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1. INDLEDNING

Parallelhandel med laegemidler til dyr er reguleret i forordning (EU) 2019/6 om veterinaerleegemidler
(herefter kaldet "veterinaerforordningen”). Parallelhandel med et veteringerleegemiddel kreever en tilla-
delse til parallelhandel (herefter "parallelhandeltilladelse”) efter forordningens artikel 102.

Denne vejledning orienterer overordnet om reglerne for parallelhandel med laegemidler til dyr og giver
praktiske anvisninger for seerlige situationer.

Ifglge artikel 288 | EUF-Traktaten geelder en forordning direkte i hver medlemsstat. Gengivelsen af
forordningens bestemmelser i vejledningen er saledes udelukkende begrundet i praktiske hensyn og
bergrer ikke forordningens umiddelbare gyldighed i Danmark

1.1. Kort om reglerne om parallelhandel

Veterineerforordningen fastlaegger regler for markedsfaring, fremstilling, import, eksport, levering, di-
stribution, leegemiddelovervagning, kontrol og anvendelse af veterinzerlaegemidler.

Artikel 102 i forordningen indfgrer krav om, at en parallelimportgr af et leegemiddel til dyr skal have en
tilladelse til parallelhandel. Ved parallelhandel med veterineerleegemidler kreeves herudover tilladelse
efter forordningens artikel 99 til at kunne foretage engrossalg af veterinaerlaegemidler.

Forordningens artikel 102 opstiller betingelserne for, hvornar der kan gives en parallelhandeltilladelse
til indehaveren af en engrosforhandlingstilladelse.

Kravene til parallelhandel i forordningen finder anvendelse fra den 28. januar 2022.

Forordningens regler om parallelhandel er suppleret af bekendtggrelse om tilladelse til parallelhandel
med laegemidler til dyr. Bekendtggrelsen indeholder regler om ansggningsproceduren og om udste-
delse, eendring, suspension (herefter kaldet "suspendering”) og tilbagekaldelse af en parallelhandeltil-
ladelse. Desuden indeholder bekendtggrelsen regler om oplysninger, som en ansgger eller indehaver
af en tilladelse skal udlevere til Leegemiddelstyrelsen.

For yderligere vejledning om parallelhandel med veterineere lsegemidler henviser Laegemiddelstyrel-
sen desuden til "Best Practice Guide for parallel trade in veterinary medicinal products” (BGP) fra Det
Europeeiske Laegemiddelagenturs ("EMA”) koordinationsgruppe CMDv, som kan findes pa EMA’s
hjemmeside.

Da vejledningen kun overordnet orienterer om reglerne for parallelhandel med veterinaerleegemidler og
giver praktiske anvisninger for seerlige situationer, skal Leegemiddelstyrelsen henstille til, at vejlednin-
gen leeses i teet sammenhaeng med forordningens artikel 99-102, bekendtggrelse om tilladelse til pa-
rallelhandel og CMDv’ BGP. Se bilaget for reference til de nsevnte regler og vejledninger mv.

1.2. Supplerende information pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside

Pa Leaegemiddelstyrelsens hjemmeside findes supplerende information om parallelhandel. Information
bestar af links til veterinaerforordningen, vejledninger, ansggningsskemaer og lignende, og eventuelt
af spgrgsmal og svar vedrgrende parallelhandel. Informationen p& hjemmesiden bliver Igbende opda-
teret, og det anbefales at ggre sig bekendt med de relevante oplysninger.

2. VEJLEDNINGENS ANVENDELSESOMRADE

Vejledningen omfatter parallelhandel med veteringerleegemidler, der er godkendt efter den rent natio-
nale procedure, den decentrale procedure (DCP), proceduren for gensidig anerkendelse (MRP) eller
proceduren for efterfglgende anerkendelse (SRP).



Vejledningen omfatter derimod ikke veterineerleegemidler, der er godkendt efter den centrale proce-
dure.

Veterineerforordningens artikel 2 fastlaegger, hvilke veterineerlaegemidler forordningen finder anven-
delse pa.

