Suvestiné redakcija nuo 2009-12-23 iki 2010-01-30

Jsakymas paskelbtas: Zin. 2007, Nr. 39-1456, i. k. 10722501SAK000V-228

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

. ISAKYMAS
DEL VAISTINIU PREPARATU LYGIAGRETAUS IMPORTO TAISYKLIU
PATVIRTINIMO

2007 m. kovo 30 d. Nr. VV-228
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo (Zin., 2006, Nr. 78-3056) 17
straipsnio 2, 7, 8 ir 13 dalimis bei atsizvelgdamas | Europos Bendrijos steigimo sutarties 28 ir 30
straipsnius, Europos Komisijos komunikatg dél registruoty vaistiniy preparaty lygiagretaus importo
(COM(2003)0839) ir kity valstybiy nariy teisé€s aktus dél vaistiniy preparaty lygiagretaus importo:

1. Tvirtinu Vaistiniy preparaty lygiagretaus importo taisykles (pridedama).

2. Pavedu jsakymo vykdyma kontroliuoti Sveikatos apsaugos ministerijos viceministrui
pagal administruojama sritj.

Punkto pakeitimai: )
Nr. V-1021, 2009-12-14, Zin., 2009, Nr. 151-6801 (2009-12-22), i. k. 10922501SAK00V-1021

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS RIMVYDAS TURCINSKAS
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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2007 m. kovo 30 d. jsakymu

Nr. V-228

VAISTINIU PREPARATU LYGIAGRETAUS IMPORTO TAISYKLES
I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Vaistiniy preparaty lygiagretaus importo taisyklés (toliau — Taisyklés) nustato lygiagreciai
importuojamy vaistiniy preparaty registravimo ir vaistinio preparato lygiagretaus importo leidimy
(toliau — lygiagretaus importo leidimas) iSdavimo, lygiagreéiai importuojamy vaistiniy preparaty
perregistravimo, lygiagretaus importo leidimy salygy keitimo, lygiagretaus importo leidimy
galiojimo sustabdymo, galiojimo sustabdymo panaikinimo ir galiojimo panaikinimo tvarka,
lygiagretaus importo leidimo turétojo (toliau — leidimo turétojas) pareigas ir Siy vaistiniy preparaty
pakuociy Zenklinimo, pakuotés lapelio, perpakavimo reikalavimus.

2. Taisykliy reikalavimai netaikomi vaistiniams preparatams, jrasytiems j Bendrijos vaistiniy
preparaty registra.

3. Taisyklése vartojamos sgvokos:

Eksportuojanti valstybé — Europos ekonominés erdvés (EEE) valstybe, kurioje registruotas
lygiagreciai importuojamas vaistinis preparatas.

Referencinis vaistinis preparatas — Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty registre
jregistruotas vaistinis preparatas, kuriuo remiantis registruojamas lygiagre€iai importuojamas
vaistinis preparatas.

Perpakavimas — vidinés pakuotés is§émimas i§ iSorinés pakuotés ir jdéjimas j kitg iSoring
pakuote arba pakuotés lapelio jdéjimas j pakuote ar pritvirtinimas prie jos arba perZenklinimas.

Perzenklinimas — naujos etiketés prilipdymas prie gamintojo jau pazenklintos pakuotés.

Lygiagretaus importo leidimo salygos — lygiagretaus importo leidimo ir dokumenty,
kuriais remiantis jis i§duotas, duomeny ir informacijos visuma.

Lygiagretaus importo leidimo salyguy keitimas — lygiagretaus importo leidimo salygy
keitimas atsizvelgiant j referencinio vaistinio preparato rinkodaros / registracijos pazyméjimo ir (ar)
lygiagrecCiai importuojamo vaistinio preparato eksportuojancioje valstybéje registracijos salygy
keitimus, taip pat leidimo turétojo inicijuojamas lygiagretaus importo leidimo salygy keitimas ir
lygiagretaus importo leidimo sglygy papildymas.

Lygiagretaus importo leidimo salygu papildymas — lygiagre¢iai importuojamo vaistinio
preparato, dél kurio iSduotas lygiagretaus importo leidimas, kito stiprumo, kitos farmacinés formos
ar kitos eksportuojancios valstybés patvirtinimas.

Leidimo turétojas (lygiagretus importuotojas) — juridinis asmuo, kuriam iSduotas
vaistinio preparato lygiagretaus importo leidimas.

Kitos Taisyklése vartojamos savokos atitinka Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme

(Zin., 2006, Nr. 78-3056) vartojamas sgvokas.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1021, 2009-12-14, Zin., 2009, Nr. 151-6801 (2009-12-22), i. k. 10922501SAK00V-1021

Il. DOKUMENTAI, REIKALINGI REGISTRUOTI LYGIAGRECIAI IMPORTUOJAMA
VAISTIN] PREPARATA

4. ParaiSka registruoti lygiagre€iai importuojamg vaistinj preparata gali pateikti juridinis
asmuo, turintis didmeninio platinimo licencijg, i§duota vadovaujantis Farmacijos jstatymu (toliau —
pareiSkéjas). PareiSkéju negali biiti referencinio vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojas.

5. Skirtingiems lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato stiprumams, farmacinéms
formoms ir eksportuojancioms valstybéms teikiamos atskiros paraiskos.

