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Likemedelsverkets foreskrifter for godkiinnande ay
parallellimporterade likemedel for forsiljning;

beslutade den 8 december 1954,

Med stéd av 17 § likemedelsférordningen (1992: 1752) meddelar’ Léke-
medelsverket foljande foreskrifter for godkinnande av parallellimportera-

de likemedel for forséljning.

KAFPITEL 1
DEFINITIONER

Forsiiliningstillstdnd

Férutsitter godkinnande av Likemedelsverket och ger innehavaren ritt
att siljia och marknadsfora ett likemedel under fem r, med mdjlighet till
forlingning fér nya femarsperioder,

Parallellimport

Import till Sverige frin ett land inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomridet (EES) av ett likemedel som redan har forsdliningstili-
stand i Sverige och i exportlandet, men importen skdts av nagon annan an
den av tillverkaren/innehavaren av forsiliningstillstAndet anlitade.

Direktimporterat likemedel
Det likemede! som det parallellimporterade likemedlet jimfors med.
Definitionen anvinds fven fisr svensktiliverkade likemedel som séljs di-

rekt i Sverige.

KAPITEL 2

INLEDNING

Forsilining i Sverige av parallellimporterat likemedel far ske forst sedan
det godkiints (forsiliningstillstand) av Likemedelsverket. Samma svenska
lagar, foreskrifter och allminna rad giller for parallellimporterade likeme-
del som for direktimporterade likemedel. Det foreligger emellertid inte
samma dokumentationskrav for parallellimporterade likemedel, da det
férutsitts att parallellimporterade och direktimporterade takemedel fran
samma koncern har samma egenskaper. Likemedelsverkets dokumenta-
tionskrav och behandling av ansdkningar for parallellimporterade likeme-
del har darfor som frimsta uppgift att faststilla att nddvéndig identitet
foreligger mellan det anstkta parallellimporterade likemedlet och det

direktimporterade likemedlet,
! Jfr EG-kommissionen nr C 115/5 av den 6 maj 1982,
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FORUTSATTNINGAR

Filjande krav skall uppfyllas:
— Det direktimporterade likemedlet skall ha forsiljningstillstind i Sveri-

ge }
— Det parallellimporterade {dkemediet skall ha forsidliningstillstind i ex-

portlandet

— Exportlandet skall vara ett land inom EES

— Innehavaren av forsdljningstillstindet f6r det parallellimporterade ldke-
medlet 1 exportlandet skall vara densamme, eller foretrida samma
koncern, somn innchavaren av forsdliningstillstindet for det direktim-
porterade likemedlet i Sverige

— Skillnad av terapeutisk betydelse fir icke féreligga mellan det paralleil-
importerade och det direktimporterade likemedlet
For biotogiska Jdkemedel kan Likemedelsverket komma att kriiva speci-

ell dokumentation (t.ex. for att visa frinvaro av HIV och Hepatit C

m.m,).

ANSOKAN
Ansdkan om forsiljningstilistdnd skall innehalla:
— Uppgifter som anges i ansdkningsblankett faststilld av Likemedelsver-
ket (Bilaga till {Greskrifterna)
— Forslag till mérkning
— Forslag till bipacksedel — om si&dan erfordras i Sverige fr det direkt-
importerade likemedlet
— Forslag till produkiresumé — om sadan erfordras i Sverige for det
direktimporterade likemedlet '
~ Prov pa samtliga férpackningar frin exportlandet
— Kvitto pd erlagd ansdkningsavgift
Separata ansBkningar skall goras fbr varje styrka och for varje bered-
ningsform samt {Br varje exportiand av samma likemedel,

Sprdk
Anstkningshandlingarna skall vara avfattade pd svenska, danska, nor-
ska eller engelska.

Avgifter
Regeringen beslutar om avgifternas storlek (anstknings- respektive ars-
avgift}). Dessa publiceras i Svensk Forfattningssamling (SFS). .

Mérkning och bipacksedel

Mirkning och eventuell bipacksedel skall utformnas enligt Likeme-
delsverkets foreskrifter och allmiinna rid om likemedelsfbrpackningar och
miérkning av likemedel (LVFS 1994:11). P4 inre och yttre emballage skall
dessutom fSrutom tillverkarens namn och adress fven finnas namn och
adress pd parallellimportdren. Foreligger olikheter meltan direkt- och pa-
rallellimporterat likemedel skall detta som regel anges pa ytterforpack-
ningen, i vissa fall — t_ex. vid fall av olika ben¥mningar — skall olikheter-
na anges dven pa innerforpackningen. Utldndsk text pa forpackningen kan
accepteras om den inte strider mot den del av méirkningen som #r utftrd
pa svenska. Utldndsk text kan &verklistras med svensk etikett.




Namn (Bendmning)

Namnet pé det parallellimporterade likemedlet skall godkénnas av L3-
kemedelsverket. ' Samma namn som det direktimporterade, generiskt
namn (med tilligg av parallellimportérens firmanamn) eller annat namn
som godtagits av Likemedelsverket fir anvindas.

