Suvestiné redakcija nuo 2022-11-04
Isakymas paskelbtas: Zin. 2007, Nr. 78-3176, i. k. 10722501SAK000V-596

Nauja redakcija nuo 2017-04-19:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL VAISTINIU PREPARATU REGISTRAVIMO TAISYKLIU,
SUPAPRASTINTOS HOMEOPATINIU VAISTINIU PREPARATU REGISTRAVIMO
PROCEDUROS APRASO, SUPAPRASTINTOS TRADICINIU AUGALINIU VAISTINIU
PREPARATU REGISTRAVIMO PROCEDUROS APRASO, SPECIALIOS

HOMEOPATINIU VAISTINIU PREPARATU REGISTRAVIMO PROCEDUROS

APRASO, VAISTINIU PREPARATU REGISTRAVIMO TAIKANT SAVITARPIO

PRIPAZINIMO IR DECENTRALIZUOTA PROCEDURAS APRASO, VAISTINIU
PREPARATU ANALITINIU, FARMAKOTOKSIKOLOGINIU IR KLINIKINIU TYRIMU
STANDARTU IR PROTOKOLU, VAISTINIU PREPARATU PAKUOTES ZENKLINIMO

IR PAKUOTES LAPELIO REIKALAVIMU APRASO, TEISES | VAISTINIO
PREPARATO REGISTRACIJA PERLEIDIMO KITAM ASMENIUI TVARKOS APRASO
PATVIRTINIMO

2007 m. liepos 10 d. Nr. V-596

Vilnius

Pakeistas teisés akto pavadinimas:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 8 straipsnio 8! dalimi ir 9

straipsnio 2 ir 7 dalimis:
Preambulés pakeitimai:
Nr. V-2998, 2020-12-23, paskelbta TAR 2020-12-23, i. k. 2020-28367

1. Tvirtinu pridedamus:

1.1. Vaistiniy preparaty registravimo taisykles;

1.2. Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros aprasa;

1.3. Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros aprasa;

1.4. Vaistiniy preparaty registravimo taikant savitarpio pripazinimo ir decentralizuotg
procediiras aprasa;

1.5. Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standartus ir
protokolus;

1.6. Vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy aprasa;

1.7. Neteko galios nuo 2022-11-04

Papunkcio naikinimas:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

1.8. Teisés | vaistinio preparato registracija perleidimo kitam asmeniui tvarkos aprasa;

1.9. Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros aprasa.

2. Pavedu jsakymo vykdyma kontroliuoti viceministrui pagal veiklos sritj.

3.Nustatau,kad:

3.1. Siuo jsakymu patvirtinto Vaistiniy preparaty pakuotés zenklinimo ir pakuotés lapelio
reikalavimy apraso 6.17 ir 6.18 papunkc¢iy nuostatos neprivalomos COVID-19 ligos (koronaviruso
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infekcijos) vakcinoms ir antivirusiniams vaistiniams preparatams, skirtiems COVID-19 ligali
(koronaviruso infekcijai) gydyti, kuriy serijos isleistos iki 2022 m. liepos 1 d., —jas j Lietuvos
Respublika galima jvezti pakuotémis, neturinc¢iomis dvimacio briik$ninio kodo, kuriame uzkoduotas
unikalus identifikatorius, ir unikalaus identifikatoriaus duomeny Zmogui perskaitoma forma
(toliau — pakuoté be UI);

Papunkcio pakeitimai.

Nr. V-627, 2021-03-24, paskelbta TAR 2021-03-24, i. k. 2021-05813

Nr. V-1833, 2021-08-11, paskelbta TAR 2021-08-11, i. k. 2021-17378

Nr. V-2899, 2021-12-20, paskelbta TAR 2021-12-20, i. k. 2021-26243

3.2. vadovaujantis Sio jsakymo 3.1 papunkéiu, jveztos COVID-19 ligos (koronaviruso
infekcijos) vakcinos pakuotémis be Ul gali biiti vartojamos sveikatos priezitirai tol, kol pasibaigs jy
tinkamumo vartoti laikas;

3.3. vaistiniai preparatai, kurie jtraukti j bandomaji projekta ,,Vaisty, skirty vartoti tik
asmens sveikatos priezilros jstaigose, elektroninio pakuotés lapelio  jgyvendinimo
projektas® (toliau — Bandomasis projektas), kuriam pritaré Europos Komisija 2021 m. birzelio 16 d.
rastu Nr. (2021)3931471, Bandomojo projekto vykdymo metu gali biiti tiekiami asmens sveikatos
priezitros jstaigoms pakuotémis be pridéty (idéty) pakuotés lapeliy.

Papildyta papunkciu:
Nr. V-208, 2022-02-01, paskelbta TAR 2022-02-01, i. k. 2022-01696

Papildyta punktu:
Nr. V-2998, 2020-12-23, paskelbta TAR 2020-12-23, i. k. 2020-28367

4. Ipareigoju:

4.1. Valstybing vaisty kontrolés tarnybg prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — Tarnyba):

4.1.1. skelbti savo interneto svetainéje informacija apie vykdoma Bandomajj projekta
(tiksla, siekiamus rezultatus, pradzios ir pabaigos datas) ir aktualy ; Bandomgajj projekta jtraukty
vaistiniy preparaty sarasg, kuriame pateiktos nuorodos j jy pakuotés lapelius;

4.1.2. konsultuoti asmens sveikatos priezituros specialistus apie galimybes rasti ] Bandomajj
projekta jtraukty vaistiniy preparaty pakuotés lapelius ir charakteristiky santraukas bei kitais su
Bandomojo projekto vykdymu susijusiais Klausimais;

4.2. vaistiniy preparaty registruotojus, kuriy vaistiniai preparatai jtraukti ] Bandomajj
projekta, informuoti asmens sveikatos priezitiros jstaigas, kur galima rasti Tarnybos patvirtintus

pakuotés lapelius, nurodant jos interneto svetainés adresg.
Papildyta punktu:
Nr. V-208, 2022-02-01, paskelbta TAR 2022-02-01, i. k. 2022-01696

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS RIMVYDAS TURCINSKAS
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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos

apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d.
jsakymu Nr. V-596

(Lietuvos Respublikos sveikatos

apsaugos ministro 2015 m. birzelio 8 d.
jsakymo Nr. V-710 redakcija)

VAISTINIU PREPARATU REGISTRAVIMO TAISYKLES

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Vaistiniy preparaty registravimo taisyklés (toliau — Taisykleés) nustato paraisky registruoti
vaistin] preparatg Lietuvos Respublikoje ir dokumenty bei informacijos teikimo, jy nagrinéjimo,
sprendimy priémimo, vaistinio preparato perregistravimo, registracijos pazymejimo salygy keitimy
tvirtinimo, registracijos pazymejimo galiojimo sustabdymo, sustabdymo panaikinimo ir galiojimo
panaikinimo tvarka.

2. Taisykliy reikalavimai taikomi registruojant vaistinius preparatus pagal Sias registravimo
procediiras:

2.1. nacionaling procediira;

2.2. savitarpio pripazinimo, decentralizuotg, specialig ir supaprastintas registravimo
procediiras tiek, kiek Siy procediiry nereglamentuoja sveikatos apsaugos ministro patvirtintas
Vaistiniy preparaty registravimo taikant savitarpio pripazinimo ir decentralizuota procediiras
aprasas, Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros aprasas,
Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraSas ir Specialios

homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros aprasas.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

3. Taisyklése vartojamos sgvokos ir jy apibréztys atitinka Lietuvos Respublikos farmacijos
jstatyme ir 2015 m. spalio 2 d. Komisijos deleguotajame reglamente (ES) 2016/161, Kkuriuo
nustatomos i§samios apsaugos priemoniy ant zmonéms skirty vaisty pakuotés naudojimo taisyklés
ir taip papildoma Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB, vartojamas savokas ir jy
apibréztis.

Punkto pakeitimai:

Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

Il SKYRIUS
DOKUMENTAI REIKALINGI REGISTRUOTI VAISTIN]I PREPARATA

4. Asmuo, norédamas registruoti vaistinj preparata Lietuvos Respublikoje (toliau —
pareiSkéjas), turi pateikti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos (toliau — Tarnyba) parais$ka uzpildydamas Europos Komisijos patvirtintg
elektroning paraiskos forma, paskelbta Europos Komisijos paskelbty Taisykliy dél vaistiniy
preparaty reglamentavimo Europos Sajungoje 2B tome (toliau — Europos Komisijos patvirtinta
elektronin¢ paraiSkos forma). Skirtingiems vaistinio preparato stiprumams ir (ar) farmacinéms

formoms registruoti pateikiamos atskiros paraiskos.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

5. Neteko galios nuo 2022-11-04
Punkto naikinimas:
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6. Kartu su paraiska turi buti pateikiami $ie dokumentai ir informacija (duomenys):

6.1. informacija apie pareiskeja (pavadinimas, buveinés adresas, elektroninio pasto adresas;
jei pareiSkéjas néra vaistinio preparato gamintojas, ir vaistinio preparato gamintojo pavadinimas ir
buveinés adresas bei elektroninio pasto adresas);

6.2. informacija apie vaistinj preparatg (pavadinimas, kokybiné ir kiekybiné sudétis);

6.3. vaistinio preparato keliamo potencialaus pavojaus aplinkai jvertinimas ir numatomos
priemongés $iam pavojui sumazinti,

6.4. gamybos metodo apraSymas;

6.5. terapinés indikacijos, kontraindikacijos ir nepageidaujamos reakcijos;

6.6. dozavimas, farmaciné forma, vartojimo metodas ir biidas, numatomas tinkamumo
laikas;

6.7. priezastys, dél kuriy reikia imtis atsargumo ir saugos priemoniy, laikant vaistinj
preparata, ji vartojant ir apdorojant atliekas, kartu nurodant potencialy pavojy aplinkai;

6.8. gamintojo taikyty kontrolés metody aprasymas;

6.9. raSytinis patvirtinimas, kad vaistinio preparato gamintojas ar kitas jo vardu veikiantis
asmuo atliko wvaistinio preparato veikliosios medziagos gamintojo audita jo veiklos vietoje
sieckdamas nustatyti, ar gamintojas laikosi Europos Sajungos teisés akty, reglamentuojanciy
veikliyjy medziagy gera gamybos praktika, ir atitinkamy Europos Sajungos institucijy nurodymy,
arba, jei tai treCiosios Salies gamintojas, ar jis laikosi geros gamybos praktikos standarty,
atitinkan¢iy bent Europos Sgjungos nustatytuosius. RaSytiniame patvirtinime turi biiti nurodyta
atlikto audito data ir pateiktas pareiskimas, kad veiklioji medziaga gaminama laikantis minéty
reikalavimy. Auditas veikliosios medziagos gamintojo veiklos vietoje turi biiti atliktas ne anks¢iau
kaip pries trejus metus iki paraiskos pateikimo;

