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Vejledning om parallelimport af leegemidler

Kapitel 1
Parallelimportens omrdde og betingelser

1.1 Definitioner

Ved parallelimport af legemidler forstés, at et legemiddel, som allerede er godkendt ved en markedsfe-
ringstilladelse udstedt af Lagemiddelstyrelsen, importeres til Danmark uden om de salgskanaler, som er
aftalt med rettighedsindehaveren. Parallelimport kan omfatte bade udenlandsk og dansk producerede la-
gemidler. Ligeledes kan parallelimport omfatte legemidler til sdvel human som veteriner anvendelse.
Visse mindre afvigelser i det parallelimporterede preparat kan accepteres, under forudsatning af at der
ikke er forskelle af terapeutisk betydning i forhold til det direkte forhandlede leegemiddel.

Ved eksportland forstds det EU/E@S-land, som det parallelimporterede laegemiddel enskes importeret
fra, og hvor den geldende markedsferingstilladelse er udstedt. Den importerede batch af legemidlet be-
heover imidlertid ikke fysisk at have veret 1 dette land, men skal dog under alle omstaendigheder vere fti-
givet i et EU/E@S-land." Ved det direkte forhandlede lagemiddel forstds det laegemiddel, som forhandles
i Danmark gennem den salgskanal, der er aftalt med rettighedsindehaveren, og som parallelimporten fin-
der sted i forhold til.

Denne vejledning omhandler ikke paralleldistribution af leegemidler godkendt ved en fellesskabsmar-
kedsforingstilladelse efter reglerne 1 EF-forordning nr. 726/2004. Vejledning om paralleldistribution kan
findes pd EMA’s hjemmeside.

1.2 Indledning

Lagemiddelstyrelsen administrerer parallelimport af legemidler efter reglerne i bekendtgerelse om
markedsforingstilladelse til laegemidler og pa baggrund af EUF-Traktatens art. 34 og 36 og Kommissio-
nens meddelelse af 30. december 2003, om parallelimport af medicinske specialiteter, for hvilke der alle-
rede foreligger markedsferingstilladelse. Endvidere iagttages relevante EU-domme, herunder den sékaldte
De Peijperdom (se bilag for reference), der danner grundlag for Kommissionens meddelelse, de sdkaldte
Paranovadomme samt dommen i Kohlpharma sagen (se bilag for reference).

De Peijperdommen fastsldr, at en lovgivning eller praksis, som har til felge, at import kanaliseres til kun
at kunne finde sted gennem visse erhvervsdrivende, hvorved andre afskares herfra, falder ind under for-
buddet mod indferselsrestriktioner i Traktatens art. 34. Dette galder ogsd for legemiddelomradet, uanset
at lovlig markedsforing af et legemiddel er betinget af de nationale myndigheders godkendelse af det péa-
geldende leegemiddel. Parallelimport af allerede godkendte leegemidler er derfor lovlig under visse nar-
mere betingelser.

Dommen siger videre, at en lovgivning eller praksis, som geor det muligt at monopolisere import, ikke
kan retfeerdiggeres af hensynet til beskyttelse af menneskers eller dyrs liv eller helbred, jf. Traktatens art.
36, hvis dette formél kan nds gennem mindre restriktive foranstaltninger. Herved tenkes bl.a. pa, at de



nationale myndigheder allerede er 1 besiddelse af den nedvendige dokumentation for leegemidlet via den
forste markedsferingstilladelse, og at EU/E@S’s medlemsstater ved en hgjere grad af indbyrdes samarbej-
de kan fremskaffe de fornedne oplysninger.

De Peijperdommen fastslar endvidere, at der ligeledes kan parallelimporteres varianter af det allerede
godkendte leegemiddel, safremt der ikke er forskelle af terapeutisk betydning mellem praparaterne.

En markedsforingstilladelse til et parallelimporteret legemiddel kan pd denne baggrund ikke betinges
af, at parallelimporteren fremlegger fuld dokumentation, da der er tale om et preparat, som 1 det vasent-
ligste er identisk med et allerede godkendt legemiddel, og da Lagemiddelstyrelsen allerede er 1 besiddel-
se af den fornedne dokumentation.

Ifolge leegemiddellovens § 7 skal legemidler godkendes ved en markedsferingstilladelse, udstedt af Lae-
gemiddelstyrelsen, for de ma salges eller udleveres. Dette krav om forudgéende tilladelse galder ogsé for
parallelimporterede leegemidler, og disse mé derfor ikke salges eller udleveres, for der er udstedt en mar-
kedsforingstilladelse til parallelimport af Laegemiddelstyrelsen.

Tilladelse til parallelimport af et legemiddel skal soges godkendt pa et sarligt ansegningsskema, som
kan rekvireres fra Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Lagemiddelstyrelsens behandling af en ansegning om tilladelse til parallelimport har som hovedformél
at konstatere, om der er den fornedne identitet mellem det direkte forhandlede leegemiddel og det ansagte
parallelimporterede legemiddel. Leegemiddelstyrelsen sikrer sig, at det ansogte legemiddel opfylder be-
tingelserne for parallelimport (se afsnit 1.3), og leegger 1 ovrigt til grund, at det ansegte legemiddel, lige-
som det direkte forhandlede leegemiddel, opfylder leegemiddellovens krav.

Desuden vurderer Legemiddelstyrelsen parallelimporterens forslag til ompakning, markning og ind-
leegsseddel for det parallelimporterede leegemiddel (se afsnit 2.5 og 2.6)

Hvis Laegemiddelstyrelsen ikke er i stand til at fremskaffe alle oplysninger om et parallelimporteret lz-
gemiddel, vil ansegningen blive afsliet, safremt Laegemiddelstyrelsen efter en konkret vurdering i den en-
kelte sag skenner, at der kan vare tale om forskelle af terapeutisk betydning mellem det parallelimporte-
rede og det direkte forhandlede leegemiddel.

