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Ruotsin lääkeviraston määräykset rinnakkaistuoduista ihmisille tarkoitetuista lääkkeistä;
annettu 18 päivänä tammikuuta 2022.
Lääkevirasto määrää
 lääkeasetuksen (2015:458) 9 luvun 11 §:n nojalla seuraavaa.
Soveltamisala
1 § Näitä määräyksiä sovelletaan rinnakkaistuodun ihmisille tarkoitetun lääkkeen maahantuontiin.
Näitä määräyksiä ei sovelleta ihmisille tarkoitettuihin lääkkeisiin, joiden lupahakemus on tarkistettu ihmisille ja eläimille tarkoitettuja lääkkeitä koskevista yhteisön lupa- ja valvontamenettelyistä ja Euroopan lääkeviraston perustamisesta 31 päivänä maaliskuuta 2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti.
Määritelmät
2 § Lääkelaissa (2015:315) käytetyillä termeillä ja käsitteillä on sama merkitys näissä määräyksissä.
Näissä määräyksissä sovelletaan seuraavia määritelmiä:
rinnakkaistuonnilla tarkoitetaan sellaisen ihmisille tarkoitetun lääkkeen tuontia Ruotsiin Euroopan talousalueeseen (ETA) kuuluvasta maasta, jolle on myönnetty myyntilupa Ruotsissa ja lähtömaassa mutta jonka tuonnista vastaa muu taho kuin valmistaja tai myyntiluvan haltija,
rinnakkaistuojalla tarkoitetaan rinnakkaistuodun ihmisille tarkoitetun lääkkeen myyntiluvan haltijaa,
suoraan tuodulla ihmisille tarkoitetulla lääkkeellä tarkoitetaan lääkettä, johon rinnakkaistuodun ihmisille tarkoitetun lääkkeen osalta viitataan hakemuksessa.
Lupa
3 § Rinnakkaistuotua ihmisille tarkoitettua lääkettä ei saa saattaa markkinoille ennen luvan myöntämistä. 
Rinnakkaistuodun ihmisille tarkoitetun lääkkeen myyntilupa on voimassa viisi vuotta. Lupaa voidaan hakemuksesta jatkaa määräämättömäksi ajaksi. Hakemukseen sovelletaan sitä, mitä uusimishakemuksesta säädetään lääkelain (2015:315) 4 luvun 17 §:ssä. 
4 § Jotta rinnakkaistuoduille ihmisille tarkoitetuille lääkkeille voidaan myöntää myyntilupa, seuraavien edellytysten on täytyttävä: 
1. suoraan tuoduille ihmisille tarkoitetulle lääkkeelle on jo myönnetty myyntilupa Ruotsissa, kun lääkevirasto vastaanottaa hakemuksen,
2. rinnakkaistuodulle ihmisille tarkoitetulle lääkkeelle on myönnetty myyntilupa lähtömaassa, 
3. lähtömaa on ETA:n jäsenvaltio, ja 
4. rinnakkaistuotu ihmisille tarkoitettu lääke on riittävän samanlainen kuin suoraan tuotu ihmisille tarkoitettu lääke.
5 § Rinnakkaistuotujen ihmisille tarkoitettujen lääkkeiden myyntilupahakemuksen on sisällettävä 
1. määräyksen liitteessä täsmennetyt tiedot ja asiakirjat, 
2. ehdotetut pakkausmerkinnät, 
3. ehdotettu pakkausseloste ja 
4. lähtömaasta saatu yksi kopio kaikista pakkauksista ja pakkausko’oista, jotka on tarkoitus tuoda Ruotsiin. 
Kunkin lähtömaan osalta on tehtävä erilliset hakemukset. 
Lääkevirasto tutkii rinnakkaistuotujen ihmisille tarkoitettujen lääkkeiden myyntilupahakemuksia sen jälkeen, kun hakemusmaksu on maksettu. 