6. Paraiska registruoti lygiagreciai importuojama vaistinj preparatg turi atitikti Valstybinés
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vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau —
Tarnyba) nustatyta paraiSkos formg. Joje turi buti toliau nustatyta eile pateikti Sie duomenys
(informacija):

6.1. paraiSkos pavadinimas;

6.2. administraciniai duomenys:

6.2.1. lygiagre€iai importuojamo vaistinio preparato pavadinimas, Kkuriuo vaistinis
preparatas bus tiekiamas Lietuvos Respublikos rinkai, preparato stiprumas ir farmaciné forma.
Pavadinimas gali biiti toks pat kaip referencinio vaistinio preparato arba kitoks;

6.2.2. pareiskéjo pavadinimas, buveinés adresas, telefono ir telefakso numeriai, elektroninio
pasto adresas;

6.2.3. pareiSkéjo didmeninio platinimo licencijos numeris;

6.2.4. asmens, jgalioto palaikyti rySius su Tarnyba, vardas, pavardé, darbovieté, pareigos,
buveinés adresas, telefono, telefakso numeriai, elektroninio pasto adresas;

6.3. duomenys (informacija) apie numatomg lygiagreciai importuoti vaistinj preparata
eksportuojancioje valstybéje (nurodomi tos valstybés jgaliotos institucijos patvirtinti duomenys
naudojantis pakuotés Zenklinimo informacija, pakuotés lapeliu ir (ar) preparato charakteristiky
santrauka):

6.3.1. eksportuojancios EEE valstybés pavadinimas;

6.3.2. vaistinio preparato pavadinimas (pateikiamas tikslus pavadinimas, kuriuo preparatas
registruotas ir teikiamas eksportuojancios Salies rinkai), stiprumas ir farmaciné forma;

6.3.3. vaistinio preparato rinkodaros teis¢ patvirtinanc¢io dokumento numeris;

6.3.4. rinkodaros teisés turétojo pavadinimas ir buveinés adresas;

6.3.5. vaistinio preparato gamintojo, atsakingo uz serijos i§leidima, pavadinimas, buveinés
adresas;

6.4. duomenys (informacija) apie referencinj vaistinj preparatg:

6.4.1. vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas ir farmaciné forma;

6.4.2. rinkodaros pazyméjimo arba registracijos pazyméjimo numeris Lietuvos
Respublikoje;

6.4.3. rinkodaros teisés turétojo pavadinimas, buveinés adresas;

6.4.4. vaistinio preparato gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima, pavadinimas, buveinés
adresas;

6.5. duomenys (informacija) apie numatomo lygiagreciai importuoti vaistinio preparato
skirtumus nuo referencinio vaistinio preparato (jei yra). Nurodomi pagalbiniy medziagy, spalvos,
iSvaizdos, vageliy, dydzio, dozuociy skaiCiaus pakuotéje, tinkamumo laiko, laikymo salygy ir kiti
skirtumai;

6.6. duomenys (informacija) apie perpakavima:

6.6.1. perpakavimo biidas. Jei perpakuojama viding pakuote perdedant i naujg iSoring
pakuote, pateikiamas paaiskinimas, kod¢l taikomas Sis btidas, o ne perzenklinimas;

6.6.2. pakuotés tipas, sudétis, naudojamos medziagos (jei vidiné pakuoté perkeliama j nauja
iSorine pakuote);

6.6.3. perpakavimo procediiros apraSymas;

6.6.4. pakuotés specifikacijy duomenys ir taikomy kontrolés metody aprasymas;

6.6.5. perpakavima atlieckan¢io asmens pavadinimas, buveinés adresas, gamybos licencijos
numeris. Jei perpakavima atliks ne pats pareiskéjas, aiskiai jvardijama, kad bus perpakuojama pagal
sutartj;

6.7. duomenys (informacija) apie lygiagreciai importuojamg vaistinj preparatg (tokia forma,
kokia numatoma jj tiekti Lietuvos Respublikos rinkai):

6.7.1. talpykle, uzdoris;

6.7.2. pakuotés dydis (dydziai);

6.7.3. tinkamumo laikas, jei reikia — tinkamumo laikas po praskiedimo ar atidarymo;

6.7.4. laikymo salygos;

6.7.5. speciallis jspejimai dél saugojimo;



6.8. pridedamy dokumenty sarasas;

6.9. patvirtinimas, kad pateikti visi reikiami duomenys (informacija) ir dokumentai.

7. Kartu su paraiska pateikiama:

7.1. dokumento, patvirtinancio, kad sumokéta nustatyto dydzio valstybés rinkliava, kopija;

7.2. siilomas pakuotés Zenklinimo tekstas ir pakuotés lapelis (jei yra) pagal Tarnybos
nustatytg forma;

7.3. spalvota pakuotés iSklotiné ir maketas (etiketé turi buti prilipdyta taip, kaip planuojama
tiekti rinkai);

7.4. perpakavimg vykdanéio asmens gamybos licencijos kopija, jei reikia, licencijos,
suteikiancios teis¢ gaminti narkotines ar psichotropines medziagas, kopija;

7.5. jei perpakavimas vykdomas pagal sutart]j su gamintoju, — sutarties tarp pareiskéjo ir
gamintojo kopija;

7.6. pareiskéjo didmeninio platinimo licencijos kopija, jei reikia, licencijos, suteikiancios
teis¢ platinti narkotines ar psichotropines medziagas, kopija.