1.3 Betingelser for parallelimport
Betingelserne for parallelimport fremgér af § 35 1 bekendtgerelse om markedsferingstilladelse til lege-
midler og lyder siledes:

»§ 35. Folgende betingelser skal vare opfyldt for at Leegemiddelstyrelsen kan udstede markedsferings-
tilladelse til et parallelimporteret l&egemiddel:

1) det direkte forhandlede leegemiddel, som det parallelimporterede legemiddel seges importeret 1 for-
hold til, skal have en markedsferingstilladelse 1 Danmark. De to l&gemidler skal endvidere havesam-
me aktive stof og samme legemiddelform,

2) det parallelimporterede leegemiddel skal importeres fra et EU/E@S-land,

3) det parallelimporterede leegemiddel skal vere dekket af en geldende markedsferingstilladelse fra et
EU/E@S-land (efterfolgende betegnet eksportlandet), og

4) der ma ikke vare forskelle af terapeutisk betydning mellem det parallelimporterede og det direkte
forhandlede leegemiddel.

Stk. 2. Ansegning om markedsferingstilladelse til et parallelimporteret legemiddel skal indgives pa et af
Lagemiddelstyrelsen udarbejdet ansggningsskema.

Stk. 3. Der skal anseges om markedsfoeringstilladelse til parallelimport fra hvert enkelt eksportland.«

Ved afgorelsen af hvorvidt eventuelle forskelle er af terapeutisk betydning, administrerer Leegemiddel-

styrelsen efter de samme retningslinjer, som er geldende for efterfolgende @ndringer i godkendte direkte
forhandlede leegemidler.



For at der kan gives tilladelse til parallelimport, er det sdledes en betingelse, at der pd ansegningstids-
punktet eksisterer en markedsferingstilladelse til det direkte forhandlede leegemiddel, i1 forhold til hvilket,
der enskes parallelimporteret. Det direkte forhandlede legemiddel skal vaere godkendt i henhold til laege-
middellovens § 8, stk. 1, og et parallelimporteret laegemiddel kan derfor ikke udpeges som direkte for-
handlet legemiddel.

Det er parallelimporteren, der pd ansegningstidspunktet skal udpege det direkte forhandlede leegemid-
del, 1 forhold til hvilket parallelimport skal finde sted. Hvis der foreligger koncernfellesskab eller en li-
censaftale mellem indehaveren af markedsforingstilladelsen til det parallelimporterede leegemiddel i eks-
portlandet og indehaveren af markedsforingstilladelsen til det direkte forhandlede leegemiddel i Danmark,
vil dette vaere en vasentlig faktor, der kan vare med til at etablere den fornedne identitet mellem de to
produkter.

EU-Domstolen har med sin afgerelse 1 sag C-112/02 »Kohlpharma« forkastet medlemsstaternes betin-
gelse om koncernfallesskab eller licensaftale mellem indehaveren af markedsferingstilladelsen til det pa-
rallelimporterede leegemiddel og indehaveren af markedsferingstilladelsen til det direkte forhandlede le-
gemiddel 1 importlandet. En ansegning om tilladelse til parallelimport kan saledes ikke afvises alene pd
grund af manglende koncernfallesskab eller licensaftale.

Om end betingelsen som sddan ikke lengere finder anvendelse, kan eksistensen af koncernfzllesskab
eller licensaftale imidlertid benyttes som et vaerktej, ndr det skal vurderes, om der er den forngdne identi-
tet mellem det parallelimporterede leegemiddel og det direkte forhandlede leegemiddel, der er blevet udpe-
get af parallelimporteren, jf. nermere nedenfor.

Hvis det ikke umiddelbart lader sig gore at fastsld om der foreligger koncernfallesskab eller en licensaf-
tale kontakter Leegemiddelstyrelsen ansegeren og eventuelt indehaverne af de berorte markedsferingstil-
ladelser for at fa yderligere oplysninger. Identiteten mellem de to produkter kan endvidere belyses ved
blandt andet at undersoge, hvilke virksomheder der star for henholdsvis fremstilling af aktivt indholds-
stof, produktion, pakning og frigivelse af legemidlerne.

Hvis Legemiddelstyrelsen efter flere henvendelser til myndighederne i eksportlandet eller relevante
virksomheder imidlertid ikke far tilsendt den fornedne dokumentation, vil styrelsen vere befojet til at af-
sla udstedelse af tilladelse til parallelimport, séfremt de nedvendige og tilstraekkelige oplysninger til vur-
dering af ansegningen ikke foreligger.

Det bemarkes, at dommen 1 Kohlpharma sagen ikke giver adgang til parallelimport, i det omfang direk-
tiv 2001/83/EF og direktiv 2001/82/EF indeholder procedurer for godkendelse af et legemiddel. Afgorel-
sen abner saledes ej heller op for parallelimport af en ansegers eget legemiddel, medmindre det pagal-
dende produkt tillige har opnéet en markedsferingstilladelse i Danmark.

Det pahviler parallelimporteren at notificere indehaveren af markedsforingstilladelsen af det direkte for-
handlede leegemiddel om sin hensigt om at parallelimportere det pageldende legemiddel, jf. § 40 i be-
kendtgerelse om markedsferingstilladelse til legemidler m.m.

I szrlige tilfelde kan Legemiddelstyrelsen beslutte, at der skal ansegges over for det direkte forhandlede
leegemiddel pé en anderledes méde, end der normalt anseges. Det kan f.eks. veare tilfzldet, hvis det direk-
te forhandlede leegemiddel er godkendt med en styrke, der har flere pakningssterrelser tilknyttet, og hvor
pakningssterrelserne indeholder forskellige mangder af den aktive substans. Styrelsen kan 1 et séddan til-
feelde beslutte, at hver enkelt pakningssterrelse skal seges som en ny ansggning om parallelimport.