3. BETINGELSER FOR PARALLELHANDEL
3.1. Tilladelser

For at foretage parallelhandel med et veterinaerlaegemiddel skal virksomheden efter veterinserforord-
ningen besidde fglgende tilladelser:

1) Engrosforhandlingstilladelse (jf. artikel 99-101)

2) Fremstillertilladelse (jf. artikel 88-90), hvis parallelforhandleren skal foretage tilleegsetikette-
ring, ompakning og/eller batch frigivelse

3) Tilladelse til parallelhandel (jf. artikel 102)

3.1.1 Engrosforhandlingstilladelse

Virksomheder skal have en engrosforhandlingstilladelse (jf. forordningens artikel 99-101) for at kunne
foretage parallelhandel med veteringerleegemidler og skal overholde principperne for god forhandlings-
praksis, saledes at det garanteres, at sddanne laegemidler opbevares, transporteres og handteres i
overensstemmelse med de godkendte opbevaringsbetingelser.

Ansggning om engrosforhandlingstilladelse indgives til Leegemiddelstyrelsen. Ansggningsskema kan
hentes pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Laegemiddelstyrelsen vil i forbindelse med behandlingen af en ansggning om parallelhandeltilladelse
til et veterinaerlaegemiddel pase, at engrosforhandleren i eksportlandet (i veterineerforordningen be-
naevnt “kildemedlemsstaten”) og engrosforhandleren i Danmark har en engrosforhandlingstilladelse.
Ved eksportland forstas det EU/E@S-land, som det parallelhandlede veterinaerleegemiddel gnskes im-
porteret fra, og hvor den geeldende markedsfgringstilladelse er udstedt.

3.1.2 Fremstillertilladelse

Parallelforhandleren skal desuden have en fremstillertilladelse (jf. artikel 88-90), hvis parallelforhandle-
ren skal foretage tilleegsetikettering, ompakning og/eller batch frigivelse. Hvis tilleegsetikettering/om-
pakning overlades til en kontrakttager (udliciteres), skal kontrakttager have en fremstillertilladelse.

Ansggning om fremstillertilladelse indgives til Leegemiddelstyrelsen. Ansggningsskema kan hentes pa
Leegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Leegemiddelstyrelsen vil i forbindelse med behandlingen af en ansggning om parallelhandeltilladelse
for et veterinzerlaegemiddel pase, at den eller de virksomheder, der skal ommaerke/ompakke/frigive
leegemidlet, har en fremstillertilladelse. Tilleegsmaerkning, ompakning og frigivelse skal i alle tilfeelde
foretages i henhold til god fremstillingspraksis (GMP).

3.1.3 Parallelhandeltilladelse

For at kunne foretage parallelhandel med et veterinaerleegemiddel skal virksomheden udover en en-
grosforhandlingstilladelse og evt. en fremstillertilladelse have en tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen til
parallelhandel med det konkrete laeegemiddel efter artikel 102 i forordningen.

For at Leegemiddelstyrelsen kan udstede en parallelhandeltilladelse til et veterineerleegemiddel skal
det leegemiddel, som virksomheden agter at erhverve fra eksportlandet og forhandle i Danmark, have
samme oprindelse som det leegemiddel, der allerede er godkendt i Danmark. Det er



parallelforhandleren, der pd ansggningstidspunktet skal udpege det allerede godkendte leegemiddel, i
forhold til hvilket parallelhandel skal finde sted. Et parallelforhandlet laegemiddel kan ikke udpeges
som et allerede godkendt laegemiddel.

De to veterinaerleegemidler anses alene for at have samme oprindelse, hvis de opfylder alle fglgende
betingelser, jf. forordningens artikel 102, stk. 1:

a) de har samme kvalitative og kvantitative sammensaetning af virksomme stoffer og hjeelpestoffer

b) de har samme laegemiddelform

c¢) de har de samme Kliniske oplysninger og, hvis det er relevant, tilbageholdelsestid, og

d) de er fremstillet af samme fremstiller eller af en fremstiller, der arbejder pa licens efter den samme
fremstillingsforskrift.

Betingelserne indbefatter ikke krav om, at de to leegemidler skal have samme navn. Det parallelhand-
lede lzegemiddel kan séledes markedsfares under et andet navn end det, der anvendes for det laege-
middel, der allerede er godkendt i Danmark (se afsnit 3.2.2).

Ved afggrelsen af om betingelserne om samme oprindelse er opfyldt tages udgangspunkt i oplysnin-
gerne i leegemidlernes produktresumé.

Udtrykket "kliniske oplysninger" bgr sa vidt muligt omfatte oplysningerne i veterinaerforordningens arti-
kel 35, stk. 1, litra c). For lsegemidler, hvor produktresuméet endnu ikke er blevet harmoniseret, bgr
"kliniske oplysninger" mindst deekke dyrearter, tilbageholdelsestid og indikationer, indtil det tidspunkt,
hvor leegemidlet gennemgar harmonisering af produktresuméet i overensstemmelse med forordnin-
gen.

