo zdravilo za uporabo v humani medicini je dovolj podobno neposredno uvoženemu zdravilu za uporabo v humani medicini.

Oddelek 5 Vloga za dovoljenje za promet z vzporedno uvoženimi zdravili za uporabo v humani medicini vključuje: 
1. informacije in dokumentacijo, kot je določeno v prilogi k predpisom, 
2. predlagano označevanje stične ovojnine, 
3. predlagano navodilo za uporabo in 
4. en izvod vseh embalaž in velikosti embalaže iz države izstopa, ki so namenjene za vstop na Švedsko. 
Za vsako državo izstopa se zahtevajo ločene vloge. 
Agencija za zdravila pregleda vloge za pridobitev dovoljenja za promet z vzporedno uvoženimi zdravili za uporabo v humani medicini po plačilu pristojbine za vlogo. 
Uporaba bioloških zdravil za humano uporabo
Oddelek 6 Za izdajo dovoljenja za promet z vzporedno uvoženimi zdravili za uporabo v humani medicini, proizvedenimi iz krvi ali plazme od ljudi, je poleg tega, kot je določeno v oddelku 5, potrebna dokumentacija v zvezi z vhodnimi snovmi, sledljivostjo in sistemi za poročanje o resnih dogodkih, povezanih z možnimi tveganji okužbe. Takšna dokumentacija se lahko zahteva tudi, kadar se vloga nanaša na druga biološka zdravila za humano uporabo.

Oddelek 7 Dokumenti za vlogo v skladu z oddelkoma 5 in 6 so napisani v švedščini ali angleščini.
Obvestilo 
Oddelek 8 Tisti, ki nameravajo vzporedno uvažati zdravilo za uporabo v humani medicini, o svoji nameri obvestijo imetnika dovoljenja za promet z neposredno uvoženim zdravilom za uporabo v humani medicini. Obvestilo se opravi pred trženjem vzporedno uvoženega zdravila za uporabo v humani medicini na Švedskem.
Posebno obvestilo za vzporedni uvoz iz nekaterih držav
Oddelek 9 Če namerava vzporedni uvoznik uvažati zdravila za uporabo v humani medicini iz Bolgarije, Estonije, Hrvaške, Latvije, Litve, Poljske, Romunije, Slovaške, Slovenije, Češke ali Madžarske in je neposredno uvoženo zdravilo za uporabo v humani medicini zaščiteno s patenti ali dodatnim varstvenim certifikatom (SPC), je treba imetnika patenta ali njegovega upravičenca ali dodatnega varstvenega certifikata o tem obvestiti najpozneje 30 dni pred predložitvijo prijave Agenciji za zdravila. Obvestilo je treba poslati, razen če je bila v državi izstopa za zdravilo za uporabo v humani medicini zagotovljena enaka možnost patentnega varstva ali SPC kot za neposredno uvoženo zdravilo za uporabo v humani medicini v času njegove vloge za pridobitev dovoljenja za promet. 
Pristojbine 
Oddelek 10 Določbe o pristojbinah so v Predpisih (2010:1167) o pristojbinah za državni nadzor zdravil.
Povzetki glavnih značilnosti zdravila 
Oddelek 11 Povzetek glavnih značilnosti zdravila za neposredno uvoženo zdravilo za uporabo v humani medicini smiselno velja tudi za vzporedno uvoženo zdravilo za uporabo v humani medicini. 
Če neposredno uvoženo zdravilo za uporabo v humani medicini ni več odobreno za trženje na Švedskem in nima povzetka glavnih značilnosti zdravila, vzporedni uvoznik predloži vlogo za prehod na drug ustrezen povzetek glavnih značilnosti zdravila. 
[bookmark: _Hlk75183108]Če ni ustreznega povzetka glavnih značilnosti zdravila v skladu z drugim odstavkom, vzporedni uvoznik predloži povzetek glavnih značilnosti zdravila v švedščini za vzporedno uvoženo zdravilo za uporabo v humani medicini. Ko je povzetek glavnih značilnosti zdravila sestavljen, se oblikuje v skladu s [Predpisi Agencije za zdravila (HSLF-FS 2021:xx) o dovoljenju za promet z zdravili za uporabo v humani medicini]. 

