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Vaistų agentūros taisyklės dėl lygiagrečiai importuojamų žmonėms skirtų vaistų
priimta 2021 m. XX xx d.
Pagal Vaistų potvarkio (2015:458) 9 skyriaus 11 straipsnį Vaistų agentūra nustato[footnoteRef:1]: [1:  Pranešimas pateiktas pagal 2015 m. rugsėjo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvą (ES) 2015/1535, kuria nustatoma informacijos apie techninius reglamentus ir informacinės visuomenės paslaugų taisykles teikimo tvarka. ] 

Taikymo sritis
1 straipsnis. Šios taisyklės taikomos lygiagrečiai importuojamų žmonėms skirtų vaistų įvežimui. 
Šios taisyklės netaikomos žmonėms skirtiems vaistams, kuriems leidimo paraiška buvo peržiūrėta pagal 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (EB) Nr. 726/2004, nustatantį Bendrijos leidimų dėl žmonėms skirtų ir veterinarinių vaistų išdavimo ir priežiūros tvarką ir įsteigiantį Europos vaistų agentūrą.
Apibrėžtys
2 straipsnis. Vaistų įstatyme
(2015:315) vartojami terminai ir sąvokos šiose taisyklėse turi tas pačias reikšmes. 
Šiose taisyklėse vartojamos toliau pateiktos apibrėžtys.
Lygiagretus importas – įvežimas į Švediją iš šalies, esančios Europos ekonominėje erdvėje (EEE), žmonėms skirto vaisto, kuriuo leidžiama prekiauti Švedijoje ir eksporto šalyje, tačiau įvežimą tvarko subjektas, kuris nėra gamintojas ar leidimo prekiauti turėtojas.
Lygiagretų importą vykdantis subjektas – leidimo prekiauti lygiagrečiai importuotu žmonėms skirtu vaistu turėtojas. 
Tiesiogiai importuojamas žmonėms skirtas vaistas – vaistas, su kuriuo paraiškoje nurodytas lygiagrečiai importuojamas žmonėms skirtas vaistas. 
Leidimas
3 straipsnis. Lygiagrečiai importuojamu žmonėms skirtu vaistu negalima prekiauti tol, kol neišduotas leidimas. 
Lygiagrečiai importuojamo žmonėms skirto vaisto leidimas prekiauti galioja penkerius metus. Pateikus prašymą leidimas gali būti pratęstas neribotam laikui. Tai, kas nurodyta paraiškoje dėl atnaujinimo, nurodytoje Vaistų įstatymo (2015:315) 4 skyriaus 17 straipsnyje, taikoma tokiai paraiškai. 

4 straipsnis. Kad būtų išduotas leidimas prekiauti lygiagrečiai importuojamais žmonėms skirtais vaistais, turi būti laikomasi šių sąlygų: 
1) tiesiogiai importuojamu žmonėms skirtu vaistu jau leista prekiauti Švedijoje, kai Vaistų agentūra gauna paraišką,
2) lygiagrečiai importuojamas žmonėms skirtas vaistas turi leidimą prekiauti išvežimo šalyje, 
3) išvežimo šalis yra EEE valstybė narė ir 
4) lygiagrečiai importuojamas žmonėms skirtas vaistas yra pakankamai panašus į tiesiogiai importuojamą žmonėms skirtą vaistą.

5 straipsnis. Paraiškoje dėl lygiagrečiai importuojamų žmonėms skirtų vaistų leidimo prekiauti nurodoma: 
1) informacija ir dokumentai, kaip nurodyta taisyklių priede, 
2) siūlomas pirminės pakuotės ženklinimas, 
3) siūlomas pakuotės lapelis ir 
4) viena visų pakuočių ir pakuočių dydžių kopija iš išvežimo šalies, skirta įvežti į Švediją. 
Kiekviena išvežimo šalis turi pateikti atskiras paraiškas. 
Sumokėjus paraiškos mokestį, Vaistų agentūra peržiūri paraiškas dėl lygiagrečiai importuojamų žmonėms skirtų vaistų leidimo prekiauti. 
Žmonėms skiriami biologiniai gaminiai
6 straipsnis. Be to, kas nurodyta 5 dalyje, norint gauti leidimą prekiauti lygiagrečiai importuojamais žmonėms skirtais vaistais, pagamintais iš žmogaus kraujo ar plazmos, reikia dokumentų apie pradines medžiagas, atsekamumą ir pranešimų apie sunkius reiškinius, susijusius su galima užkrato rizika, sistemas. Tokių dokumentų taip pat gali būti prašoma, kai paraiška susijusi su kitais žmonėms skiriamais biologiniais gaminiais.

