D.U.K.

Klausimas: Ar galima būtų paruošti dvikalbę pakuotę (lietuvių ir užsienio kalba) ar privalome paruošti pakuotę tik lietuvių kalba? 
Atsakymas: Primename, kad nėra įteisintų  suharmonizuotų reikalavimų bendroms pakuotėms pvz.: Baltijos šalių. Tarnybos nuomone, lygiagrečiai importuojami į Lietuvą vaistiniai preparatai gali būti paženklinti keliomis Europos sąjungos kalbomis, iš kurių viena privalomų – lietuvių kalba, jeigu pareiškėjas įgyvendina teisės aktų nustatytus reikalavimus. 
Klausimas: Kiek kartų siunčiami užklausimai užsienio Agentūroms, kai teikiama paraiška registruoti lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą?
Atsakymas: Tarnyba kreipiasi į eksportuojančios valstybės įgaliotą instituciją, kad ji pateiktų informaciją ir duomenis apie numatomo lygiagrečiai importuoti vaistinio preparato registraciją eksportuojančioje valstybėje. Jei eksportuojančios valstybės įgaliota institucija per 30 dienų nepateikia prašomos informacijos ir duomenų, Tarnyba pakartotinai kreipiasi į ją dėl informacijos ir duomenų pateikimo.
Klausimas: Kas atsitinka, jei užsienio Agentūra neatsako į užklausą?
Atsakymas: Jei Tarnyba per 12 mėnesių po pakartotinio kreipimosi negauna prašytos informacijos, paraiškos nagrinėjimą nutraukia ir apie tai raštu informuoja pareiškėją.
Klausimas: Kokia užklausa siunčiama eksportuojančiai valstybei?

Atsakymas: VVKT eksportuojančiai valstybei siunčiamos užklausos formą, lygiagrečiai importuojamo vaistinio preparato informacijai gauti skelbiama Tarnybos interneto svetainėje. 