8. ParaiSka turi buiti parengta lietuviy kalba, pridedami dokumentai lietuviy arba angly kalba
ir susegti 1 byla kietu virSeliu. Paraiska turi biti pasiraSyta pareiSkéjo. Pakuotés zenklinimas ir
pakuotés lapelis turi atitikti Taisykliy 46—51 punkty reikalavimus. Zenklinimo tekstas ir pakuotés

lapelis turi biiti parengti sveikatos prieziiiros specialisto ir suredaguoti kalbininko.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1021, 2009-12-14, Zin., 2009, Nr. 151-6801 (2009-12-22), i. k. 10922501SAK00V-1021

9. Kartu su paraiska ir dokumentais pateikiama elektroniné laikmena, kurioje jrasyti vidinés
ir iSorinés pakuotés zenklinimo tekstai, pakuotés lapelis (jei yra) bei spalvota pakuotés iSklotine,
identiski pateiktiems byloje.

10. PareiSkéjas atsako uz pateikty duomeny (informacijos) ir dokumenty teisétuma,
teisinguma bei bylos sukomplektavimg. Duomenys (informacija) turi biti objektyvis,
neklaidinantys ir atitikti mokslo pasiekimus.

11. Pareisk¢jas, teikdamas paraiskg ir reikiamus dokumentus, turi nepaZzeisti intelektinés
nuosavybeés apsaugg reglamentuojanciy teises akty.

I1l. PARAISKOS IR DOKUMENTU NAGRINEJIMAS

12. Tarnyba priima paraiskg registruoti lygiagreciai importuojama vaistin] preparata, kai
pateikiami visi reikiami dokumentai.

13. ParaiSkos pateikimo ir ekspertizés metu turi galioti:

13.1. referencinio vaistinio preparato registracija Lietuvos Respublikoje. Sis reikalavimas
taikomas tik tuomet, kai néra iSduoto galiojancio lygiagretaus importo leidimo dél paraiskoje
nurodyto vaistinio preparato (jskaitant stipruma, farmacing forma ir eksportuojancia valstybg);

13.2. numatomo lygiagreciai importuoti vaistinio preparato registracija eksportuojancioje
valstybéje.

14. Tarnyba atlieka paraiSkos ir kartu pateikty dokumenty pirmine ekspertize, kurios metu
jvertina, ar teisingai uZpildyta paraiSka, ar pateikti visi reikiami ir galiojantys dokumentai. Pirmine
ekspertizé atlieckama paraisky pateikimo eilés tvarka per 5 darbo dienas nuo parai§kos gavimo.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1021, 2009-12-14, Zin., 2009, Nr. 151-6801 (2009-12-22), i. k. 10922501SAK00V-1021

15. Tarnyba, pirminés ekspertizés metu nustaciusi tritkumy, susijusiy su paraiskos ir (ar)
kartu pateikty dokumenty informacija, elektroniniu paStu apie tai praneSa pareiSkeéjui. PareiSkéjas
per 5 darbo dienas elektroniniu pastu turi informuoti Tarnybg apie praneSimo gavimg. Negavusi
patvirtinimo, Tarnyba pakartotinai informacijg apie trukumus pateikia raStu. PareiSkéjas nustatytus
trikumus turi pasalinti ne véliau kaip per 10 darbo dieny nuo Tarnybos praneSimo elektroniniu
pastu i$siuntimo. Jei pareiSkéjas per nustatytg terming trikumy nepasalina, paraiskos nagrin¢jimas
nutraukiamas ir apie tai rastu informuojamas pareiskéjas.
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Punkto pakeitimai:
Nr. V-1021, 2009-12-14, Zin., 2009, Nr. 151-6801 (2009-12-22), i. k. 10922501SAK00V-1021

15, Jei pirminés ekspertizés metu nustatoma, kad paraiska uZpildyta teisingai ir pateikti visi
reikiami dokumentai, Tarnyba priima paraiska registruoti lygiagreCiai importuojamg vaistinj
preparatg ir pradeda iSsamiai nagrinéti jg bei kartu pateiktus dokumentus. Apie parai§kos priémima
Tarnyba informuoja pareiskéja elektroniniu pastu.

Papildyta punktu: 5
Nr. V-1021, 2009-12-14, Zin., 2009, Nr. 151-6801 (2009-12-22), i. k. 10922501SAKO00V-1021

16. Jei reikia, Tarnyba turi teis¢ prasyti pareiSkéjo pateikti su paraiska susijusiy papildomy
patikslinan¢iy duomeny (informacijos), dokumenty ir (ar) paaiSkinimy rastu bei vaistinio preparato
pavyzdziy ekspertizei. PareiSkéjas praSomus duomenis (informacija), dokumentus, paaiskinimus,
pavyzdzius turi pateikti ne veliau kaip per 45 dienas nuo Tarnybos praSymo iSsiuntimo. Laiku jy

nepateikus, paraiSkos nagrin¢jimas nutraukiamas ir apie tai raStu informuojamas pareiskejas.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1021, 2009-12-14, Zin., 2009, Nr. 151-6801 (2009-12-22), i. k. 10922501SAK00V-1021

