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Rootsi ravimiameti määrused paralleelselt imporditavate inimtervishoius kasutatavate ravimite kohta
Vastu võetud XX xx 2021.
Rootsi ravimiamet sätestab ravimimääruse (2015:458) 9. peatüki § 11 kohaselt[footnoteRef:1] järgmist. [1:  Teatis on esitatud vastavalt Euroopa Parlamendi ja nõukogu 9. septembri 2015. aasta direktiivile (EL) 2015/1535, millega nähakse ette tehnilistest eeskirjadest ning infoühiskonna teenuste eeskirjadest teatamise kord. ] 

Kohaldamisala
§ 1 Neid määrusi kohaldatakse paralleelselt imporditavate inimtervishoius kasutatavate ravimi riiki sisenemise suhtes. 
Neid määrusi ei kohaldata inimtervishoius kasutatavate ravimite suhtes, mille loataotlus on läbi vaadatud kooskõlas Euroopa Parlamendi ja nõukogu 31. märtsi 2004. aasta määrusega (EÜ) nr 726/2004, milles sätestatakse ühenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja järelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa ravimiamet.
Mõisted
§ 2 Ravimiseaduses (2015:315) kasutatud mõistetel ja kontseptsioonidel
on nendes määrustes sama tähendus. 
Määrustes kasutatakse järgmisi mõisteid:
paralleelimport – Rootsis ja väljumisriigis müügiks lubatud inimtervishoius kasutatava ravimi sissetoomine Rootsi Euroopa Majanduspiirkonna (EMP) riigist, kuid sissetoomisega tegeleb tootjast või müügiloa omanikust erinev isik;
paralleelimportija – paralleelselt imporditava inimtervishoius kasutatava ravimi müügiloa omanik; 
otse imporditud inimtervishoius kasutatav ravim – ravim, millele paralleelselt imporditav inimtervishoius kasutatav ravim taotluses viitab. 
Luba
§ 3 Paralleelselt imporditavat inimtervishoius kasutatavat ravimit ei tohi turustada enne loa andmist. 
Paralleelselt imporditava inimtervishoius kasutatava ravimi müügiluba kehtib viis aastat. Pärast taotluse esitamist võib luba tähtajatult pikendada. Sellise taotluse suhtes kohaldatakse sätteid, mis on kehtestatud pikendamistaotluse kohta ravimiseaduse (2015:315) 4. peatüki §-s 17. 

§ 4 Paralleelselt imporditavate inimtervishoius kasutatavate ravimite müügiloa saamiseks peavad olema täidetud järgmised tingimused: 
1. otse imporditaval inimtervishoius kasutataval ravimil on juba olemas Rootsis turustamise luba, kui ravimiamet saab taotluse,
2. paralleelselt imporditaval inimtervishoius kasutataval ravimil on väljumisriigis müügiluba, 
3. väljumisriik on EMP liikmesriik ja 
4. paralleelselt imporditav inimtervishoius kasutatav ravim on piisavalt sarnane otse imporditava inimtervishoius kasutatava ravimiga.

§ 5 Paralleelselt imporditavate inimtervishoius kasutatavate ravimite müügiloa taotlus peab sisaldama järgmist: 
1. määruste lisas täpsustatud teave ja dokumendid, 
2. esmapakendi kavandatav märgistus, 
3. kavandatav pakendi infoleht ja 
4. üks koopia kõigist pakenditest ja pakendisuurustest väljumisriigist, mis on ette nähtud Rootsi sissetoomiseks. 
Iga väljumisriigi kohta tuleb esitada eraldi taotlus. 
Ravimiamet vaatab paralleelselt imporditavate inimtervishoius kasutatavate ravimite müügiloa taotlused läbi pärast seda, kui taotluse esitamise lõiv on tasutud. 
Taotlus inimestele mõeldud bioloogiliste ainete puhul
§ 6 Lisaks §-s 5 nimetatule on inimeste verest või plasmast valmistatud paralleelselt imporditavate inimtervishoius kasutatavate ravimite müügiloa andmiseks vaja dokumente lähtematerjalide, jälgitavuse ja võimaliku nakkusohuga seotud tõsistest juhtumitest teatamise süsteemide kohta. Selliseid dokumente võidakse nõuda ka juhul, kui taotlus on seotud muude inimestele mõeldud bioloogiliste ainetega.