1.4. Parallelimport fra nye EU-medlemsstater (Scerlig ordning/Specific mechanism)

I forbindelse med tiltreedelsesforhandlingerne for de 10 nye EU-medlemsstater optaget i EU i 2004 blev
der aftalt serlige overgangsregler i relation til patentrettigheder, herunder ogsé supplerende beskyttelses-
certifikater. De nye medlemsstater, der er omfattet af overgangsreglerne, som er beskrevet i dette afsnit, er



Den Tjekkiske Republik, Estland, Letland, Litauen, Ungarn, Polen, Slovenien Slovakiet, Bulgarien, Ru-
manien og Kroatien. Indehaveren af patentet eller beskyttelsescertifikatet eller den adkomstberettigede til
en sddan beskyttelse for et laegemiddel, der er blevet indgivet i en medlemsstat pa et tidspunkt, hvor der
ikke kunne opnés en sadan beskyttelse 1 en af de ovennavnte nye medlemsstater, har mulighed for at pa-
berabe sig de rettigheder, der er tilkendt ved det pagaldende patent eller supplerende beskyttelsescertifi-
kat.

Dette betyder, at indehaveren af patentet eller beskyttelsescertifikatet eller den adkomstberettigede til en
saddan beskyttelse skal have mulighed for at sikre, at dennes immaterielrettigheder ikke krankes ved pa-
rallelimport til eller markedsfering af det pageldende leegemiddel i den eller de medlemsstater, hvor det
er beskyttet af et patent eller et supplerende beskyttelsescertifikat, hvis legemidlet parallelimporteres fra
en af de nye medlemsstater.

Ved parallelimport af et leegemiddel, der er patenteret eller dekket af et supplerende beskyttelsescertifi-
kat, fra en af ovennavnte medlemsstater, skal det i ansggningen om parallelimport til Legemiddelstyrel-
sen fremga, at indehaveren af patentet eller beskyttelsescertifikatet eller den adkomstberettigede til en sé-
dan beskyttelse har fiet meddelelse herom en méaned forud.

Det pahviler derfor en parallelimporter at afkrydse i ansegningsskemaet, hvorvidt notifikation af inde-
haveren af patentet eller beskyttelsescertifikatet eller den adkomstberettigede til en sddan beskyttelse har
fundet sted, ligesom parallelimporteren i1 forbindelse med ansegningens fremsendelse skal vedlegge kopi
af det brev, hvorved der er blevet notificeret.

Det skal bemarkes, at Legemiddelstyrelsen ikke er forpligtet til at forfolge en evt. udeladelse af en sa-
dan notifikation, og at det juridiske ansvar alene pdhviler parallelimporteren.

1.5 Biologiske lcegemidler

Pé grund af biologiske leegemidlers serlige natur vil Laegemiddelstyrelsen foretage en konkret vurde-
ring 1 den enkelte sag af hensyn til patientsikkerheden og evt. forlange sarlig dokumentation (f.eks. ved-
rerende HIV og Hepatitis C), jf. § 36 i bekendtgerelse om markedsfoeringstilladelse.

Blodprodukter adskiller sig fra andre biologiske legemidler og leegemidler i1 ovrigt, pd grund af de sar-
lige risici, der er forbundet med leegemidler fremstillet ud fra humant blod eller plasma.

I forhold til andre biologiske leegemidler, og legemidler i ovrigt, har legemidler fremstillet ud fra hu-
mant blod eller plasma szrlige egenskaber pd grund af rdvarens biologiske karakter. Eksempelvis kan
sygdomsoverforende agenser, navnlig virus, kontaminere ravaren. Sikkerheden ved disse produkter beror
derfor bade pé kontrol med rdvarerne og deres oprindelse og pé den efterfolgende fremstillingsproces, der
ogsa omfatter fjernelse og inaktivering af virus.

Ud over de sedvanlige betingelser, der er opstillet for parallelimport, skal folgende yderlige betingelser
derfor veere opfyldt, for der kan gives tilladelse til parallelimport af et blodprodukt:

— Ansegningen skal indeholde oplysninger, der godtger, at ansegeren rader over et system, der sikre fuld
sporbarhed af hver enkel portion blod eller blodkomponent heraf, fra donor til det feerdige produkt og
vice versa

— Ansegningen skal indeholde oplysninger der godtger, at ansegeren kan sikre sporbarheden mellem
eksportlandet og den enkelte batch af det parallelimporterede blodprodukt

— Ansegningen skal indeholde oplysninger der godtger, at sdvel ansegeren som Lagemiddelstyrelsen
underrettes om enhver potentiel risiko for serokonvertering vedrerende HIV, hepatitis A, B og C, og
vCJD 1 den enkelte batch

— Ansegeren skal erklare, at data, der er nedvendige for at sikre fuld sporbarhed, opbevares 1 mindst 30
ar



I forbindelse med Lagemiddelstyrelsen behandling af en ansegning om tilladelse til parallelimport af et
blodprodukt, vil styrelsen rette henvendelse til legemiddelmyndighederne 1 eksportlandet og bede om
yderligere oplysninger om produktet. Styrelsen vil bl.a. bede om oplysninger vedrerende den eller de
Plasma Master Files, der dekker produktet, for derved at sikre, at produktet fra eksportlandet og det di-
rekte forhandlede produkt er dekket af den eller de samme Plasma Master Files og at disse er centralt
godkendst eller godkendt i samme decentrale procedure.

Styrelsen vil endvidere bede leegemiddelmyndigheden om at bekrefte, at myndigheden fast felger en
procedure, der sikre, at en rapid alert-underretning er sendt til alle pd underretningslisten i enhver situa-
tion, hvor en kvalitetsdefekt klassificeres som Klasse I eller Klasse II i henhold til Det Europ@iske Lage-
middelagenturs procedure for hindtering af Rapid Alerts som folge af kvalitetsdefekter.

Endvidere vil styrelsen bede legemiddelmyndigheden om at bekrefte, at myndigheden 1 tilfelde af, at
donationer der indgar i den sékaldte plasma pool, viser sig at vare inficeret med HIV, hepatitis A, B og C,
og vCJD eller tilsvarende, vil betragte produktet som farligt 1 henhold til Klasse I eller II, og at en Rapid
Alert derfor vil blive udsendt.