6.10. farmaciniy (fizikiniy-cheminiy, biologiniy ar mikrobiologiniy), ikiklinikiniy
(toksikologiniy ir farmakologiniy) ir klinikiniy tyrimy rezultatai, iSskyrus Farmacijos jstatymo
11 straipsniu nustatytus atvejus;

6.11. eksperty paruostos bendra kokybés santrauka, ikiklinikiné apzvalga ir santrauka,
klinikiné apzvalga ir santrauka pagal Taisykliy 12 punkto reikalavimus;

6.12. pareiskéjo farmakologinio budrumo sistemos santrauka, kurioje pateikiama:

6.12.1. patvirtinimas, kad pareiskéjas turi kvalifikuotg asmenj, atsakingg uz farmakologinj
budruma;

6.12.2. Europos ekonominés erdvés (toliau — EEE) valstybés, kurioje gyvena ir savo
uzduotis atlieka kvalifikuotas asmuo, atsakingas uz farmakologinj budrumg, pavadinimas;

6.12.3. kvalifikuoto asmens, atsakingo uz farmakologinj budruma, kontaktiniai duomenys;

6.12.4. pareiSkéjo pasiraSytas pareiSkimas, kad jis turi reikiamy priemoniy, bitiny
Farmacijos jstatymo vienuoliktame skirsnyje numatytoms uzduotims ir pareigoms vykdyti;

6.12.5. vietos, kurioje yra laikoma pagrindiné farmakologinio budrumo sistemos byla,
adresas.

6.13. numatomg jdiegti rizikos valdymo sistemg apibiidinantis rizikos valdymo planas, taip
pat $io plano santrauka. Sis reikalavimas netaikomas vaistiniams preparatams, kurie registruoti iKi
2012 m. liepos 21 d., ir vaistiniams preparatams, dé¢l kuriy registracijos paraiskos buvo pateiktos iki
2012 m. liepos 21 d., iSskyrus atvejus, kai yra abejoniy dél rizikos, kuri gali turéti jtakos vaistinio
preparato naudos ir rizikos santykiui;
balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 536/2014 dél Zmonéms skirty
vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB, su visais pakeitimais, o jei jie
atlikti iki Sio reglamento jsigaliojimo, — iki 2022 m. sausio 31 d. galiojusius Lietuvos Respublikos
biomedicininiy tyrimy etikos istatymo arba kity ES valstybiy teisés akty, suderinty su 2001 m.
balandzio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/20/EB d¢l valstybiy nariy jstatymy
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ir kity teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant Zmonéms skirty

vaisty klinikinius tyrimus, suderinimo, nustatytus etikos reikalavimus;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

6.15. sitlloma preparato charakteristiky santrauka;

6.16. referencinio vaistinio preparato charakteristiky santraukos vertimas j angly kalbg (tik
generiniams vaistiniams preparatams, jeigu pateikta paraiSka registruoti vaistinj preparatg taikant
nacionaling procediirg ir referencinis vaistinis preparatas registruotas ne Lietuvos Respublikoje);

6.17. sitilomi vidinés ir iSorinés (jei yra) pakuociy zenklinimo tekstai ir spalvotos isklotinés.
Tos pacios farmacinés formos skirtingy stiprumy arba to paties stiprumo ir farmacinés formos
skirtingy pakuociy dydziy vaistiniams preparatams gali biiti pateikiama tik tos pacios farmacinés
formos vieno stiprumo arba to paties stiprumo ir farmacinés formos vieno dydzio pakuotés spalvota
i8klotiné su patvirtinimu, kad kity stiprumy ar kity dydziy pakuociy dizainas bus identiSkas
pateiktam. Jeigu radiofarmaciniy vaistiniy preparaty, radionuklidy generatoriy, radionuklidy
pirmtaky ar radionuklidy rinkiniy, vakciny ir kity biologiniy vaistiniy preparaty, homeopatiniy ar
augaliniy vaistiniy preparaty atveju ant iSorinés pakuotés sitiloma po vaistinio preparato pavadinimo
nenurodyti stiprumo, turi buti pateikti tokio siilymo argumentai. Jeigu unikalaus identifikatoriaus
duomenis zmogui perskaitoma forma ir dvimatj briikSninj koda, kuriame uZzkoduotas unikalus
identifikatorius, numatoma nurodyti etiketéje, prilipdytoje prie pakuotés, turi bati pateikti tokio
siilymo argumentai, vadovaujantis sveikatos apsaugos ministro patvirtinto Vaistiniy preparaty
pakuotés zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraso 62 punkto reikalavimais.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1158, 2015-10-15, paskelbta TAR 2015-10-22, i. k. 2015-16631

Nr. V-386, 2019-03-28, paskelbta TAR 2019-04-02, i. k. 2019-05233
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

6.18. sitilomas pakuotés lapelis (jei yra);

6.19. konsultacijy su atitinkamomis pacienty grupémis rezultatai, jrodantys, kad pakuotés
lapelis yra suprantamas, aiSkus ir paprastai naudojamas, vadovaujantis Europos Komisijos
paskelbty Taisykliy dél vaistiniy preparaty reglamentavimo Europos Sgjungoje 2C tome paskelbtu
Vadovu dél konsultacijy su tikslinémis pacienty grupémis dél pakuotés lapelio;

6.20. EEE valstybés jgaliotos institucijos iSduotas dokumentas, liudijantis, kad gamintojui
leidZziama gaminti ir (ar) importuoti i§ treCiosios Salies vaistinj preparatg. Dokumentas turi biiti
iSduotas vadovaujantis valstybés, kurioje veikia gamintojas, teisés aktais, suderintais su 2001 m.
lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus, su visais pakeitimais, 40 straipsnio nuostatomis. Taip
pat dokumentas, patvirtinantis geros gamybos praktikos atitiktj, iSduotas ne anksCiau kaip pries
trejus metus iki paraiSkos teikimo (jei néra paskelbty tai patvirtinan¢iy duomeny Sajungos duomeny
baze¢je EudraGMDP arba atitinkamo jraSo dokumente, liudijan¢iame, kad gamintojui leidZziama
gaminti ir (ar) importuoti vaistinj preparatg);

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

6.21. vaistinio preparato registracija patvirtinan¢iy dokumenty, iSduoty kitose EEE
valstybése ar treciosiose Salyse, kopijos, vaistinio preparato saugumo duomeny santraukos, jskaitant
periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly (jei yra) ir praneSimy apie jtariamas nepageidaujamas
reakcijas duomenis, kopija, taip pat saraSas EEE valstybiy, kuriose nagrinéjama paraiska registruoti
vaistinj preparata;

6.22. kitoms EEE valstybéms pagal jy teisés aktus, suderintus su Direktyvos 2001/83/EB
11 straipsniu, pateikty arba EEE valstybiy pagal jy teisés aktus, suderintus su Sios direktyvos
21 straipsniu, patvirtinty preparato charakteristiky santrauky kopijos;
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6.23. kitoms EEE valstybéms pagal jy teisés aktus, suderintus su Direktyvos 2001/83/EB
59 straipsniu, pateikty arba EEE valstybiy pagal jy teisés aktus, suderintus su S$ios direktyvos
61 straipsniu, patvirtinty pakuotés lapeliy kopijos;
6.24. informacija apie kity EEE valstybiy ir treciyjy Saliy sprendimg neregistruoti vaistinio
preparato ir tokio sprendimo priezastys;
6.25. Neteko galios nuo 2015-10-23

Punkto naikinimas:
Nr. V-1158, 2015-10-15, paskelbta TAR 2015-10-22, i. k. 2015-16631

6.26. 2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr.
1901/2006 dél pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty, i§ dalies kei¢ianc¢io Reglamentg (EEB) Nr.
1768/92, Direktyva 2001/20/EB, Direktyva 2001/83/EB ir Reglamentg (EB) Nr. 726/2004, 7 ir 34

straipsniuose nurodyti dokumentai ir informacija;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

6.27. dokumento, patvirtinan¢io, kad sumokéta nustatyto dydzio valstybés rinkliava, kopija;
6.28. kiti dokumentai (priklausomai nuo paraiSkos tipo), nurodyti Europos Komisijos
patvirtintoje elektroninéje paraiskos formoje ir biitini patvirtinti teikiama informacija (duomenis)
apie vaistinj preparatg.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

7. Kraujo vaistinio preparato registracijos byloje papildomai turi biiti pateikta:

7.1. informacija apie kraujo vaistinio preparato gamybai naudojamo kraujo ar plazmos
atitikt] Europos farmakopéjai bei kraujo ir plazmos donory parinkimg ir kontrole;

7.2. procediiry ir metody, uztikrinanciy ligas platinanciy mikroorganizmy, pirmiausia virusy,
pasalinimg ar jy kenksmingumo pasSalinimg, apraSymas bei jrodymai, kad kraujo preparatas
neuzterstas infekciniy ligy sukéléjais;

7.3. gamybos metody, kuriais uztikrinamas kraujo preparaty serijy vienodumas, apraSymas.

8. Radionuklidy generatoriaus registracijos byloje papildomai turi biiti pateikta:

8.1. bendras sistemos aprasymas kartu su iSsamiu sistemos sudedamyjy daliy, kurios gali
turéti jtakos antrinio radionuklido preparato sudéciai ar kokybei, apraSymu;

8.2. iSsami informacija apie eliuatg ar sublimata.

9. ParaiSka, kartu su ja teikiami dokumentai ir informacija turi biiti parengti ir pateikti
vadovaujantis sveikatos apsaugos ministro patvirtintais Vaistiniy preparaty analitiniy,
farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standartais ir protokolais.

