Heilbrigðis- og tryggingamálaráðuneytið, 31.10.2005




Reglugerð 

um samhliða innflutt lyf

1. gr.

Skilgreiningar.

Samhliða innflutningur: Þegar lyf með markaðsleyfi á Íslandi er flutt inn frá öðru landi sem er aðili að EES-samningnum, af öðrum en markaðsleyfishafa eða aðila á hans vegum. 
Samhliða innflutt lyf: Samhliða innflutt lyf er lyf, sem hefur markaðsleyfi í öðru landi sem er aðili að EES-samningnum, og er flutt þaðan til Íslands en viðmiðunarlyf hefur markaðsleyfi hér á landi Samhliða innflutta lyfið og viðmiðunarlyfið eru sama lyf eða um er að ræða einungis lítils háttar mun á lyfjunum. Þetta gildir einnig um lyf sem hafa fengið miðlægt markaðsleyfi.
Útflutningsland: Með útflutningslandi er átt við það land sem samhliða innflutt lyf hefur markaðsleyfi í og er flutt þaðan til Íslands. 

Viðmiðunarlyf: Með viðmiðunarlyfi er átt við lyf sem hefur markaðsleyfi á Íslandi og samhliða innflutt lyf er miðað við sbr. 3. gr.
Umbúðir: Með umbúðum er átt við innri og ytri umbúðir lyfs, merkimiða, fylgiseðil og notkunarleiðbeiningar.
Markaðsleyfi samhliða innflutts lyfs: Leyfi sem Lyfjastofnun gefur út sem heimilar markaðssetningu samhliða innflutts lyfs.
2.gr.

Samhliða innflutningur lyfja.
Lyfjaheildsölum er heimilt að flytja inn lyf með samhliða innflutningsleyfi skv. 33. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 með síðari breytingum. 
Leyfi fyrir samhliða innflutt lyf veitir handhafa rétt til að markaðssetja lyfið í samræmi við lög og stjórnvaldsfyrirmæli sem gilda hér á landi. 

Áður en samhliða innflutt lyf er sett á markað hérlendis verður það að hafa hlotið staðfestingu Lyfjastofnunar um að viðmiðunarlyf hafi gilt markaðsleyfi þegar umsókn barst bæði hér á landi og í útflutningslandinu og að samhliða innflutta lyfið uppfylli sömu kröfur og gerðar eru hér á landi til lyfsins sem hefur markaðsleyfi.
Hvert leyfi til samhliða innflutnings gildir fyrir eitt lyf í einu lyfjaformi og einum styrkleika og eitt útflutningsland.
3. gr.

Forsendur fyrir leyfi til samhliða innflutnings og 
markaðsetningu samhliða innfluttra lyfja.
Skilyrði fyrir leyfi samhliða innflutts lyfs eru: 

1. að viðkomandi viðmiðunarlyf hafi gilt markaðsleyfi þegar umsókn berst. 
2. að samhliða innflutta lyfið hafi markaðsleyfi í viðkomandi útflutningslandi.

3. að útflutningslandið sé aðili að EES-samningnum.

4. að handhafi markaðsleyfis samhliða innflutta lyfsins í útflutningslandinu sé jafnframt handhafi markaðsleyfis viðkomandi lyfs hér á landi eða sé aðili að sama fyrirtæki eða fyrirtækjasamsteypu og leyfishafinn.  Ef handhafi markaðsleyfis samhliða innflutta lyfsins í útflutningslandinu er ekki jafnframt handhafi markaðsleyfis viðkomandi lyfs hér á landi eða aðili að sama fyrirtæki eða fyrirtækjasamsteypu og leyfishafinn skal umsækjandinn sýna fram á að um sama lyf sé að ræða eða einungis lítils háttar munur að mati Lyfjastofnunar. Lyfjastofnun er heimilt að óska eftir nauðsynlegum gögnum ef þörf krefur.

5. að lyfin innihaldi sömu virku innihaldsefni og á sama lyfjaformi og ekki sé munur á lyfjaverkun þeirra. 

Heimilt er að veita leyfi fyrir samhliða innfluttu lyfi þótt lítils háttar munur sé á því og viðmiðunarlyfi svo sem á útliti, lit, lögun eða bragði ef sá munur er ekki talinn skipta máli fyrir lækningagildi þess. Taka skal fram í umsókn hvort samhliða innflutta lyfið er að einhverju leyti frábrugðið lyfinu sem hefur markaðsleyfi og skal fylgja með greinargerð umsækjanda, þar sem fram kemur mat hans á því hvort og þá hverju munurinn breytir varðandi notagildi lyfsins. Í slíkum tilvikum skal Lyfjastofnun meta lyfið á grundvelli samsvarandi upplýsinga og gert er við mat á breytingum á skráðum lyfjum. 