§ 7 Paragrahvide 5 ja 6 kohased taotlusdokumendid koostatakse rootsi või inglise keeles.
Teavitamine 
§ 8 Need, kes kavatsevad paralleelselt importida inimtervishoius kasutatavat ravimit, teatavad oma kavatsusest otse impordiava inimtervishoius kasutatava ravimi müügiloa omanikule. Teavitamine peab toimuma enne paralleelselt imporditava inimtervishoius kasutatava ravimi turustamist Rootsis.
Eriteatis teatavatest riikidest pärit paralleelimpordi kohta
§ 9 Kui paralleelimportija kavatseb importida inimtervishoius kasutatavaid ravimeid Bulgaariast, Eestist, Horvaatiast, Lätist, Leedust, Poolast, Rumeeniast, Slovakkiast, Sloveeniast, Tšehhi Vabariigist või Ungarist ning otse imporditav inimtervishoius kasutatav ravim on patendi või täiendava kaitse tunnistusega kaitstud, teatatakse sellest patendi omanikule või patendi või täiendav kaitse tunnistuse õigusjärglasele hiljemalt 30 päeva jooksul enne taotluse esitamist ravimiametile. Teavitamist ei toimu, kui müügiloa taotlemise ajal oli inimtervishoius kasutatava ravimi puhul ette nähtud samasugune patendikaitse või täiendava kaitse võimalus kui otse imporditava inimtervishoius kasutatava ravimi puhul. 
Tasud 
§ 10 Tasusid käsitlevad sätted on esitatud määruses (2010:1167) ravimite riikliku kontrolli tasude kohta.
Toote omaduste kokkuvõtted 
§ 11 Otse imporditava inimtervishoius kasutatava ravimi omaduste kokkuvõte kehtib mutatis mutandis ka paralleelselt imporditava inimtervishoius kasutatava ravimi korral. 
Kui otse imporditaval inimtervishoius kasutataval ravimil ei ole Rootsis enam müügiluba ja sellel puudub ravimi omaduste kokkuvõte, esitab paralleelimportija taotluse muu sobiva ravimi omaduste kokkuvõtte kasutusele võtmiseks. 
[bookmark: _Hlk75183108]Kui teise lõigu kohast sobivat ravimi omaduste kokkuvõtet ei ole, esitab paralleelimportija paralleelselt imporditava inimtervishoius kasutatava ravimi kohta rootsikeelse ravimi omaduste kokkuvõtte. Kui koostatakse ravimi omaduste kokkuvõte, vormindatakse see kooskõlas [ravimiameti määrustega (HSLF-FS 2021:xx) inimtervishoius kasutatavate ravimite müügilubade kohta]. 

Märgistus ja pakendi infoleht
§ 12 Märgistus ja nimi vormindatakse kooskõlas [ravimiameti määrustega (HSLF-FS 2021:xx) inimtervishoius kasutatavate ravimite märgistamise ja pakendi infolehtede kohta]. Lisaks tuleb järgida järgmist.
1. Esma- ja välispakendil peavad olema tootja, paralleelimportija ja ümberpakendaja nimed ja aadressid. Tootja nime ja aadressi asemel võib märkida asjakohase nime. 
2. Kui paralleelselt imporditav inimtervishoius kasutatav ravim erineb mingilgi määral otse imporditavast inimtervishoius kasutatavast ravimist, märgistatakse välispakend vastava tekstiga. 
Välja arvatud esimese lõigu punktis 1 toodu, võib esmapakendil, mis on mullpakend või muu väikepakend, olla ainult §-des 3–4 [HSLF-FS 2021:xx] nimetatud teave ja paralleelimportija nimi. 
Pakendile võib olla märgitud võõrkeelne tekst, kui teksti sisu ei lähe vastuollu rootsikeelsel etiketil esitatud sisuga.