17. Pareiskeéjas, Taisykliy 15, 16 ir 18" punktuose nustatytais atvejais gaves prane$ima apie
paraiSkos nagrin¢jimo nutraukimg, turi atsiimti paraiskg per 2 ménesius. Jei jos neatsiima, paraiska

ir su ja pateikti dokumentai sunaikinami teisés akty nustatyta tvarka.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1021, 2009-12-14, Zin., 2009, Nr. 151-6801 (2009-12-22), i. k. 10922501SAK00V-1021

18. Tarnyba, priémusi paraiskg registruoti lygiagreciai importuojamg vaistinj preparatg, turi
per 5 darbo dienas kreiptis ] eksportuojancios valstybés jgaliotg institucija, kad ji pateikty reikiamg
informacija apie numatomo lygiagreCiai importuoti vaistinio preparato  registracija
eksportuojancioje valstybéje, rinkodaros teisés turétojo pavadinima, adresg, registracijos dokumento
numerj, vaistinio preparato sudét], tinkamumo laikg, laikymo sglygas, gamintojo, iSleidziancio
serijas, pavadinimg ir adresa, jei reikia, kitus paraiSkos vertinimui reikalingus duomenis (pvz.,
patvirtinima, kad biologinis preparatas saugus hepatito C, ZIV atzvilgiu). Jei eksportuojanéios
valstybés jgaliota institucija per 30 dieny nepateikia praSomos informacijos, Tarnyba pakartotinai
kreipiasi ] jg dél informacijos pateikimo. Kreipimosi ir, jei yra, pakartotinio kreipimosi kopija
elektroniniu pastu iSsiunciama ir pareiskéjui. Laikas nuo kreipimosi iki atsakymo gavimo dienos |}
paraiSkos nagrinéjimo laikg nejskaitomas.

Punkto pakeitimai: )
Nr. V-1021, 2009-12-14, Zin., 2009, Nr. 151-6801 (2009-12-22), i. k. 10922501SAK00V-1021

18'. Tarnyba, gavusi prasyta informacija i§ eksportuojanios valstybés jgaliotos institucijos,
per tris darbo dienas elektroniniu pastu apie tai informuoja pareiskeja. Jei Tarnyba per 12 ménesiy
po pakartotinio kreipimosi negauna prasytos informacijos, paraiSskos nagrinéjimg nutraukia ir apie
tai rastu informuoja pareiskéja.

Papildyta punktu: )
Nr. V-1021, 2009-12-14, Zin., 2009, Nr. 151-6801 (2009-12-22), i. k. 10922501SAK00V-1021

19. Tarnyba, priemusi sprendimag jregistruoti lygiagreciai importuojama vaistinj preparata,
informacijg apie tai skelbia ,,Valstybés Ziniy* priede ,,Informaciniai praneSimai.

IV. LYGIAGRECIAI IMPORTUOJAMO VAISTINIO PREPARATO
PERREGISTRAVIMAS IR LEIDIMO SALYGU KEITIMAS

20. Leidimo turétojas, norédamas perregistruoti lygiagreciai importuojamg vaistinj
preparata, turi pateikti paraiska ne véliau kaip prie§ 4 ménesius iki leidimo galiojimo pabaigos.
21. ParaiSka ir dokumentai, reikalingi perregistruoti lygiagreciai importuojama vaistinj
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preparata, pateikiami laikantis Taisykliy II skyriaus reikalavimy. Papildomai turi buti pridedamas
visy patvirtinty leidimo salygy keitimy sarasas.

22. Paraiskos perregistruoti lygiagreciai importuojamg vaistinj preparatg ir kartu pateikty
dokumenty ekspertizé atlickama vadovaujantis Taisykliy 13—18 punkty nuostatomis.

23. Tarnyba, priémusi sprendimg perregistruoti lygiagre¢iai importuojama vaistinj preparatg,
iSduoda naujg leidima ne véliau kaip per 45 dienas nuo paraiskos ir kartu pateikty dokumenty
priémimo dienos.

24. Perregistruojant lygiagre¢iai importuojamg vaistinj preparata, jo registracijos pratesimo
terminas skai¢iuojamas nuo pries$ tai galiojusio registracijos termino pabaigos.

25. Apie lygiagre€iai importuojamo vaistinio preparato perregistravimg paskelbiama
,» Valstybés ziniy“ priede ,,Informaciniai pranesimai®.

26. Lygiagretaus importo leidimo sglygy keitimai, susij¢ su lygiagreciai importuojamo
vaistinio preparato pakuotés Zzenklinimo ir (ar) pakuotés lapelio keitimu, leidimo turétojo
inicijuojami lygiagretaus importo leidimo sglygy keitimai bei papildymai prie§ juos jdiegiant turi
biiti patvirtinti Tarnybos.

27. Leidimo turétojas, norédamas, kad biity patvirtinti lygiagretaus importo leidimo salygy
keitimai, turi pateikti Tarnybos nustatytos formos paraiskg pakeisti lygiagretaus importo leidimo
salygas pagal Taisykliy II skyriaus reikalavimus. Jei keitimas susijgs su lygiagretaus importo
leidimo papildymu, nurodomi visi reikalaujami duomenys, Kitais atvejais pateikiami tik nauji
duomenys ir (ar) dokumentai.