10. Dokumentai turi biiti parengti lietuviy arba angly kalba bei pateikti kaip elektronine
vaistinio preparato registracijos byla eCTD formatu, kuris paskelbtas Europos vaisty agentiiros
interneto svetainéje. Jei pareiSkéjas jgalioja kita asmenj jam atstovauti, kartu su paraiska turi bati
pateiktas popierinis jgaliojimas jam atstovauti, kuris turi biiti pasiraSytas pareiskejo. Jei jgaliojimas
Tarnybai buvo pateiktas anks€iau, jo kopija pateikiama elektroningje vaistinio preparato
registracijos byloje.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1158, 2015-10-15, paskelbta TAR 2015-10-22, i. k. 2015-16631

Nr. V-1051, 2018-10-01, paskelbta TAR 2018-10-01, i. k. 2018-15484
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

11. Preparato charakteristiky santraukos, registracijos salygy, pakuotés Zenklinimo teksto ir
pakuotés lapelio projektai turi biiti parengti pagal Tarnybos patvirtintas formas, suredaguoti
medicinos specialisto ir kalbininko. Siiloma preparato charakteristiky santrauka turi buti parengta
vadovaujantis Taisykliy 16 ir 17 punkty reikalavimais. Pakuotés Zenklinimo tekstai ir pakuotés
lapelis turi atitikti sveikatos apsaugos ministro patvirtinto Vaistiniy preparaty Zenklinimo ir
pakuotés lapelio reikalavimy apraSo nuostatas. Dokumentuose vartojami terminai turi atitikti
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Tarnybos patvirtintus terminus, jei patvirtinty terminy néra — Europos farmakopéjoje ir kituose
Europos Sajungos institucijy dokumentuose vartojamus terminus.

12. PareiSkéjas turi uztikrinti, kad Tarnybai teikiamos Taisykliy 6.11 papunktyje nurodytos
santraukos ir apzvalgos biity parengtos ir pasiraSytos eksperty, kurie turi reikiamg techning ir
profesing kvalifikacija, apibiidinta trumpame gyvenimo aprasyme. Ekspertas, rengiantis bendrg
kokybés santraukg (kokybés ekspertas), turi turéti vaistininko profesing kvalifikacijg arba fiziniy
moksly studijy srities chemijos krypties ar biomedicinos moksly studijy srities biochemijos krypties
aukstaji universitetinj arba jam prilygintg iSsilavinimg ir ne trumpesng kaip 3 mety darbo patirtj,
susijusig su vaistiniy preparaty kokybés tyrimais ir vertinimu bei jgyta per paskutinius 5 metus.
Ekspertas, rengiantis ikikliniking apzvalgg ir santrauka (ikiklinikinis ekspertas), turi turéti
medicinos ar veterinarijos gydytojo profesing kvalifikacijg ir ne trumpesne kaip 3 mety gydytojo
klinikinio toksikologo ar veterinarijos gydytojo praktikg arba patirt] farmakologijos srityje, igyta per
paskutinius 5 metus. Ekspertas, rengiantis kliniking apZvalga ir santraukg (klinikinis ekspertas), turi
turéti medicinos gydytojo profesing kvalifikacijg ir ne trumpesne kaip 3 mety medicinos gydytojo
praktika arba patirtj farmakologijos srityje, igyta per paskutinius 5 metus. Jeigu teikiamo registruoti
vaistinio preparato sudétyje yra veiklioji medziaga, kurios vartojimas Europos Sgjungos medicinos
praktikoje yra pripaZintas ne trumpiau kaip 10 mety ir, remiantis sveikatos apsaugos ministro
patvirtinty Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir
protokoly reikalavimais, jrodytas jos veiksmingumas ir priimtinas saugumas, ekspertai, remdamiesi
sveikatos apsaugos ministro patvirtinty Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir
klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly reikalavimais, turi pagristi, kad registracijos byloje nurodyti
mokslinés literatiiros duomenys tinka teikiamam vaistiniam preparatui.

Punkto pakeitimai:

Nr. V-1158, 2015-10-15, paskelbta TAR 2015-10-22, i. k. 2015-16631
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

13. Vaistinio preparato registracijos byloje pateikiama informacija ir duomenys turi biti
objektyviis, neklaidinantys ir atitikti mokslo pasiekimus. Taisykliy 6.13 papunktyje nurodyta rizikos
valdymo sistema turi biti proporcinga nustatytai ir galimai vaistinio preparato rizikai bei
poregistraciniy saugumo duomeny poreikiui.

14. ParaiSkos svarstymo metu pasikeitus Taisykliy 6.21-6.23 papunk¢iuose nurodytai
informacijai, ji turi biiti atnaujinama. Jei paraiSkos svarstymo metu ir (ar) jregistravus vaistinj
preparatg, pasikei¢ia Taisykliy 6.24 papunktyje nurodyta informacija, pareiSkéjas / vaistinio
preparato registruotojas per 5 darbo dienas apie tai turi pranesti Tarnybai.

15. Neteko galios nuo 2022-11-04
Punkto naikinimas:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

111 SKYRIUS
PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS REIKALAVIMAI

16. Vaistinio preparato charakteristiky santraukos formg tvirtina Tarnyba. Joje nurodoma
(toliau nurodyta tvarka):

16.1. vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas ir farmaciné forma;

16.2. kokybiné¢ ir kiekybiné sudétis;

16.3. farmaciné forma;

16.4. klinikiné informacija:

16.4.1. terapinés indikacijos;

16.4.2. dozavimas ir vartojimo metodas;

16.4.3. kontraindikacijos;

16.4.4. specialtis jsp¢jimai ir atsargumo priemonés vartojant vaistinj preparatg. Imuniniams
vaistiniams preparatams papildomai turi biiti nurodytos specialios atsargumo priemonés, kuriy turi
imtis asmenys, dirbantys su $iais preparatais ir juos skiriantys pacientams, bei patys pacientai,
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16.4.5. sgveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika;

16.4.6. vartojimas vaisingumo, néstumo ir zindymo laikotarpiais;

16.4.7. poveikis geb¢jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus;

16.4.8. nepageidaujamas poveikis;

16.4.9. perdozavimas;

16.5. farmakologinés savybés:

16.5.1. farmakodinaminés savybés;

16.5.2. farmakokinetinés savybés;

16.5.3. ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys;

16.6. farmaciné informacija:

16.6.1. pagalbiniy medziagy sarasas;

16.6.2. nesuderinamumas;

16.6.3. tinkamumo laikas, jei reikia, — praskiedus vaistinj preparatg ar po pirmojo vidinés
pakuotés atidarymo;

16.6.4. specialios laikymo salygos;

16.6.5. talpyklés pobudis ir jos turinys;

16.6.6. specialiis reikalavimai atlickoms tvarkyti ir (jei reikia) vaistiniam preparatui ruosti,

16.7. vaistinio preparato registruotojas;

16.8. registracijos pazyméjimo numeris (-iai);

16.9. registracijos / perregistravimo data;

16.10. teksto perziiiros data.

17. Radiofarmacinio preparato charakteristiky santraukoje papildomai turi biiti nurodyta:

17.1. visa i§sami informacija apie vidinio spinduliavimo dozimetrija;

17.2. papildoma iSsami instrukcija apie ekstemporaly preparatg ir jo kokybés kontrolg, jei
reikia, — maksimalus saugojimo laikas, per kurj bet koks tarpinis preparatas, toks kaip eliuatas ar
vartojimui paruostas preparatas, atitiks specifikacijas.

18. Vaistinio preparato, jraSyto j 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamente (EB) Nr. 726/2004, kuriuo nustatoma zmonéms skirty vaisty Sajungos leidimy iSdavimo
ir priezitiros tvarka ir jsteigiama Europos vaisty agentiira, su visais pakeitimais, nurodytg vaistiniy
preparaty, kurie turi biiti papildomai stebimi, sgrasa, charakteristiky santraukoje papildomai turi biiti
pateikta nuoroda: ,,Vykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena®. Prie$ §ig nuoroda turi
biti pateiktas Europos Komisijos parinktas juodas simbolis, nurodytas Reglamento (EB) Nr.
726/2004 23 straipsnyje, o po jo pateiktas aiSkinamasis sakinys, laikantis atitinkamy Europos

Komisijos rekomendacijy.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

19. Visy vaistiniy preparaty charakteristiky santraukoje turi buti pateikta aiSki nuoroda:
»Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas Tarnybai
elektroniniu ar kitu biidu, kaip nurodyta jos interneto svetainéje www.vvkt.It*“.

IV SKYRIUS )
PARAISKOS IR DOKUMENTU NAGRINEJIMAS

20. Tarnyba, gavusi vaistinio preparato registracijos byla, atlicka paraiSkos ir pateikty
dokumenty pirming ekspertizg, kurios metu jvertinama, ar teisingai uzpildyta paraiska, ar pateikti
visi reikiami ir galiojantys dokumentai. Pirminé ekspertizé atliekama paraiSky pateikimo eilés
tvarka per 20 darbo dieny nuo paraiskos gavimo.

20%. Jei paraika atitinka Farmacijos jstatymo 11 straipsnio 5 dalies nuostatas ir joje
nurodyto vaistinio preparato referencinis vaistinis preparatas registruotas kitoje EEE valstybgje,
Tarnyba per 5 darbo dienas nuo paraiskos gavimo dienos turi kreiptis j tos EEE valstybés jgaliota
institucija, praSydama pateikti duomenis ir informacija apie referencinj vaistinj preparatg
vadovaudamasi Koordinavimo grupés patvirtintu darbo dokumentu ,,Informacija, kurig turi pateikti
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valstybé naré apie europinj referencinj preparata”. Jei EEE valstybés jgaliota institucija per 30 dieny
nepateikia praSomy duomeny ir informacijos, i§skyrus tuos atvejus, kai EEE valstybés jgaliota
institucija pranesa, kad duomeny ir informacijos pateikti negali, Tarnyba pakartotinai kreipiasi i ja
dél duomeny ir informacijos pateikimo.

Papildyta punktu:

Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

21. Tarnyba, pirminés ekspertizés metu nustaciusi trilkumy, susijusiy su paraiSka ir (ar)
kartu pateiktais dokumentais, elektroniniu pastu apie tai pranesa pareiskéjui. Pareiskéjas per 5 darbo
dienas elektroniniu pastu turi informuoti Tarnybg apie praneSimo gavimg. Negavusi patvirtinimo,
Tarnyba pakartotinai informacija apie trilkkumus pateikia rastu. Pareiskéjas nustatytus trokumus turi
pasalinti ne veliau kaip per 20 darbo dieny nuo Tarnybos praneSimo elektroniniu pastu iSsiuntimo.
Jei pareiSkéjas per nustatytg terming trikumy nepaSalina, paraiSkos nagrin¢jimas nutraukiamas ir
apie tai raStu informuojamas pareiskéjas.