Označevanje in navodilo za uporabo
Oddelek 12 Označevanje in ime se oblikujeta v skladu s [Predpisi Agencije za zdravila (HSLF-FS 2021:xx) o označevanju in navodilih za uporabo zdravil za uporabo v humani medicini]. Poleg tega je treba upoštevati naslednje.
1. Na stični in zunanji ovojnini so navedena imena in naslovi proizvajalca, vzporednega uvoznika in izvajalca prepakiranja. Namesto imena in naslova proizvajalca se lahko navede ustrezno ime. 
2. Če vzporedno uvoženo zdravilo za uporabo v humani medicini v katerem koli pogledu odstopa od neposredno uvoženega zdravila za uporabo v humani medicini, se zunanja ovojnina ustrezno označi z besedilom. 
Z izjemo točke 1 prvega odstavka lahko stična ovojnina v obliki pretisnih omotov in drugih majhnih stičnih ovojnin vsebuje le informacije iz oddelkov 3–4 [HSLF-FS 2021:xx] in ime vzporednega uvoznika. 
Ovojnina je lahko opremljena s tujim besedilom, če vsebina besedila ni v nasprotju s tisto, ki je navedena na oznaki v švedščini.

Oddelek 13 Navodilo za uporabo se oblikuje v skladu s [Predpisi Agencije za medicinske izdelke (HSLF-FS 2021:xx) o označevanju in navodilih za uporabo zdravil za uporabo v humani medicini]. Vsebina navodil za uporabo sledi navodilu za uporabo za neposredno uvoženo zdravilo za uporabo v humani medicini, vendar se prilagodi za vzporedno uvoženo zdravilo za uporabo v humani medicini. 
Poleg imena in naslova proizvajalca se v navodilo za uporabo vključijo tudi imena in naslovi vzporednega uvoznika in izvajalca prepakiranja. Namesto imena in naslova proizvajalca se lahko navede ustrezno ime.
Ime zdravila za uporabo v humani medicini 
Oddelek 14 Poleg tega, kar je navedeno v zvezi z imenom zdravila za uporabo v humani medicini v oddelku 1 [Predpisov Agencije za zdravila (HSLF-FS 2021:xx) o označevanju in navodilih za uporabo zdravil za uporabo v humani medicini], ima lahko vzporedno uvoženo zdravilo za uporabo v humani medicini enako ime kot neposredno uvoženo zdravilo za uporabo v humani medicini. 
Rok uporabnosti in shranjevanje 
Oddelek 15 Vzporedno uvoženo zdravilo za uporabo v humani medicini ima enak rok uporabnosti kot zdravilo za uporabo v humani medicini v državi izstopa, razen če pogoji v posameznem primeru ne narekujejo drugače. Rok uporabnosti se navede za neodprto ovojnino in po potrebi za odprto ovojnino. Če morajo zdravilo za uporabo v humani medicini dokončati lekarne, se vedno navede rok uporabnosti odprte ovojnine. 
Kadar se med prepakiranjem odpre sekundarna ovojnina in to vpliva na stabilnost zdravila za uporabo v humani medicini, se rok uporabnosti v novi ovojnini dokumentira in navede. 
Vzporedno uvoženo zdravilo za uporabo v humani medicini ima enaka navodila za shranjevanje kot neposredno uvoženo zdravilo za uporabo v humani medicini, razen če pogoji v posameznem primeru narekujejo drugače.
Poročanje o neželenih učinkih 
Oddelek 16 Vzporedni uvoznik poroča o vseh domnevnih neželenih učinkih, povezanih z vzporedno uvoženim zdravilom za uporabo v humani medicini, subjektu z dovoljenjem za promet na Švedskem za neposredno uvoženo zdravilo za uporabo v humani medicini. 
Poročilo o stranskih učinkih se namesto tega pošlje subjektu z dovoljenjem za promet v državi izstopa za zdravilo za uporabo v humani medicini, če 
– subjekt z dovoljenjem za promet z neposredno uvoženim zdravilom za uporabo v humani medicini tudi nima dovoljenja za promet z zdravilom za uporabo v humani medicini v državi izstopa, ali 
– neposredno uvoženo zdravilo za uporabo v humani medicini ni več odobreno za trženje na Švedskem. 