Leegemiddelstyrelsen laegger indtil videre til grund, at udtrykket "fremstiller” skal forstas som feerdigva-
refremstilleren.

Leegemiddelstyrelsen kan til brug for vurderingen af om der foreligger samme oprindelse anmode den
kompetente myndighed i eksportlandet om detaljerede oplysninger om lsegemidlet i eksportlandet,
hvis der er behov herfor (se afsnit 4.2).

Indehaveren af parallelhandeltilladelsen skal sikre, at den samme oprindelse for det godkendte laege-
middel i eksportlandet og det leegemiddel, der allerede er godkendt i Danmark, jf. betingelserne oven-
for, opretholdes i leegemidlernes livscyklus. Hvis betingelserne ikke laeengere er opfyldt tilbagekalder
Leegemiddelstyrelsen parallelhandeltilladelsen, og forhandleren kan ikke leengere seelge lsegemidlet i
Danmark (se afsnit 6.2).

3.2. @vrige betingelser
3.2.1 Meerkning og indleegssedler

Pakningsmateriale skal udarbejdes i overensstemmelse med reglerne om maerkning og indlaegssedler
i veterineerforordningens artikel 10-17. Desuden henvises til vejledning om maerkning m.m. af veteri-
naerleegemidler.

Ved ansggning til Leegemiddelstyrelsen om parallelhandeltilladelse skal ansgger indsende udkast til
meerkning og indleegsseddel for det parallelhandlede leegemiddel (se afsnit 4). Ommaerkning og/eller
ompakning og frigivelse af det parallelhandlede lazegemiddel skal i givet fald ske pa et godkendt frem-
stillersted (se afsnit 3.1.2). Proceduren for ommaerkning og/eller ompakning skal beskrives i ansggnin-
gen, herunder skal ompakkere af leegemidlet angives.

Laegemiddelstyrelsen vil ved vurdering af udkastet til maerkning og indlsegsseddel bl.a. tage udgangs-
punkt i fglgende:

Indehaveren af parallelhandeltilladelsen kan ompakke til egne aesker/kartoner (yderemballage) eller
genanvende den originale udenlandske pakning med dansk tillzegsmeerkning. Udenlandsk tekst pa
pakningen kan accepteres, idet der dog ikke ma veere anfart noget, som ikke er i overensstemmelse



med veterinaerforordningens regler, tilladelsen til parallelhandel og produktresumeet. Det er tilladt at
overklaebe udenlandsk pakningsmateriale med dansk etiket. Hvis den originale udenlandske pakning
anvendes, skal udenlandsk stregkode m.m. tildaekkes.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen i eksportlandet skal anfgres pa den ydre pakning ved an-
vendelse af fglgende standardsaetning: "Indehaver af markedsfaringstilladelsen: [...]". Herudover skal
parallelforhandleren pafgres den ydre pakning ved anvendelse af falgende standardsaetning: "Parallel-
forhandlet af [...]".

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

Laegemiddelstyrelsen kan acceptere parallelhandlede tabletter, der er uden delekaerv, selvom de alle-
rede godkendte tabletter i Danmark er forsynet med delekeerv, nar yderemballagen er meaerket med, at
tabletterne ikke er forsynet med delekaerv.

Hvis den indre emballage er maerket med et praeparatnavn, der afviger fra preeparatnavnet til det pa-
rallelforhandlede laegemiddel, jf. afsnit 3.2.2, skal yderemballagen pafares tekst, der gar opmaeerksom
pa den pagaeldende afvigelse. Praeparatnavnet skal endvidere ogsa pafgres den indre emballage og
skal som hovedregel veere mindst lige sa fremtreedende som det fremmede praeparatnavn.

Der gares szerligt opmaerksom pa, at udlgbsdatoen pa yder- og inderemballagen skal svare til den,
der godkendes for det parallelhandlede leegemiddel i Danmark.

Det skal desuden understreges, at laegemidlets batchnummer skal veere patrykt savel den ydre som
den indre emballage. For at sikre en entydig batchnummerering er det alene det batchnummer, der er
tildelt det parallelhandlede produkt, der skal fremgéa af yderpakningen. Hver ompakket batch skal tilde-
les et unikt batchnummer.