Klausimas: Ką daryti, kai eksportuojančioje valstybėje patvirtinami lygiagrečiai importuojamo vaistinio preparato registracijos sąlygų keitimai (pvz. keitėsi registracijos numeris, gamintojas ar registruotojas)?
Atsakymas: Jei eksportuojančioje valstybėje patvirtinami lygiagrečiai importuojamo vaistinio preparato registracijos sąlygų keitimai, leidimo turėtojas apie tokius keitimus turi informuoti Tarnybą raštu per 30 dienų nuo informacijos apie tai gavimo.
Klausimas: Ar galime neperženklinti vidinės pakuotės (t. y. lizdinės plokštelės ar buteliuko)?
Atsakymas: Jei vidinė pakuotė įdėta į išorinę pakuotę, jos galima neperženklinti, išskyrus Vaistinių preparatų lygiagretaus importo taisyklių, patvirtintų Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 30 d. įsakymu Nr. V-228 „Dėl Vaistinių preparatų lygiagretaus importo taisyklių patvirtinimo“ (toliau – Taisyklės), 48 punkte nustatytais atvejais. Jeigu leidimo turėtojas savanoriškai nusprendžia perženklinti vidinę pakuotę, ant tokios vidinės pakuotės turi būti nurodytas perpakavimo serijos numeris.
Klausimas: Ar lygiagretaus importo keitimo metu gali būti keičiama eksportuojanti valstybė?
Atsakymas: Norit įteisinti naują eksportuojančią valstybę, turi būti pateikta lygiagretaus importo leidimo sąlygų papildymo paraiška. Pareiškėjas, norėdamas papildyti lygiagretaus importo leidimo sąlygas, Tarnybai turi pateikti paraišką ir dokumentus, nurodytus Taisyklių 30 punkte. 
Pažymima, kad Tarnybai priėmus sprendimą papildyti lygiagretaus importo leidimo sąlygas, išduodamas atskiras lygiagretaus importo leidimas dėl kiekvieno vaistinio preparato stiprumo, farmacinės formos ir eksportuojančios valstybės.
Tačiau, Lygiagretaus importo leidimo turėtojai, norintys importuoti vaistinius preparatus iš Šiaurės Airijos, Tarnybai  gali pateikti paraišką pakeisti lygiagretaus importo leidimo sąlygas. Šio keitimo metu bus patikslintas įrašas, susijęs su eksportuojančios valstybės pavadinimu. Lygiagretaus importo leidimo turėtojas kartu su paraiška pakeisti lygiagretaus importo leidimo sąlygas turės pateikti keitimą pagrindžiančius dokumentus t. y. įrodymus, kad eksportuojamo vaistinio preparato registruotojas ir gamintojas, atsakingas už serijų išleidimą, yra įregistruoti Šiaurės Airijoje. Atkreipiame dėmesį, kad keitimo paraiška gali būti teikiama tik norint įteisinti Šiaurės Airiją (eksportuojančią valstybę).
Klausimas: Koks gali būti lygiagrečiai importuojamo vaistinio preparato pavadinimas?
Atsakymas: Vadovaujantis Taisyklių 6.2.1.punktu, lygiagrečiai importuojamo vaistinio preparato pavadinimas gali būti toks pat, kaip referencinio vaistinio preparato arba kitoks. 
Kitoks vaistinio preparato pavadinimas sudaromas taip: <bendrinis ar mokslinis pavadinimas kartu su vaistinio preparato lygiagretaus importo leidimo turėtojo prekės ženklu arba pavadinimu><stiprumas><farmacinė forma> (pvz.: Paracetamolis Lygiagretaus importo leidimo turėtojo pavadinimas 500 mg tabletės).
Daugiau informacijos rasite Tarnybos interneto svetainėje.
Klausimas: Kur skelbiami įsakymai dėl lygiagretaus importo leidimų?
Atsakymas: Viršininko įsakymai skelbiami Tarnybos interneto svetainėje. 
Klausimas: Kaip surasti lygiagrečiai importuojamų vaistinių preparatų sąrašą?
Atsakymas: Lygiagrečiai importuojamų vaistinių preparatų sąrašas skelbiamas Tarnybos interneto svetainėje.
Klausimas: Kur skelbiamas patvirtintų vaistinių preparatų lygiagretaus importo leidimo sąlygų keitimų sąrašas?
Atsakymas: Informacija apie patvirtintus lygiagrečia importuojamų vaistinių preparatų sąlygų keitimus skelbiama Tarnybos interneto svetainėje.
Klausimas: Ar norint užregistruoti skirtingus stiprumus turi būti teikiamos atskiros paraiškos?
Atsakymas: Vadovaujantis Taisyklių 5 punktu, skirtingiems lygiagrečiai importuojamo vaistinio preparato stiprumams, farmacinėms formoms ir eksportuojančioms valstybėms teikiamos atskiros paraiškos.
Klausimas: Ar paraiškoje pridedami dokumentai (t. y. sutartis su perpakuotoju) gali būti lenkų kalba?
Atsakymas: Paraiška turi būti parengta lietuvių kalba, pridedami dokumentai lietuvių arba anglų kalba.
[bookmark: part_4213dacbc4ef464dab980a2aa9335b0c]Klausimas: Ar paraiškos pateikimo ir ekspertizės metu turi galioti referencinio vaistinio preparato registracija Lietuvos Respublikoje?
Atsakymas: Vadovaujantis Taisyklių 13 punktu, paraiškos pateikimo ir ekspertizės metu turi galioti referencinio vaistinio preparato registracija Lietuvos Respublikoje. Šis reikalavimas taikomas tik tuomet, kai nėra išduoto galiojančio lygiagretaus importo leidimo dėl paraiškoje nurodyto vaistinio preparato (įskaitant stiprumą, farmacinę formą ir eksportuojančią valstybę).

Klausimas: Kaip turi būti parengtas lygiagrečiai importuojamo vaistinio preparato pakuotės ženklinimas ir pakuotės lapelis?

Atsakymas:  Lygiagrečiai importuojamo vaistinio preparato pakuotės ženklinimas ir pakuotės lapelis turi atitikti Vaistinių preparatų pakuotės ženklinimo ir pakuotės lapelio reikalavimų aprašo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. įsakymu Nr. V-596 „Dėl Vaistinių preparatų registravimo taisyklių, Supaprastintos homeopatinių vaistinių preparatų registravimo procedūros aprašo, Supaprastintos tradicinių augalinių vaistinių preparatų registravimo procedūros aprašo, Specialios homeopatinių vaistinių preparatų registravimo procedūros aprašo, Vaistinių preparatų registravimo taikant savitarpio pripažinimo ir decentralizuotą procedūras aprašo, Vaistinių preparatų analitinių, farmakotoksikologinių ir klinikinių tyrimų standartų ir protokolų, Vaistinių preparatų pakuotės ženklinimo ir pakuotės lapelio reikalavimų aprašo, Pagalbinių medžiagų, kurios turi būti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotės ir pakuotės lapelyje, sąrašo, Teisės į vaistinio preparato registraciją perleidimo kitam asmeniui tvarkos aprašo patvirtinimo“, reikalavimus, išskyrus Vaistinių preparatų lygiagretaus importo taisyklėse nurodytus atvejus.

Klausimas: Iš kokių valstybių gali būti importuojamas vaistinis preparatas?