O domnevnih neželenih učinkih je treba poročati čim prej po tem, ko je vzporedni uvoznik seznanjen s takimi informacijami. Poročilo o stranskih učinkih se prejemniku na Švedskem pošlje v sedmih dneh. Poročilo o stranskih učinkih prejemniku v drugi državi se prevede v angleščino ali drug jezik, ki ga prejemnik razume, in pošlje v desetih dneh. Če prejemnik poročila o stranskih učinkih zahteva dodatne informacije, jih vzporedni uvoznik mora vedno predložiti. 
Dovoljenje za proizvodnjo in dobra proizvodna praksa 
Oddelek 17 Za prepakiranje ali ponovno označevanje je potrebno posebno dovoljenje za proizvodnjo, izdano v državi znotraj Evropskega gospodarskega prostora. Določbe o tem so na voljo v [Predpisih Agencije za zdravila (HSLF-FS 2021:xx) o izdaji dovoljenja za proizvodnjo in uvoz zdravil]. 
Prepakiranje in ponovno označevanje se opravita v skladu s Predpisi Agencije za zdravila (LVFS 2004:6) o dobri proizvodni praksi in tako, da to ne vpliva na prvotno naravo zdravila za uporabo v humani medicini. 
Trgovina na debelo 
Oddelek 18 V skladu z oddelkom 1 poglavja 3 Zakona (2009:366) o trgovini z zdravili se lahko trgovina na debelo z zdravili izvaja samo za tiste, ki imajo dovoljenje za promet. Dodatne določbe so na voljo v [Predpisih Agencije za medicinske izdelke (HSLF-FS 2021:xx) o trgovini na debelo z zdravili]. 
Zdravila z narkotičnimi učinkovinami za uporabo v humani medicini 
Oddelek 19 Predpisi Agencije za medicinske izdelke (LVFS 2011:9) o nadzoru narkotikov vsebujejo določbe o ravnanju z zdravili z narkotičnimi učinkovinami.
Prodaja vzporedno uvoženih cepiv in krvnih proizvodov za uporabo v humani medicini 
Oddelek 20 Predpisi Agencije za zdravila (HSLF-FS 2015:14) o trženju proizvodnih serij cepiv in krvnih proizvodov za uporabo v humani medicini vsebujejo določbe o proizvodnih serijah cepiv in krvnih proizvodov za uporabo v humani medicini, ki se prodajajo na švedskem trgu. 
Spremembe in preklici
Oddelek 21 Vzporedni uvoznik mora biti obveščen o vseh spremembah zdravila za uporabo v humani medicini, odobrenega v državi izstopa, ali neposredno uvoženega zdravila za uporabo v humani medicini, ki bi lahko bile pomembne za dovoljenje za promet z vzporedno uvoženim zdravilom za uporabo v humani medicini. Vzporedni uvoznik o takih spremembah obvešča Agencijo za zdravila. 

Oddelek 22 Vzporedni uvoznik zaprosi za potrebne spremembe dovoljenja za promet z vzporedno uvoženim zdravilom za uporabo v humani medicini. 
V primeru bistvenih sprememb dovoljenja v državi izstopa se spremenjeno vzporedno uvoženo zdravilo za uporabo v humani medicini ne sme prodajati, dokler Agencija za zdravila ne odobri ustreznih sprememb. 

Oddelek 23 Če se dovoljenje za promet za vzporedno uvoženo zdravilo za uporabo v humani medicini v državi izstopa ali za neposredno uvoženo zdravilo za uporabo v humani medicini na Švedskem prekliče iz razlogov v zvezi s kakovostjo, učinkom ali varnostjo, se prekliče tudi dovoljenje za promet z vzporedno uvoženim zdravilom za uporabo v humani medicini. 
Dovoljenje za promet z vzporedno uvoženimi zdravili za uporabo v humani medicini se lahko razveljavi v skladu z oddelkom 2 poglavja 11 Zakona o zdravilih (2015:315) tudi v primerih, ki niso navedeni v prvem odstavku. 
Odstopanja 
Oddelek 24 Agencija za zdravila lahko, če obstajajo posebni razlogi, izda izjemo (odstopanje) iz določb teh predpisov. Izjema se ne sme odobriti, če bi to pomenilo neupoštevanje obveznosti Švedske, ki izhajajo iz prava Unije. 