28. Jei pakei¢iamas referencinio vaistinio preparato pakuotés zenklinimas ir (ar) pakuotés
lapelis, paraiSka pakeisti lygiagretaus importo leidimo sglygas turi biiti pateikiama per 30 dieny nuo
informacijos apie tai paskelbimo Tarnybos interneto svetaingje, jei gaunamas Taisykliy 34 punkte
numatytas pavedimas, — per 30 dieny nuo pavedimo iSsiuntimo i§ Tarnybos.

29. Tarnyba turi iSnagrinéti paraiSka pakeisti lygiagretaus importo leidimo saglygas ir
dokumentus, priimti sprendimag ir, jei reikia, iSduoti naujg lygiagretaus importo leidimg per 30 dieny
nuo paraiSkos priémimo. Tarnyba apie priimtg sprendimg per 10 darbo dieny rastu informuoja
leidimo turétoja, jei sprendimas neigiamas, nurodomos priezastys.

30. Jei Tarnyba priima sprendimg papildyti lygiagretaus importo leidimg, iSduodamas
atskiras lygiagretaus importo leidimas dél kiekvieno vaistinio preparato stiprumo, farmacinés
formos ir eksportuojancios valstybes.

31. Jei Tarnyba patvirtina lygiagretaus importo leidimo sglygy keitima, susijusj su pakuotés
zenklinimo ir (ar) pakuotés lapelio keitimu, lygiagre€iai importuojamy vaistiniy preparaty pakuotés
turi jj atitikti ne véliau kaip per 90 dieny nuo Tarnybos pranesimo apie sprendimg iSsiuntimo.

32. Lygiagreciai importuojamus vaistinius preparatus, kuriy pakuotés atitiko reikalavimus,
galiojusius iki Taisykliy 31 punkte patvirtinto lygiagretaus importo leidimo salygy keitimo, galima
tiekti rinkai ne ilgiau kaip 6 ménesius.

33. Jei eksportuojancioje valstybéje patvirtinami lygiagreciai importuojamo vaistinio
preparato registracijos salygy keitimai, leidimo turétojas apie tokius keitimus turi informuoti
Tarnyba rastu per 30 dieny nuo informacijos apie tai gavimo.

34. Tarnyba, jvertinusi pagal Taisykliy 33 punkta gauta informacija ir nustaciusi, kad dél
lygiagre€iai importuojamo vaistinio preparato registracijos salygy eksportuojancioje valstybéje
pakeitimo turi buti pakeistas lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato pakuotés zenklinimas ir
(ar) pakuotés lapelis, ne véliau kaip per 30 dieny turi i8siysti leidimo turétojui pavedima pateikti
paraiSka pakeisti lygiagretaus importo leidimo salygas, nurodydama prieZastis.

V. ATSISAKYMAS REGISTRUOTI AR PERREGISTRUOTI LYGIAGRECIAI
IMPORTUOJAMA VAISTIN] PREPARATA AR PAKEISTI LYGIAGRETAUS IMPORTO
LEIDIMO SALYGAS

35. Tarnyba priima sprendimg nejregistruoti ar neperregistruoti lygiagre¢iai importuojamo
vaistinio preparato ar netvirtinti lygiagretaus importo leidimo salygy keitimo, jeigu, atlikus
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pareiskéjo/leidimo turétojo pateiktos paraiskos ir dokumenty bei juose nurodytos informacijos
ekspertize, nustatomas bent vienas i$ $iy pagrindy:

35.1. numatomas lygiagreCiai importuoti vaistinis preparatas netapatus referenciniam
vaistiniam preparatui ar neatitinka pakankamo panaSumo j ji kriterijy;

35.2. numatomas lygiagreCiai importuoti  vaistinis  preparatas  neregistruotas
eksportuojancioje valstybéje;

35.3. referencinis vaistinis preparatas neregistruotas Lietuvos Respublikoje (taikoma, kai
pagal Taisykliy 13.1 punktg turi galioti referencinio vaistinio preparato registracija);

35.4. paraiska ir dokumentai bei juose pateikta informacija neatitinka Taisykliy reikalavimy;

35.5. pareiskéjas/leidimo turétojas per nustatyta terming nepateikia Tarnybos praSytos
papildomos patikslinan¢ios informacijos apie lygiagreciai importuojamg vaistinj preparat.

36. Tarnyba apie priimtg sprendimg nejregistruoti, neperregistruoti lygiagreciai
importuojamo vaistinio preparato ar netvirtinti lygiagretaus importo leidimo salygy keitimo per 10
darbo dieny rastu informuoja pareiskéja/leidimo turétoja, nurodydama priezastis.

37. Pareiskéjas / leidimo turétojas, gaves rastiska praneSimg apie sprendimg neregistruoti ar
neperregistruoti lygiagre€iai importuojamo vaistinio preparato, pateikta byla turi atsiimti per 2
meénesius arba pateikti praSyma Tarnybai, kad byla biity sunaikinta Tarnybos nustatyta tvarka.