Ihmisille tarkoitettuja biologisia valmisteita koskeva hakemus
6 § Sen lisäksi, mitä 5 §:ssä säädetään, myyntiluvan myöntäminen rinnakkaistuoduille ihmisille tarkoitetuille lääkkeille, jotka on valmistettu ihmisverestä tai -veriplasmasta, edellyttää asiakirjoja lähtöaineista, jäljitettävyydestä ja mahdollisista tartuntariskeihin liittyvistä vakavista tapahtumista ilmoittamista koskevista järjestelmistä. Tällaisia asiakirjoja voidaan pyytää myös silloin, kun hakemus liittyy muihin ihmisille tarkoitettuihin biologisiin valmisteisiin.
7 § Edellä 5 ja 6 §:ssä tarkoitetut hakemusasiakirjat on kirjoitettava ruotsiksi tai englanniksi.
Ilmoitus 
8 § Niiden, jotka aikovat rinnakkaistuoda ihmisille tarkoitetun lääkkeen, on ilmoitettava aikomuksestaan suoraan tuodun ihmisille tarkoitetun lääkkeen myyntiluvan haltijalle. Ilmoitus on tehtävä ennen rinnakkaistuodun ihmisille tarkoitetun lääkkeen saattamista Ruotsin markkinoille.
Tietyistä maista tapahtuvaa rinnakkaistuontia koskeva erityinen ilmoitus
9 § Jos rinnakkaistuoja aikoo tuoda ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä Bulgariasta, Virosta, Kroatiasta, Latviasta, Liettuasta, Puolasta, Romaniasta, Slovakiasta, Sloveniasta, Tšekistä tai Unkarista ja suoraan tuotu ihmisille tarkoitettu lääke on suojattu patenteilla tai lisäsuojatodistuksella, patentin haltijalle tai patentin tai lisäsuojatodistuksen edunsaajalle on ilmoitettava asiasta viimeistään 30 päivää ennen hakemuksen jättämistä lääkevirastolle. Ilmoitus on tehtävä, jollei ihmisille tarkoitetulle lääkkeelle ole annettu samaa patenttisuojaa tai lisäsuojatodistusta lähtömaassa kuin suoraan maahantuodulle ihmisille tarkoitetulle lääkkeelle lupahakemuksen tekohetkellä. 
Maksut 
10 § Maksuja koskevat säännökset sisältyvät valtion suorittamaa lääkevalvontaa koskevista maksuista annettuun asetukseen (2010:1167).
Valmisteyhteenveto 
11 § Suoraan tuodun ihmisille tarkoitetun lääkkeen valmisteyhteenveto on soveltuvin osin voimassa myös rinnakkaistuodun ihmisille tarkoitetun lääkkeen osalta. 
Jos suoraan tuodulle ihmisille tarkoitetulle lääkkeelle ei ole enää myönnetty myyntilupaa Ruotsissa ja siltä puuttuu valmisteyhteenveto, rinnakkaistuojan on toimitettava hakemus, joka koskee siirtymistä toiseen soveltuvaan valmisteyhteenvetoon. 
Jos toisen momentin mukaista valmisteyhteenvetoa ei ole, rinnakkaistuojan on toimitettava rinnakkaistuodun ihmisille tarkoitetun lääkkeen valmisteyhteenveto ruotsiksi. Kun valmisteyhteenveto laaditaan, se on muotoiltava ihmisille tarkoitettujen lääkkeiden myyntiluvasta annettujen lääkeviraston määräysten (HSLF-FS 2021:90) mukaisesti. 
Merkinnät ja pakkausseloste
12 § Merkinnät ja nimi on muotoiltava ihmisille tarkoitettujen lääkkeiden merkinnöistä ja pakkausselosteesta annettujen lääkeviraston määräysten (HSLF-FS 2021:96) mukaisesti. Lisäksi on noudatettava seuraavaa:
1. Sisä- ja ulkopakkauksessa on oltava valmistajan, rinnakkaistuojan ja uudelleenpakkaajan nimet ja osoitteet. Valmistajan nimen ja osoitteen sijasta voidaan ilmoittaa asianmukaisen konsernin nimi. 