Ved parallelforhandling af injektionspraeparater skal ompakningen og ommaerkningen vurderes ngije,
seerligt ved gennemsigtige etiketter. Tillazagsmaerkningen pa den indre emballage ma ikke seettes ud
over den nuvaerende maerkning fra eksportlandet, da tillzzegsmaerkning ikke ma forhindre visuel inspek-
tion af preeparatet inden brug.

For alle leegemidler, hvor der findes flere forskellige styrker eller leegemiddelformer, kan pakningerne
adskilles tydeligt fra hinanden ved hjeelp af farvemarkering af eksempelvis styrken eller leegemiddelfor-
men p& pakningen eller anvendelse af forskellige pakningsdesign. Dette for at mindske forvekslingsri-
sikoen. For parallelhandlede lsegemidler anbefales det at anvende samme farvemarkering som det
dansk godkendte laegemiddels farvemarkering for at mindske risikoen for forveksling.

Parallelhandlede lsegemidler skal vaere forsynet med dansksprogede indleegssedler udarbejdet i over-
ensstemmelse med reglerne i veterinzerforordningen. Der ma i indleegssedlen kun anfares den/de lee-
gemiddelformer og/eller styrker af leegemidlet, som virksomheden har parallelhandeltilladelse til.

Indehaveren af parallelhandeltilladelsen skal sikre, at der i pakningsmaterialet ikke er anfart noget,
som ikke er i overensstemmelse med parallelhandeltilladelsen.

3.2.2 Navn

Under forbehold af geeldende varemaerkeret kan en virksomhed, der agter at foretage parallelhandel
med et veterinaerleegemiddel, veelge at markedsfare laeegemidlet under samme navn, som det, der an-
vendes for det lzegemiddel, der allerede er godkendt i Danmark, eller under et navn, som veelges af
virksomheden. Forslag til navn skal ske i forbindelse med ansggningen om parallelhandeltilladelse.

Hvis virksomheden veelger at markedsfgre det parallelhandlede lsegemiddel under feellesnavn, kan
feellesnavnet, hvis varemeerkeretlige hensyn tillader det, efterfglges af firmanavn eller -maerke pa inde-
haveren af markedsfgringstilladelsen til det allerede godkendte leegemiddel. Fzellesnavnet kan ogsa
efterfglges af parallelforhandlerens firmanavn.



Da der er sikkerhedsmaessige fordele forbundet med at markedsfare parallelhandlede laegemidler un-
der samme navn som det allerede godkendte laegemiddel, anbefaler Laegemiddelstyrelsen, at dette
navn veelges, safremt varemzerkeretten ikke stiller sig hindrende i vejen herfor (se nedenfor). @nsket
om, at parallelhandlede leegemidler markedsfgres under samme navn som det allerede godkendte lae-
gemiddel, er saledes begrundet i hensynet til — gennem stgrre entydighed i navngivningen af laege-
midler — at sikre et hgjt niveau af beskyttelse af dyresundheden og dyrevelfeerd. For sa vidt angar det
varemeerkeretlige aspekt, kan indehaveren af en varemaerkeret som udgangspunkt forbyde andre, der
ikke har varemeerkeindehaverens samtykke, at ggre erhvervsmaessig brug af varemeerket. Indehave-
ren af en varemaerkeret kan imidlertid ikke forhindre ompakning, herunder omdgbning eller ommeerk-
ning, safremt ompakning er objektivt ngdvendigt. For mere information om hvilke betingelser, der efter
EU-domstolens praksis i den henseende skal veere opfyldt, henvises til Kommissionens meddelelse
om parallelimport af leegemidler.

Leegemiddelstyrelsen paser ikke overholdelsen af varemaerkeretten. En godkendelse af ansggning om
en parallelhandeltilladelse har saledes ikke varemaerkeretlige virkninger. Yderligere vejledning om va-
remaerkeretlige aspekter kan sgges hos Patent- og Varemaerkestyrelsen.

Hvis en virksomhed gnsker at eendre det parallelforhandlede laeegemiddels navn efter parallelhandeltil-
ladelsen er udstedt, skal virksomheden ansgge Laegemiddelstyrelsen om godkendelse af sendringen
efter reglerne i bekendtgarelse om tilladelse til parallelhandel (se afsnit 6).