Lyfjastofnun getur, ef þörf krefur, krafist ýtarlegri gagna um samhliða innflutta lyfið svo sem ef um er að ræða lyf sem unnin eru úr vefjum manna eða dýra. 

4. gr. 

Umsókn um leyfi fyrir samhliða innfluttu lyfi.
Umsókn skal senda Lyfjastofnun á eyðublöðum sem þar fást. 

Umsóknareyðublað skal fyllt út  fyrir hverja umsókn. 
Hver umsókn gildir aðeins fyrir eitt lyf í einu lyfjaformi og einum styrkleika og eitt útflutningsland. 

5. gr.

Greiðsla umsóknargjalds.

Umsóknargjald skal greitt samkvæmt gjaldskrá Lyfjastofnunar, sem gefin er út á grundvelli 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 með síðari breytingum er taki mið af umfangi umsókna. Gjaldið er óendurkræft þótt umsókn sé synjað eða hún dregin tilbaka.

6. gr.

Fylgiskjöl og gögn með umsókn.

Með umsókn skulu fylgja eftirtalin gögn: 

1.
Tillaga að áletrun á merkimiða og/eða innri og ytri umbúðir lyfsins, sbr. 7. gr. 

2.
Tillaga að íslenskum fylgiseðli og notkunarleiðbeininga, ef við á, og þess krafist með viðmiðunarlyfi, sbr. 8. gr. 

3.
Sýnishorn  frá útflutningslandinu af þeim pakkningastærðum lyfsins, sem óskað er leyfis fyrir. 

4.
Staðfesting á að dreifingaraðili í útflutningslandinu hafi tilskilin leyfi yfirvalda.

5.
Upplýsingar um umpökkun og/eða breytta áletrun á umbúðir lyfsins. 

6.
Greinargerð um frávik ef samhliða innflutta lyfið er að einhverju leyti frábrugðið viðmiðunarlyfi sbr. 2. mgr. 3. gr.
Áður en umfjöllun Lyfjastofnunar hefst skal liggja fyrir kvittun fyrir greiðslu umsóknargjalds samkvæmt. reikningi frá Lyfjastofnun, sbr. 5. gr.

7. gr.

Merking umbúða.

Um áletrun á umbúðir samhliða innfluttra lyfja gildir reglugerð nr. 462/2000 um markaðsleyfi fyrir lyf, merkingar þeirra og fylgiseðla, sbr. þó 2. og 3. mgr.  

Ef samhliða innflutt lyf er frábrugðið viðmiðunarlyfi hvað varðar útlit, lit, lögun eða bragð og sá munur getur valdið ruglingi fyrir sjúklinginn að mati Lyfjastofnunar skal það tilgreint á umbúðum samhliða innflutta lyfsins. Umbúðir skulu vera með þeim hætti að ekki sé hætta á mistökum eða ruglingi milli mismunandi styrkleika, lyfjaforma og pakkninga.  Lyfjastofnun skal samþykkja endanlegar umbúðir. Lyfjastofnun getur gert kröfu um að á pakkningum séu litir eða tákn til aðgreiningar.   

Heimilt er að hafa erlendan texta á umbúðum samhliða innflutts lyfs enda brjóti hann ekki á bága við íslenskar upplýsingar sem skylt er að hafa þar. Líma má miða með íslenskum texta yfir erlendan texta að fengnu samþykki Lyfjastofnunar.

Á umbúðum samhliða innflutts lyfs skulu einnig koma fram upplýsingar um:

Heiti innflytjanda/leyfishafa samhliða innflutts lyfs ásamt heiti þess sem annast umpökkun og merkingar lyfsins.

1. Leyfisnúmer.
2. Norrænt vörunúmer. 
Strikamerking  er æskileg sé hún fyrir hendi.

Óski innflytjandi að halda áfram markaðssetningu samhliða innflutts lyfs eftir að markaðsleyfishafi hefur tekið viðmiðunarlyf af markaði ber hann ábyrgð á uppfærslu merkinga á umbúðum viðkomandi lyfs.

8. gr.