Atsakymas: Vaistinis preparatas gali būti importuojamas tik iš Europos ekonominės erdvės valstybės (toliau – EEE), kurioje lygiagrečiai importuojamas vaistinis preparatas registruotas.

Klausimas: Kas gali vykdyti lygiagrečiai importuojamo vaistinio preparato perpakavimą?
[bookmark: part_dc60ff2b60ec45cb9aaaededd44dc008]Atsakymas: Vadovaujantis Taisyklių 56 punktu, perpakuoti vaistinį preparatą turi teisę tik gamybos licenciją turintis asmuo, įsteigtas EEE valstybėje. O vadovaujantis Taisyklių 57 punktu, jei importuotojas pats neturi gamybos licencijos, jis turi sudaryti sutartį dėl perpakavimo su kitu, tokią licenciją turinčiu asmeniu. Sutartyje turi būti nustatyti abiejų šalių, taip pat kvalifikuoto asmens, atsakingo už gamybą ir (arba) importą, atsakomybė ir įsipareigojimai užtikrinant geros gamybos principų laikymąsi.
Klausimas: Ar perpakuojant lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą galima keisti pakuotės dydį?
Atsakymas: Vadovaujantis Taisyklių 551 punktu, perpakuojant lygiagrečiai importuojamą vaistinį preparatą, galima keisti pakuotės dydį (didinti arba mažinti) laikantis Taisyklių 551.1–551.3 papunkčiuose nurodytų reikalavimų. 
LYGIAGRETUS IMPORTAS ir BREXIT
Jungtinės Karalystė išstojimo susitarimas (angl. Withdrawal Agreement, toliau – Susitarimas)  aprašo taisykles prekėms, kurios yra rinkoje prieš ir po pereinamojo laikotarpio  pabaigos. Prekėmis iki 2020 m. gruodžio 31 d. teisėtai patiektomis EEE ar Jungtinės Karalystės rinkai, Tarnybos nuomone, galima prekiauti iki vaistinių preparatų tinkamumo laiko pabaigos. Jeigu lygiagretaus importo leidimo turėtojas turi galiojantį lygiagretaus importo leidimą tiekti vaistinius preparatus iš Jungtinės Karalystės, tai nereiškia, kad jis gali ir toliau juos importuoti  iš Jungtinės Karalystės. Lygiagrečiai importuoti galima bus tas vaistinių preparatų serijas, kurios buvo išleistos iki 2020 m. gruodžio 31 d.
Tarnybos nuomone, lygiagretus importas iš Šiaurės Airijos gali vykti vadovaujantis Susitarimu, kuris yra išstojimo sutarties dalis. Visgi, lygiagretaus importo leidimo turėtojai turi atkreipti dėmesį į apribojimus, susijusius su intelektine nuosavybe, ir juos įvertinti. 
Lygiagretaus importo leidimo turėtojai, norintys importuoti vaistinius preparatus iš Šiaurės Airijos, Tarnybai  turi pateikti paraišką pakeisti lygiagretaus importo leidimo sąlygas. Šio keitimo metu bus patikslintas įrašas, susijęs su eksportuojančios valstybės pavadinimu. Lygiagretaus importo leidimo turėtojas kartu su paraiška pakeisti lygiagretaus importo leidimo sąlygas, turės pateikti keitimą pagrindžiančius dokumentus, t. y. įrodymą, kad eksportuojamo vaistinio preparato registruotojas ir gamintojas, atsakingas už serijų išleidimą, yra įregistruoti Šiaurės Airijoje. Atkreipiame dėmesį, kad keitimo paraiška gali būti teikiama tik norint įteisinti Šiaurės Airiją  (eksportuojančią valstybę).
Jeigu lygiagretaus importo leidimo turėtojas neketina tiekti vaistinio preparato iš Jungtinės Karalystės (Šiaurės Airijos), Tarnyba siūlo pateikti prašymą išbraukti šį vaistinį preparatą iš Lygiagrečiai importuojamų vaistinių preparatų sąrašo.
Tarnyba pasilieka teisę keisti savo poziciją, atsiradus naujoms aplinkybėms, susijusioms su BREXIT procesu.

Klausimas: Ar lygiagrečiai importuojamo vaisto leidimo turėtoju gali būti vaistinio preparato registruotojas?
Atsakymas: Vadovaujantis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 17 straipsnio 57 dalimi, vaistinio preparato lygiagretus importas – kitoje EEE valstybėje registruoto vaistinio preparato, kuris yra tapatus Lietuvos Respublikoje jau registruotam vaistiniam preparatui ar pakankamai į jį panašus, įvežimas į Lietuvos Respubliką nesinaudojant vaistinio preparato registruotojo platinimo tinklu.