1.6 Markedsforingstilladelsens omrdde

Ved behandlingen af en ansegning om markedsferingstilladelse til parallelimport legges der vagt pa,
om de betingelser der er naevnt i afsnit 1.3. er til stede. Viser det sig efterfolgende, at praeparatet ikke op-
fylder geeldende danske betingelser for udstedelse af markedsferingstilladelse, for eksempel vedrerende
kvalitet, vil markedsferingstilladelsen, jf. legemiddellovens § 14-16 og § 37, stk. 2, i bekendtgerelse om
markedsforingstilladelse, blive kaldt tilbage.

Markedsforingstilladelsen er gyldig 1 5 ar regnet fra det tidspunkt, hvor den forste tilladelse til parallel-
import af det pdgeldende legemiddel er udstedt. Den kan forleenges for 5 &r ad gangen. Ansggninger om
forleengelse skal indsendes senest 9 méneder for tilladelsens udleb for alle preparatets legemiddelformer
og -styrker under samme navn. Normalt vil Legemiddelstyrelsen behandle alle markedsferingstilladelser
til parallelimport udstedt til samme parallelimporter under samme navn og D.sp.nr. pa én gang.

Markedsferingstilladelsen til parallelimport dekker alene parallelimport fra det eller de lande samt det
eller de markedsforingstilladelsesnumre i1 eksportlandet, som fremgar af tilladelsen til parallelimport.

Ved udstedelse af markedsferingstilladelse til parallelimport udstedes et produktresumé, som er identisk
med det produktresumé, der er geldende for det direkte forhandlede leegemiddel overfor hvilket paralle-
limporten finder sted, dog tilrettet 1 relevante afsnit 1 henhold til tilladelsen, fx navn, holdbarhed. Selvom
en parallelimporter har tilladelse til at importere det samme legemiddel fra flere eksportlande, vil der kun
blive udstedt ét produktresumé for legemidlet, og hvis den kvalitative sammensa&tning af hjelpestoffer er
forskellig fra eksportland til eksportland, vil dette fremga af produktresuméet.

1.6.1 Tilbagekaldelse af markedsforingstilladelse for det direkte forhandlede lcegemiddel

Safremt markedsferingstilladelsen til det direkte forhandlede laegemiddel kaldes tilbage af sikkerheds-
massige drsager, vil markedsferingstilladelser til parallelimport blive kaldt tilbage samtidig hermed.

Safremt markedsferingstilladelsen til det direkte forhandlede legemiddel kaldes tilbage af ikke-sikker-
hedsmessige arsager, vil tilladelsen til parallelimport som folge af afgerelserne 1 C-15/01 og C-113/01
(Paranovadommene) ikke blive kaldt tilbage, medmindre der i det konkrete tilfaelde er hensyn til beskyt-
telsen af folkesundheden, der kan begrunde en tilbagekaldelse. Sddanne hensyn kan f.eks. vare en reel
risiko for menneskers sundhed som folge af, at der findes to varianter af samme laegemiddel pa import-
medlemsstatens marked.

I fald det direkte forhandlede leegemiddel forsvinder helt fra det danske marked, séledes at det ikke mar-
kedsfores 1 hverken en anden leegemiddelform eller styrke, bibeholder det parallelimporterede leegemiddel



det produktresumé, som det havde pé tidspunktet for tilbagetreekningen af det direkte forhandlede lege-
middel.

Det er parallelimporterens ansvar at holde sig opdateret med, om det direkte forhandlede legemiddel
afregistreres. I sa fald, er det parallelimporterens ansvar lgbende at vedligeholde alle afsnit i det godkend-
te produktresumé. Parallelimporteren skal @ndre produktresuméet i takt med, at der fortages @ndringer i
eksportlandet og i takt med at relevante sikkerhedsinformationer bliver tilgeengelige. De @ndringer, der
skal foretages af parallelimporteren, behandles af Laegemiddelstyrelsen som variationer.

I forbindelse med genregistreringer fremskaffer Lagemiddelstyrelsen PSUR, saledes at produktresu-
meets afsnit 4 (kliniske oplysninger) og 5 (farmakologiske oplysninger) kan vurderes og eventuelt opdate-
res.

I de tilfzlde, hvor det direkte forhandlede leegemiddel udskiftes med en anden leegemiddelform, foreta-
ger Laegemiddelstyrelsen en vurdering af, om det produktresumé, der knytter sig til denne leegemiddel-
form, ogsé kan anvendes for det parallelimporterede praeparat. Er dette ikke tilfeeldet, vurderer styrelsen,
om der er et andet preparat inden for samme legemiddelgruppe, hvis produktresumé kan anvendes. Hvis
der ikke findes et egnet produktresumé, forholder Laegemiddelstyrelsen sig som beskrevet i de situationer,
hvor det direkte forhandlede l&egemiddel forsvinder helt fra det danske marked.

1.7 Andringer i det parallelimporterede leegemiddel

Af hensyn til risikoen for forfalskninger skal Laegemiddelstyrelsen henstille til, at parallelimporteren
har fokus pa enhver a&ndring i det parallelimporterede preeparat, herunder pakning og markning.

Parallelimporteren skal lobende holde sig informeret om eventuelle @ndringer i det parallelimporterede
preparat samt holde Lagemiddelstyrelsen underrettet herom, jf. § 39 i bekendtgerelse om markedsfo-
ringstilladelse.

Hvis der er foretaget @ndringer i det parallelimporterede praeparats komposition, udseende, primarem-
ballage, indehaver af markedsferingstilladelse/fremstiller eller godkendelsesstatus 1 eksportlandet m.m. 1
forhold til det, der var geldende pa tidspunktet for udstedelsen af markedsferingstilladelsen til parallelim-
port 1 Danmark, mé de @ndrede leverancer som udgangspunkt ikke bringes i handlen, for styrelsen giver
tilladelse hertil (se dog nedenfor).