Hallbarhet (Utgdngsdatum)

Ett parallellimporterat Eikemedel skall Asttas samma hallbarhet som
giller for det direktimporterade. Om héllbarheten i exportlandet skiljer sig
fr&n den svenska godkiinns den kortaste. Om hallbarheten for det direkt-
importerade likemedlet forlings i exportlandet, kan ocksa hallbarhetsti-
den for det parallellimporterade f6rkingas, dock ldngst till vad som god-
kints f5r det direktimporterade ldkemedlet.

Vid forlingning av hailbarhetstiden for det direktimporterade likemed-
let i Sverige, kan tiden forlingas lika mycket for det parallellimporterade
under forutsittning att samma eller lingre hallbarhetstid godkints i ex-
portlandet.

Vid ompackning som innebdr brytning av den inre likemedelsbehalla-
ren skall hallbarhetstid i den nya férpackningen anges och dokumenteras.

Tillverkningstillstand

Fér ompackning eller ommiirkning kriivs sdrskilt tillverkningstillstind
av Likemedelsverket. Sker ompackning eller ommiirkning utomlands skall
tillverkningstillstand h#rfor bifogas. Ompackning och ommirkning skall
ske i enlighet med Good Manufacturing Practice (GMP)'. Nir ompack-
ning och ommiérkning utfors under kontrakt frdn parallellimportdren skall
ett Tekniskt Avtal® uppriittas och bifogas anstkan. Detta avtal reglerar hur
ansvaret, for att GMP uppfylls, fordelas meltan kontraktsgivare och kon-

traktstagare.

Skillnader mellan parallell- och direktimporterade likemedel

En grundliiggande forutsittning for parallellimport 4r att det parallellim-
porterade Hikemedlet i princip #r identiskt med det direktimporterade.
Forsiljningstillstand kan dock ges om mindre skillnader (t. ex. betrédffande
firg, brytskéra, form, storlek o. d.) foreligger och dessa inte kan anses vara
av terapeutisk betydelse. Eventuella skillnader skall redovisas i anstkan
jimte en virdering av vilken betydelse dessa kan ha betriffande dndaméls-
enlighet. For avgorande om eventuella skillnader har terapeutisk betydelse
tillimpar Likemedelsverket samma beddmningsgrunder som for dndring-
ar av det direktimporterade likemedlet.

KAPITEL 3

Andringar

Parallellimportren skall halla sig informerad om eventuella &ndringar
betrdffande det parallellimporterade likemedlet och forttdpande informe-
ra Likemedelsverket.

! Direktiven 91/356/EEG och 91/412/EEG.
2 EG-kommissionen, Good Manufacturing Practice for Medicinal Products in the

European Community, januari 1992.
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Andras utseende, deklaration, emballage eller forsdljningstillstandet i
exportlandet i forhallande till gdllande forséljningstillstdnd for den paral-
lellimporterade produkten i Sverige, fir det &ndrade likemedlet inte séljas
forrin Likemedelsverket beslutat hirom. Andrar det parallellimporterade
likemediet forsiliningstilistindsnummer i exportlandet, skall Likeme-
delsverket omedelbart underréttas hiirom for att kunna utreda orsaken.
Likemedlet far dock i detta fall siljas tills vidare, om inte Likemedelsver-
ket beslutar annat.

Onskar parallellimportdren géra dndringar i forhallande till beviljat
forsiljningstillstind skall anstkan hirom gbras hos Likemedelsverket.

Satskontrol!
Parallellimportéren skall for varje importerad sats av likemedlet an-
teckna ursprung, kvantiiet och satsnummer och vid behov tillstdlia Like-

medelsverket dessa uppgifter.

Forsiljning och lagerhdlining
Partihandel med likemedel far endast bedrivas av den som har fatt
Likemedelsverkets tillstind hirfor.

Upphorande av forsdliningstillstdnd

Ett forsdljningstilistidnd upphtr att gilla om de grundliggande kraven
for godkdnnandet inte ldngre uppfyils. Upphdr forsiliningstilistandet for
det direktimporterade likemedlet i exportlandet eller i Sverige, upphdr
forsdljningstillstandet f6r det parallellimporterade likemedlet i Sverige.

Upphér det direktimporterade likemedlets forséljningstillstdnd av eko-
nomiska — icke effekt- eller sikerhetsbetingade — skl kan det parallellim-
porterade likemedlet fi behalla firsdljningstillstindet viss tid ytterligare
efter sirskild provning av Likemedelsverket.

Dessa foreskrifter trider i kraft den I januari 1995.