2. Jos rinnakkaistuotu ihmisille tarkoitettu lääke poikkeaa joiltain osin suoraan tuodusta ihmisille tarkoitetusta lääkkeestä, ulkopakkaukseen on merkittävä asiasta ilmoittava teksti. 
Poiketen siitä, mitä ensimmäisen momentin 1 kohdassa säädetään, läpipainopakkauksen ja muun pienen sisäpakkauksen muodossa olevassa sisäpakkauksessa voi olla ainoastaan määräysten HSLF-FS 2021:96 4–5 §:ssä tarkoitetut tiedot ja rinnakkaistuojan nimi. 
Pakkauksessa voi olla ulkomaankielinen teksti, jos tekstin sisältö ei ole ristiriidassa merkinnässä olevan ruotsinkielisen tekstin kanssa.
13 § Pakkausseloste on muotoiltava ihmisille tarkoitettujen lääkkeiden merkinnöistä ja pakkausselosteesta annettujen lääkeviraston määräysten (HSLF-FS 2021:96) mukaisesti. Pakkausselosteen sisällön on oltava suoraan tuodun ihmisille tarkoitetun lääkkeen pakkausselosteen mukainen, mutta sitä on mukautettava rinnakkaistuodun ihmisille tarkoitetun lääkkeen osalta. 
Valmistajan nimen ja osoitteen lisäksi pakkausselosteeseen on merkittävä rinnakkaistuojan ja uudelleenpakkaajan nimet ja osoitteet. Valmistajan nimen ja osoitteen sijasta voidaan ilmoittaa asianmukaisen konsernin nimi.
Ihmisille tarkoitetun lääkkeen nimi 
14 § Sen lisäksi, mitä ihmisille tarkoitettujen lääkkeiden merkinnöistä ja pakkausselosteesta annettujen lääkeviraston määräysten (HSLF-FS 2021:96) 1 §:ssä säädetään ihmisille tarkoitetun lääkkeen nimestä, rinnakkaistuodulla ihmisille tarkoitetulla lääkkeellä voi olla sama nimi kuin suoraan tuodulla ihmisille tarkoitetulla lääkkeellä. 
Säilyvyysaika ja säilytys 
15 § Rinnakkaistuodun ihmisille tarkoitetun lääkkeen säilyvyysajan on oltava sama kuin ihmisille tarkoitetun lääkkeen säilyvyysajan lähtömaassa, ellei yksittäistapausten olosuhteista muuta johdu. Avaamattomien pakkausten ja tarvittaessa avattujen pakkausten säilyvyysaika on ilmoitettava. Jos ihmisille tarkoitettu lääke valmistetaan apteekissa, avattujen pakkausten säilyvyysaika on aina ilmoitettava. 
Jos uudelleen pakkaamisen aikana avataan sekundaaripakkaus ja tämä vaikuttaa ihmisille tarkoitetun lääkkeen stabiiliuteen, säilyvyysaika on dokumentoitava ja ilmoitettava uudessa pakkauksessa. 
Rinnakkaistuodulla ihmisille tarkoitetulla lääkkeellä on oltava samat säilytysohjeet kuin suoraan tuodulla ihmisille tarkoitetulla lääkkeellä, ellei yksittäistapausten olosuhteista muuta johdu.
Haittavaikutuksista ilmoittaminen 
16 § Rinnakkaistuojan on ilmoitettava kaikista rinnakkaistuotuun ihmisille tarkoitettuun lääkkeeseen liittyvistä epäillyistä haittavaikutuksista taholle, jolla on suoraan tuodun ihmisille tarkoitetun lääkkeen myyntilupa Ruotsissa. 
Haittavaikutusraportti on sen sijaan lähetettävä taholle, jolla on ihmisille tarkoitetun lääkkeen myyntilupa lähtömaassa, jos 
– taholla, joka on suoraan tuodun ihmisille tarkoitetun lääkkeen myyntiluvan haltija, ei myöskään ole ihmisille tarkoitetun lääkkeen myyntilupaa lähtömaassa, tai 
– suoraan tuodulla ihmisille tarkoitetulla lääkkeellä ei enää ole myyntilupaa Ruotsissa. 