22. Jei pirminés ekspertizés metu nustatoma, kad paraiska uzpildyta teisingai bei pateikti
visi reikiami dokumentai atsizvelgiant j paraiSkos tipg, Tarnyba priima paraiska registruoti vaistinj
preparatg ir pradeda jos bei kartu pateikty dokumenty iSsamy nagrin€jimg. ParaiSka, atitinkanti
Farmacijos jstatymo 11 straipsnio 5 dalies nuostatas ir joje nurodytas vaistinio preparato
referencinis vaistinis preparatas registruotas kitoje EEE valstyb¢je, priimama, jei ne véliau kaip per
6 ménesius nuo pakartotinio Taisykliy 20! punkte nurodyto pragymo i$siuntimo dienos Tarnyba
gauna kitos EEE valstybés jgaliotos institucijos duomenis ir informacija apie referencinj vaistinj
preparata. Tarnyba elektroniniu paStu informuoja pareiSkéjq apie paraiSkos priémimg.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

23. Pareiskéjas, gaves elektroniniu pastu Tarnybos prasyma pateikti patikslinan¢iy duomeny
ar informacijos, susijusios su vaistinio preparato registracijos byloje pateikta informacija ir (ar)
dokumentais, turi per 5 darbo dienas elektroniniu pastu informuoti Tarnybg apie praSymo gavima.
Negavusi patvirtinimo, Tarnyba pakartotinai prasyma pateikia raStu. Prasomi duomenys ar
informacija turi biiti pateikti ne véliau kaip per 90 dieny nuo Tarnybos praSymo elektroniniu pastu
iSsiuntimo. Vaistinio preparato, jo pradiniy medziagy, tarpiniy produkty ar kity sudedamyjy
medziagy pavyzdziai turi biiti pateikti per 20 dieny nuo Tarnybos prasymo iSsiuntimo.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

23%. Jei pareiskéjas laiku nepateikia Tarnybos prasomy patikslinanéiy duomeny ar
informacijos, susijusios su vaistinio preparato registracijos byloje pateikta informacija ir (ar)
dokumentais, ar pavyzdziy, arba Tarnyba ne véliau kaip per 6 ménesius nuo pakartotinio Taisykliy
20! punkte nurodyto praymo i$siuntimo dienos negauna kitos EEE valstybés jgaliotos institucijos
duomeny ir informacijos apie referencinj vaistinj preparata, paraiS$kos nagriné¢jimas nutraukiamas.
Tarnyba apie paraiSkos nagrinéjimo nutraukimg ir motyvus rastu informuoja pareiskéja.

Papildyta punktu:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

24. Tarnyba, nagrinédama pateikta paraiSka ir dokumentus, turi jvertinti, ar vadovaujantis
Farmacijos jstatymo 12 straipsnio 8 dalimi nereikia nustatyti papildomy registracijos pazyméjimo
salygy. Sprendima dél pareiSkéjo jpareigojimo atlikti poregistracinius veiksmingumo tyrimus
Tarnyba priima tais atvejais, kai tam tikrus vaistinio preparato veiksmingumo aspektus galima
jvertinti tik pradéjus tiekti vaistinj preparata rinkai. Sprendimas priimamas vadovaujantis
atitinkamais Europos Sajungos teisés aktais ir atsizvelgiant | Europos vaisty agentiiros mokslines
rekomendacijas dél poregistraciniy veiksmingumo tyrimy.

25. Tarnyba, priemusi sprendimg registruoti vaistinj preparatg ir tvirtindama registracijos
pazyméjimo salygas, turi jraSyti informacija, nustatyta Reglamento (EB) Nr. 1901/2006
28 straipsnyje.
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26. Neteko galios nuo 2022-11-04
Punkto naikinimas:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

V SKYRIUS
VAISTINIU PREPARATU PERREGISTRAVIMAS

27. Vaistinio preparato registruotojas, norédamas perregistruoti vaistinj preparatg, turi
pateikti elektroning vaistinio preparato perregistravimo byla, kurioje turi buiti paraiska, parengta
uzpildant Europos Komisijos patvirtintg elektroninés paraiskos forma, ir konsoliduota vaistinio
preparato registracijos byla. Vaistinio preparato perregistravimo byla ir jgaliojimas atstovauti
pareiSkéjui (jei reikia) turi buti parengti ir pateikti Tarnybai vadovaujantis Taisykliy 10 punktu.
Punkto pakeitimai:

Nr. V-1158, 2015-10-15, paskelbta TAR 2015-10-22, i. k. 2015-16631
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

28. Neteko galios nuo 2022-11-04
Punkto naikinimas:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

29. Konsoliduotoje byloje kartu su paraiska turi biiti pateikta:

29.1. kokybés eksperto pasirasyta kokybés apzvalga (vaistinio preparato kokybés duomeny
santrauka);

29.2. kokybés eksperto pasirasytas pareiskimas, kuriame turi biiti:

29.2.1. deklaracija, kad vaistinio preparato, kuris perregistruojamas, gamyba bei tyrimai
koreguojami atsizvelgiant ] mokslo ir technikos pazanga uztikrinant vaistinio preparato gaminimg ir
tikrinamg visuotinai pripazintais moksliniais metodais;

29.2.2. patvirtinimas, kad vaistinio preparato registracijos pazyméjimo salygy keitimai, kaip
nurodyta 2008 m. lapkric¢io 24 d. Europos Komisijos reglamento (EB) Nr. 1234/2008 d¢l Zzmonéms
skirty vaisty ir veterinariniy vaisty rinkodaros pazyméjimy sglygy keitimo nagrinéjimo su visais
pakeitimais 2 straipsnio 1 dalyje (toliau — reglamentinis keitimas), susij¢ su vaistinio preparato
kokybe, i§skyrus vaistinio preparato registracijos pazymejimo salygy papildymus, yra jteisinti pagal
Taisykliy 34-36, 39 ir 46 punkty reikalavimus ir vaistinio preparato kokybé¢ atitinka Europos vaisty
agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komiteto rekomendacijy bei kitus Europos Sajungoje
galiojancius kokybés reikalavimus;

Punkto pakeitimai:

Nr. V-1158, 2015-10-15, paskelbta TAR 2015-10-22, i. k. 2015-16631
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

29.2.3. vaistinio preparato perregistravimo metu galiojancios veikliosios medZziagos ir
vaistinio preparato specifikacijy patvirtinimas;

29.2.4. vaistinio preparato perregistravimo metu galiojancios vaistinio preparato kokybinés
bei kiekybinés sudéties (nurodant veikliaja (-igsias) ir pagalbines medZziagas) patvirtinimas;

29.2.5. veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) ir vaistinio preparato gamybos serijy analizés
sertifikatai;

29.3. eksperto pasirasyta ikiklinikiné santrauka (Tarnybai pareikalavus);

29.4. eksperto pasiraSyta klinikiné santrauka;

29.5. klinikinio eksperto pasiraSytas pareiSkimas, kuriame jvertinamas dabartinis vaistinio
preparato naudos ir rizikos santykis, remiantis periodiSkai atnaujinamy saugumo protokoly
duomenimis bei saugumo ir veiksmingumo duomenimis, sukauptais laikotarpiu nuo vaistinio
preparato registracijos ar paskutinio perregistravimo, su nuorodomis j aktualig literatiirg. Sis
klinikinio eksperto pareiSkimas turi patvirtinti:
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29.5.1. kad néra naujy ikiklinikiniy ir klinikiniy duomeny, dél kuriy reikéty i§ naujo jvertinti
naudos ir rizikos santykj. Jeigu yra naujy ikiklinikiniy duomeny, vaistinio preparato registruotojas
turi pateikti atitinkamg ikiklinikinio eksperto protokola;

29.5.2. kad vaistin] preparatg galima 5 mety registracijos laikotarpio pabaigoje saugiai
perregistruoti neribotam laikui arba bet koks rekomenduojamas ar inicijuojamas registracijos
keitimo veiksmas turi biiti tiksliai apibudintas ir pagristas;

29.5.3. kad Tarnyba bus informuota apie bet kokius papildomus duomenis, kurie biity
reik§mingi vertinant vaistinio preparato naudos ir rizikos santykij;

29.6. periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly ir praneSimy apie jtariamas
nepageidaujamas reakcijas duomeny vertinimas;

29.7. informacija apie Taisykliy 29.1-29.5 papunkéiuose nurodytus dokumentus
parengusius ekspertus:

29.7.1. informacija apie kokybés eksperta, pridedant jo gyvenimo apra§yma. Si informacija
turi buti pasiraSyta paties eksperto;

29.7.2. informacija apie klinikinj eksperta, pridedant jo gyvenimo apradyma. Si informacija
turi buti pasiraSyta paties eksperto;

29.8. sitloma preparato charakteristiky santrauka, registracijos salygy, pakuotés zenklinimo
teksty ir pakuotés lapelio projektai, atitinkantys Taisykliy 11 punkto reikalavimus. Siuose
dokumentuose turi biiti aiSkiai pazyméti visi pakeitimai, palyginti su galiojanciais dokumentais;

29.9. dokumentas, patvirtinantis geros gamybos praktikos atitiktj, iSduotas ne anksc¢iau kaip
prie§ trejus metus iki paraiSkos perregistruoti vaistinj preparatg teikimo (gali buti pateikiamas
dokumentas, liudijantis, kad gamintojui leidziama gaminti ir (ar) importuoti vaistin] preparatg, su
atitinkamu jrasu arba nuoroda j duomenis Sgjungos duomeny bazéje EudraGMDP);

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

29.10. Kkiti dokumentai, nurodyti Europos Komisijos patvirtintoje elektroninéje paraiskos
formoje ir biitini patvirtinti teikiamg informacija (duomenis) apie vaistinj preparata.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

30. Tarnyba, gavusi konsoliduotg byla, paraiska ir pateiktus dokumentus nagrinéja
vadovaudamasi Taisykliy 20—-25 punktais.

31. Paraiska ir dokumentai turi biiti jvertinti bei sprendimas priimtas ne véliau kaip per
90 dieny nuo paraiSkos priémimo dienos, nejskaitant laiko (iki 90 dieny), kurio gali prireikti
pareiSkéjui patikslinantiems duomenims ar informacijai apie vaistinj preparatg pateikti.