Ved @ndring af et legemiddels udseende, der ikke er affedt af en kompositionsendring, og hvor @n-
dringen alene omfatter praegning, delekarv og/eller tabletform, kan preparatet fortsat bringes 1 handlen,
indtil Leegemiddelstyrelsen eventuelt bestemmer det modsatte. Det er parallelimporterens ansvar at revi-
dere pakningsmaterialet, s dette til enhver tid stemmer overens med produktet fra oprindelseslandet.

Ved @&ndring af navn (herunder selskabsbetegnelse) og/eller adresse for indehaveren af markedsferings-
tilladelsen/fremstilleren kan leegemidlet fortsat bringes i1 handlen. Ved andre ubetydelige a@ndringer, f.eks.
@ndring af varenumre eller skift af indehaveren af markedsferingstilladelsen/fremstilleren, som sker in-
den for koncernen eller lignende, hvor det er tydeligt, at den nye indehaver/fremstiller stadig tilherer
samme koncern, kan leegemidlet ligeledes fortsat bringes 1 handlen.

Det er parallelimporterens ansvar at treeffe afgerelse om, hvorvidt en konkret @ndring vedrerende inde-
haveren af markedsferingstilladelsen/fremstilleren er ubetydelig.

Hvis Laegemiddelstyrelsen én gang har givet tilladelse til at bringe et laegemiddel 1 handlen, hvor der er
sket en @ndring af indehaveren af markedsforingstilladelsens/fremstillerens navn i eksportlandet som fol-
ge af en fusion, kan parallelimporteren markedsfere andre praparater, der er berert af fusionen uden at
afvente en ny tilladelse. Parallelimporteren skal dog oplyse Laegemiddelstyrelsen om, hvilke af firmaets
praparater der berores af fusionen.

Séfremt det parallelimporterede legemiddel skifter markedsferingstilladelsesnummer 1 eksportlandet,
skal Laegemiddelstyrelsen gjeblikkeligt underrettes herom, saledes at Laegemiddelstyrelsen kan underso-



ge, hvad der ligger til grund for @ndringen. Laegemidlet kan dog fortsat bringes 1 handlen, indtil Lege-
middelstyrelsen eventuelt bestemmer det modsatte.

Hyvis parallelimporteren ensker andre @ndringer i forhold, der ligger til grund for den udstedte markeds-
foringstilladelse til parallelimport, skal @ndringerne gennemfores i overensstemmelse med de galdende
regler om variationer.

1.8 Virksomhedsgodkendelse
En parallelimporter skal have tilladelse til at forhandle leegemidler, jf. § 39 1 legemiddelloven.

Parallelimporterer, som skal foretage tillegsetikettering, ompakning og/eller batch frigivelse skal vare i
besiddelse af en fremstillertilladelse. Hvis virksomheden skal udfere klinisk afprevning med et paralle-
limporteret leegemiddel, skal der vare opnaet specifik tilladelse i forbindelse med virksomhedsgodkendel-
sen. Hvis tillegsetikettering, ompakning og/eller batch frigivelse overlades til en kontrakttager (udlicite-
res), skal de nedvendige tilladelser foreligge.

Ansegningsskema kan rekvireres fra Legemiddelstyrelsens hjemmeside.
Galdende regler om god fremstillings- og distributionspraksis for legemidler skal overholdes.

Hvis det parallelimporterede leegemiddel er omfattet af bekendtgerelse om euforiserende stoffer, skal der
soges om sarlig tilladelse til hindtering af disse.

Ifolge bekendtgorelse om distribution af leegemidler, md engrosforhandlere kun modtage leegemidler fra
virksomheder, som har en gyldig virksomhedstilladelse fra myndighederne, ligesom leegemidler kun mé
leveres til virksomheder med gyldig virksomhedstilladelse fra myndighederne.

For leverancer af laegemidler fra et andet EU-land med henblik pa ompakning til parallelimport, kan pa-
rallelimporteren basere kontrol pd andre systemer, hvis kontrolbevis fra eksportlandet ikke kan skaffes.
De andre systemer skal som minimum vere baseret pad sammenligningsprover.

Kapitel 2

Ansogning om markedsforingstilladelse til parallelimport
En ansegning om tilladelse til parallelimport af et legemiddel indsendes til:

Leaegemiddelstyrelsen,
Lagemiddelgodkendelse

Axel Heides Gade 1 2300 Kgbenhavn S.
Telefon: 44889595.

Telefax: 44940237.

Ansegningen skal indeholde folgende:
— Udfyldt ansegningsskema (skemaet rekvireres fra Legemiddelstyrelsens hjemmeside).
— Udkast til ydre og indre emballage samt eventuelle meddelelser, som enskes vedlagt pakningen.
— Udkast til indleegsseddel i henhold til geldende regler.
— Original prevepakning fra det ansegte eksportland, pafert oplysninger om det eksportland pakningen
stammer fra, dato for indsendelse af ansegningen samt parallelimporterens navn (prevepakningen vil
ikke blive returneret).



— Transportbeskrivelse 1 de tilfelde hvor det parallelimporterede legemiddel krever sarlige opbeva-
ringsbetingelser

Enhver ansegning skal derudover ledsages af et folgebrev, der skal indeholde information om ansegt
produktnavn, styrke, legemiddelform og eksportland.

Det skal angives, hvilket produktresumé indlegssedlen er lavet pa baggrund af, inkl. dato for dette. Des-
uden skal det anfores om indlaegssedlen er opdateret 1 henhold til kommentarer modtaget 1 en tidligere
tilladelse til parallelimport. Hvis merkning og indlaegsseddel er opdateret siden sidste indsendelse af do-
kumenter til Laegemiddelstyrelsen, skal @ndringerne vaere markeret (track changes).

Ovrige oplysninger der kan vere relevante for behandling af ansegningen, fx at indlaegssedlen er iden-
tisk med en tidligere indsendt indlaegsseddel eller at en ny ompakker og/eller frigiver af batch anvendes
skal fremga af folgebrevet.

Ansggeren skal selv opbevare en kopi af det indsendte materiale, og Lagemiddelstyrelsen kan om ned-
vendigt rekvirere denne.