Samantekt um eiginleika lyfs, fylgiseðlar og leiðbeiningar um notkun.

Um fylgiseðla með samhliða innfluttum lyfjum og skráðum lyfjum gildir reglugerð nr. 462/2000 um markaðsleyfi fyrir lyf, merkingar þeirra og fylgiseðla sbr. þó 2. mgr. 

Texti fylgiseðils með samhliða innfluttu lyfi skal vera í samræmi við texta fylgiseðils með viðmiðunarlyfi. Frávik í texta um ábendingar og skömmtun lyfsins eru óheimil. 

Hliðstæð ákvæði eiga við um fylgiseðla og notkunarleiðbeiningar með samhliða innfluttu lyfi og viðmiðunarlyfi, eftir því sem við á.

Óski innflytjandi að halda áfram markaðssetningu samhliða innflutts lyfs eftir að markaðsleyfishafi hefur tekið viðmiðunarlyfið af markaði ber hann ábyrgð á uppfærslu samantektar um eiginleika lyfs (SPC) auk fylgiseðils og notkunarleiðbeininga lyfsins.

9. gr.

Umpökkun. Rofnar umbúðir.

Ef umpakka þarf samhliða innfluttu lyfi, endurmerkja það, rjúfa innsigli lyfjaumbúða eða setja fylgiseðil eða notkunarleiðbeiningar í umbúðir þess skal það gert af aðila sem hefur leyfi til framleiðslu lyfja. Ef um innlendan aðila er að ræða veitir heilbrigðis- og tryggingamálaráðherra leyfi til framleiðslu lyfja að fenginni umsögn Lyfjastofnunar, sbr. ákvæði XIII. kafla lyfjalaga nr. 93/1994 með síðari breytingum. Ef um erlendan aðila er að ræða skal með umsókn fylgja afrit af leyfi hans til lyfjaframleiðslu eða GMP vottorð, eigi eldra en þriggja ára, útgefið af viðkomandi heilbrigðisyfirvöldum. 
10. gr.

Geymsluþol og geymsluskilyrði.

Geymsluþol og geymsluskilyrði samhliða innflutts lyfs skal að jafnaði vera það sama og fyrir viðmiðunarlyf og skal tilgreint bæði á innri og ytri umbúðum þess. 

Ef viðurkennt geymsluþol samhliða innflutts lyfs í útflutningslandi er frábrugðið því sem viðurkennt er hér á landi fyrir viðmiðunarlyf þá gildir viðurkennt geymsluþol í útflutningslandi. 

Ef geymsluþoli samhliða innflutts lyfs er breytt í útflutningslandi skal  sækja um breytt geymsluþol þess hér á landi (sbr. 11. gr.). 

11. gr.

Breytingar á samhliða innfluttu lyfi.

Handhafa leyfis fyrir samhliða innfluttu lyfi er skylt að fylgjast með, hvort breytingar eru gerðar á því. 

Ef útlit samhliða innflutts lyfs, innihaldsefni, umbúðir (þar með talinn fylgiseðill) eða önnur atriði breytast miðað við það sem var þegar leyfi var veitt er óheimilt að setja lyfið á markað nema Lyfjastofnun hafi veitt samþykki sitt fyrir breytingum. 

Handhafi leyfis fyrir samhliða innfluttu lyfi skal óska viðurkenningar á breytingum á forsendum sem leyfi lyfsins byggir á með skriflegri umsókn þess efnis til Lyfjastofnunar. 

12. gr.

Umfjöllun um umsóknir.

Umsókn um  leyfi fyrir samhliða innflutt lyf telst ekki gild fyrr en öll tilskilin fylgiskjöl og gögn hafa borist Lyfjastofnun og umsóknargjald verið greitt. 

Lyfjastofnun skal  tryggja, að umfjöllun um umsókn um leyfi fyrir samhliða innflutningi lyfs sé lokið innan 45  daga frá því að fullnægjandi umsókn berst stofnuninni. Við mat á umsókn skal Lyfjastofnun leita upplýsinga hjá viðkomandi yfirvöldum útflutningslands. Umfjöllunartími um umsókn um leyfi til samhliða innflutnings lyfs getur orðið lengri en 45  dagar þurfi stofnunin að bíða eftir viðbótargögnum frá umsækjanda eða upplýsingum frá yfirvöldum útflutningslands. 

13. gr.