32. Priimant sprendimag taip pat turi biiti jvertinta, ar perregistravus vaistinj preparata, jo
registracija galios neribotg laika, ar po 5 mety ji dar kartg reikés perregistruoti. Sprendimas dél
pakartotinio vaistinio preparato perregistravimo priimamas remiantis farmakologinio budrumo
duomenimis, taip pat nustacius, kad vaistinj preparatg vartojo nepakankamas pacienty skaicius
atsizvelgiant | ligos paplitimg, Sia liga serganciy pacienty skaifiy, populiacijos grupe, taikomus
vaistinio preparato tyrimy metodus, statistiniy duomeny patikimumo rodiklius ir kitus duomenis.

33. Tarnybai priémus sprendimg perregistruoti vaistinj preparata, vaistinio preparato
registracijos terminas skai¢iuojamas nuo §j sprendimg patvirtinanc¢io Tarnybos virSininko jsakymo
jsigaliojimo ar jame nurodytos datos.

YI SKYRIUS
REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO SALYGU KEITIMAS

34. Vaistinio preparato registruotojas, norédamas jteisinti reglamentinj keitimg, iSskyrus
vaistinio preparato registracijos pazymeéjimo salygy papildyma, turi pateikti Tarnybai elektroning
vaistinio preparato registracijos pazyméjimo salygy keitimo byla, kurioje turi biiti paraiska,
parengta uzpildant Europos Komisijos patvirtintg elektroning paraiskos forma, ir Reglamente (EB)
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Nr. 1234/2008 nustatyti dokumentai bei informacija, parengta atsizvelgiant j Europos Komisijos
priimtas ISsamios informacijos apie jvairias salygy keitimo kategorijas, 2008 m. lapkricio 24 d.
Komisijos Reglamento (EB) Nr. 1234/2008 de¢l zmonéms skirty vaisty ir veterinariniy vaisty
rinkodaros pazymejimy salygy keitimo nagrinéjimo II, Ila, III ir IV skyriuose nustatyty procediiry
vykdymo ir dokumenty, kurie turi biiti pateikti pagal Sias procediras, gaires. Vaistinio preparato
registracijos pazyméjimo salygy keitimo byla ir jgaliojimas atstovauti pareiskéjui (jei reikia) turi
biiti parengti ir pateikti Tarnybai vadovaujantis Taisykliy 10 punktu.

Punkto pakeitimai:

Nr. V-1158, 2015-10-15, paskelbta TAR 2015-10-22, i. k. 2015-16631
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

35. Neteko galios nuo 2022-11-04
Punkto naikinimas:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

36. Jeigu paraiSka patvirtinti reglamentinj keitimg teikiama pagal darbo pasidalijimo
procediirg, nurodyta Reglamento (EB) Nr. 1234/2008 20 straipsnio 1 dalyje, arba dél vaistinio
preparato, registruoto pagal savitarpio pripaZzinimo ar decentralizuotg procediira, paraiska pateikes
vaistinio preparato registruotojas per 5 darbo dienas po reglamentinio keitimo procediiros
uzbaigimo turi pateikti Tarnybai, jei reikia, kokybiSkus pakeistos preparato charakteristiky
santraukos, pakuotés zenklinimo teksto ir pakuotés lapelio (jei yra) vertimus ] lietuviy kalba.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1158, 2015-10-15, paskelbta TAR 2015-10-22, i. k. 2015-16631

37. Neteko galios nuo 2015-10-23
Punkto naikinimas:
Nr. V-1158, 2015-10-15, paskelbta TAR 2015-10-22, i. k. 2015-16631

38. Vaistinio preparato registruotojas, norédamas, kad bity patvirtinti keitimai,
nepriskiriami prie reglamentiniy keitimy (pakuotés ir (ar) pakuotés lapelio keitimas, nesusijes su
preparato charakteristikos santraukos keitimu, unikalaus identifikatoriaus nurodymas; klasifikavimo
keitimas), turi pateikti Tarnybai jos nustatytos formos paraiska, dokumentus ir informacija,
patvirtinancius sitilomg keitimg, ir dokumento, patvirtinancio, kad sumokéta nustatyto dydzio
valstybés rinkliava, kopija. Sias paraiskas Tarnyba turi i$nagrinéti ir priimti sprendima per 90 dieny
nuo paraiskos priémimo.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

Nr. V-1051, 2018-10-01, paskelbta TAR 2018-10-01, i. k. 2018-15484
Nr. V-386, 2019-03-28, paskelbta TAR 2019-04-02, i. k. 2019-05233

39. Paraiskos patvirtinti registracijos pazyméjimo salygy keitima, kartu su jomis teikiami
dokumentai (naujos ar keifiamos registracijos bylos dalys) turi biiti parengti vadovaujantis
Taisykliy 9 punkte nurodytais standartais ir protokolais.

40. Tarnyba gali reikalauti vaistinio preparato registruotoja pakeisti registracijos
pazyméjimo salygas Siais atvejais:

40.1. atlikusi periodinio saugumo vertinimo protokolo jvertinima ir nustaciusi, kad remiantis
iSvadomis reikia keisti registracijos paZymeéjimo priedus;

40.2. vadovaudamasi Farmacijos jstatymo 66 straipsniu;

40.3. Reglamento (EB) Nr. 1234/2008 22 straipsnio 2 dalies nustatytais atvejais;

40.4. vadovaudamasi reglamento (EB) Nr. 1901/2006 45 ir 46 straipsniy nustatytais atvejais.

41. Jeigu Tarnyba, jvertinusi farmakologinio budrumo duomenis, svarsto biitinybe pakeisti
vaistinio preparato registracijos pazymejimo salygas ir jtraukti nauja kontraindikacija, sumazinti
rekomenduojamg doz¢ arba apriboti indikacijas, ji turi apie numatomus veiksmus informuoti kity
EEE valstybiy jgaliotas institucijas, Europos vaisty agentiirg ir Europos Komisija nurodydama
numatomy veiksmy priezastis, o Europos vaisty agentiirai turi pateikti visg turimg susijusig
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moksling informacijg bei vertinimus. Jeigu vaistinis preparatas jregistruotas taikant savitarpio
pripazinimo arba decentralizuotg procediira, apie tai turi bati informuojama ir Koordinavimo grupg,
iSskyrus atvejus, kai taikomos Taisykliy 42 punkto nuostatos.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1158, 2015-10-15, paskelbta TAR 2015-10-22, i. k. 2015-16631

42. Jeigu Tarnyba, jvertinusi farmakologinio budrumo duomenis, mano, kad klausimas dél
naujos kontraindikacijos jtraukimo, rekomenduojamos dozés sumazinimo arba indikacijy
apribojimo turi biiti skubiai nagrinéjamas ir atitinkamos priemonés jgyvendinamos Europos
Sajungos mastu, ji turi inicijuoti skubig Europos Sajungos procediirg pagal Farmacijos jstatymo
561 straipsnio nuostatas.

43. Jeigu Tarnyba, jvertinusi farmakologinio budrumo duomenis, mano, kad klausimas dél
naujos kontraindikacijos jtraukimo, rekomenduojamos dozés sumazZinimo arba indikacijy
apribojimo susijes su Europos Sgjungos interesais, tac¢iau netikslinga jj nagrinéti taikant skubig
Europos Sajungos procediirg, ji turi perduoti klausimag svarstyti Europos vaisty agenturos
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetui, kad biity pradéta arbitraZzo procediira pagal
Siuo sveikatos apsaugos ministro jsakymu patvirtinto Vaistiniy preparaty registravimo taikant
savitarpio pripazinimo ir decentralizuota procediiras apraso 20-26 punkty nuostatas. Tokiu atveju
Tarnyba turi pateikti Europos vaisty agentiirai visg turimg susijusig moksling informacija bei
vertinimus.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

44, Tarnyba apie reikalaujamus keitimus turi pranesti vaistinio preparato registruotojui rastu
nurodydama keitimus ir motyvus.

45. Vaistinio preparato registruotojas, gaves Taisykliy 40 punkte nurodytg reikalavima, turi
per 30 dieny, jei reglamentuose nenurodyta kitaip, pateikti Tarnybai paraiska pakeisti registracijos
pazymejimo salygas, kurig Tarnyba nagrin¢ja ir priima sprendimg Taisykliy 40 punkte nurodyty
reglamenty ar Taisykliy 38 punkte nurodytais terminais.

45, Jei registracijos pazyméjimo salygos turi biiti pakeistos jgyvendinant Koordinavimo
grupés pateikta informacija apie EEE valstybiy susitarimg arba Europos Komisijos sprendimg dél
priemoniy, kuriy reikia imtis dél vaistinio preparato registracijos, vaistinio preparato registruotojas
turi pateikti Tarnybai paraiska pakeisti registracijos pazyméjimo salygas per 10 dieny po
Koordinavimo grupés informacijos apie EEE valstybiy susitarimg gavimo, jei susitarime

nenurodyta kitaip, arba po Europos Komisijos informacijos apie jos priimtg sprendima gavimo.
Papildyta punktu:
Nr. V-1158, 2015-10-15, paskelbta TAR 2015-10-22, i. k. 2015-16631

45%. Tarnyba, gavusi vaistinio preparato registruotojo Taisykliy 45 punkte nurodyty
paraiska, ja iSnagrinéja ir priima sprendimg terminais, nurodytais EEE valstybiy susitarime, arba per
30 dieny nuo Europos Komisijos informacijos apie jos priimtg sprendimg gavimo. Tarnyba apie
registracijos pazymejimo salygy pakeitimg jgyvendinant Europos Komisijos sprendimg praneSa
Europos Komisijai ir Europos vaisty agenturai.

Papildyta punktu:
Nr. V-1158, 2015-10-15, paskelbta TAR 2015-10-22, i. k. 2015-16631

46. Tarnyba paraiSkas patvirtinti vaistinio preparato, registruoto pagal nacionaling
procedira, II tipo reglamentinj keitimg ir pateiktus dokumentus nagrin¢ja vadovaudamasi Taisykliy
20-22 punktais. PareiSkéjas, gaves elektroniniu paStu Tarnybos praSyma pateikti patikslinanciy
duomeny ar informacijos, susijusios su vaistinio preparato registracijos pazymejimo salygy keitimo
byloje pateikta informacija ir (ar) dokumentais, turi per 5 darbo dienas elektroniniu pastu informuoti
Tarnyba apie praSymo gavima. Negavusi patvirtinimo Tarnyba pakartotinai praSyma pateikia rastu.
PraSomi duomenys ar informacija turi buti pateikti ne véliau kaip per 30 dieny nuo Tarnybos
prasymo elektroniniu pastu i§siuntimo. Vaistinio preparato, jo pradiniy medziagy, tarpiniy produkty
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ar kity sudedamyjy medziagy pavyzdziai turi buti pateikti per 20 dieny nuo Tarnybos prasymo
iSsiuntimo. Laiku nepateikus praSomy duomeny ar informacijos arba pavyzdziy, paraiSkos
nagrin¢jimas nutraukiamas ir apie tai rastu informuojamas pareiskéjas.