3.2.3 Underretninger om hensigt til parallelhandel

For at kunne foretage parallelhandel med et veterinaerleegemiddel skal virksomheden ifglge veterineer-
forordningens artikel 102 desuden foretage fglgende underretninger om, at virksomheden har til hen-
sigt at parallelforhandle veterinaerlaeegemidlet til Danmark:

a) Underretning af indehaveren af markedsfgringstilladelsen i Danmark og Leegemiddelstyrelsen

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen til det leegemiddel, der allerede er godkendt i Danmark,
skal underrettes om det leegemiddel, der skal erhverves fra eksportlandet og markedsfgres i Dan-
mark, mindst en maned fgr ansggningen om parallelhandel med veterinaerleegemidlet indgives til
Leegemiddelstyrelsen. Desuden skal virksomheden indgive en erkleering bilagt dokumentation til
Leegemiddelstyrelsen om, at sadan underretning er sket.

b) Underretning af indehaveren af markedsfgringstilladelsen i eksportlandet og den kompetente
myndighed

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og den kompetente myndighed i eksportlandet skal un-
derrettes om virksomhedens hensigt til at parallelforhandle leegemidlet til Danmark forud for indgi-
velse af ansggning om en parallelhandeltilladelse til Leegemiddelstyrelsen. Ved ansggning til Lee-
gemiddelstyrelsen om parallelhandeltilladelse skal virksomheden dokumentere, at sddan underret-
ning er sket.

3.2.4 Laegemiddelovervagning
En virksomhed, der har til hensigt at parallelforhandle et veterinserleegemiddel til Danmark, skal efter
veteringerforordningens artikel 102 desuden sikre, at engrosforhandleren i eksportlandet vil holde
denne informeret om eventuelle problemer i forbindelse med leegemiddelovervagningen.
Herudover skal virksomheden indsamle data om formodede utilsigtede haendelser og indberette dem
til indehaveren af markedsfgringstilladelsen i eksportlandet for det veterinaerleegemiddel, der parallel-

forhandles.

Virksomheden skal oplyse Leegemiddelstyrelsen om, at overstdende krav vil blive opfyldt.



4. ANSQOGING OM PARALLELHANDELTILLADELSE
4.1. Ansggningsprocedure

En ansggning om tilladelse til parallelhandel med et veteringerlaegemiddel skal indgives til Leegemid-
delstyrelsen.

Der indgives én ansggning pr. veteringerlaegemiddel. Der skal ansgges om tilladelse til parallelhandel
fra hvert enkelt eksportland. En parallelhandeltilladelse kan geelde for flere engrosforhandlere af lsege-
midlet i eksportlandet.

Ansggningen skal sendes digitalt. Ansggningen skal besta af et fglgebrev, et udfyldt ansggnings-
skema og al ngdvendig dokumentation og pakningsmateriale, herunder udkast til meerkning og ind-
leegsseddel (se afsnit 3.2.1), transportbeskrivelse og beskrivelse af ompakning. Ansggningsskemaet
kan rekvireres fra Leegemiddelstyrelsens hjemmeside, hvor der kan findes yderligere information om
indsendelse af en ansggning. Det er i ansggningsskemaet fastsat, hvilke oplysninger, dokumenter,
prgvepakning mv., der skal ledsage ansggningen. Laegemiddelstyrelsen kan herudover til brug for be-
handlingen af ansggningen pabyde ansggeren at udlevere yderligere relevante oplysninger mv.

Ansggningen skal foreligge pa dansk eller engelsk. Produktinformationen skal indsendes pa dansk.
4.1.1 Seerligt om angivelse af engrosforhandlere i eksportlandet i ansggningsskemaet

Leegemiddelstyrelsen skal gare opmaerksom pa, at der i veterinaerforordningens artikel 102, stk. 7 (g),
er krav om, at Leegemiddelstyrelsen i Den Europeeiske Laegemiddeldatabase ("UPD” = Union Product
Database) indtaster oplysninger om den/de engrosforhandler(e), hvorfra det parallelhandlede leege-
middel er erhvervet i eksportlandet. Parallelforhandleren skal derfor i ansggningsskemaet kun angive
den/de engrosforhandler(e) i eksportlandet, som parallelforhandleren helt konkret benytter ved paral-
lelhandlen af det ansggte laegemiddel.

Der skal ansgges om Laegemiddelstyrelses godkendelse af enhver eendring af engrosforhandlere i ek-
sportlandet (se afsnit 6.1.2).

4.2. Behandling af ansggningen

Behandling af en ansggning vil ikke blive pdbegyndt far det komplette ansggningsmateriale er modta-
get.

