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Lægemiddelstyrelsens forskrifter om parallelimporterede humanmedicinske lægemidler
vedtaget den 18. januar 2022.
I henhold til kapitel 9, § 11, i lægemiddelbekendtgørelsen (2015:458) fastsætter Lægemiddelstyrelsen herved
 følgende:
Anvendelsesområde
§ 1 Disse forskrifter gælder for indførsel af et parallelimporteret humanmedicinsk lægemiddel.
Disse forskrifter finder ikke anvendelse på humanmedicinske lægemidler, for hvilke ansøgningen om godkendelse er blevet gennemgået i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastlæggelse af fællesskabsprocedurer for godkendelse og overvågning af human- og veterinærmedicinske lægemidler og om oprettelse af et europæisk lægemiddelagentur.
Definitioner
§ 2 Begreberne og koncepterne i lægemiddelloven (2015:315) har samme betydning i disse forskrifter.
Ved anvendelsen af disse forskrifter gælder følgende definitioner:
Parallelimport  indrejse i Sverige fra  et land inden for Det Europæiske Økonomiske Samarbejdsområde (EØS) af et humanmedicinsk lægemiddel , der er godkendt  til salg i Sverige og i udgangslandet, men indførslen håndteres  af en anden  enhed end fremstilleren eller indehaveren af  markedsføringstilladelsen ,
parallelimportør indehaveren af markedsføringstilladelsen for et parallelimporteret humanmedicinsk lægemiddel
direkte importeret humanmedicinsk lægemiddel  det lægemiddel, som det parallelimporterede humanmedicinske lægemiddel henviser til i ansøgningen.
Autorisation
§ 3 Et parallelimporteret humanmedicinsk lægemiddel må ikke markedsføres, før der er udstedt tilladelse. 
En markedsføringstilladelse for et parallelimporteret humanmedicinsk lægemiddel er gyldig i fem år. Efter ansøgningen kan tilladelsen derefter forlænges på ubestemt tid. Det, der er anført på ansøgningen om fornyelse i kapitel 4, § 17 i lægemiddelloven (2015:315), finder anvendelse på en sådan ansøgning. 
§ 4 For at få udstedt markedsføringstilladelse for parallelimporterede humanmedicinske lægemidler skal følgende være opfyldt: 
1. det direkte importerede humanmedicinske lægemiddel er allerede godkendt til markedsføring i Sverige, når Lægemiddelstyrelsen modtager ansøgningen
2. det parallelimporterede humanmedicinske lægemiddel har markedsføringstilladelse i udgangslandet 
3. Udpassagelandet er en EØS-medlemsstat, og 
4. det parallelimporterede humanmedicinske lægemiddel svarer tilstrækkeligt til det direkte importerede humanmedicinske lægemiddel.
§ 5 En ansøgning om markedsføringstilladelse for parallelimporterede humanmedicinske lægemidler skal indeholde: 
1. oplysninger og dokumentation som specificeret i bilaget til forskrifterne. 
2. forslag til mærkning af den indre emballage 
3. foreslået indlægsseddel, og 
4. En kopi af alle emballager og emballagestørrelser, fra udgangslandet, beregnet til indrejse i Sverige. 
Der kræves særskilte ansøgninger for hvert udrejseland. 
Lægemiddelstyrelsen gennemgår ansøgninger om markedsføringstilladelse for parallelimporterede humanmedicinske lægemidler, når ansøgningsgebyret er betalt. 
Anvendelse af humane biologiske stoffer
§ 6 Ud over det, der er angivet i § 5, kræver udstedelse af markedsføringstilladelse for parallelimporterede humanmedicinske lægemidler fremstillet af blod eller plasma fra mennesker dokumentation vedrørende udgangsmaterialer, sporbarhed og systemer til indberetning af alvorlige hændelser i forbindelse med potentielle smitterisici. Der kan også anmodes om en sådan dokumentation, når ansøgningen vedrører andre menneskelige biologiske stoffer.
§ 7 Ansøgningsdokumenter i henhold til §§ 5 og 6 skal være skrevet på  svensk eller engelsk.
Meddelelse 
§ 8 De, der agter at parallelimportere et humanmedicinsk lægemiddel, skal underrette indehaveren af markedsføringstilladelsen for det direkte importerede humanmedicinske lægemiddel herom. Anmeldelsen skal finde sted, inden det parallelimporterede humanmedicinske lægemiddel markedsføres i Sverige.