47. Vaistinio preparato registruotojas, norédamas jteisinti vaistinio preparato registracijos
pazyméjimo salygy papildyma, turi pateikti paraiskg registruoti vaistinj preparata, dokumentus ir
informacijg Taisykliy II skyriaus nustatyta tvarka.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

VII SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

48. Tarnyba priima sprendimg registruoti ar perregistruoti vaistinj preparatg, pakeisti
vaistinio preparato klasifikacijg, sustabdyti ar panaikinti registracijos paZzymeéjimo galiojima,
panaikinti jo galiojimo sustabdymg, tvirtinti vaistinio preparato, registruoto pagal nacionaling
procediirg, II tipo reglamentinj keitimg Tarnybos vir§ininko jsakymu. Informacija apie tai per
3 darbo dienas po sprendimo priémimo skelbiama Tarnybos interneto svetainéje. Receptiniy
vaistiniy preparaty sarasas skelbiamas Tarnybos interneto svetainéje.

49. Tarnyba, nustaciusi, kad vaistinio preparato, tickiamo Lietuvos Respublikos rinkai,
pakuotés Zenklinimas ir (ar) pakuotés lapelis neatitinka Tarnybos patvirtinto pakuotés Zenklinimo ir
(ar) pakuotés lapelio, apie tai pranesa vaistinio preparato registruotojui, kuris ne véliau kaip per
30 dieny nuo pranesimo iSsiuntimo turi pateikti nustatyty trikumy ir galimos rizikos pacientui
jvertinimg. Tarnyba, vadovaudamasi Europos vaisty agentiiros Europos Komisijos vardu priimto
Sajungos procediiry dél inspektavimo ir pasikeitimo informacija savadu bei Tarnybos virSininko
patvirtintais pagrindais dél vaistiniy preparaty pakuocCiy iSpardavimo po registracijos pazyméjimo
salygy keitimo arba vaistinio preparato perregistravimo, priima sprendimg dél tokiy pakuociy
tolesnio buvimo rinkoje. Jei pakuotés zenklinimo ir (ar) pakuotés lapelio neatitikimai kelia rimtg
pavojy visuomenés sveikatai, vaistinio preparato tiekimas nedelsiant uzdraudzZiamas ir vaistinis

preparatas turi biiti atSaukiamas 18 rinkos.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

50. Paraiskos nagrin¢jimas nutraukiamas arba vaistinio preparato registracijos pazymeéjimo
galiojimas panaikinamas vaistinio preparato registruotojui pateikus Tarnybai oficialy praSyma.

51. Pareiskéjas / vaistinio preparato registruotojas turi teis¢ apskysti Tarnybos sprendimus
Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos jstatymu nustatyta tvarka.

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

53. Pareiskéjai / vaistiniy preparaty registruotojai, pazeide Taisykles ir kitus teisés aktus,
atsako jstatymy nustatyta tvarka.

54. Gamintojas ir vaistinio preparato registruotojas neatleidZiamas nuo teisés aktuose
nustatytos atsakomybés tais atvejais, jei Tarnybos patvirtintas pakuotés Zenklinimas ir (ar) pakuotés
lapelis neatitinka nustatyty reikalavimy.

55. Tarnyba apie priimta sprendima neregistruoti, neperregistruoti vaistinio preparato,
netvirtinti registracijos paZyméjimo salygy keitimo, sustabdyti ar panaikinti registracijos
pazyméjimo galiojima per 10 darbo dieny po sprendimo priémimo rastu informuoja apie tai
pareiSkéja / vaistinio preparato registruotoja, nurodydama priezastis. Jeigu Tarnyba panaikina
registracijos paZymejimo galiojimg vaistinio preparato registruotojo praSymu, apie tai jj informuoja
per 10 darbo dieny po sprendimo priémimo elektroniniu pastu.

56. Neteko galios nuo 2022-11-04

Punkto naikinimas:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266
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57. Vaistinio preparato registruotojas turi ne véliau kaip pries 10 dieny iki numatomo
vaistinio preparato pirmojo patiekimo rinkai po vaistinio preparato jregistravimo, perregistravimo,
iSorinés ir (arba) vidinés pakuotés pakeitimo elektroniniu pastu Tarnybai pateikti vaistinio preparato
iSorinés ir vidinés pakuotés, kuriomis jis bus tiekiamas rinkai, spalvotas iSklotines. Jeigu vaistinio
preparato registruotojas taikys vaistinio preparato pakuotés apsauginj jtaisa, nurodyta Farmacijos
istatymo 8 straipsnio 82 dalyje, kuris nedaro poveikio talpyklei ir jos uzdarymo sistemai (toliau —
neprivalomas apsauginis jtaisas, nedarantis poveikio talpyklei ir jos uzdarymo sistemai) arba jj
pasalins, kartu su pakuotés spalvota iSklotine jis turi pateikti praneSimg apie neprivalomo
apsauginio jtaiso, nedarancio poveikio talpyklei ir jos uzdarymo sistemai, taikymg arba jo
pasalinimg. Jeigu neprivalomas apsauginis jtaisas, nedarantis poveikio talpyklei ir jos uzdarymo
sistemai, pradedamas taikyti arba pasalinamas kitu metu nei teikiamos pakuociy spalvotos
i8klotinés, praneSimas apie neprivalomo apsauginio jtaiso, nedarancio poveikio talpyklei ir jos
uzdarymo sistemai, taikyma ar pasalinimg pateikiamas per 30 dieny nuo vaistinio preparato pirmojo
patiekimo rinkai pakuotémis su neprivalomu apsauginiu jtaisu, nedaranciu poveikio talpyklei ir jos
uzdarymo sistemai, arba jj pasalinus. PraneSimo apie neprivalomo apsauginio jtaiso, nedarancio
poveikio talpyklei ir jos uzdarymo sistemai, taikymag ar jo paSalinimg nereikia pateikti, kai $i
informacija pateikta kartu su dokumentais, pateiktais registruoti, perregistruoti vaistinj preparatg
arba pakeisti vaistinio preparato registracijos pazyméjimo sglygas.

Punkto pakeitimai:

Nr. V-386, 2019-03-28, paskelbta TAR 2019-04-02, i. k. 2019-05233
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

58. Vaistinio preparato registruotojas atsako uz tai, kad rinkai tiekiamo vaistinio preparato
pakuociy zenklinimas atitikty Tarnybos patvirtintg zenklinimo tekstg.

59. Jei vaistinio preparato pakuotés zenklinamos pagal sveikatos apsaugos ministro
patvirtintus Supaprastinto vaistinio preparato pakuotés Zenklinimo reikalavimus, vaistinio preparato
registruotojas turi:

59.1. ne véliau kaip prie§s 10 dieny iki numatomo vaistinio preparato pirmojo patiekimo
rinkai pakuotémis, pazenklintomis pagal supaprastinto zenklinimo reikalavimus, Tarnybai pateikti
rastu Tarnybos patvirtintos formos deklaracijg, kuria vaistinio preparato registruotojas jsipareigoja
vykdyti Taisykliy 59.2 papunkCio reikalavimus ir patvirtina, jog zino, kad Tarnyba pradés
atitinkamy vaistiniy preparaty atSaukimo procedira, jei jsipareigojimai nebus vykdomi (deklaracija
turi buti pasirasSyta vaistinio preparato registruotojo nurodant deklaracijos pateikimo Tarnybai datg);

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

59.2. vykdyti vaistinio preparato, pazenklinto pagal supaprastinto Zenklinimo reikalavimus,
stebésena ir nustates, kad vaistinis preparatas neatitinka nors vieno sveikatos apsaugos ministro
isakymu patvirtinto Vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraso
26 punkte nurodyto kriterijaus, kuriuo remiantis vaistinis preparatas zenklinamas pagal
supaprastinto Zenklinimo reikalavimus, ne véliau kaip per 3 ménesius sustabdyti §io vaistinio
preparato tiekima ir atSaukti jj i rinkos;

59.3. Tarnybos praSymu pateikti duomenis apie tiekty rinkai pakuociy, pazenklinty pagal
supaprastinto Zenklinimo reikalavimus, skai¢iy ir kita informacija, susijusig su tokiy vaistiniy
preparaty Zenklinimu ir tiekimu.

Priedo pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011
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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymu
Nr. V-596

SUPAPRASTINTOS HOMEOPATINIU VAISTINIU PREPARATU REGISTRAVIMO
PROCEDUROS APRASAS

I SKYRIUS

BENDROSIOS NUOSTATOS
Pakeistas skyriaus pavadinimas:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

1. Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraSas (toliau —
ApraSas) nustato homeopatiniy vaistiniy preparaty, kurie gali biiti registruojami pagal supaprastintg
registravimo procediirg, kriterijus ir paraiSky registruoti pagal supaprastintg registravimo procediirg
Lietuvos Respublikoje bei dokumenty teikimo tvarka.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

2. Pagal supaprastinta homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procedirg gali buti
registruojami tik homeopatiniai vaistiniai preparatai, kurie atitinka Apraso 4 punkte nustatytus
kriterijus, ir antroposofiniai preparatai.

3. Siame Aprase vartojamos savokos ir jy apibréztys:

3.1. Antroposofinis preparatas — vaistinis preparatas, pagamintas pagal homeopatinés
gamybos metodika, kurio sudétis atspindi antroposofing pasauléziiira.

3.2. Homeopatiné Zaliava — medZziagos, produktai ir homeopatiniai ruoSiniai, skirti
homeopatiniams preparatams gaminti. Zaliavos kokybeé turi atitikti Europos farmakopéjos, o jei joje
néra, oficialiy galiojanciy Europos Sajungos valstybiy farmakopéjy arba Lietuvos Respublikos
farmakopéjos straipsniy reikalavimus.