Epäillyt haittavaikutukset on ilmoitettava mahdollisimman pian sen jälkeen, kun rinnakkaistuojalle on ilmoitettu tällaisista tiedoista. Ruotsissa olevalle vastaanottajalle on lähetettävä haittavaikutusraportti seitsemän päivän kuluessa. Haittavaikutusraportti toisessa maassa olevalle vastaanottajalle on käännettävä englanniksi tai muulle vastaanottajan ymmärtämälle kielelle ja lähetettävä kymmenen päivän kuluessa. Jos haittavaikutusraportin vastaanottaja pyytää lisätietoja, rinnakkaistuojan on aina toimitettava tällaiset tiedot. 
Valmistuslupa ja hyvät tuotantotavat 
17 § Uudelleenpakkaaminen tai uudelleenmerkitseminen edellyttää ETA-alueen valtiossa myönnettyä erityistä valmistuslupaa. Tätä koskevia säännöksiä on lääkkeiden valmistus- ja tuontiluvasta annetuissa lääkeviraston määräyksissä (HSLF-FS 2021:102). 
Uudelleenpakkaaminen ja uudelleenmerkitseminen on tehtävä lääkkeiden hyvistä tuotantotavoista annettujen lääkeviraston määräysten (HSLF-FS 2021:103) mukaisesti ja siten, että se ei vaikuta lääkkeen alkuperäiseen laatuun. 
Tukkukauppa 
18 § Lääkkeiden kaupasta annetun lain (2009:366) 3 luvun 1 §:n mukaan lääkkeiden tukkukauppaa voivat harjoittaa ainoastaan ne, joilla on siihen lupa. Lisäsäännöksiä on lääkkeiden tukkukaupasta annetuissa lääkeviraston määräyksissä (HSLF-FS 2021:95). 
Ihmisille tarkoitetut huumaavat lääkkeet 
19 § Huumausaineiden valvonnasta annetut lääkeviraston määräykset (LVFS 2011:9) sisältävät säännöksiä huumaavien lääkkeiden käsittelystä.
Rinnakkaistuotujen rokotteiden ja ihmisille tarkoitettujen verivalmisteiden myynti 
20 § Rokotteiden ja ihmisille tarkoitettujen verivalmisteiden tuotantoerien myynnistä annetut lääkeviraston määräykset (HSLF-FS 2015:14) sisältävät säännöksiä Ruotsin markkinoilla myytävistä rokotteiden ja ihmisille tarkoitettujen verivalmisteiden tuotantoeristä. 
Muutokset ja peruutukset
21 § Rinnakkaistuojalle on ilmoitettava kaikista ihmisille tarkoitetun lääkkeen, joka on hyväksytty lähtömaassa, tai suoraan tuodun ihmisille tarkoitetun lääkkeen muutoksista, joilla voi olla merkitystä rinnakkaistuodun ihmisille tarkoitetun lääkkeen myyntilupaan. Rinnakkaistuojan on ilmoitettava lääkevirastolle tällaisista muutoksista. 
22 § Rinnakkaistuojan on tehtävä hakemus tarvittavista muutoksista rinnakkaistuodun ihmisille tarkoitetun lääkkeen myyntilupaan. 
Jos lupaan tehdään merkittäviä muutoksia lähtömaassa, rinnakkaistuotua ihmisille tarkoitettua lääkettä ei saa myydä ennen kuin lääkevirasto on hyväksynyt vastaavat muutokset. 
23 § Jos rinnakkaistuodun ihmisille tarkoitetun lääkkeen myyntilupa lähtömaassa tai suoraan tuodun ihmisille tarkoitetun lääkkeen myyntilupa Ruotsissa peruutetaan laatuun, vaikutukseen tai turvallisuuteen liittyvistä syistä, myös rinnakkaistuodun ihmisille tarkoitetun lääkkeen myyntilupa peruutetaan. 
Rinnakkaistuotujen ihmisille tarkoitettujen lääkkeiden myyntilupa voidaan peruuttaa lääkelain (2015:315) 11 luvun 2 §:n mukaisesti myös muissa kuin ensimmäisessä momentissa mainituissa tapauksissa. 