Særlig meddelelse om parallelimport fra visse lande
§ 9 Hvis parallelimportøren har til hensigt at importere humanmedicinske lægemidler fra Bulgarien, Estland, Kroatien, Letland, Litauen, Polen, Rumænien, Slovakiet, Slovenien, Tjekkiet eller Ungarn, og det direkte importerede humanmedicinske lægemiddel er beskyttet af patenter eller supplerende beskyttelsescertifikat, skal patenthaveren eller den, der er omfattet af patentet eller det supplerende beskyttelsescertifikat, underrettes herom senest 30 dage før ansøgningen indgives til Lægemiddelstyrelsen. Underretningen finder sted, medmindre der på tidspunktet for ansøgningen om markedsføringstilladelse blev givet samme mulighed for patentbeskyttelse eller et supplerende beskyttelsescertifikat for det humanmedicinske lægemiddel i udgangslandet som for det direkte importerede humanmedicinske lægemiddel. 
Gebyrer 
§ 10 Bestemmelser vedrørende gebyrer findes i forordningen (2010:1167) om gebyrer for statslig kontrol med lægemidler.
Resuméer af produktegenskaber 
§ 11 Produktresuméet for det direkte importerede humanmedicinske lægemiddel gælder også tilsvarende for det parallelimporterede humanmedicinske lægemiddel. 
Hvis det direkte importerede humanmedicinske lægemiddel ikke længere er godkendt til markedsføring i Sverige, og det ikke indeholder et produktresumé, indgiver parallelimportøren en ansøgning om at skifte til et andet passende produktresumé. 
Hvis der ikke findes et egnet produktresumé i henhold til stk. 2, skal parallelimportøren indsende et resumé af produktegenskaberne på svensk for det parallelimporterede humanmedicinske lægemiddel. Når der udarbejdes et produktresumé, skal det formateres i overensstemmelse med Lægemiddelstyrelsen forskrifter (HSLF-FS 2021:90) om markedsføringstilladelse for humanmedicinske lægemidler. 
Etikettering og indlægsseddel
§ 12 Mærkning og navn formateres i overensstemmelse med Lægemiddelstyrelsens forskrifter (HSLF-FS 2021:96) om etikettering og indlægssedler for humanmedicinske lægemidler. Desuden skal følgende overholdes.
1. Umiddelbar og ydre emballage skal være forsynet med navn og adresse på fabrikanten, parallelimportøren og ompakningsvirksomheden. I stedet for fabrikantens navn og adresse kan der angives et relevant navn. 
2. Hvis det parallelimporterede humanmedicinske lægemiddel på nogen måde afviger fra det direkte importerede humanmedicinske lægemiddel, skal den ydre emballage mærkes med tekst i overensstemmelse hermed. 
Med undtagelse af stk. 1, nr. 1, må den indre emballage i form af blisterkort og anden lille indre emballage kun være forsynet med de oplysninger, der er angivet i §§  4-5 HSLF-FS 2021:96 og parallelimportørens navn. 
Emballagen kan være forsynet med udenlandsk tekst, hvis tekstens indhold ikke er i strid med det, der står på etiketten på svensk.
§ 13 Indlægsseddel formateres i overensstemmelse med Lægemiddelstyrelsens forskrifter (HSLF-FS 2021:96) om etikettering og indlægssedler for humanmedicinske lægemidler. Indholdet af indlægssedlen skal følge indlægssedlen for det direkte importerede humanmedicinske lægemiddel, men tilpasses til det parallelimporterede humanmedicinske lægemiddel. 
Ud over fabrikantens navn og adresse skal navn og adresse på parallelimportøren og ompakningsvirksomheden også fremgå af indlægssedlen. I stedet for fabrikantens navn og adresse kan der angives et relevant navn.
Navnet på det humanmedicinske lægemiddel 
§ 14 Ud over det, der er anført vedrørende navnet på det humanmedicinske lægemiddel i §  1 Lægemiddelstyrelsens forskrifter (HSLF-FS 2021:96) om etikettering og indlægssedler til humanmedicinske lægemidler, kan det parallelimporterede humanmedicinske lægemiddel have samme navn som det direkte importerede humanmedicinske lægemiddel. 