3.3. Homeopatinis ruoSinys — skysCiai (urtinktaros, tirpalai ir jy diliucijos), Kietos
medziagos (trynimai ir trituracijos) ar nozodai homeopatiniams preparatams gaminti. Jos gali buti
augalinés, gyviuninés ar cheminés kilmeés.

3.4. Nozodai — ruoSiniai, pagaminti i§ steriliy produkty, paimty i§ serganéiyjy organizmo,
produkty: iSskyry, zuvusiy mikroorganizmy, Zzmogaus bei gyviiny patologiskai pakitusiy
organy, kraujo, kraujo serumo ir kt. Pradiné medziaga nozodams gaminti turi atitikti Lietuvoje
galiojanc¢ius farmakopéjinius steriliy vaisty reikalavimus.

3.5. Potencija — vaistinés medZziagos skiedimo laipsnis.

3.6. Kitos Aprase vartojamos savokos ir jy apibréztys atitinka Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatyme vartojamas sgvokas ir jy apibréztis.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

I SKYRIUS
HOMEOPATINIU VAISTINIU PREPARATU, REGISTUOTINU PAGAL

SUPAPRASTINTA REGISTRAVIMO PROCEDI_JRA, KRITERIJAI
Pakeistas skyriaus pavadinimas:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

4. Pagal supaprastinta registravimo procedirg gali buti registruojami homeopatiniai
vaistiniai preparatai, atitinkantys visus Siuos kriterijus:

4.1. vartojami per os ar iSoriskai;

4.2. ant pakuotés (vidinés, iSorinés) bei kitoje teikiamoje informacijoje nenurodyta
specifiniy terapiniy indikacijy;
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4.3. yra tokios potencijos, kuri uztikrina preparato sauguma, t. y. preparate gali buiti pradinés
(labiausiai koncentruotos) tinktiiros ne daugiau kaip 1/10 000 dalis arba ne daugiau kaip 1/100
alopatijoje vartojamos veikliosios medziagos, dél kurios alopatinis vaistinis preparatas priskiriamas
receptiniams vaistiniams preparatams, maziausios dozes.

111 SKYRIUS

DOKUMENTAI REIKALINGI REGISTRUOTI VAISTINI PREPARATA
Pakeistas skyriaus pavadinimas:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i.
18

k.
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k.

2015-09011
2017-06528

5. Asmuo, norédamas registruoti homeopatinj vaistinj preparatg Lietuvos Respublikoje pagal
supaprastintg registravimo procediirg, turi pateikti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Tarnyba) registracijos byla, kurioje
biity paraiska, parengta vadovaujantis Europos Komisijos patvirtinta paraiSkos forma, paskelbta
Europos Komisijos paskelbty Taisykliy dél vaistiniy preparaty reglamentavimo Europos Sajungoje
2B tome (toliau — Europos Komisijos patvirtinta paraiSkos forma) ir Apraso 7 punkte nustatyti

dokumentai, jrodantys homeopatinio preparato kokybe ir serijy homogeniskuma.
Punkto pakeitimai:

Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

6. Neteko galios nuo 2022-11-04
Punkto naikinimas:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

7. Registravimo byloje, be paraiskos, turi biiti Sie dokumentai ir informacija (duomenys):

7.1. homeopatinés zaliavos (Zaliavy) mokslinis arba wvaisty farmakopéjose nurodytas
pavadinimas, vartojimo biidas, farmaciné forma ir potencija;

7.2. homeopatinés zaliavos (zaliavy) gavybos ir kontrolés aprasymas bei dokumentai,
jrodantys jy homeopatinj naudojima, pateikiant atitinkamus bibliografinius duomenis;

7.3. farmacinés formos gamybos ir kontrolés bei skiedimo ir potenciavimo metody
apraSymas;

7.4. dokumento, patvirtinancio, kad gamintojui leidziama gaminti ar importuoti i§ tre¢iosios
Salies §] homeopatinj vaistinj preparata;

7.5. homeopatinio vaistinio preparato registracijg patvirtinan¢iy dokumenty, iSduoty kitose

Europos ekonominés erdvés valstybése, kopijos;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

7.6. sitilomi vidinés ir iSorinés (jei yra) pakuociy Zenklinimo tekstai ir pakuotés lapelis,
atitinkantys sveikatos apsaugos ministro patvirtintus Vaistiniy preparaty pakuotés zenklinimo ir

pakuotés lapelio reikalavimus ir Tarnybos vir§ininko patvirtintas formas;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

7.7. sitlomos vidings ir iSorinés (jei yra) pakuociy spalvotos iSklotines;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

7.8. duomenys apie homeopatinio preparato stabiluma;

7.9. kiti dokumentai, nurodyti Europos Komisijos patvirtintoje paraiskos formoje ir butini
patvirtinti teikiamg informacija (duomenis) apie homeopatinj vaistinj preparatg.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266
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8. Neteko galios nuo 2022-11-04
Punkto naikinimas:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

9. Taikant supaprastintg registravimo procediirg, nebiitina pateikti homeopatinio preparato
terapinj veiksmingumg jrodan¢iy duomeny.
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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos

apsaugos ministro 2007 m liepos 10 d.
jsakymu Nr. V-596

(Lietuvos Respublikos sveikatos

apsaugos ministro 2015 m. birzelio 8 d.
jsakymo Nr. V-710 redakcija)

SUPAPRASTINTOS TRADICINIU AUGALINIU VAISTINIU PREPARATU
REGISTRAVIMO PROCEDUROS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraSas
(toliau — ApraSas) nustato augaliniy vaistiniy preparaty priskyrimo tradiciniams augaliniams
vaistiniams preparatams kriterijus, paraiSky registruoti tradicinj augalinj vaistinj preparatg Lietuvos
Respublikoje teikimo tvarka, jy nagrinéjima ir sprendimy priémima, registracijos pazymeéjimo
galiojimo panaikinimo ypatumus.

2. Pagal supaprastinta tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procedirg gali
biiti registruojami tik augaliniai vaistiniai preparatai, kurie atitinka Apraso 4 ir 5 punktuose
nustatytus kriterijus.

3. Siame Aprase vartojamos savokos:

3.1. Augalinés medziagos — tai sveiki, susmulkinti ar supjaustyti augalai ar jy dalys,
dumbliai, grybai, kerpés (neapdoroti, dazniausiai dziovinti) bei tam tikri specialiai neapdoroti
eksudatai. Augalinés medziagos apibiidinamos pagal vartojama augalo dalj ar botaninj pavadinima
pagal dvinarg sistemg (gentj, rtsj, veisle ir autoriy).

3.2. Augaliniai ruoSiniai — tai ruoSiniai, iSgauti ekstrahuojant, distiliuojant, spaudziant,
frakcionuojant, gryninant, koncentruojant arba fermentuojant augalines medZziagas: sutrintos ar
susmulkintos j miltelius augalinés medziagos, tinktaros, ekstraktai, eteriniai aliejai, i§spaustos sultys
ir perdirbti eksudatai.

3.3. Kitos Aprase vartojamos sgvokos atitinka Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme
sgvokas.

11 SKYRIUS
AUGALINIU VAISTINIU PREPARATU PRISKYRIMO TRADICINIAMS
AUGALINIAMS VAISTINIAMS PREPARATAMS KRITERIJAI

4. Tradicinis augalinis vaistinis preparatas turi atitikti visus Siuos kriterijus:

4.1. jo indikacijos budingos tik tradiciniams augaliniams vaistiniams preparatams, Kurie,
atsizvelgiant ] jy sudétj, yra skirti vartoti neprizitirint sveikatos prieziliros specialistui priezitiros
diagnostikos, gydymo ar gydymo stebéjimo tikslais;

4.2. skiriamas vartoti tik nustatyto stiprumo ir nustatytomis dozémis;

4.3. yra geriamasis, iSvir§inis ar inhaliacinis;

4.4. tradicinio vartojimo laikotarpis, nurodytas 6.4 papunktyje, yra pasibaiggs;

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

4.5. pakanka duomeny apie tradicinj augalinio vaistinio preparato vartojima, t. y. jrodyta,
kad nustatytomis salygomis preparatas néra Zalingas, o farmakologinis poveikis ar veiksmingumas
yra priimtini remiantis ilgalaikiu vartojimu ir patirtimi.

5. Tradiciniai augaliniai vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra vitaminy ar mineraly, gali
biiti registruojami taikant supaprastintg tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo
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procediira, jei vitaminy ar mineraly saugumas nekelia abejoniy, o jy poveikis tik papildo augaliniy
veikliyjy medziagy poveikj nustatytoms indikacijoms.

111 SKYRIUS
DOKUMENTAI REIKALINGI REGISTRUOTI VAISTIN] PREPARATA

6. Asmuo, norédamas registruoti tradicinj augalinj vaistinj preparata Lietuvos Respublikoje
(toliau — pareiskéjas), turi pateikti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Tarnyba) registravimo byla, kurioje biity paraiska, ir Sie
dokumentai bei informacija (duomenys):

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

6.1. sveikatos apsaugos ministro patvirtinty Vaistiniy preparaty registravimo taisykliy 6.1—
6.8, 6.10 (tik farmaciniy tyrimy rezultatai), 6.15, 6.17 ir 6.18 papunk¢iuose nurodyta informacija
(duomenys). Preparato charakteristiky santrauka turi biiti parengta pagal Siy Taisykliy 16 punkto
reikalavimus (joje papildomai turi biiti nuoroda ,,Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio
indikacijos pagristos tik ilgalaikiu vartojimu®, o 16.5 papunkc¢io duomeny pateikti nereikia);

6.2. informacija apie derinius, esancius tradicinio augalinio vaistinio preparato sudétyje ar
nurodytus Apraso 5 punkte, pagal Apraso 4.5 papunktj; duomenys apie derinio atskiras veikligsias
sudedamasias dalis, jei jos nepakankamai Zinomos;

6.3. dokumenty, patvirtinanéiy tradicinio augalinio vaistinio preparato registracija
(nepriklausomai nuo taikytos registracijos procediiros) kitoje Europos ekonominés erdvés (toliau —
EEE) valstybéje ar trecCiojoje Salyje, kopijos bei informacija apie EEE valstybiy ar treciyjy Saliy
sprendimus neregistruoti vaistinio preparato ir tokiy sprendimy priezastis;

6.4. klinikiné apzvalga, kurioje biity pateikti bibliografiniai jrodymai ar eksperty iSvados,
patvirtinantys, kad teikiamas registruoti ar jj atitinkantis preparatas iki paraiSkos registruoti vaistinj
preparatg teikimo vartotas medicinoje ne trumpiau kaip 30 mety, i§ kuriy bent 15 mety — Europos
Sajungoje;

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

6.5. bibliografiniy vaistinio preparato saugumo duomeny apzvalga.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1158, 2015-10-15, paskelbta TAR 2015-10-22, i. k. 2015-16631

7. Neteko galios nuo 2015-10-23
Punkto naikinimas:
Nr. V-1158, 2015-10-15, paskelbta TAR 2015-10-22, i. k. 2015-16631

8. Preparatas laikomas atitinkanciu teikiamg registruoti preparata, jei jo sudétyje yra tos
pacios veikliosios medZziagos (nepriklausomai nuo pagalbiniy medziagy), toks pat ar panaSus
vartojimo tikslas, vienodas stiprumas ir dozavimas, toks pat ar panasus vartojimo budas.

