D.U.K
1. Kaip pakeisti registruotojo vietinį atstovą ar jo kontaktinius duomenis pakuotės lapelyje? 
Pakeisti registruotojo vietinį atstovą ar jo kontaktinius duomenis pakuotės lapelyje galima su bet kuriuo pateiktu reglamentiniu keitimu, kurio metu keičiasi informacija pakuotės lapelyje. Jeigu keitimų nepateikta ir artimiausiu metu neplanuojama pateikti, tuomet tai galima padaryti atsiuntus oficialų raštą Tarnybai el. paštu vvkt@vvkt.lt su prašymu pakeisti informaciją pakuotės lapelyje. 
2. Kokia Brailio rašto ženklų sistema turi būti naudojama ženklinant vaistinių preparatų pakuotes?
Ženklinant vaistinių preparatų pakuotes Brailio raštu turi būti naudojama lietuvių kalbai pritaikyta Brailio rašto ženklų sistema, kuri yra pateikta Lietuvos standarte LST ISO 17049:2017 „Prieinamas dizainas. Brailio rašto naudojimas ant ženklų, įrangos ir prietaisų“ redakcija lietuvių kalba kartu su nacionaliniu (informaciniu) priedu LST ISO 17049:2017/NA:2019  „Lietuvių kalbai pritaikyta Brailio rašto ženklų sistema“.
3. Kokią informaciją galima pateikti ant vaistinio preparato pakuotės esančiame išmaniuoju telefonu nuskaitomame QR kode (angl. Quick Response)?
Ant vaistinio preparato pakuotės esančiame išmaniuoju telefonu nuskaitomame QR kode galima pateikti nuorodas į tokius duomenų elementus:
· vaistinio preparato registracijos pažymėjimo priedus (pvz., pakuotės lapelį);
· papildomas rizikos mažinimo priemones (pvz.: gydytojų ir (ar) pacientų mokomąją medžiagą);
· vaistinio preparato vaizdines vartojimo instrukcijas (vaizdo medžiagą).
Atkreipiame dėmesį, kad QR kode pateikiama informacija turi būti suderinta su Tarnyba. Ji turi būti naudinga pacientui ar sveikatos priežiūros specialistui. Reklaminio turinio informaciją pateikti draudžiama. Detalus QR kodų naudojimo aprašas skelbiamas Žmonėms skirtų vaistinių preparatų savitarpio pripažinimo ir decentralizuotos procedūrų koordinavimo grupės CMD(h) tinklalapyje. 
4. Kaip įtraukti QR kodą su vaizdo medžiaga į Lietuvoje savitarpio pripažinimo ar decentralizuotos procedūros būdu registruoto vaistinio preparato pakuotės lapelį, kai referencinėje šalyje QR kodas jau buvo įteisintas anksčiau? 
Lietuvoje tokio QR kodo įteisinimui pakuotės lapelyje galima pateikti nereglamentinį keitimą arba tai galima padaryti su perregistracija ar reglamentiniais IB ir II tipo klinikiniais keitimais, kurių metu keičiasi pakuotės lapelis.
Jei QR kodo įteisinimas atliekamas su kitu reglamentiniu keitimu arba perregistracijos metu, tuomet Lydraštyje (ang. Cover letter) ir (ar) paraiškos aprašomojoje dalyje (ang. Scope) būtina įrašyti, kad kartu bus įteisinamas ir QR kodas Lietuvoje, bei atitinkamai elektroninės bylos sekoje pridėti papildomą informaciją, skirtą tik Lietuvai.
Taip pat Tarnybai turi būti pateikti šie dokumentai:
· referencinės šalies patvirtinti galiojantys angliški pakuotės lapelio ir vaizdo transkripto tekstai, bei jų vertimai į lietuvių kalbą;
· galiojanti URL nuoroda, per kurią būtų galima peržiūrėti vaizdo medžiagą;
· deklaracijos forma, skelbiama CMD(h) tinklalapyje.
5. Ar galima ant vaistinio preparato pakuotės nurodyti vaistinio preparato platintoją?
Ant vaistinio preparato pakuotės turi būti nurodytas vaistinio preparato registruotojo pavadinimas ir adresas (jei yra galimybė – telefono ir telefakso numeriai, elektroninio pašto adresas) bei, jei yra galimybė, jo atstovo Lietuvos Respublikai pavadinimas (jei yra galimybė – adresas, telefono ir telefakso numeriai, elektroninio pašto adresas).