7 straipsnis. Prašymo dokumentai pagal 5 ir 6 straipsnius turi būti rašomi švedų arba anglų kalba.
Pranešimas 
8 straipsnis. Tie, kurie ketina lygiagrečiai importuoti žmonėms skirtą vaistą, apie savo ketinimą praneša leidimo prekiauti tiesiogiai importuojamu žmonėms skirtu vaistu turėtojui. Pranešimas pateikiamas prieš lygiagrečiai importuojamą žmonėms skirtą vaistą parduodant Švedijoje.
Specialus pranešimas apie lygiagretų importą iš tam tikrų šalių
9 straipsnis. Jei lygiagretų importą vykdantis subjektas ketina importuoti žmonėms skirtus vaistus iš Bulgarijos, Estijos, Kroatijos, Latvijos, Lietuvos, Lenkijos, Rumunijos, Slovakijos, Slovėnijos, Čekijos Respublikos arba Vengrijos ir tiesiogiai importuojamas žmonėms skirtas vaistas yra apsaugotas patentais arba papildomos apsaugos liudijimu, apie patentą arba papildomos apsaugos liudijimą pranešama likus ne vėliau kaip 30 dienų iki paraiškos pateikimo Vaistų agentūrai. Pranešimas pateikiamas, išskyrus atvejus, kai paraiškos leidimui gauti pateikimo metu žmonėms skirtam vaistui išvežimo šalyje buvo numatyta tokia pati patentinės apsaugos arba papildomos apsaugos liudijimo galimybė, kaip ir tiesiogiai importuojamo žmonėms skirto vaisto atveju. 
Mokesčiai 
10 straipsnis. Nuostatos dėl mokesčių pateikiamos Taisyklėse (2010:1167) dėl vaistų valstybinės kontrolės.
Produkto charakteristikų santraukos 
11 straipsnis. Tiesiogiai importuojamo žmonėms skirto vaisto charakteristikų santrauka mutatis mutandis galioja ir lygiagrečiai importuojamam žmonėms skirtam vaistui. 
Jei Švedijoje nebeleidžiama prekiauti tiesiogiai importuojamu žmonėms skirtu vaistu ir jam trūksta vaisto charakteristikų santraukos, lygiagretų importą vykdantis subjektas pateikia paraišką pereiti prie kitos tinkamos vaisto charakteristikų santraukos. 
[bookmark: _Hlk75183108]Jei nėra tinkamos vaisto charakteristikų santraukos pagal antrą pastraipą, lygiagretų importą vykdantis subjektas pateikia lygiagrečiai importuojamo žmonėms skirto vaisto charakteristikų santrauką švedų kalba. Kai parengiama vaisto charakteristikų santrauka, ji parengiama pagal [Vaistų agentūros taisykles (HSLF-FS 2021:xx) dėl žmonėms skirtų vaistų leidimų prekiauti]. 