VI. LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO GALIOJIMO SUSTABDYMAS, GALIOJIMO
SUSTABDYMO IR GALIOJIMO PANAIKINIMAS

38. Tarnyba sustabdo lygiagretaus importo leidimo galiojima, jei:

38.1. lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato registracija eksportuojancioje valstybéje
ar referencinio vaistinio preparato rinkodaros/registracijos pazymejimo galiojimas sustabdomas dél
kokybes, saugumo ar veiksmingumo;

38.2. leidimo turétojas nevykdo Taisykliy reikalavimy;

38.3. paaiSkéja, kad paraiSkoje ir (ar) dokumentuose pateikti duomenys (informacija) ir
(arba) paaiSkinimai yra neteisingi ir (arba) klaidinantys;

38.4. nustatoma, kad dél pakeisty lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato registracijos
sglygy eksportuojancioje valstybéje preparatas yra netapatus referenciniam vaistiniam preparatui ar
neatitinka pakankamo panaSumo | jj kriterijy;

38.5. leidimo turétojas savo iniciatyva pateikia praSyma sustabdyti leidimo galiojima,
nurodydamas priezastis ir terming, kuris gali buti ne ilgesnis kaip 3 ménesiai.

39. Tarnyba, priémusi sprendimg sustabdyti leidimo galiojimg pagal Taisykliy 38.1 punkto
nuostatas, susijusias su registracijos eksportuojancioje valstybéje sustabdymu, nustato ne ilgesnj nei
6 ménesiy laikotarpj, priémusi sprendimg pagal Taisykliy 38.2-38.4 punkta — ne ilgesnj kaip 3
ménesiy laikotarpi, per kurj leidimo turétojas Tarnybai pateikia papildomus jrodymus, reikalingus
Siems lygiagretaus importo leidimo galiojimo sustabdymo pagrindams panaikinti.

40. Sustabdzius lygiagretaus importo leidimo galiojima, tiekti (jskaitant iSdavimag
(pardavima) gyventojams) lygiagre€iai importuojama vaistinj preparatg draudziama.

41. Lygiagretaus importo leidimo galiojimo sustabdymas panaikinamas, jei leidimo turétojas
per nustatyta laikotarpj pateikia jrodymus, kad iSnyko lygiagretaus importo leidimo sustabdymo

pagrindai. Informacija apie tai skelbiama ,,Valstybés Ziniy* priede ,,Informaciniai praneSimai®.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1021, 2009-12-14, Zin., 2009, Nr. 151-6801 (2009-12-22), i. k. 10922501SAK00V-1021

42. Tarnyba panaikina lygiagretaus importo leidimo galiojima, jei:

42.1. panaikinamas lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato registracijos galiojimas
eksportuojancioje valstybéje;

42.2. panaikinamas referencinio vaistinio preparato rinkodaros/registracijos pazyméjimo
galiojimas dél kokybés, saugumo ar veiksmingumo;

42.3. leidimo turétojas Tarnybos nustatytais terminais nepanaikina aplinkybiy, dél kuriy
buvo sustabdytas lygiagretaus importo leidimo galiojimas;
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42.4. isdavus lygiagretaus importo leidimg lygiagreciai importuojamas vaistinis preparatas
per 3 metus netiekiamas rinkai arba jei 3 metus i§ eilés néra lygiagreciai importuojamo vaistinio
preparato, kuris jau buvo tiektas rinkai;

42.5. teismas nustaté, kad leidimo turétojas pazeidé intelekting nuosavybe;

42.6. leidimo turétojas savo iniciatyva pateikia praSyma panaikinti lygiagretaus importo
leidimo galiojima, nurodydamas priezastis ir numatoma lygiagrefiai importuojamy vaistiniy
preparaty atSaukimo iS rinkos data.

43. Tarnyba, priémusi sprendima sustabdyti ar panaikinti lygiagretaus importo leidimo
galiojima, turi leidimo turétoja apie tai informuoti rastu per 10 darbo dieny, nurodydama priezastis,
ir apie tai paskelbti ,,Valstybés ziniy* priede ,,Informaciniai praneSimai*.

44, Tarnyba, panaikinusi lygiagretaus importo leidimo galiojima, lygiagre¢iai importuojama
vaistin] preparatg iSbraukia 1§ LygiagreCiai importuojamy vaistiniy preparaty saraSo (toliau —
SaraSas).

VIIl. LEIDIMO TURETOJO PAREIGOS

45. Leidimo turétojas privalo:

45.1. registruoti ,,Duomeny apie sveikatos prieziiiros ir farmacijos specialisty pastebétas
jtariamas nepageidaujamas reakcijas teikimo tvarkos apraSo®, patvirtinto Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2006 m. lapkri¢io 20 d. jsakymu Nr. V-952 (Zin., 2006, Nr. 127-4852),
kriterijus, atitinkancius visus jtariamus sunkius nepageidaujamy reakcijy padarinius, kurie buvo
Lietuvos Respublikoje ir apie kuriuos leidimo turétojg informavo sveikatos prieziiiros ar farmacijos
specialistai, bei nedelsdamas (ne véliau kaip per 15 dieny nuo informacijos gavimo) pranesti apie
juos Tarnybai elektroniniu biidu.