2.1. Elektroniske ansogninger

Ansegningen kan ogsa foretages elektronisk via Leegemiddelstyrelsens ekstranet pa internettet pa adres-
sen www.dkmanet.dk.

Hvis selve ansggningen foretages elektronisk, kan den efterfelgende korrespondance begge veje mellem
ansepger og Laegemiddelstyrelsen ogsé foretages gennem www.dkmanet.dk

Ved elektroniske ansegninger gelder der sarlige forhold. Der kan findes yderligere oplysninger herom
pa Legemiddelstyrelsens hjemmeside.

2.2 Gebyrer og afgifter

Godkendelsesgebyrer og arsafgifter for parallelimporterede legemidler er fastsat 1 gebyrbekendtgerel-
sen (se bilaget for reference).

Lagemiddelstyrelsen opkraver gebyrerne og afgifterne, og indbetalingerne skal finde sted i overens-
stemmelse med oplysningerne i styrelsens fakturering.

2.3 Bevis for virksomhedsgodkendelse

Safremt parallelimporteren allerede er 1 besiddelse af en virksomhedsgodkendelse fra Lagemiddelsty-
relsen, som deekker det ansogte, er det tilstreekkeligt at henvise til denne.

Hvis en sddan godkendelse ikke foreligger, skal der anseges herom, og forhandling ma ikke pabegyn-
des, for tilladelsen foreligger.

Alle ompakkere af produktet, inkl. adresse, skal angives 1 ansggningsskemaet. Hvis der 1 en ansegning
inkluderes en ny ompakker, som parallelimporteren ikke tidligere har anvendt, skal gyldigt GMP certifi-
kat vedlaegges. GMP certifikatet skal vedlagges alle ansggninger der indsendes, indtil den forste tilladelse
til parallelimport er modtaget.

2.4 Sprog
Ansegningen skal foreligge pa dansk eller engelsk.

2.5 Navn

Parallelimporterede leegemidler kan markedsfores under samme navn som det direkte forhandlede laege-
middel, 1 forhold til hvilket parallelimporten finder sted, eller under et navn, som vealges af parallelimpor-
toren. Navnevalget skal ske 1 forbindelse med ansegning om parallelimport.



Det ansogte navn skal godkendes af Lagemiddelstyrelsen, jf. legemiddellovens § 58. For sd vidt angar
valg af saernavn, skal Lagemiddelstyrelsen henvise til den beskrivelse af navnepolitik, der findes pa sty-
relsens hjemmeside.

Hvis parallelimporteren valger at markedsfore det parallelimporterede legemiddel under fellesnavn,
kan fellesnavnet efterfolges af firmanavn eller -marke pd indehaveren af markedsferingstilladelsen til det
direkte forhandlede legemiddel.

Hvis parallelimporteren ensker at &ndre det parallelimporterede leegemiddels navn efter tilladelse til pa-
rallelimport er udstedt, kan der anseges herom ved indsendelse af en variation.

Det folger af betenkning nr. 1444 om medicintilskud og rigtig anvendelse af leegemidler, at situationen
med forskellige navne kan give anledning til patientusikkerhed og veare forbundet med administrative
problemer for sével laeger som apoteker. Desuden kan forskellige navne og navneskift fore til, at produk-
terne fremstir mindre attraktive for leeger og forbrugere.

I betragtning af, at der er patientsikkerhedsmassige fordele forbundet med at markedsfere parallelim-
porterede leegemidler under samme navn som det direkte forhandlede legemiddel, ses det gerne, at dette
navn valges, sdfremt varemerkeretten ikke stiller sig hindrende 1 vejen herfor, jf. nedenfor.

Onsket om, at parallelimporterede legemidler markedsfores under samme navn som det direkte for-
handlede leegemiddel, er saledes begrundet i hensynet til — gennem storre entydighed i navngivningen af
leegemidler — at skabe storre sikkerhed for patienterne og dermed bidrage til eget compliance i1 forbindelse
med anvendelsen af legemidler.

For sa vidt angar det varemarkeretlige aspekt, skal det bemarkes, at indehaveren af en varemarkeret
som udgangspunkt kan forbyde andre, der ikke har varemarkeindehaverens samtykke, at gore erhvervs-
massig brug af varemarket. Indehaveren af en varemerkeret kan imidlertid ikke forhindre ompakning,
herunder omdebning eller ommarkning, safremt ompakning er objektivt nedvendigt som folge af, at ne-
denstaende betingelser, der er udledt af EU-Domstolens praksis, jf. sagerne C-427/93, C-429/93 og
C-436/93 Bristol-Myers Squibb, er opfyldt:
Indehaverens benyttelse af varemaerket sammenholdt med det salgssystem, som denne anvender, bi-
drager til en kunstig opdeling af markederne mellem medlemsstaterne,

— Ompakningen ikke kan berere leegemidlets originale tilstand,

— Det pé den nye emballage angives, hvem der har fremstillet og ompakket laegemidlet,

— Det ompakkede praesentationsmdde ikke er af en sadan karakter, at den kan vare skadelig for vare-
markets og indehaverens omdemme og

— Indehaveren af varemerket underrettes om salget af det ompakkede leegemiddel forud herfor.

Den varemarkeretlige problemstilling er nermere beskrevet i Kommissionens meddelelse af 30. de-
cember 2003 om parallelimport af legemidler for hvilke, der allerede er udstedt en markedsferingstilla-
delse (COM — 2003 — 839). For mere information omkring de fem ovennavnte kriterier henvises til punkt
5 1 Kommissionens meddelelse, jf. ogsd C-379/97 Pharmacia Upjohn S. A. v Paranova A/S.

Herudover skal det bemarkes, at Laegemiddelstyrelsen ikke paser overholdelsen af varemerkeretten. En
godkendelse af ansegning om parallelimport har séledes ikke varemerkeretlige virkninger. Yderligere
vejledning om varemarkeretlige aspekter kan seges hos Patent- og Varemaerkestyrelsen.