Holdbarhed og opbevaring 
§ 15 Et parallelimporteret humanmedicinsk lægemiddel skal have samme holdbarhed som det humanmedicinske lægemiddel i udgangslandet, medmindre betingelserne i det enkelte tilfælde bestemmer andet. Holdbarheden skal angives for uåbnede emballager og, hvor det er relevant, for åbnet emballage. Hvis det humanmedicinske lægemiddel skal udfyldes af apoteker, skal holdbarhedsperioden for den åbne emballage altid angives. 
I tilfælde, hvor en sekundær emballage åbnes under ompakningen, og dette påvirker stabiliteten af det humanmedicinske lægemiddel, skal holdbarheden i den nye emballage dokumenteres og angives. 
Det parallelimporterede humanmedicinske lægemiddel skal have samme opbevaringsvejledning som det direkte importerede humanmedicinske lægemiddel, medmindre betingelserne i det konkrete tilfælde kræver andet.
Indberetning af bivirkninger 
§ 16 Parallelimportøren skal indberette alle formodede bivirkninger i forbindelse med det parallelimporterede humanmedicinske lægemiddel til enheden med markedsføringstilladelse i Sverige for det direkte importerede humanmedicinske lægemiddel. 
Bivirkningsrapporten sendes i stedet til enheden med markedsføringstilladelse i udgangslandet for det humanmedicinske lægemiddel, hvis 
—  den enhed, der har markedsføringstilladelse for det direkte importerede humanmedicinske lægemiddel, ikke også har markedsføringstilladelse i udgangslandet for det humanmedicinske lægemiddel, eller 
—  det direkte importerede humanmedicinske lægemiddel er ikke længere tilladt til markedsføring i Sverige. 
Formodede bivirkninger skal indberettes så hurtigt som muligt, efter at parallelimportøren er blevet gjort bekendt med sådanne oplysninger. En bivirkningsrapport til en modtager i Sverige skal sendes inden for syv dage. En bivirkningsrapport til en modtager i et andet land skal oversættes til engelsk eller et andet sprog, som modtageren forstår, og sendes inden for ti dage. Hvis modtageren af bivirkningsrapporten anmoder om supplerende oplysninger, skal parallelimportøren altid give sådanne oplysninger. 
Fremstillingstilladelse og god fremstillingspraksis 
§ 17 Ompakning eller ometikettering kræver en særlig fremstillingstilladelse udstedt i en stat inden for EEA. Bestemmelser herom findes i Lægemiddelstyrelsens forskrifter (HSLF-FS 2021:102) om tilladelse til fremstilling og import af lægemidler. 
Ompakning og ometikettering skal ske i overensstemmelse med Lægemiddelstyrelsens forskrifter (HSLF-FS 2021:103) om god fremstillingspraksis for lægemidler, og således at det humanmedicinske lægemiddels oprindelige karakter ikke påvirkes. 
Engroshandel 
§ 18 I henhold til kapitel 3, §   1, i lov om handel med lægemidler (2009:366) om handel med lægemidler må engroshandel med lægemidler kun udføres af personer, der er godkendt hertil. Yderligere bestemmelser findes i Lægemiddelstyrelsens forskrifter (HSLF-FS 2021:95) om engroshandel med lægemidler. 
Narkotiske lægemidler til human brug 
§ 19 Lægemiddelstyrelsens forskrifter (LVFS 2011:9) om kontrol med narkotika indeholder bestemmelser om håndtering af narkotika.
Salg af parallelimporterede vacciner og blodprodukter til human brug 
§ 20 Lægemiddelstyrelsens forskrifter (HSLF-FS 2015:14) om markedsføring af produktionsbatcher af vacciner og blodprodukter til human brug indeholder bestemmelser om produktionsbatcher af vacciner og blodprodukter til human brug, der skal sælges på det svenske marked. 
Ændringer og tilbagekaldelser
§ 21 Parallelimportøren skal holde sig underrettet om enhver ændring af det humanmedicinske lægemiddel, der er godkendt i udgangslandet, eller det direkte importerede humanmedicinske lægemiddel, som kan være af betydning for markedsføringstilladelsen for det parallelimporterede humanmedicinske lægemiddel. Parallelimportøren holder Lægemiddelstyrelsen underrettet om sådanne ændringer. 
§ 22 Parallelimportøren ansøger om de nødvendige ændringer i markedsføringstilladelsen for det parallelimporterede humanmedicinske lægemiddel. 