_______________
1. Ti predpisi začnejo veljati 28. januarja 2022.
2. Predpisi razveljavljajo Predpise Agencije za zdravila (LVFS 2012:19) o vzporedno uvoženih zdravilih.
3. Dovoljenja, izdana na podlagi Predpisov Agencije za zdravila (LVFS 2012:19) o vzporedno uvoženih zdravilih, veljajo kot dovoljenja v skladu z novimi predpisi.

Agencija za zdravila


Nils Gunnar Billinger
Joakim Brandberg


Priloga

Vlogam za pridobitev dovoljenja za promet z vzporedno uvoženimi zdravili za uporabo v humani medicini se priložijo naslednje informacije in dokumentacija: 
1. Ime prosilca ali trgovsko ime in poštni naslov ter kontaktne podatke imenovane kontaktne osebe za vlogo. 
2. Ime in poštni naslov lokalnih predstavnikov. 
3. Ime zdravila za uporabo v humani medicini, farmacevtska oblika, jakost in načini dajanja zdravila. 
4. Država EGP, iz katere zdravilo za uporabo v humani medicini izstopi. 
5. Informacije, da je bilo ali bo poslano uradno obvestilo v skladu z oddelkom 8 uredbe. 
6. Informacije o uradnem obvestilu v skladu z oddelkom 9 uredbe in o tem, ali je bilo takšno uradno obveščanje že izvedeno. 
7. Ime, farmacevtska oblika in jakost zdravila za uporabo v humani medicini v državi izstopa ter številko dovoljenja za promet v državi izstopa. 
8. Ime in naslov imetnika dovoljenja za promet v državi izstopa ter ustrezne informacije za proizvajalca. 
9. Ime, farmacevtska oblika, jakost in številka dovoljenja za promet z zdravilom za neposredno uvoženo zdravilo za uporabo v humani medicini. 
10. Ime in naslov imetnika dovoljenja za promet z zdravilom za neposredno uvoženo zdravilo za uporabo v humani medicini. 
11. Opis razlik med neposredno uvoženim zdravilom za uporabo v humani medicini in vzporedno uvoženim zdravilom za uporabo v humani medicini. 
12. Podroben opis načina ponovnega označevanja ali prepakiranja zdravila za uporabo v humani medicini. 
13. Informacije o navodilih in nadzoru kakovosti za sprejem, skladiščenje, prepakiranje, sprostitev in prevoz vzporedno uvoženih zdravil za uporabo v humani medicini ter sisteme za odpoklic. 
14. Ime, naslov in dovoljenje za proizvodnjo ter po potrebi pisni sporazum za podjetje ali podjetja, ki izvaja(-jo) prepakiranje/ponovno označevanje. 
15. Informacije o ovojnini za vzporedno uvoženo zdravilo za uporabo v humani medicini v obliki velikosti ovojnin(-e) in ovojnine/farmacevtskih vsebnikov. 
16. Rok uporabnosti (za neodprto in odprto ovojnino) in po potrebi rok uporabnosti po dokončanju vzporedno uvoženega zdravila za uporabo v humani medicini ter ustrezna navodila za shranjevanje vzporedno uvoženega zdravila za uporabo v humani medicini.





HSLF-FS je na voljo za prenos ali se lahko naroči na naslednji način
spletno mesto: www.xxxxxxxxxxxxx.xx
e-pošta: xxxxxxxx@xxxxxxx.xx

Kontaktni podatki Xxxxxxxxx Naslov Telefon Faks
e-pošta: xxxxxxxx@xxxxxxx.xx
spletno mesto: www.xxxxxxxxxxxxx.xx

Kraj tiskanja: Tiskarna in leto izdaje
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