2.6 Mcerkning og indlcegssedler
Pakningsmateriale skal udarbejdes i overensstemmelse med markningsbekendtgerelsen (se bilaget for
reference). Desuden henvises til geldende vejledning om markning. Der er sdledes ogsé krav om, at en
parallelimporter skal efterleve kravet om punktskrift.

Parallelimporteren kan ompakke til egne @sker/kartoner (yderemballage) eller genanvende den origina-
le udenlandske pakning med dansk tillegsmerkning. Udenlandsk tekst pa pakningen kan accepteres, idet



der dog ikke méa vare anfort noget, som ikke er 1 overensstemmelse med de danske regler, herunder tilla-
delsen til parallelimport. Det er tilladt at overkleebe udenlandsk pakningsmateriale med dansk etiket. Hvis
den originale udenlandske pakning anvendes, skal udenlandsk stregkode m.m. tildekkes.

Det er parallelimporterens ansvar at sikre, at der ikke er anfort noget, som ikke er i overensstemmelse
med geldende regler og retningslinjer, samt tilladelsen til parallelimport.

Sampakning af to eller flere pakninger ved brug af tape, krympefolie eller lignende (’bundling’) vil som
hovedregel ikke kunne tillades.

Fra sin praksis kan Lagemiddelstyrelsen i1 ovrigt fremhave folgende:

Ved parallelimporterede leegemidler, der afviger i farve, udseende, smag m.m. eller for injektionsprapa-
raters vedkommende 1 indhold af konserveringsmiddel i1 forhold til det direkte forhandlede laegemiddel,
henstiller Legemiddelstyrelsen, at yderemballagen er forsynet med en tekst, der gor opmaerksom pa afvi-
gelsen.

Blisterkort med ugedagsmarkning er blevet accepteret, selv om maerkningen ikke harmonerer med den
her 1 landet godkendte dosering, nir sével yderemballage som blisterkort markes med en tekst om, at den
af leegen foreskrevne dosering skal folges, og at der i givet fald skal ses bort fra ugedagsmarkningen.

Lagemiddelstyrelsen har accepteret parallelimporterede tabletter, der er uden delekarv, selvom de di-
rekte forhandlede tabletter er forsynet med delekerv, nar yderemballagen er market med, at tabletterne
ikke er forsynet med delekaerv.

Hvis inderemballagen er maerket med et praeparatnavn, der afviger fra det godkendte preparatnavn til
det parallelimporterede legemiddel, skal yderemballagen péferes tekst, der gor opmaerksom pd den pé-
gaeldende afvigelse. Det godkendte praparatnavn skal endvidere ogsa paferes den indre emballage og
skal som hovedregel vare mindst lige sa fremtredende som det fremmede praparatnavn.

Der gores sarligt opmarksom pd, at udlebsdatoen pa yder- og inderemballagen skal svare til den, der
godkendes for det parallelimporterede leegemiddel 1 Danmark.

Det skal desuden understreges, at legemidlets batchnummer skal vare patrykt sdvel den ydre som den
indre emballage. For at sikre en entydig batchnummerering er det alene det batchnummer, der er tildelt
det parallelimporterede produkt, der skal fremgé af pakningen.

Ved parallelimport af injektionspraparater skal ompakningen og ommarkningen vurderes ngje, s&rligt
ved gennemsigtige etiketter. Tillegsmarkningen pa den indre emballage mé ikke seattes ud over den nu-
vaerende markning fra eksportlandet, da det ofte er nedvendigt for brugeren at foretage visuel inspektion
af praeeparatet inden brug.

Parallelimporterede leegemidler skal vaere forsynet med dansksprogede indlegssedler udarbejdet i over-
ensstemmelse med reglerne i markningsbekendtgerelsen. Der mé i indleegssedlen kun anferes den/de lz-
gemiddelformer og/eller styrker af legemidlet, som parallelimporteren har markedsferingstilladelse til.

2.7 Opbevaringstid

Ved udstedelse af tilladelse til parallelimport fastsattes opbevaringstiden i overensstemmelse med, hvad
der er godkendt 1 eksportlandet. Safremt eksportlandets opbevaringstid er lengere end den, der er gaelden-
de 1 Danmark for det direkte forhandlede laegemiddel, vil der dog i den enkelte sag blive foretaget en kon-
kret faglig vurdering for at afgere, om det findes forsvarligt at anvende eksportlandets opbevaringstid.

Andres den fastsatte opbevaringstid i eksportlandet, kan en tilsvarende @ndring godkendes i Danmark
efter variationsansegning, idet godkendelsen, pd tilsvarende made som nevnt ovenfor, forudsatter en
konkret faglig vurdering.
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2.8 Behandlingstid

Behandlingen af en ansegning vil ikke blive pabegyndt, for det komplette ansggningsmateriale er mod-
taget.

Fra Lagemiddelstyrelsen modtager ansggningen om markedsferingstilladelse til parallelimport, er der
en opstartsfase pd maksimalt 14 dage, hvor ansegningen valideres. Derefter procedurestartes ansggnin-
gen. Ansegning om markedsforingstilladelse til parallelimport seges behandlet inden for 60 dage. De 60
dage er nettotid, hvilket vil sige, at den tid, hvor der afventes oplysninger fra f.eks. eksportlandet eller
ansegeren, ikke medregnes.

Med henblik pé at opna den kortest mulige behandlingstid ber det tilstrebes, at forslag til markning og
indlegssedler er gennemarbejdede i1 henhold til ovenfor n@vnte kriterier, samt at der ikke efterfolgende
onskes @ndringer i allerede fremsendt ansegningsmateriale.

Kapitel 3
Tilgreensende emner

3.1 Kliniske forsog

For kliniske forseg, der foretages med parallelimporterede legemidler, henvises til Laegemiddelstyrel-
sens vejledning om anmeldelse af kliniske forseg med leegemidler pa4 mennesker, afsnit 3.3.

3.2 Gratis udlevering af lcegemiddelprover

Parallelimporterede legemidler kan udleveres gratis pa samme betingelser som direkte forhandlede lz-
gemidler efter reglerne i legemiddelpravebekendtgerelsen.