Hvis en ansggning mangler oplysninger og/eller dokumentation fastseetter Leegemiddelstyrelsen en
rimelig tidsfrist til, at ansggeren kan supplere ansggningen med de manglende oplysninger og/eller
dokumentation.

UPD indeholder en raekke oplysninger for EU-godkendte veteringerleegemidler. Da der imidlertid til
brug for behandlingen af en ansggning om parallelhandeltilladelse kan vaere behov for detaljerede op-
lysninger om det leegemiddel, der skal erhverves fra eksportlandet, som ikke fremgar af UPD eller kan
fremskaffes af ansgger, kan der ofte veere behov for at indhente oplysninger fra den kompetente myn-
dighed i eksportlandet. Laegemiddelstyrelsen vil i sddanne tilfaelde anmode myndigheden i eksportlan-
det om oplysningerne.

Fra Leegemiddelstyrelsen modtager ansggningen om parallelhandeltilladelse, er der en opstartsfase
pa maksimalt 14 dage, hvor ansggningen valideres. Derefter vurderer Laegemiddelstyrelsen ansggnin-
gen. Ansggning om parallelhandeltilladelse sgges behandlet inden for 60 dage. De 60 dage er nettotid
— dvs. at den tid, hvor der afventes oplysninger fra f.eks. eksportlandet eller ansggeren, ikke medreg-
nes.

Med henblik pa at opna den kortest mulige sagsbehandlingstid bar det tilstreebes, at forslag til meerk-
ning og indlsegssedler er gennemarbejdede i henhold til retningslinjer mv., der er ngevnt i afsnit 3.2.1,
0g, at der ikke efterfglgende gnskes sendringer i allerede fremsendt ansggningsmateriale.



Laegemiddelstyrelsen treeffer afggrelse om godkendelse eller afslag af ansggningen.

5. PARALLELHANDELTILLADELSENS OMRADE

Laegemiddelstyrelsen udsteder en parallelhandeltilladelse under forudsaetning af, at betingelserne i
veteringerforordningens artikel 102 er opfyldt (se afsnit 3). Leegemiddelstyrelsen fastsaetter i forbin-
delse med udstedelsen af tilladelsen vilkar for den ansggte parallelhandel, jf. bekendtgarelse om tilla-
delse til parallelhandel.

Parallelhandeltilladelsen deekker alene parallelhandel fra det land samt det markedsfaringstilladelses-
nummer i eksportlandet, som fremgar af parallelhandeltilladelsen.

5.1. Gyldighedsperiode

Tilladelsen er gyldig, sa leenge indehaveren af tilladelsen opfylder betingelserne for parallelhandel i
veteringerforordningen.

5.2. Opbevaringstid og opbevaringsbetingelser

Ved udstedelse af en parallelhandeltilladelse fastseettes opbevaringstiden i overensstemmelse med,
hvad der er godkendt i eksportlandet. Hvis eksportlandets opbevaringstid er leengere end den, der er
geeldende i Danmark for det allerede godkendte leegemiddel, vil der dog i den enkelte sag blive foreta-
get en konkret faglig vurdering for at afggre, om det findes forsvarligt at anvende eksportlandets opbe-
varingstid.

Desuden fastseetter Leegemiddelstyrelsen opbevaringsbetingelserne efter en konkret faglig vurdering.

AEndres den fastsatte opbevaringstid og/eller de fastsatte opbevaringsbetingelser i eksportlandet, skal
Leegemiddelstyrelsen underrettes herom (se afsnit 6). Godkendelsen af eendringen vil pa tilsvarende
made som naevnt ovenfor forudsaette en konkret faglig vurdering.

5.3. Produktresumé

Ved udstedelse af parallelhandeltilladelse udstedes et produktresumé, som er identisk med det pro-
duktresumé, der er geeldende for det allerede godkendte laegemiddel i Danmark overfor hvilket paral-
lelforhandlingen finder sted, dog tilrettet i relevante afsnit i henhold til tilladelsen, fx navn og holdbar-
hed. Selvom en virksomhed har tilladelse til parallelhandel med det samme laegemiddel fra flere ek-
sportlande, vil der kun blive udstedt ét produktresumé for leegemidlet forudsat, at laegemidlerne har
samme leegemiddelnavn i Danmark.

6. VEDLIGEHOLDELSE AF PARALLELHANDELTILLADELSEN
6.1. /ZAndringer

6.1.1 /Andringer i det parallelforhandlede lzegemiddel i eksportlandet

Forpligtelsen til at registrere eller ansgge om godkendelse af en variation efter reglerne i veteringerfor-
ordningen pahviler indehaveren af markedsfaringstilladelsen til leegemidlet i eksportlandet.