LAKEMEDELSVERKET

KJELL STRANDBERG

Bengt Sjoberg
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Ansékan om godkiinnande av parallellimporterat kikemedel for forsiljning/Application
for marketing authorization for parallel importation

AnsBknings-nummer/Application no Datum fBr betalning av anstikningsavgift/
Date of payment of application fee
Myndighetens anteckningar/Authority only
Likemedelsnamn/Name under which product is to be supplied in Sweden:
Likemedelsform/Dosage form: Styrka/Strength:
Administreringsvagar! Routes of adminisiration:
Tillverkare av likemediet/Manufacturer of the product:’ Stkande/dpplicant:
Adress/Address: Adress/Address:
Box/FP.0. Box: Box/P.0). Box:
Ort/City: Ort/City:
Land/Country: Land/Country:
Telefon/Phone: Telefon/Phone:
Telefax/Fax: Tetefax/Fax:
AnsBkningsdatum/Date of submission:

Kontaktperson utsedd att fira sfkandens talan/
Person authorized for communication on behalf of the applicant

Namn, adress, telefon och telefax/Name, address, phone and fax:

1 Med tillverkare avses den for vars rikning den sakkunniga personen fattar beslut om frislippande./ With
manufacturer is understood person on behalf of whom the qualified person decides on release for sale.
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1. Generell information om det parallellimporterade likemediet/
General information about the product to be imported

1.1 Exporterande EES-land/Fxporting EEA state

1.2 Aukteriserad importr i exportlandet/Authorized importer in the exporting State:

1.3 Likemediets namn i exportlandet/Name of product in the exporting State:

|

1.4 Forsiliningstilistindets nummer (registrerings-, godkinnandenummer) i ovan nimnda land/Reference No of the i
marketing authorization in the above State: i

1.5 Namn och adress till innehavaren av {orsaliningstitistAndet/Name and address of the holder of the above marketing authorization: .

1.6 Namn och adress pd leverantdrer: inom EES fran vilken likemedlet erh&lls/Vame and address of the supplier in the EEA from
whom the product will be obtained:
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2. Uppgifter om det i Sverige godkiinda Hikemedlet {direktimporterat) som sikanden
refererar till/ Information about the existing marketing authorization in Sweden which
covers the product (directly imported) which the applicant refers to

2.1 Likemediets namn, beredningsform och styrka/Name of the product, form and sirength:

2.2 Férsiljningstillstandets rummer/Marketing authorization No:

2.3 Namn och adress til innehavaren av ovan nmnda forsaliningstillstind/Name and address of holder of the above marketing
authorization;

3. Beskriv skillnaderna mellan ovan nimnda liikemedel inklusive mirkning och det
parallellimporterade/Describe the differences between the above product including
labelling and that to be imported
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4. Uppgifter om ommiirkning/ompackning/Information about relabelling/repackaging

4.1 Uppgifter inklusive specifikation (er) om den nya behallaren/Full details of the new container:

4.2 Uppgifter om ommirknings-/ompackningsproceduren/Ful! details of the refabelling/repackaging procedure:

4.3 Uppgifter om egna specifikationer och testmetoder for kvalitetskontrollen utftrda av sikanden/
Full details of the specifications and quality control test method applied by the applicant:

4.4 Namn, adress samt tillverkningstilistand plus i fiirekommande fall Tekniskt Avtal for det/de foretag som utfor

ompackningen/ommirkningen/
Name, address and manufacturing authorization plus, when appropriate, Technical Agreement of the company [ies) which carries ()

out the repackagingrrelabelfing:




5. Forpackningsinformation/Package data
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Forpackningsstorlek/Package size and unit:

Férpackning, lakemedelsbehdlare/Package, container:

Paraliellimporterad (ompackad/ommirkt) produkt/Parallel imported (repacked/relabelled)

Haflbarhetstid/Shelf-life:

Farvaringsanvisningar/Storage conditions;

Hallbarhetstid (bruten forpackning)/Shelf-iife (after first opening of container):

Forvaringsanvisningar (bruten forpackning)/Storage conditions (after first opening of container):

Haltbarhetstid (efter fardigstiliande) . Shelf-life (after reconstitution):

Forvaringsanvisningar (efter fiirdigstillande)/Storage conditions (after reconstitution):

Forpackningsstorlek/Package size and unit:

Férpackning, likemedelsbehillare/Package, container:

Parallellimporterad (ompackad/ommiirkt) produkt/Parallel imported (repacked/relabelled)

Hallbarhetstid/Shelf-life:

Férvaringsanvisningar/Storage conditions:

Halibarhetstid (bruten frpackning)/.ShellClife (after first opening of container):

Forvaringsanvisningar (bruten forpackning)/Storage conditions (after first apening of container}):

Hiéllbarheistid (efter firdigstillande)/Shelf-life (after reconstitution):

Firvaringsanvisningar (efter fardigstZllande)/Storage conditions (after reconstitution):
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6. Bifoga forslag eller kopior pa/Please supply drafts, or copies, of the:

— mirkning p4 den inre likemedelsbehallaren/label on the immediate container of the product,
— miirkning pa den yitre behallaren eller kartongen/label on the outer container or carton,

— bipacksedel, om s& erfordras/package leaflei, if necessary,

— produktresumé, om s erfordras/summary of product characteristics (SPC), if necessary.

7. Bifoga prov pa samtliga forpackningar frin exportlandet/Please attach specimens of all
the containers from exporting State.

Sékandens underskrift/Signature by applicant Datum f&r underskrift/
Date of signalure

Namnfortydligande/Name in block letters

10

Norstedts Tryckeri AB, Stockheim 1995