Etiketė ir pakuotės lapelis
12 straipsnis. Etiketėje pateikta informacija ir pavadinimas turi būti suformatuoti taip, kaip nurodyta [Vaistų agentūros taisyklėse (HSLF-FS 2021:xx) dėl žmonėms skirtų vaistų etikečių ir pakuotės lapelių]. Be to, turi būti laikomasi toliau nurodytų reikalavimų.
1. Ant pirminės ir išorinės pakuotės nurodomi gamintojo, lygiagretų importą vykdančio subjekto ir perpakuotojo pavadinimai ir adresai. Vietoj gamintojo pavadinimo ir adreso galima nurodyti atitinkamą pavadinimą. 
2. Jei lygiagrečiai importuojamas žmonėms skirtas vaistas kuriuo nors aspektu skiriasi nuo tiesiogiai importuojamo žmonėms skirto vaisto, ant išorinės pakuotės turi būti atitinkamai pateiktas tekstas. 
Išskyrus pirmos pastraipos 1 punktą, ant pirminių pakuočių tablečių lapelių forma ir kitų mažų pirminių pakuočių gali būti pateikiama tik 3–4 dalyse nurodyta informacija [HSLF-FS 2021:xx] ir lygiagretų importą vykdančio subjekto pavadinimas. 
Ant pakuotės gali būti pateiktas tekstas, jei teksto turinys neprieštarauja etiketėje švedų kalba pateiktam tekstui.

13 straipsnis. Pakuotės lapelis turi būti suformatuotas taip, kaip nurodyta [Vaistų agentūros taisyklėse (HSLF-FS 2021:xx) dėl žmonėms skirtų vaistų etikečių ir pakuotės lapelių]. Pakuotės lapelio turinys atitinka tiesiogiai importuojamo žmonėms skirto vaisto pakuotės lapelį, bet pritaikomas lygiagrečiai importuojamam žmonėms skirtam vaistui. 
Be gamintojo pavadinimo ir adreso, ant pakuotės lapelio taip pat nurodomi lygiagretų importą vykdančio subjekto ir perpakuotojo pavadinimai ir adresai. Vietoj gamintojo pavadinimo ir adreso galima nurodyti atitinkamą pavadinimą.
Žmonėms skirto vaisto pavadinimas 
14 straipsnis. Be to, kas nurodyta dėl žmonėms skirto vaisto pavadinimo 1 straipsnyje [Vaistų agentūros taisyklės (HSLF-FS 2021:xx) dėl žmonėms skirtų vaistų etikečių ir pakuotės lapelių] lygiagrečiai importuojamas žmonėms skirtas vaistas gali turėti tą patį pavadinimą kaip ir tiesiogiai importuojamas žmonėms skirtas vaistas. 
Galiojimo laikas ir saugojimas 
15 straipsnis. Lygiagrečiai importuojamo žmonėms skirto vaisto tinkamumo vartoti laikas turi būti toks pat kaip ir žmonėms skirto vaisto tinkamumo vartoti išvežimo šalyje, išskyrus atvejus, kai atskiru atveju sąlygos reikalauja kitaip. Nurodomas neatidarytos pakuotės ir, jei taikoma, atidarytos pakuotės tinkamumo vartoti laikas. Jei žmonėms skirtą vaistą pildo vaistinės, visada nurodomas atidarytos pakuotės tinkamumo vartoti laikas. 
Tais atvejais, kai antrinė pakuotė atidaroma perpakuojant ir dėl to daromas poveikis žmonėms skirto vaisto stabilumui, tinkamumo vartoti laikas naujojoje pakuotėje turi būti dokumentuojamas ir nurodomas. 
Lygiagrečiai importuojamas žmonėms skirtas vaistas turi turėti tokias pačias laikymo instrukcijas kaip ir tiesiogiai importuojamas žmonėms skirtas vaistas, išskyrus atvejus, kai konkrečiu atveju taikomos sąlygos reikalauja kitaip.
Pranešimas apie šalutinį poveikį 