45.2. sekti referencinio vaistinio preparato rinkodaros/registracijos pazyméjimo salygy
keitimus ir, jei reikia, nustatyta tvarka teikti paraiska keisti lygiagretaus importo leidimo salygas;

45.3. sekti lygiagrecCiai importuojamo vaistinio preparato registracijos salygy keitimus,
patvirtintus eksportuojancioje Salyje, ir pateikti informacijg apie registracijos salygy keitimus;

45.4. uztikrinti, kad buty lygiagreéiai importuojamas vaistinis preparatas (jo serijos), kurio
registracija galioja eksportuojancioje Salyje. Jei registracijos galiojimas eksportuojancioje Salyje
panaikinamas, apie tai turi nedelsdamas (ne véliau kaip per 5 darbo dienas nuo informacijos
gavimo) pranesti Tarnybai;

45.5. prie§ tiekiant rinkai imunologiniy ir (ar) kraujo preparaty serijas, pateikti Tarnybai
EEE valstybés oficialios kontrolés institucijos iSduoto serijos iSleidimo pazymejimo kopija;

45.6. jei pagal Siy Taisykliy reikalavimus sustabdomas lygiagretaus importo leidimo
galiojimas, nedelsiant (bet ne véliau kaip per 5 darbo dienas) apie tai pranesti kitoms didmeninio
platinimo jmonéms, vaistinéms ir sveikatos prieziliros jstaigoms, jsigijusioms §io preparato;

45.7. jei panaikinamas lygiagretaus importo leidimo galiojimas ir preparatas iSbraukiamas i$
Saraso, bendradarbiaudamas su kitomis didmeninio platinimo jmonémis nedelsdamas atSaukti
vaistinj preparatg i$ rinkos;

45.8. vykdyti Tarnybos nurodymus, susijusius su lygiagreciai importuojamu Vvaistiniu
preparatu, pvz., del lygiagretaus importo leidimo salygy keitimo, lygiagre€iai importuojamo
vaistinio preparato serijy atSaukimo i8 rinkos.

VIIl. PAKUOTES ZENKLINIMO IR PAKUOTES LAPELIO REIKALAVIMAI

46. Lygiagre€iai importuojamo vaistinio preparato pakuotés Zenklinimas ir pakuotés lapelis
turi atitikti Vaistiniy preparaty pakuotés zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraso,
patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymu Nr. V-

596 (Zin., 2007, Nr. 78-3176), reikalavimus, i$skyrus Taisyklése nurodytus atvejus.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1021, 2009-12-14, Zin., 2009, Nr. 151-6801 (2009-12-22), i. k. 10922501SAK00V-1021
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47. Ant iSorinés pakuotés papildomai turi buti nurodyta:

47.1. 7zodziai ,Lygiagretus importuotojas®, Salia nurodant lygiagretaus importuotojo
pavadinimag, jei yra galimybé, — adresa;

47.2. zodis ,Perpakavo®, Salia nurodant perpakuotojo pavadinima, jei yra galimybé, —
adresa;

47.3. perpakavimo serijos numeris;

47.4. skirtumai nuo referencinio vaistinio preparato (pvz., spalvos, iSvaizdos, skonio,
pagalbiniy medziagy);

47.5. lygiagretaus importo leidimo numeris.

48. Ant vidinés pakuotés turi buti nurodyta:

48.1. du vaistinio preparato pavadinimai, jei eksportuojancioje valstybéje vartojamas ir
Tarnybos patvirtintas pavadinimai yra skirtingi;

48.2. tinkamumo laikas, jei eksportuojancioje valstybéje jis nurodomas kitaip, nei nustatyta
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro.

49, Jei vidiné pakuoté jdéta j iSoring pakuote, jos galima neperzenklinti, i§skyrus Taisykliy
48 punkte nustatytus atvejus.

50. Lygiagreciai importuojamas vaistinis preparatas gali buiti tiekiamas be iSorinés pakuotés,
jei eksportuojancioje valstybéje jis tiekiamas tik vidinémis pakuotémis. Tokiu atveju ant vidinés
pakuotées turi biiti papildomai nurodyta Taisykliy 47 punkto ir, jei reikia, 48 punkto informacija.

51. Pakuotés lapelyje turi biiti pateikta informacija vadovaujantis referencinio vaistinio
preparato pakuotés lapeliu. Papildomai nurodoma Taisykliy 47.1, 47.2, 47.4 punktuose nurodyta
informacija. Nurodomos indikacijos, kontraindikacijos, Salutinis poveikis, dozavimas, vartojimo
biidas ir metodas turi biiti tokie patys kaip referencinio vaistinio preparato.

52. Neteko galios nuo 2009-12-23
Punkto naikinimas:
Nr. V-1021, 2009-12-14, Zin. 2009, Nr. 151-6801 (2009-12-22), i. k. 10922501SAK00V-1021

IX. LYGIAGRECIAI IMPORTUOJAMO VAISTINIO PREPARATO PERPAKAVIMAS

53. Lygiagrec¢iai importuojamo vaistinio preparato pakuotés zenklinimo ir pakuotés lapelio
atitikimas nustatytiems reikalavimams uztikrinamas perpakuojant lygiagreCiai importuojama
vaistinj preparatg.

54. Jei lygiagreciai importuojamas vaistinis preparatas perzenklinamas, etiketés turi biiti
tvirtai prilipdomos, kad jy nebiity galima nuplésti be pédsaky. Gali biiti uzdengiama tik dalis teksto
uzsienio kalba, jei neuzdengiamas tekstas uzsienio kalba sutampa su atitinkama informacija lietuviy
kalba. Taisykliy 48.1 punkto atveju gali biiti neuzdengiamas eksportuojancioje valstybéje
patvirtintas lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato pavadinimas.