§ 13 Pakendi infoleht vormindatakse kooskõlas [ravimiameti määrustega (HSLF-FS 2021:xx) inimtervishoius kasutatavate ravimite märgistamise ja pakendi infolehtede kohta]. Pakendi infolehe sisu peab olema kooskõlas otse imporditava inimtervishoius kasutatava ravimi pakendi infolehega, kuid kohandatud paralleelselt imporditava inimtervishoius kasutatava ravimi jaoks. 
Peale tootja nime ja aadressi märgitakse pakendi infolehele ka paralleelimportija ja ümberpakendaja nimed ja aadressid. Tootja nime ja aadressi asemel võib märkida asjakohase nime.
Inimtervishoius kasutatava ravimi nimetus 
§ 14 Lisaks sellele, mis on toodud inimtervishoius kasutatava ravimi nimetuse kohta §-s 1 [ravimiameti määrused (HSLF-FS 2021:xx) inimtervishoius kasutatavate ravimite märgistamise ja pakendi infolehtede kohta], võib paralleelselt imporditaval inimtervishoius kasutataval ravimil olla sama nimetus kui otse imporditaval inimtervishoius kasutataval ravimil. 
Säilivusaeg ja ladustamine 
§ 15 Paralleelselt imporditaval inimtervishoius kasutataval ravimil peab olema sama säilivusaeg, mis on inimtervishoius kasutataval ravimil lähteriigis, välja arvatud juhul, kui konkreetse juhtumi tingimustest tuleneb teisiti. Säilivusaeg tuleb märkida avamata pakendi ja vajaduse korral avatud pakendi jaoks. Kui inimtervishoius kasutatavat ravimit valmistavad apteegid, tuleb alati märkida avatud pakendi säilivusaeg. 
Kui teisene pakend avatakse ümberpakendamise ajal ja see mõjutab inimtervishoius kasutatava ravimi stabiilsust, dokumenteeritakse ja märgitakse uue pakendi säilivusaeg. 
Paralleelselt imporditaval inimtervishoius kasutataval ravimil peavad olema samad ladustamisjuhised kui otse imporditaval inimtervishoius kasutataval ravimil, välja arvatud juhul, kui konkreetse juhtumi tingimustest tuleneb teisiti.
Kõrvaltoimetest teatamine 
§ 16 Paralleelimportija teatab kõigist paralleelselt imporditava inimtervishoius kasutatava ravimiga seotud arvatavatest kõrvaltoimetest ettevõttele, kellel on Rootsis otse imporditava inimtervishoius kasutatava ravimi müügiluba. 
Kõrvaltoimete aruanne saadetakse ettevõttele, kellel on väljumisriigis inimtervishoius kasutatava ravimi müügiluba, kui 
– ettevõttel, kellel on otse imporditava inimtervishoius kasutatava ravimi müügiluba, ei ole samal ajal ka väljumisriigis inimtervishoius kasutatava ravimi müügiluba, või 
– otse imporditavat inimtervishoius kasutatavat ravimit ei ole Rootsis enam lubatud müüa. 
Võimalikest kõrvaltoimetest teatatakse niipea kui võimalik pärast seda, kui paralleelimportija on sellise teabe saanud. Kõrvaltoimete aruanne saadetakse Rootsis asuvale saajale seitsme päeva jooksul. Teises riigis asuvale saajale esitatav kõrvaltoimete aruanne tõlgitakse inglise keelde või muusse keelde, millest saaja aru saab, ja saadetakse kümne päeva jooksul. Kui kõrvaltoimete aruande saaja nõuab lisateavet, on paralleelimportija alati kohustatud selle esitama. 
Tootmisluba ja hea tootmistava 
§ 17 Ümberpakendamine või ümbermärgistamine eeldab Euroopa Majanduspiirkonna riigis välja antud spetsiaalset tootmisluba. Sellekohased sätted on esitatud [ravimiameti määrustes (HSLF-FS 2021:xx) ravimite tootmise ja impordi lubade kohta]. 
Ümberpakendamisel ja ümbermärgistamisel tuleb järgida ravimiameti määrusi (LVFS 2004:6) hea tootmistava kohta ja nii, et see ei mõjutaks inimtervishoius kasutatava ravimi originaalsust. 
Hulgimüük 
§ 18 Ravimitega kauplemist käsitleva seaduse (2009:366) 3. peatüki § 1 kohaselt võivad ravimite hulgikaubandusega tegeleda üksnes vastava loa saanud isikud. Lisasätted on esitatud [ravimiameti määrustes (HSLF-FS 2021:xx) ravimite hulgimüügi kohta]. 
Inimtervishoius kasutatavad narkootilised ravimid 
§ 19 Ravimiameti määrused (LVFS 2011:9) narkootiliste ainete kontrolli kohta sisaldab sätteid narkootiliste ainete käitlemise kohta.
Paralleelselt imporditavate inimtervishoius kasutatavate vaktsiinide ja veretoodete müük 
§ 20 Ravimiameti määrused (HSLF-FS 2015:14) inimtervishoius kasutatavate vaktsiinide ja veretoodete tootmispartiide turustamise kohta sisaldavad sätteid Rootsi turul müüdavate inimtervishoius kasutatavate vaktsiinide ja veretoodete tootmispartiide kohta. 
Muudatused ja tühistamised
§ 21 Paralleelimportijat peab teavitama kõikidest muudatustest, mis tehakse väljumisriigis heaks kiidetud inimtervishoius kasutatavas ravimis või otse imporditavas inimtervishoius kasutatavas ravimis, mis võivad olla olulised paralleelselt imporditava inimtervishoius kasutatava ravimi müügiloa seisukohast. Paralleelimportija teavitab ravimiametit sellistest muudatustest. 