16 straipsnis. Lygiagretų importą vykdantis subjektas praneša apie visus įtariamus šalutinius poveikius, susijusius su lygiagrečiai importuojamu žmonėms skirtu vaistu, subjektui, kuriam Švedijoje išduotas leidimas prekiauti tiesiogiai importuojamu žmonėms skirtu vaistu. 
Vietoj to šalutinio poveikio ataskaita siunčiama subjektui, turinčiam leidimą prekiauti žmonėms skirtu vaistu išvežimo šalyje, jei: 
– subjektas, turintis leidimą prekiauti tiesiogiai importuojamu žmonėms skirtu vaistu, taip pat neturi leidimo prekiauti žmonėms skirtu vaistu išvežimo šalyje, arba 
– tiesiogiai importuojamu žmonėms skirtu vaistu Švedijoje nebeleidžiama prekiauti. 
Apie įtariamą šalutinį poveikį pranešama kuo greičiau po to, kai lygiagretų importą vykdantis subjektas informuojamas apie tokią informaciją. Pranešimas apie šalutinį poveikį gavėjui Švedijoje išsiunčiamas per septynias dienas. Pranešimas apie šalutinį poveikį gavėjui kitoje šalyje išverčiamas į anglų kalbą arba į kitą kalbą, kurią supranta gavėjas, ir išsiunčiamas per dešimt dienų. Jei pranešimo apie šalutinį poveikį gavėjas prašo papildomos informacijos, lygiagretų importą vykdantis subjektas visada pateikia tokią informaciją. 
Gamybos leidimas ir geroji gamybos praktika 
17 straipsnis. Perpakavimui arba ženklinimui iš naujo reikalingas specialus gamybos leidimas, išduotas Europos ekonominės erdvės valstybėje. Nuostatos šiuo klausimu pateikiamos [Vaistų agentūros taisyklėse (HSLF-FS 2021:xx) dėl leidimų gaminti ir importuoti vaistus]. 
Perpakavimas ir ženklinimas iš naujo atliekamas laikantis Vaistų agentūros taisyklių (LVFS 2004:6) dėl gerosios gamybos praktikos ir taip, kad nebūtų paveiktas žmonėms skirto vaisto originalumas. 
Didmeninė prekyba 
18 straipsnis. Pagal Įstatymo (2009:366) dėl prekybos vaistais 3 skyriaus 1 straipsnį didmeninė prekyba vaistais gali būti vykdoma tik tiems, kuriems suteiktas toks leidimas. Papildomos nuostatos pateiktos [Vaistų agentūros taisyklėse (HSLF-FS 2021:xx) dėl didmeninės prekybos vaistais]. 
Žmonėms skirti narkotiniai vaistai 
19 straipsnis. Vaistų agentūros taisyklėse (LVFS 2011:9) dėl narkotinių vaistų kontrolės pateikiamos nuostatos dėl narkotinių vaistų tvarkymo.
Lygiagrečiai importuojamų žmonėms skirtų vakcinų ir kraujo produktų pardavimas 
20 straipsnis. Vaistų agentūros taisyklėse (HSLF-FS 2015:14) dėl žmonėms skirtų vakcinų ir kraujo produktų gamybos partijų prekybos pateikiamos nuostatos dėl žmonėms skirtų vakcinų ir kraujo produktų, kurie bus parduodami Švedijos rinkoje, gamybos partijų. 
Pakeitimai ir atšaukimai
21 straipsnis. Lygiagretų importą vykdantis subjektas turi būti informuotas apie visus žmonėms skirto vaisto, patvirtinto išvežimo šalyje, arba tiesiogiai importuojamo žmonėms skirto vaisto pakeitimus, kurie gali būti svarbūs lygiagrečiai importuojamo žmonėms skirto vaisto leidimui prekiauti. Lygiagretų importą vykdantis subjektas importuotojas nuolat informuoja Vaistų agentūrą apie tokius pakeitimus. 