Indehaveren af parallelhandeltilladelsen skal saledes ikke registrere eller ansgge Laegemiddelstyrel-
sen om godkendelse af variationer for det parallelforhandlede leegemiddel. | stedet skal parallelhan-
deltilladelsesindehaveren orientere Leegemiddelstyrelsen om sendringer i det parallelforhandlede lze-
gemiddel i eksportlandet, som er blevet godkendt af eksportlandets kompetente myndigheder, jf. be-
kendtggrelse om tilladelse til parallelhandel.



Laegemiddelstyrelsen vurderer om aendringerne giver anledning til &endring, suspendering eller tilba-
gekaldelse af en parallelhandeltilladelse. Ved signifikante aendringer i det parallelforhandlede leege-
middel, fx la&egemidlets sammensaetning i forhold til hvad, der var gaeldende pa tidspunktet for udste-
delsen af parallelhandeltilladelsen, ma de sendrede leverancer ikke bringes i handlen.

Ved andring af et leegemiddels udseende, der ikke er affgdt af en kompositionsesendring, og hvor an-
dringen alene omfatter preegning, delekaerv og/eller tabletform, kan preeparatet fortsat bringes i hand-
len, indtil Leegemiddelstyrelsen eventuelt bestemmer det modsatte.

Ved eendring af navn (herunder selskabsbetegnelse) og/eller adresse for frigiver kan laegemidlet desu-
den fortsat bringes i handlen. Ved andre ubetydelige andringer, f.eks. eendring af varenumre eller skift
af fremstilleren, som sker inden for koncernen eller lignende, hvor det er tydeligt, at den nye fremstiller
stadig tilhgrer samme koncern, kan leegemidlet ligeledes fortsat bringes i handlen.

Safremt det parallelforhandlede leegemiddel skifter markedsferingstilladelsesnummer i eksportlandet,
skal Leegemiddelstyrelsen gjeblikkeligt underrettes herom, saledes at Leegemiddelstyrelsen kan un-
dersgge, hvad der ligger til grund for aendringen. Leegemidlet kan dog fortsat bringes i handlen, indtil
Laegemiddelstyrelsen eventuelt bestemmer det modsatte.

Indehaveren af parallelhandeltilladelsen er ansvarlig for at revidere maerkning og indlaegsseddel for
det parallelforhandlede lazegemiddel sa dette til enhver tid stemmer overens med det Laegemiddelsty-
relsen har godkendt for det parallelhandlede lsegemiddel.

6.1.2 /Andringer i parallelhandeltilladelsen

Indehaveren af en parallelhandeltilladelse skal ansgge Laegemiddelstyrelsen om godkendelse af een-
dringer i de forhold, der ligger til grund for udstedelsen af parallelhandeltilladelsen. Sadanne aendrin-
ger er fx andringer vedrarende navn, adresse eller kontaktoplysninger pa indehaveren af parallelhan-
deltilladelsen eller eendringer vedrgrende engrosforhandlere i eksportlandet eller ompakkere.

6.1.3 Proces for underretning og ansggning om aendringer

Indehaveren af en parallelhandeltilladelse skal orientere Leegemiddelstyrelsen om gendringer i det pa-
rallelforhandlede leegemiddel i eksportlandet, jf. afsnit 6.1.1, via et skema, som kan rekvireres fra Lee-
gemiddelstyrelsens hjemmeside. Skemaet skal desuden anvendes ved ansggning om godkendelse af
eendringer i parallelhandeltilladelsen, jf. afsnit 6.1.2. Det er i skemaet angivet om Laegemiddelstyrel-
sens accept af en aendring er pakraevet for, at leegemidlet fortsat kan bringes i handlen.

Pa hjemmesiden kan der findes yderligere information om indsendelse af skemaet til Leegemiddelsty-
relsen.

6.2 Suspendering/tilbagekaldelse

Laegemiddelstyrelsen kan suspendere eller tilbagekalde en parallelhandeltilladelse, hvis det efterfal-
gende konstateres, at betingelserne for udstedelsen af tilladelsen eller vilkar i tilladelsen ikke er op-
fyldt, jf. bekendtgarelse om tilladelse til parallelhandel.