6. Ar ant vaistinio preparato išorinės ir (ar) vidinės pakuotės gali būti nurodytas platintojo ar registruotojo vietinio atstovo logotipas?
Ant vaistinio preparato išorinės ir (ar) vidinės pakuotės gali būti nurodomas tik registruotojo logotipas.
7. Kaip pakeisti veiklios medžiagos rašymą iš lietuvių kalbos į lotynų kalbą arba atvirkščiai vaistinio preparato išorinės ir (ar) vidinės pakuotės ženklinimo pirmame skyriuje?
Pakeisti veikliosios medžiagos rašymą vaistinio preparato pakuotės ženklinimo pirmame skyriuje galite su pateiktu reglamentiniu keitimu, kurio metu keičiasi vaistinio preparato pakuotės ženklinimas arba jei keitimų nėra pateikta ir artimiausiu metu neplanuojama pateikti, atsiųsti oficialų raštą Tarnybai el. paštu vvkt@vvkt.lt su prašymu pakeisti veikliosios medžiagos rašymą pakuotės ženklinime.
8. Kaip pakeisti tinkamumo laiko datos išraišką vaistinio preparato išorinės ir (ar) vidinės pakuotės ženklinime?
Norint pakeisti tinkamumo laiko datos išraišką vaistinio preparato išorinės ir (ar) vidinės pakuotės ženklinime, tai galima padaryti su pateiktu reglamentiniu keitimu, kurio metu keičiasi vaistinio preparato pakuotės ženklinimas arba jei keitimų nėra pateikta ir artimiausiu metu neplanuojama pateikti, atsiųsti oficialų raštą – prašymą Tarnybai el. paštu vvkt@vvkt.lt.
9. Kaip pakeisti žodžius „Tinka iki“ ir (ar „Serija“ į santrumpas „EXP“ ir (ar) „Lot“ ir atvirkščiai išorinės ir (ar) vidinės pakuotės ženklinime?
Norint pakeisti žodžius „Tinka iki“ ir (ar) „Serija“ į santrumpas „EXP“ ir (ar) „Lot“ ir atvirkščiai išorinės ir (ar) vidinės pakuotės ženklinime, tai galima padaryti su reglamentiniu keitimu, kurio metu keičiama informacija pakuotės ženklinime ir pakuotės lapelyje arba pateikus nereglamentinį pakuotės ženklinimo ir (ar) pakuotės lapelio keitimą. 
Atkreipiame dėmesį, kad keičiant žodžius „Tinka iki“ į santrumpą „EXP“ ir atvirkščiai išorinės ir (ar) vidinės pakuotės ženklinime atitinkamai turi būti koreguojamas įspėjimas, kad nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, preparato vartoti negalima, pakuotės lapelio 5 skyriuje.
10. Ką daryti pasikeitus pakuotės dizainui?
Vaistinio preparato registruotojas turi ne vėliau kaip prieš 10 dienų iki numatomo vaistinio preparato pirmojo patiekimo rinkai po vaistinio preparato įregistravimo, perregistravimo, išorinės ir (arba) vidinės pakuotės pakeitimo elektroniniu paštu pakuotes@vvkt.lt Tarnybai pateikti vaistinio preparato išorinės ir vidinės pakuotės, kuriomis jis bus tiekiamas rinkai, maketus arba išklotines.
11. Kas yra teisės į vaistinio preparato registraciją perleidimas ir kada jis turi būti teikiamas?
Teisė į vaistinio preparato registraciją perleidžiama vaistinio preparato registruotojo ir asmens, kuriam perleidžiama teisė į vaistinio preparato registraciją, tarpusavio susitarimu. Perleidžiant teisę į vaistinio preparato registraciją, vaistinio preparato registracijos pažymėjimo sąlygos nesikeičia. 
Teisės į vaistinio preparato registraciją perleidimas, tai procedūra, kurios metu Tarnybos sprendimu teisė į anksčiau registruoto vaistinio preparato registraciją perleidžiama gavėjui, kai pastarasis yra kitas (juridinis) asmuo negu ankstesnis vaistinio preparato registruotojas.
Jeigu keičiasi registruotojo pavadinimas ir (arba) adresas, bet tai yra tas pats juridinis asmuo, tokiu atveju turi būti teikiamas reglamentinis IAIN tipo A.1 keitimas, kaip numatyta Europos Komisijos Reglamente (EB) Nr. 1234/2008.
