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Foreskrifter om éndring i Likemedelsverkets foreskrifter Utkom frén trycket
och allminna rad (LVFS 2004:8) for godkinnande av den 13 juni 2006

parallellimporterade liikemedel for forséiljning;

beslutade den 30 maj 2006.

Likemedelsverket foreskriver! med stod av 10 kap. 5 § likemedelsforord-
ningen (2006:272) i friga om verkets foreskrifter och allménna rad (LVFS
2004:8) for godkinnande av parallellimporterade likemedel for forséljning?

dels att i1 § skall ” radets férordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993
om gemenskapsforfaranden for godkidnnande for forsédljning av och tillsyn
over humanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrédttan-
de av en europeisk likemedelsmyndighet”, dndras till "Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande
av gemenskapsforfaranden for godkidnnande av och tillsyn éver humanlike-
medel och veterindrmedicinska likemedel samt om inréttande av en europe-
isk likemedelsmyndighet™3,

dels att 2 och 9 §§, allménna raden till 1 § samt foreskriftens bilaga skall
dndras och ha foljande lydelse,

dels att en ny paragraf, 5 a §, skall inf6ras och ha f6ljande lydelse.

Allménna rad till 1 §

Arenden rérande parallellhandel med eller distribution av centralt godkinda
likemedel enligt forordning (EG) nr 726/2004 handliaggs av Europeiska like-
medelsmyndigheten (European Medicines Agency, EMEA) i London.

Angéende underrittelseskyldighet om avsikt att parallelldistribuera like-
medel, se 8 kap. 5 § likemedelsforordningen (2006:272).

2 § De uttryck och bendmningar som anvinds i lakemedelslagen (1992:859)
har samma betydelse i dessa foreskrifter.
I dessa foreskrifter avses med

! Jfr Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel (EGT L 311, 28.11.2001. s. 67,
Celex 32001L0083), senast dndrat genom Europarlamentets och radets direktiv 2004/27/EG
av den 31 mars 2004 (EUT L 136, 30.4.2004, s. 34, Celex 32004L.0027) samt Europapar-
lamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for veterindrmedicinska lakemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s.1, Celex
32001L.0082) édndrat genom Europaparlamentets och radets direktiv 2004/28/EG av den
31 mars 2004 (EUT L 136, 30.4.2004, s. 58, Celex 32004L0028).

2 Senast dndrad genom LVFS 2004:14.

3 Se Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 136, 30.4.2004, 1
s. 1, Celex 32004R0726).
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godkinnande for forsiljning godkdnnande av Likemedelsverket som ger
innehavaren ritt att sélja och marknadsfora ett likemedel under fem ar och
direfter mojlighet till en tidsobegrinsad forlingning (jfr. 8 e § likemedelsla-
gen),

parallellimport import till Sverige fran ett land inom Europeiska unionen
(EU)/Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) av ett likemedel som
ar godkint for forsdljning i Sverige och i exportlandet men importen skots av
annan 4n tillverkaren/innehavaren av godkinnandet for forsdljning,

direktimporterat ldkemedel det likemedel som det parallellimporterade
likemedlet refererar till i ansokan. Definitionen anvénds dven for svensktill-
verkade likemedel som siljs direkt i Sverige.

5a§ Den som avser att parallellimportera ett likemedel skall underritta
innehavaren av godkénnandet for forsiljning av det direktimporterade like-
medlet om sin avsikt. Underréttelsen skall goras innan det parallellimportera-
de likemedlet borjar marknadsforas i Sverige.

9 § Mirkning och bipacksedel skall utformas enligt Likemedelsverkets fore-

skrifter (LVFS 2005:11) om mirkning och bipacksedlar for 1ikemedel.
Namnet pé det parallellimporterade likemedlet skall godkinnas av Like-

medelsverket. Samma namn som det direktimporterade, generiskt namn (med

tilldgg av firmanamn) eller annat namn som godtagits av Likemedelsverket
far anvindas.

Denna forfattning trader i kraft den 15 juni 2006.

Likemedelsverket

GUNNAR ALVAN

Anna Maria Aslundh-Nilsson



Bilaga*

For att erhélla ett godkdnnande att forsilja parallellimporterade likemedel
krévs att den som skall svara for forsdljningen ansoker hdrom hos Likeme-
delsverket. Ansokan skall atfoljas av foljande uppgifter och dokumentation:

1. Sokandens namn eller firma och postadress.

2. Namn och adressuppgifter for den kontaktperson som ir utsedd att fora
sokandens talan.

3. Likemedlets namn, likemedelsform, styrka och administreringsvégar.
4. Exporterande EU- eller EES-land.

5. Uppgift om notifiering enligt foreskriftens 6 § skall ske och om sadan noti-
fiering har skett.

Sa. Uppgift om att underrittelse enligt foreskriftens 5 a § har 1dmnats eller
kommer att limnas.

6. Likemedlets namn, likemedelsform och styrka i exportlandet och forsilj-
ningsgodkdnnandets nummer i exportlandet.

7. Namn och adress till innehavaren av forsiljningsgodkénnandet i export-
landet samt motsvarande uppgifter for tillverkaren.

9. Namn, lidkemedelsform, styrka och forséljningsgodkdnnandets nummer for
det direktimporterade likemedlet.

10. Namn och adress till innehavaren av forsiljningsgodkdnnandet av det
direktimporterade likemedlet.

11. Beskrivning av skillnaderna mellan de direktimporterade och parallellim-
porterade likemedlen.

12. Fullsténdiga uppgifter om ommirknings/ompackningsproceduren.

13. Fullstindiga uppgifter om egna specifikationer och testmetoder for kvali-
tetskontrollen utforda av sokanden.

14. Namn, adress samt tillverkningstillstind och i forekommande fall tek-
niskt avtal for det/de foretag som utfor ompackningen/ommaérkningen.

15. Forpackningsinformation for det parallellimporterade likemedlet i form
av forpackningsstorlek(ar) och forpackning/likemedelsbehéllare.

4 Bilagans senaste lydelse LVFS 2004:14. Andringen innebir bl.a. att p. 8 upphivs.
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LVFS 2006:9 16. Héllbarhetstid (for obruten och bruten férpackning) och i tillimpliga fall,
héllbarhetstid efter fardigstillande for det parallellimporterade likemedlet
samt motsvarande anvisningar for forvaring av det parallellimporterade like-

medlet.

Elanders, Villingby 2006 51162