22 straipsnis. Lygiagretų importą vykdantis subjektas kreipiasi dėl būtinų lygiagrečiai importuojamo žmonėms skirto vaisto leidimo prekiauti pakeitimų. 
Iš esmės pakeitus leidimą išvežimo šalyje, pakeistas lygiagrečiai importuotas žmonėms skirtas vaistas negali būti parduodamas tol, kol Vaistų agentūra nepatvirtino atitinkamų pakeitimų. 

23 straipsnis. Jei leidimas prekiauti lygiagrečiai importuojamu žmonėms skirtu vaistu į išvežimo šalį arba tiesiogiai importuojamu žmonėms skirtu vaistu Švedijoje panaikinamas dėl priežasčių, susijusių su kokybe, poveikiu ar saugumu, leidimas prekiauti lygiagrečiai importuojamu žmonėms skirtu vaistu taip pat panaikinamas. 
Leidimas prekiauti lygiagrečiai importuojamais žmonėms skirtais vaistais gali būti atšauktas pagal Vaistų įstatymo (2015:315) 11 skyriaus 2 straipsnį net ir tais atvejais, kurie nenurodyti pirmoje pastraipoje. 
Nukrypti leidžianti nuostata 
24 straipsnis. Vaistų agentūra, esant ypatingoms priežastims, gali leisti netaikyti šių taisyklių nuostatų (atleisti nuo jų). Tačiau leidimas netaikyti jų negali būti suteikiamas, jei dėl to būtų nevykdomi Švedijos įsipareigojimai pagal ES teisę. 



_______________
1. Šios taisyklės įsigalioja 2022 m. sausio 28 d.
2. Taisyklėmis panaikinamos Vaistų agentūros taisyklės (LVFS 2012:19) dėl lygiagrečiai importuojamų vaistų.
3. Leidimai, išduoti pagal Vaistų agentūros taisykles (LVFS 2012:19) dėl lygiagrečiai importuojamų vaistų, galioja kaip leidimai pagal naujas taisykles.

Vaistų agentūra


Nils Gunnar Billinger
Joakim Brandberg


Priedas

Kartu su paraiškomis dėl lygiagrečiai importuojamų žmonėms skirtų vaistų leidimo prekiauti pateikiama ši informacija ir dokumentai: 
1. Pareiškėjo vardas, pavardė arba prekybinis pavadinimas ir pašto adresas, taip pat paskirto asmens ryšiams su prašymu kontaktinė informacija. 
2. Vietos atstovų vardas, pavardė (pavadinimas) ir pašto adresas. 
3. Žmonėms skirto vaisto pavadinimas, farmacinė forma, stiprumas ir vartojimo būdai. 
4. EEE šalis, iš kurios žmonėms skirtas vaistas turi būti išvežtas. 
5. Informacija, kad pranešimas pagal taisyklių 8 straipsnį buvo arba bus pateiktas. 
6. Informacija, kad pranešimas pateikiamas pagal taisyklių 9 straipsnį, ir tai, ar toks pranešimas jau buvo pateiktas. 
7. Žmonėms skirto vaisto pavadinimas, farmacinė forma ir stiprumas išvežimo šalyje ir leidimo prekiauti numeris išvežimo šalyje. 
8. Leidimo prekiauti turėtojo vardas, pavardė (pavadinimas) ir adresas išvežimo šalyje bei atitinkama informacija gamintojui. 
9. Tiesiogiai importuojamo žmonėms skirto vaisto pavadinimas, farmacinė forma, stiprumas ir leidimo prekiauti numeris. 
10. Tiesiogiai importuojamo žmonėms skirto vaisto leidimo prekiauti turėtojo pavadinimas ir adresas. 
11. Tiesiogiai importuojamo žmonėms skirto vaisto ir lygiagrečiai importuojamo žmonėms skirto vaisto skirtumų aprašymas. 
12. Išsamus žmonėms skirto vaisto ženklinimo iš naujo arba perpakavimo aprašymas. 
13. Informacija apie lygiagrečiai importuojamų žmonėms skirtų vaistų priėmimo, saugojimo, perpakavimo, išleidimo ir vežimo instrukcijas ir kokybės kontrolę ir susigrąžintų vaistų sistemas. 
14. Bendrovės (-ių), atliekančios (-ių) perpakavimą ir (arba) ženklinimą iš naujo, pavadinimas, adresas ir gamybos leidimas ir, kai taikoma, rašytinis susitarimas. 
15. Informacija apie lygiagrečiai importuojamo žmonėms skirto vaisto pakuotę pakuočių dydžio (-ių) ir pakuočių ir (arba) farmacijos talpyklų forma. 
16. Tinkamumo vartoti laikas (neatidarytos ir atidarytos pakuotės atveju) ir, jei taikoma, tinkamumo vartoti laikas užbaigus lygiagrečiai importuojamą žmonėms skirtą vaistą ir atitinkamos lygiagrečiai importuojamo žmonėms skirto vaisto laikymo instrukcijos.
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