12. Ar gali teisės į vaistinio preparato registraciją perleidimą pateikti asmuo, kuriam perleidžiama teisė į vaistinio preparato registraciją (gavėjas)?
Teisės į vaistinio preparato registraciją perleidimą gali pateikti asmuo, kuriam perleidžiama teisė į vaistinio preparato registraciją (gavėjas), bet jis turi pateikti vaistinio preparato registruotojo įgaliojimą, atstovauti registruotojui ir atlikti šią procedūrą.
13. Ar teisės į vaistinio preparato registraciją perleidimui gali būti teikiama popierinė byla?
Vaistinio preparato registruotojas, norėdamas perleisti teisę į vaistinio preparato registraciją kitam juridiniam asmeniui turi pateikti elektroninę bylą eCTD formatu.
14. Ar teikiant paraišką teisės į vaistinio preparato registraciją perleidimui paraiškoje galima nurodyti kelis vaistinius preparatus (grupuoti)?
Vaistinio preparato stiprumams ir (ar) farmacinėms formoms, kurios priklauso tai pačiai bendrajai registracijai, gali būti teikiama viena paraiška dėl identiško teisės į vaistinio preparato registraciją perleidimo. Skirtingų prekinių pavadinimų vaistiniams preparatams turi būti teikiamos atskiros paraiškos.
15. Ar gali būti teikiamas teisės į vaistinio preparato registraciją perleidimas kol vyksta kitos procedūros (reglamentiniai keitimai, perregistracija).
Rekomenduojame, kad teikiant teisės į vaistinio preparato registraciją perleidimą visos procedūros būtų užbaigtos. 
16. Ar turiu pateikti reglamentinį pavadinimo keitimą ir jeigu turiu, kada, jeigu vaistinio preparato, kuriam teikiamas teisės į vaistinio preparato registraciją perleidimas, pavadinimas sudarytas iš bendrinio ar mokslinio pavadinimo kartu su vaistinio preparato registruotojo prekės ženklu arba pavadinimu?
Jeigu vaistinio preparato, kuriam teikiamas teisės į vaistinio preparato registraciją perleidimas, pavadinimas sudarytas iš bendrinio ar mokslinio pavadinimo kartu su vaistinio preparato registruotojo prekės ženklu arba pavadinimu kartu su teisės į vaistinio preparato registraciją perleidimo keitimu turi būti pateiktas ir reglamentinis IB tipo A.2 keitimas pakeisti vaistinio preparato pavadinimą, kaip numatyta Europos Komisijos Reglamente (EB) Nr. 1234/2008.
17. Ar patvirtinus teisės į vaistinio preparato registraciją perleidimą galima išparduoti pakuotes su ankstesniu registruotoju?
Patvirtinus teisės į vaistinio preparato registraciją perleidimą, vaistiniu preparatu ankstesne pakuote, esančia Lietuvos Respublikos rinkoje ir (arba) pagaminta bei išleista Lietuvos Respublikos rinkai, galima prekiauti iki jos tinkamumo laiko pabaigos.
18. Kiek laiko trunka teisės į vaistinio preparato registraciją perleidimo procedūra?
Tarnyba turi išnagrinėti ir priimti sprendimą dėl teisės į vaistinio preparato registraciją perleidimo per 30 dienų nuo reikiamų dokumentų priėmimo. Tarnybai paprašius pateikti papildomų duomenų ar informacijos, susijusios su teisės į vaistinio preparato registraciją perleidimo byloje pateikta informacija ir (ar) dokumentais, pareiškėjas juos turi pateikti ne vėliau kaip per 30 dienų nuo Tarnybos prašymo raštu išsiuntimo. Laikas, per kurį pareiškėjas pateikia prašomą informaciją ir (ar) dokumentus, į nagrinėjimo laiką neįskaičiuojamas.
19. Ar vaistiniams preparatams, registruojamas nacionaline procedūra, gali būti teikiamas teisės į vaistinio preparato registraciją perleidimas?
Nacionaline procedūra registruojamiems vaistiniams preparatams teisės į vaistinio preparato registraciją perleidimas gali būti teikiamas tik užregistravus vaistinį preparatą. 
20. Ar vaistiniams preparatams, registruojamiems savitarpio pripažinimo ar decentralizuota procedūra nacionalinės fazės metu gali būti keičiamas vaistinio preparato registruotojas?