Betingelserne for udstedelse af en tilladelse vil fx ikke veere opfyldt, hvis der ikke leengere er samme
oprindelse for det godkendte lzegemiddel i eksportlandet og det laeegemiddel, der allerede er godkendt i
Danmark. Laegemiddelstyrelsen vil i sa fald tilbagekalde parallelhandeltilladelsen.

6.2.1 Tilbagekaldelse af markedsfaringstilladelse for leegemidlet i eksportlandet eller Danmark
Det fglger af veterinaerforordningens artikel 102, at indehaveren af en parallelhandeltilladelse skal

undlade at handle med et veterinaerleegemiddel, som er kaldt tilbage fra markedet i eksportlandet eller
i Danmark af arsager, der er relateret til kvalitet, sikkerhed eller virkning.



Desuden falger det af bekendtgarelse om parallelhandel med laegemidler, at indehaveren af en paral-
lelhandeltilladelse skal underrette Leegemiddelstyrelsen om eventuel suspendering eller tilbagekal-
delse af markedsfaringstilladelsen for det parallelforhandlede laegemiddel i eksportlandet. Laeagemid-
delstyrelsen vurderer herefter om en suspendering eller tilbagekaldelse af markedsfaringstilladelsen i
eksportlandet giver anledning til suspendering eller tilbagekaldelse af parallelhandeltilladelsen.

Leegemiddelstyrelsen vil ved tilbagekaldelse af markedsfgringstilladelse for det allerede forhandlede
leegemiddel i Danmark bl.a. tage udgangspunkt i falgende:

Hvis markedsfgringstilladelsen til det allerede forhandlede leegemiddel i Danmark kaldes tilbage af sik-
kerhedsmaessige arsager, vil Laegemiddelstyrelsen samtidig tilbagekalde parallelhandeltilladelsen.

Safremt markedsfaringstilladelsen til det allerede forhandlede lzegemiddel i Danmark kaldes tilbage af
ikke-sikkerhedsmeessige arsager, vil parallelhandeltilladelsen som fglge af afgarelserne i C-15/01 og
C-113/01 (Paranovadommene) ikke blive kaldt tilbage, medmindre der i det konkrete tilfaelde er hen-
syn til beskyttelsen af dyresundheden og dyrevelfserden, der kan begrunde en tilbagekaldelse.

Hvis det allerede godkendte leegemiddel afregistreres i Danmark, bibeholder det parallelforhandlede
leegemiddel det produktresumé, som det havde pa tidspunktet for tilbagetreekningen af det allerede
godkendte laeegemiddel.

Det er paralleltilladelsesindehaverens ansvar at holde sig opdateret med, om det allerede godkendte-
leegemiddel afregistreres. | s fald, er det paralleltilladelsesindehaverens ansvar Igbende at vedlige-
holde alle afsnit i det godkendte produktresumé. Paralleltilladelsesindehaveren skal eendre produktre-
sumeéet i takt med, at der fortages eendringer i eksportlandet og i takt med at relevante sikkerhedsin-
formationer bliver tilgeengelige. De aendringer, der skal foretages af paralleltilladelsesindehaveren,

skal vurderes af Leegemiddelstyrelsen efter reglerne i bekendtggrelse om parallelhandeltilladelse jf.
afsnit 6.1.

7. GEBYRER
[Afsnittet afventer udstedelse af ny gebyrbekendtggrelse].

8. FORHOLDET TIL ANDEN LOVGIVNING

Leegemiddelstyrelsen paser ikke ved udstedelse af en tilladelse til parallelhandel om varemaerke- eller
patentrettigheder eller lignende kraenkes. Sadanne spargsmal er overladt til civilretlige s@gsmal.

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

9. AFL@SNING AF TIDLIGERE VEJLEDNING

For s& vidt angar parallelhandel med veterinzerlaegemidler aflaser denne vejledning vejledning nr.
9107 af 27. februar 2018 om parallelimport af laeegemidler.

Leegemiddelstyrelsen, den xx. xx 2022.
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Veterinaerforordningen: Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6 af 11. december 2018
om veteringerlaeegemidler og om ophaevelse af direktiv 2001/82/EF

Meddelelse om parallelimport af leegemidler: Kommissionens meddelelse af 30. december 2003 om
parallelimport af farmaceutiske specialiteter, for hvilke, der allerede er foreligger en markedsfaringstil-
ladelse (KOM (2003) 839 endelig).
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Bekendtggrelse om tilladelse til parallelhandel: Bekendtgarelse nr. xx af xx 2022 om tilladelse til paral-
lelhandel med leegemidler til dyr
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