Árgjald

Handhafi leyfis skal greiða Lyfjastofnun árgjald af hverju lyfjaformi og hverjum styrkleika samhliða innflutts lyfs, samkvæmt gjaldskrá Lyfjastofnunar, sem gefin er út á grundvelli 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994. 

14. gr.

Gildistími leyfa fyrir samhliða innfluttum lyfjum.

Um gildistíma leyfis fyrir samhliða innfluttu lyfi gilda sömu reglur og um lyf með markaðsleyfi sbr. reglugerð nr. 462/2000 með síðari breytingum.

15. gr.

Tilkynningarskylda vegna samhliða innflutnings lyfja

Fyrirhugaðan samhliða innflutning lyfs skal tilkynna markaðsleyfishafa viðmiðunarlyfs eða umboðsmanni hans og Lyfjastofnun. Tilkynningu skal senda til markaðsleyfishafa a.m.k. 15 virkum dögum áður en fyrirhugað er að setja samhliða innflutta lyfið á markað.  

16. gr.

Umsóknir um verð.

Um umsóknir um verð á samhliða innfluttum lyfjum fer samkvæmt reglugerð nr. 213/2005 um lyfjagreiðslunefnd, sbr. 43. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 m. Síðari breytingum.
17. gr.

Sérlyfjaskrá og lyfjaverðskrá

Upplýsingar um samhliða innflutt lyf verða því aðeins birtar í Sérlyfjaskrá og lyfjaverðskrá að eftirfarandi liggi fyrir: 

1.
Útgefið leyfi 

2.
Samþykki Lyfjastofnunar á endanlegri gerð merkimiða og ytri umbúða lyfsins, áletruðum þynnum og ytri umbúðum, ef lyfinu er pakkað í þynnur, í þeim pakkningastærðum, sem óskað er markaðssetningar á. 

3.
Samþykki Lyfjastofnunar á endanlegri gerð fylgiseðils og notkunarleiðbeininga með lyfinu, eftir því sem við á. 

4.
Samþykki Lyfjagreiðslunefndar á verði lyfsins. 

18. gr.

Niðurfelling leyfis

Handhafi leyfis getur óskað eftir niðurfellingu leyfis fyrir samhliða innflutt lyf, einstakt lyfjaform eða styrkleika þess til Lyfjastofnunar. 

Leyfi fyrir samhliða innfluttu lyfi fellur úr gildi ef: 

1.
Markaðsleyfi þess fellur úr gildi í útflutningslandinu. 

2.
Ef í ljós kemur að samhliða innflutt lyf, sem er á markaði hér á landi, uppfyllir ekki gildandi lög og reglur um samhliða innflutt lyf eða kröfur til að hljóta leyfi, getur Lyfjastofnun afturkallað leyfið.

3.
Falli markaðsleyfi viðkomandi viðmiðunarlyfs niður hér á landi af öryggisástæðum vegna almannaheilla, verða markaðsleyfi lyfsins og leyfi samhliða innflutt lyfsins felld samtímis úr gildi. 

4.
Hafi lyfið ekki verið sett á markað innan þriggja ára frá því að leyfi var veitt eða hafi ekki verið á markaði í 3 ár samfleytt.

19. gr.

Gildistaka.

Reglugerð þessi, sem sett er með stoð í 33. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 með síðari breytingum, sbr. 9. mgr. 7. gr. og 49. gr. sömu laga öðlast gildi xxzzyy. Um leið fellur úr gildi reglugerð  nr. 582/1996 um skráningu og útgáfu markaðsleyfa samhliða lyfja. 

Ef samhliða innflutta lyfið kom fyrst á markað í Eistlandi, Lettlandi, Litháen, Póllandi, Slóvakíu, Slóveníu, Tékklandi og Ungverjalandi og viðmiðunarlyfið er einkaleyfisverndað skal tilkynna markaðsleyfishafa væntanlegan innflutning minnst 30 dögum áður en umsókn er send Lyfjastofnun. Í þessum tilfellum er nauðsynlegt er að markaðsleyfi í útflutningslandi lyfs sé í samræmi við ákvæði tilskipana 2001/83/EB, 2001/82/EB og reglugerð 726/2004/EB.
Reglugerð þessi hefur verið tilkynnt í samræmi við ákvæði tilskipunar 98/34/EB sem setur reglur um tilhögun upplýsingaskipta vegna tæknilegra reglna."
Heilbrigðis- og tryggingamálaráðuneytinu, xxzzyy.
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