§ 22 Paralleelimportija taotleb vajalike muudatuste tegemist paralleelselt imporditava inimtervishoius kasutatava ravimi müügiloas. 
Kui väljumisriigis tehakse müügiloas olulisi muudatusi, ei tohi muudetud paralleelselt imporditavat inimtervishoius kasutatavat ravimit müüa enne, kui ravimiamet on vastavad muudatused heaks kiitnud. 

§ 23 Kui paralleelselt imporditava inimtervishoius kasutatava ravimi müügiluba väljumisriigis või otse imporditava inimtervishoius kasutatava ravimi müügiluba Rootsis tühistatakse kvaliteedi, toime või ohutusega seotud põhjustel, tühistatakse ka paralleelselt imporditava inimtervishoius kasutatava ravimi müügiluba. 
Paralleelselt imporditava inimtervishoius kasutatava ravimi müügiloa võib ravimiseaduse (2015:315) 11. peatüki § 2 kohaselt tühistada ka muudel kui esimeses lõigus nimetatud juhtudel. 
Erand 
§ 24 Ravimiamet võib konkreetsetel põhjustel teha erandi (vabastuse) nende määruste sätetest. Erandeid ei või siiski teha, kui need tooks kaasa Rootsi ELi õigusest tulenevate kohustuste eiramise. 



_______________
1. Määrused jõustuvad 28. jaanuaril 2022.
2. Määrustega tunnistatakse kehtetuks ravimiameti määrused (LVFS 2012:19) paralleelselt imporditavate ravimite kohta.
3. Ravimiameti paralleelselt imporditavaid ravimeid käsitlevate määruste (LVFS 2012:19) alusel välja antud load kehtivad uute määruste kohaselt välja antud lubadena.

Ravimiamet


Nils Gunnar Billinger
Joakim Brandberg


Lisa

Paralleelselt imporditavate inimtervishoius kasutatavate ravimite müügiloa taotlustele lisatakse järgmine teave ja dokumendid: 
1. Taotleja nimi või ärinimi ja postiaadress ning taotluse jaoks määratud kontaktisiku kontaktandmed. 
2. Kohalike esindajate nimed ja postiaadressid. 
3. Inimtervishoius kasutatava ravimi nimetus, ravimvorm, toimeaine kogus ja manustamisviisid. 
4. EMP riik, kust inimtervishoius kasutatav ravim väljub. 
5. Teave selle kohta, et määruse § 8 kohane teade on esitatud või esitatakse. 
6. Teave selle kohta, et määruse § 9 kohane teatamine toimub ja kas selline teatamine on juba toimunud. 
7. Inimtervishoius kasutatava ravimi nimetus, ravimvorm ja toimeaine kogus väljumisriigis ning müügiloa number väljumisriigis. 
8. Müügiloa omaniku nimi ja aadress väljumisriigis ning vastav teave tootja kohta. 
9. Otse imporditava inimtervishoius kasutatava ravimi nimetus, ravimvorm, toimeaine kogus ja müügiloa number. 
10. Otse imporditava inimtervishoius kasutatava ravimi müügiloa omaniku nimi ja aadress. 
11. Otse imporditava inimtervishoius kasutatava ravimi ja paralleelselt imporditava inimtervishoius kasutatava ravimi erinevuste kirjeldus. 
12. Üksikasjalik kirjeldus selle kohta, kuidas inimtervishoius kasutatavat ravimit ümber märgistada või ümber pakendada. 
13. Teave paralleelselt imporditavate inimtervishoius kasutatavate ravimite vastuvõtmise, ladustamise, ümberpakendamise, ringlusse laskmise ja transpordi juhiste ja kvaliteedikontrolli ning tagasivõtmissüsteemide kohta. 
14. Ümberpakendamist/ümbermärgistamist tegeva(te) äriühingu(te) nimi, aadress ja tootmisluba ning vajaduse korral kirjalik leping. 
15. Paralleelselt imporditava inimtervishoius kasutatava ravimi pakenditeave pakendisuuruste ja pakendite/ravimimahutite kujul. 
16. Säilivusaeg (avamata ja avatud pakendi jaoks) ja vajaduse korral säilivusaeg pärast paralleelselt imporditava inimtervishoius kasutatava ravimi valmistamist ja vastavad suunised paralleelselt imporditava inimtervishoius kasutatava ravimi säilitamiseks.
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