Erivapaus 
24 § Lääkelaitos voi erityisistä syistä myöntää poikkeuksen (erivapauden) näiden määräysten säännöksistä. Poikkeuksia ei kuitenkaan voida myöntää, jos se merkitsisi EU:n oikeuden mukaisten Ruotsin velvoitteiden noudattamatta jättämistä. 
 1. Nämä määräyksen tulevat voimaan 28 päivänä tammikuuta 2022.
2. Määräyksillä kumotaan rinnakkaistuoduista lääkkeistä annetut lääkeviraston määräykset (LVFS 2012:19).
3. Rinnakkaistuoduista lääkkeistä annettujen lääkeviraston määräysten (LVFS 2012:19) nojalla myönnetyt luvat ovat voimassa uusien määräysten mukaisina lupina.
Lääkevirasto
Nils Gunnar Billinger
Joakim Brandberg
Liite
Rinnakkaistuotuja ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä koskeviin myyntilupahakemuksiin on liitettävä seuraavat tiedot ja asiakirjat: 
1. Hakijan nimi tai toiminimi ja postiosoite sekä hakemusta varten nimetyn yhteyshenkilön yhteystiedot. 
2. Paikallisten edustajien nimi ja postiosoite. 
3. Ihmisille tarkoitetun lääkkeen nimi, lääkemuoto, vahvuus ja antoreitit. 
4. ETA-maa, josta ihmisille tarkoitettu lääke viedään. 
5. Tieto siitä, että määräysten 8 §:n mukainen ilmoitus on toimitettu tai toimitetaan. 
6. Tieto siitä, että määräysten 9 §:n mukainen ilmoitus tehdään ja onko ilmoitus jo tehty. 
7. Ihmisille tarkoitetun lääkkeen nimi, lääkemuoto ja vahvuus lähtömaassa sekä myyntiluvan numero lähtömaassa. 
8. Myyntiluvan haltijan nimi ja osoite lähtömaassa sekä vastaavat tiedot valmistajasta. 
9. Suoraan tuodun ihmisille tarkoitetun lääkkeen nimi, lääkemuoto, vahvuus ja myyntiluvan numero. 
10. Suoraan tuodun ihmisille tarkoitetun lääkkeen myyntiluvan haltijan nimi ja osoite. 
11. Kuvaus suoraan tuodun ihmisille tarkoitetun lääkkeen ja rinnakkaistuodun ihmisille tarkoitetun lääkkeen välisistä eroista. 
12. Yksityiskohtainen kuvaus siitä, miten ihmisille tarkoitetun lääkkeen uudelleenmerkitseminen tai uudelleenpakkaaminen tehdään. 
13. Tiedot ihmisille tarkoitettujen rinnakkaistuotujen lääkkeiden vastaanottoa, säilytystä, uudelleenpakkaamista, luovuttamista ja kuljetusta koskevista ohjeista ja laadunvalvonnasta sekä palautusjärjestelmistä. 
14. Uudelleenpakkaamisen/uudelleenmerkinnän suorittavan yrityksen tai suorittavien yritysten nimi, osoite ja valmistuslupa sekä tarvittaessa kirjallinen sopimus. 
15. Rinnakkaistuodun ihmisille tarkoitetun lääkkeen pakkaustiedot pakkauskokojen ja päällyksen/sisäpakkauksen muodossa. 
16. Säilyvyysaika (avaamattomille ja avatuille pakkauksille) ja tarvittaessa rinnakkaistuodun ihmisille tarkoitetun lääkkeen valmistamisen jälkeinen säilyvyysaika ja vastaavat rinnakkaistuodun ihmisille tarkoitetun lääkkeen varastointiohjeet.
�	Ilmoitus on toimitettu teknisiä määräyksiä ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia määräyksiä koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelystä 9 päivänä syyskuuta 2015 annetun direktiivin (EU) 2015/1535 mukaisesti. 