3.3 Indberetninger af bivirkninger

Indehavere af en markedsferingstilladelse til parallelimport af et legemiddel er ikke omfattet af reglerne
i bivirkningsovervigningsbekendtgerelsens? § 4, stk. 1-5 om en bivirkningssagkyndig og oprettelse og
drift af et legemiddelovervigningssystem m.m., men de skal kunne modtage henvendelser vedrerende
formodede bivirkninger og eksponeringsreaktioner, der er opstaet i forbindelse med brug af det paralle-
limporterede legemiddel, jf. bekendtgerelsens § 4, stk. 6.

Indehavere af en markedsferingstilladelse til parallelimport er omfattet af reglerne om indberetning af
formodede bivirkninger og eksponeringsreaktioner set i Danmark samt indberetning af formodede alvorli-
ge/alvorlige uventede bivirkninger og alle formodede eksponeringsreaktioner set i et land uden for
EU/EOS (tredjeland), jf. bekendtgerelsens §§ 6 og 7. Her er parallelimportererne ligestillet med indeha-
vere af markedsforingstilladelse for et direkte forhandlet leegemiddel.

Indehaveren af en markedsforingstilladelse til et laegemiddel til mennesker skal til bivirkningsdatabasen
oprettet af Det Europaiske Laegemiddelagentur (Eudravigilance-databasen) elektronisk indberette alle
formodede alvorlige bivirkninger set i Danmark, som meddeles denne af en sundhedsperson, en patient,
en pargrende, eller som indehaveren af markedsferingstilladelsen med rimelighed ma formodes at have
kendskab til fra videnskabelig litteratur eller sikkerhedsunderseogelser, senest 15 dage efter at den pagel-
dende indehaver har fiet kendskab hertil, jf. bekendtgerelsens § 6, stk. 1.

Indehaveren af en markedsferingstilladelse til et legemiddel til mennesker skal til Eudravigilance-data-
basen elektronisk indberette alle formodede ikke-alvorlige bivirkninger set i Danmark, som meddeles
denne af en sundhedsperson, en patient, en parerende, eller som indehaveren af markedsferingstilladelsen
med rimelighed mé formodes at have kendskab til fra videnskabelig litteratur eller sikkerhedsundersogel-
ser, senest 90 dage efter at den pagaldende indehaver har faet kendskab hertil, jf. bekendtgerelsens § 6,
stk. 2.
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Indehaveren af en markedsferingstilladelse til et legemiddel til dyr skal til Leegemiddelstyrelsen indbe-
rette alle formodede alvorlige bivirkninger og alle formodede eksponeringsreaktioner set i Danmark, som
meddeles denne af en sundhedsperson, en patient eller dyrets ejer, eller som indehaveren af markedsfo-
ringstilladelsen med rimelighed ma formodes at have kendskab til fra videnskabelig litteratur eller sikker-
hedsundersogelser. Indberetning skal ske straks og under alle omstendigheder senest 15 dage efter, at den
pagaeldende indehaver har fiet kendskab hertil, jf. bekendtgerelsens § 6, stk. 3.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen til et leegemiddel til mennesker skal til Det Europaiske Laege-
middelagentur indberette alle formodede alvorlige bivirkninger set i et land uden for EU/EQS (tredje-
land), som meddeles denne af en sundhedsperson, en patient eller en parerende, straks og under alle om-
stendigheder senest 15 dage efter, at den pdgaeldende indehaver har faet kendskab hertil, jf. bekendtgerel-
sens § 7, stk. 1.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen for et legemiddel til dyr skal til Legemiddelstyrelsen og Det
Europziske Laegemiddelagentur indberette alle formodede alvorlige uventede bivirkninger og alle formo-
dede eksponeringsreaktioner set i et land uden for EU/E@S (tredjeland), som meddeles denne af en sund-
hedsperson, en patient, en parerende eller dyrets ejer, straks og under alle omstandigheder senest 15 dage
efter, at den pigeldende indehaver har faet kendskab hertil. Indberetninger fra parerende og dyrets ejer
skal dog alene indberettes til Legemiddelstyrelsen, jf. bekendtgerelsens § 7, stk. 2.

De henvendelser om bivirkninger, som indehaveren af en markedsforingstilladelse til parallelimport af
et legemiddel har modtaget, jf. § 4, stk. 6, som ikke indberettes i medfor af §§ 6 og 7, skal videresendes
til Leegemiddelstyrelsen, sa snart styrelsen anmoder herom, dog mindst hver sjette méned i de 2 forste ar
fra faktisk markedsforing af leegemidlet er pdbegyndt, derefter én gang om aret i de felgende to ar samt
hvert tredje ar herefter, jf. bekendtgerelsens § 10. Det fremgar af samme bestemmelse, at indehaveren af
en markedsferingstilladelse til parallelimport af et l&gemiddel er undtaget fra reglerne om indsendelse af
periodiske sikkerhedsopdateringer (PSUR).

3.4 Forholdet til anden lovgivning

Lagemiddelstyrelsen péser ikke ved udstedelse af en markedsferingstilladelse til parallelimport, om va-
remearke- eller patentrettigheder eller lignende krenkes. Sddanne spergsmél er overladt til civilretlige
sogsmal.

Med hensyn til produktansvar henvises til de almindelige regler herom, jf. produktansvarsloven, hvoref-
ter der kan rejses erstatningssggsmal mod producenten og enhver mellemhandler efter i loven nermere
angivne regler.

3.5 Opheevelse af tidligere vejledning

Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9081 af 29. januar 2014 om parallelimport af legemidler ophaves.

Leegemiddelstyrelsen, den 27. februar 2018
METTE AABOE HANSEN

/ Stine Gregers Horsoe
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) Ud over EU-landene inkluderer dette Norge, Island og Liechtenstein.
2)  Bekendtgerelse nr. 1191 af 6. november 2017 om bivirkningsovervagning af leegemidler.
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