I tilfælde af væsentlige ændringer i tilladelsen i udgangslandet må det ændrede parallelimporterede humanmedicinske lægemiddel først sælges, når de tilsvarende ændringer er godkendt af Lægemiddelstyrelsen. 
§ 23 Hvis markedsføringstilladelsen for det parallelimporterede humanmedicinske lægemiddel i udgangslandet eller for det direkte importerede humanmedicinske lægemiddel i Sverige tilbagekaldes af hensyn til kvalitet, virkning eller sikkerhed, tilbagekaldes markedsføringstilladelsen for det parallelimporterede humanmedicinske lægemiddel også. 
En markedsføringstilladelse for parallelimporterede humanmedicinske lægemidler kan tilbagekaldes i henhold til kapitel 11, §  2, i lægemiddelloven (2015:315), også i andre tilfælde end dem, der er nævnt i stk. 1. 
Dispensation 
§ 24 Lægemiddelstyrelsen kan, hvis der er særlige grunde, udstede en undtagelse (dispensation) fra bestemmelserne i disse forskrifter. Der kan dog ikke indrømmes fritagelser, hvis det ville medføre en tilsidesættelse af Sveriges forpligtelser i henhold til EU-retten. 
 1. Disse forskrifter træder i kraft den 28. januar 2022.
2. Forskrifterne ophæver Lægemiddelstyrelsens forskrifter (LVFS 2012:19) om parallelimporterede lægemidler.
3. Tilladelser udstedt i henhold til Lægemiddelstyrelsens forskrifter (LVFS 2012:19) på parallelimporterede lægemidler er gyldige som tilladelser i overensstemmelse med de nye regler.
Agenturet for Medicinske Produkter
Nils Gunnar Billinger
Joakim Brandberg
Bilag
Ansøgninger om markedsføringstilladelse for parallelimporterede humanmedicinske lægemidler skal ledsages af følgende oplysninger og dokumentation: 
1. Ansøgerens navn eller firmanavn og postadresse samt kontaktoplysninger på en udpeget kontaktperson for ansøgningen. 
2. Navn og postadresse på de lokale repræsentanter. 
3. Navnet på det humanmedicinske lægemiddel, lægemiddelform, styrke og indgivelsesmåde. 
4. Det EØS-land, hvorfra det humanmedicinske lægemiddel skal forlades. 
5. Oplysninger om, at der er givet eller vil blive givet meddelelse i henhold til forskriftens § 8. 
6. Oplysning om, at underretning efter forskriftens § 9 skal finde sted, og om en sådan meddelelse allerede har fundet sted. 
7. Navn, dispenseringsform og styrke på det humanmedicinske lægemiddel i udgangslandet og nummeret på markedsføringstilladelsen i udgangslandet. 
8. Navn og adresse på indehaveren af markedsføringstilladelsen i udgangslandet og tilsvarende oplysninger til fremstilleren. 
9. Det direkte importerede humanmedicinske lægemiddels navn, lægemiddelform, styrke og markedsføringstilladelsesnummer. 
10. Navn og adresse på indehaveren af markedsføringstilladelsen for det direkte importerede humanmedicinske lægemiddel. 
11. Beskrivelse af forskellene mellem det direkte importerede humanmedicinske lægemiddel og det parallelimporterede humanmedicinske lægemiddel. 
12. En detaljeret beskrivelse af, hvordan ommærkningen eller ompakningen af det humanmedicinske lægemiddel skal finde sted. 
13. Oplysninger om instruktioner og kvalitetskontrol i forbindelse med modtagelse, opbevaring, ompakning, frigivelse og transport af parallelimporterede humanmedicinske lægemidler og systemer til tilbagekaldelse. 
14. Navn, adresse og fremstillingstilladelse og, hvis det er relevant, en skriftlig aftale for den eller de virksomheder, der udfører ompakningen/ommærkningen. 
15. Oplysninger om emballage for det parallelimporterede humanmedicinske lægemiddel i form af emballagestørrelser og emballage/lægemiddelbeholdere. 
16. Holdbarhed (for uåbnet og åbnet emballage) og, hvis det er relevant, holdbarheden efter afslutningen af det parallelimporterede humanmedicinske lægemiddel og tilsvarende instruktioner om opbevaring af det parallelimporterede humanmedicinske lægemiddel.
�	Meddelelse er indgivet i overensstemmelse med direktiv (EU) Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2015/1535 af 9. september 2015 om en informationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for informationssamfundets tjenester. 