55. Jei néra galimybés pakuoCiy perzenklinti (pvz., mazos pakuotés, nepriimtina
vartotojams), vidinés pakuotés gali biiti perdedamos  kita reikalavimus atitinkancig iSoring pakuote.

56. Perpakuoti vaistin] preparata turi teis¢ tik gamybos licencijg turintis asmuo, jsteigtas
EEE valstybgje.

57. Jei importuotojas pats neturi gamybos licencijos, jis turi sudaryti sutartj dél perpakavimo
su kitu tokig licencijg turiniu asmeniu. Sutartyje turi biiti nustatyti abiejy Saliy, taip pat
kvalifikuoto asmens, atsakingo uZ gamybg ir (arba) importa, atsakomybé ir jsipareigojimai
uztikrinant geros gamybos principy laikymasi.

58. Pakuotés ir pakuotes lapeliai, lik¢ nuo lygiagreciai importuoto vaistinio preparato, turi
biiti sunaikinami teisés akty nustatyta tvarka. Uz sunaikinimg atsako leidimo turétojas.

59. Jei lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato nereikia perpakuoti (zenklinimas ir
pakuotés lapelis pateikti ir lietuviy kalba), papildomai ant iSorinés pakuotés ir lapelio nurodoma
Taisykliy 47.1 ir 47.5 punkty bei, jei reikia, 48 punkto informacija.

X. BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS
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60. Tarnyba priima sprendimg iSduoti lygiagretaus importo leidima, perregistruoti
lygiagreciai importuojamg vaistinj preparata, pakeisti lygiagretaus importo leidimo salygas,
sustabdyti lygiagretaus importo leidimo galiojima, panaikinti jo galiojimg ar galiojimo sustabdyma
Tarnybos virSininko jsakymu.

61. Vaistinio preparato lygiagretaus importo leidimas iSduodamas arba motyvuotas
atsisakymas jj iSduoti priimamas per 45 dienas nuo paraiSkos ir dokumenty, pateikty pagal
Taisykliy nustatytus reikalavimus, priémimo dienos. Laikas, per kurj pareiSskéjas pateikia
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos pareikalautus papildomus patikslinanc¢ius dokumentus,
informacijg ir prireikus paaiSkinimus rastu, j paraiSkos nagrinéjimo laikg nejskaic¢iuojamas.

62. Lygiagretaus importo leidimas iSduodamas 5 metams. Perregistravus lygiagreciai
importuojamg vaistinj preparata, lygiagretaus importo leidimas galioja 5 metus nuo §j sprendimg
patvirtinan¢io Tarnybos virSininko jsakymo jsigaliojimo.

63. Jei galiojant lygiagretaus importo leidimui panaikinamas referencinio vaistinio preparato
rinkodaros/registracijos pazym¢jimo galiojimas (iSskyrus atvejus, kai galiojimas panaikinamas dél
kokybes, saugumo ar veiksmingumo), lygiagre€iai importuojamam vaistiniam preparatui taikoma is
Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty registro iSbraukto referencinio vaistinio preparato arba
kito referencinio vaistinio preparato, kurj nurodo Tarnyba, charakteristiky santrauka. Jei taikoma
iSbraukto referencinio vaistinio preparato charakteristiky santrauka, Tarnyba turi kreiptis |
eksportuojancios valstybés jgaliota institucija, kad pastaroji pateikty periodiSkai atnaujinamus
saugumo protokolus dél lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato. Remiantis Siais protokolais

atnaujinama lygiagreciai importuojamam vaistiniam preparatui taikoma charakteristiky santrauka.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1021, 2009-12-14, Zin., 2009, Nr. 151-6801 (2009-12-22), i. k. 10922501SAK00V-1021

64. Pareisk¢jas/leidimo turétojas turi teise¢ apskysti Tarnybos sprendimus Lietuvos
Respublikos administraciniy byly teisenos jstatymu (Zin., 1999, Nr. 13-308; 2000, Nr. 85-2566)
nustatyta tvarka.

65. Paraiskoje ir su ja susijusiuose dokumentuose esanti konfidenciali informacija saugoma,
tvarkoma ir naudojama teisés akty nustatyta tvarka.

66. Pareiskéjai/leidimo turétojai, pazeide Taisykles ir kitus teisés aktus, atsako jstatymy ir
kity teisés akty nustatyta tvarka.

67. Informacija apie pateikiamas arba nagrinéjamas paraiskas registruoti, perregistruoti
lygiagreCiai importuojamg vaistinj preparatg ar pakeisti leidimo salygas yra konfidenciali ir
neskelbiama, iSskyrus atvejus, kai Lietuvos Respublikos jstatymai arba Europos Sajungos

reglamentai reikalauja $ig informacijg atskleisti.
Papildyta punktu:
Nr. V-1021, 2009-12-14, Zin., 2009, Nr. 151-6801 (2009-12-22), i. k. 10922501SAK00V-1021

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-1021, 2009-12-14, Zin., 2009, Nr. 151-6801 (2009-12-22), i. k. 1092250ISAK00V-1021

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 30 d. jsakymo Nr. V-228 "D¢l Vaistiniy preparaty
lygiagretaus importo taisykliy patvirtinimo" pakeitimo
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