Vaistiniams preparatams registruojamiems savitarpio pripažinimo ar decentralizuota procedūra registruotojas negali būti keičiamas nacionalinėje fazėje. Pareiškėjas, norėdamas pakeisti registruotoją pasibaigus registracijos procedūros europinei fazei, tai gali padaryti tik užregistravęs vaistinį preparatą ir pateikęs nereglamentinį keitimą.
21. Kur siųsti prašymus dėl registracijos pažymėjimų išdavimo?
Laisvos formos prašymą, išduoti popierinį registracijos pažymėjimą, reikia siųsti Tarnybai el. paštu sertifikatai@vvkt.lt arba vvkt@vvkt.lt.
22. Kur skelbiama informacija apie patvirtintus pakuotės ženklinimo ir pakuotės lapelio keitimus? 
Informacija (MS Excel formatu) skelbiama Tarnybos interneto svetainėje, Vaistų registracija, skiltyje „Reglamentiniai ir nereglamentiniai keitimai“ 6.2. punkte – Patvirtinti nereglamentiniai pakuotės ženklinimo ir/ar pakuotės lapelio keitimai: (skelbiama 3 kartus per mėnesį). Nuoroda: https://vvkt.lrv.lt/lt/vaistu-registracija_pagr_menu/reglamentiniai-ir-nereglamentiniai-keitimai/. 
23. Kur skelbiama informacija apie patvirtintas teises į vaistinio preparato registracijos perleidimą kitam asmeniui?
Informacija (MS Excel formatu) skelbiama Tarnybos interneto svetainėje, Vaistų registracija, skiltyje „Reglamentiniai ir nereglamentiniai keitimai“ 6.3. punkte – Vaistinių preparatų, kuriems patvirtintas teisės į vaistinio preparato registracijos perleidimą kitam asmeniui, sąrašas. Nuoroda: https://vvkt.lrv.lt/lt/vaistu-registracija_pagr_menu/reglamentiniai-ir-nereglamentiniai-keitimai/. 
24. Ar kartu su teisės į vaistinio preparato registraciją perleidimo keitimu gali būti atnaujinti vaistinio preparato registracijos pažymėjimo priedai pagal patvirtintą šabloną? 
Siūlomoje preparato charakteristikų santraukoje, pakuotės ženklinime ir pakuotės lapelyje palyginti su galiojančiais, privalo skirtis tik vaistinio preparato registruotojo duomenys, o kitų keitimų, išskyrus patikslinimus pagal Tarnybos patvirtintas formas, negali būti.
Rekomenduojama registracijos pažymėjimo priedų šabloną atnaujinti su artimiausiu reglamentiniu keitimu, kurio metu keičiasi registracijos pažymėjimo priedai. Atskiro keitimo kodo paraiškoje nebūtina nurodyti, tačiau siūlomas keitimas turi būti nurodytas reglamentinio keitimo paraiškos aprašomojoje dalyje (ang. Scope). Registracijos pažymėjimo priedus galima atnaujinti ir pateikus atskirą keitimo paraišką, t. y. tuomet turėtų būti teikiama IB tipo C.I.(z) reglamentinio keitimo paraiška.
25. Ar privaloma nurodyti vietinį registruotojo atstovą pakuotės lapelyje?
Vietinio atstovo turėjimas nėra privalomas, tačiau, jei vietinis atstovas yra, jis turi būti nurodytas ir pakuotės lapelyje. Atstovas gali būti ir kitoje šalyje, tačiau konsultacijas pacientams ir (ar) sveikatos priežiūros specialistams jis turi gebėti teikti tos šalies nacionaline kalba, kuriai yra priskirtas.

26. Ar ženklinant išorines ir (arba) vidines vaistinių preparatų pakuotes galima tinkamumo laiko išraiškoje mėnesį nurodyti ne skaičiais, o raidėmis, anglų kalba? 
naujas 2025-12-23
Ženklinant vaistinius preparatus turi būti laikomasi Vaistinių preparatų pakuotės ženklinimo ir pakuotės lapelio reikalavimų aprašo (Ministro įsakymas V-596) nuostatų, kuriose nurodyta, jog pakuočių ženklinimas ir pakuotės lapelis turi būti pateikti lietuvių kalba, suprantami vartotojui. Rašyti mėnesį pilnu žodžiu lietuviškai galima.
________________