9. Jei registruoti teikiamg augalinj vaistin] preparata sudaro augalinés medziagos, ruoSiniai
ar deriniai, jrasyti j 2008 m. lapkricio 21 d. Komisijos sprendimo, nustatancio augaliniy medZiagy,
preparaty ir jy deriniy, naudojamy tradiciniams augaliniams vaistams, sarasa (C(2008)6933), I
priede nurodyta Augaliniy medziagy, ruoSiniy ir deriniy, naudojamy tradiciniuose augaliniuose
vaistiniuose preparatuose, sarasa, Apraso 6.3—6.5 papunkc¢iuose nurodytos informacijos ir duomeny
pateikti nereikia.

Punkto pakeitimai:

Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

5 IV SKYRIUS )
PARAISKOS IR DOKUMENTU NAGRINEJIMAS


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=c1f74e605b4311edbc04912defe897d1
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=c1f74e605b4311edbc04912defe897d1
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=c601ad10787a11e5b7eba10a9b5a9c5f
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=c601ad10787a11e5b7eba10a9b5a9c5f
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=7f331b40240d11e78397ae072f58c508
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=c1f74e605b4311edbc04912defe897d1

10. Vertinant, ar preparato vartojimo laikotarpis atitinka Apraso 6.4 papunktyje nurodyta
tradicinio vartojimo laikotarpi, teikiamo registruoti preparato ilgalaikis vartojimas pripazjstamas ir
tuo atveju, jei preparatu buvo prekiaujama be specialios registracijos arba jei per §j laikotarpi
vaistinio preparato sudedamyjy daliy skaicius ar kiekis buvo mazesni.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

11. Jei preparatas Europos Sgjungoje buvo vartojamas trumpiau nei 15 mety, bet atitinka
kitus kriterijus supaprastintai registravimo procedurai taikyti, Tarnyba turi perduoti preparato
svarstymg (kartu su reikalingais dokumentais) Europos vaisty agentiros Augaliniy vaistiniy
preparaty komitetui (toliau — Augaliniy vaistiniy preparaty komitetas), kad biity parengta Europos
Sajungos augalo monografija.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

12. Tarnyba, gavusi paraiska registruoti vaistinj preparatg taikant supaprastintg tradiciniy
augaliniy preparaty registravimo procedira, gali kreiptis j Augaliniy vaistiniy preparaty komiteta,
kad jis pateikty nuomong apie preparato arba jj atitinkanCio preparato ilgalaikio vartojimo
jrodymus. Tarnyba kartu su praSymu turi pateikti visus reikiamus dokumentus.

13. Tarnyba sprendimg dél tradicinio augalinio vaistinio preparato registracijos priima
atsizvelgusi |:

13.1. Europos Sajungos augaly monografijas;

13.2. Augaliniy medziagy, ruoSiniy ir deriniy, naudojamy tradiciniuose augaliniuose
vaistiniuose preparatuose, sarasg;

13.3. jei néra patvirtinty Europos Sgjungos augaly monografijy, — vaistinio preparato
registracijg kitoje EE valstybéje, jei reikia — kitas monografijas, publikacijas ar duomenis.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

14. Kai paskelbiama nauja Europos Sajungos augalo monografija, registruotojas turi spresti,
ar reikia tikslinti vaistinio preparato registracijos byla ir, jei reikia, apie patikslinimus pranesti
Tarnybai.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

V SKYRIUS
ATSISAKYMAS REGISTRUOTI TRADICIN] AUGALINI VAISTINI PREPARATA

15. Tarnyba priima sprendimg neregistruoti tradicinio augalinio vaistinio preparato
nustaciusi bent vieng i$ $iy kriterijy:
15.1. vaistinis preparatas neatitinka Apraso 4 ir (jei taikoma) 5 punkte nustatyty kriterijy;

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

15.2. pareiSkejas neatitinka Farmacijos jstatymo 9 straipsnio 4 dalyje nustatyty reikalavimy;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

15.3. paraiska ir (ar) dokumentai neatitinka Apraso 6 punkto nustatyty reikalavimy;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

15.4. kokybiné ir (ar) kiekybiné sudétis neatitinka deklaruojamos;
15.5. indikacijos neatitinka Sio Apraso 4.1 papunk¢io nuostaty;


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=c1f74e605b4311edbc04912defe897d1
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15.6. preparatas gali biiti zalingas jprastomis vartojimo salygomis;

15.7. nepakanka duomeny apie preparato tradicinj vartojima, ypac jei kyla abejoniy dél
farmakologinio poveikio ar veiksmingumo priimtino pagrindimo ilgalaikiu vartojimu ir patirtimi;

15.8. nepakankamai jrodyta farmaciné kokybeé.

16. Tarnyba turi informuoti pareiskéja, Europos Komisijg ir EEE valstybés igaliota
institucija, jai papraSius, apie sprendimus neregistruoti vaistinio preparato taikant supaprastintg
tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediirg.

17. Jei augaliné medziaga, ruosinys ar derinys iSbraukiami i§ Augaliniy medziagy, ruoSiniy
ir deriniy, naudojamy tradiciniuose augaliniuose vaistiniuose preparatuose, saraso, iSduoto
registracijos pazyméjimo galiojimas panaikinamas, iSskyrus atvejus, kai registruotojas per 3
meénesius po atitinkamos augalinés medziagos, ruoSinio ar derinio iSbraukimo i§ minéto sgraSo
pateikia Apraso 6.3-6.5 papunkciuose nurodyta informacija (duomenis) ir Tarnyba priima
sprendimg nenaikinti iSduoto registracijos pazymejimo galiojimo.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

Priedo pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=c1f74e605b4311edbc04912defe897d1
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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos

apsaugos ministro 2007 m liepos 10 d.
jsakymu Nr. V-596

(Lietuvos Respublikos sveikatos

apsaugos ministro 2015 m. birzelio 8 d.
jsakymo Nr. V-710 redakcija)

VAISTINIU PREPARATU REGISTRAVIMO TAIKANT SAVITARPIO PRIPAZINIMO IR
DECENTRALIZUOTA PROCEDURAS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Vaistiniy preparaty registravimo taikant savitarpio pripazinimo ir decentralizuotg
procediiras aprasas (toliau — Aprasas) nustato paraisky registruoti / perregistruoti vaistinj preparatg
Lietuvos Respublikoje pagal savitarpio pripazinimo ar decentralizuotg procediirg teikimo tvarka, jy
nagringjima, sprendimy priémimg, klausimy, susijusiy su vaistinio preparato registracijos
pripazinimu ar pagal §ias procediiras jau registruotu vaistiniu preparatu, teikimg Europos Komisijos
arbitrazui, arbitrazo sprendimy jgyvendinimg ir Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Tarnyba) pareigas, kai Lietuvos Respublika

yra referenciné valstybe.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

2. Siame Aprase vartojama savoka:

2.1. Pripazjstanti valstybé — Europos ekonominés erdvés (EEE) valstybé, kuri nagrinéja
vaistinio preparato registravimo taikant savitarpio pripazinimo ar decentralizuotg procedirg
paraiSkg, remdamasi referencinés EEE valstybés parengtu vaistinio preparato farmaciniy,
ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy rezultaty vertinimo protokolu.

2.2. Kitos Taisyklése vartojamos sgvokos atitinka Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme
vartojamas sgvokas.

2.1'. Sutrumpinta vaistinio preparato registravimo procediira (toliau — sutrumpinta
procediira) — supaprastinta pakartotiné vaistinio preparato savitarpio pripazinimo procedira, kai
Lietuvos Respublikoje pripazjstama kitose EEE valstybése pagal savitarpio pripazinimo ar
decentralizuotg procediirg registruoto vaistinio preparato registracija pateikiant jo registracijos byla,

identiSka referencinei valstybei pateiktai registracijos bylai.
Papildyta papunkciu:

Nr. V-1648, 2020-07-14, paskelbta TAR 2020-07-14, i. k. 2020-15691
Papunkcio pakeitimai.

Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

Il SKYRIUS
DOKUMENTAI, REIKALINGI REGISTRUOTI VAISTINI PREPARATA, IR JU

NAGRINEJIMAS
Pakeistas skyriaus pavadinimas:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

3. Asmuo, norédamas registruoti vaistinj preparata Lietuvos Respublikoje (toliau —
pareiskéjas) pagal savitarpio pripazinimo ar decentralizuotg procediira, Tarnybai pateikia paraiska
registruoti vaistinj preparatg ir dokumentus pagal sveikatos apsaugos ministro patvirtinty Vaistiniy
preparaty registravimo taisykliy 4—14 punkty reikalavimus. Tarnybai pateikta vaistinio preparato

registracijos byla turi biiti identiSka byloms, pateiktoms kitoms pripaZjstan¢ioms valstybéms.
Punkto pakeitimai:


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=c1f74e605b4311edbc04912defe897d1
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Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

4. Pareiskéjas turi prasyti vieng valstybe biiti referencine valstybe.

5. Pareiské¢jas, pateikes paraiSka registruoti vaistinj preparata pagal savitarpio pripaZinimo
procediira, turi prasyti referencing valstybe, kad ji parengty, o jei reikia, atnaujinty vaistinio
preparato farmaciniy, ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy rezultaty vertinimo protokola (toliau —
vertinimo protokolas).

6. Jei Lietuvos Respublika yra referenciné valstybé, Tarnyba, gavusi Apraso 5 punkte
nurodyta prasyma, turi parengti ar, jei reikia, atnaujinti vertinimo protokolg per 90 dieny nuo
paraiSkos registruoti vaistinj preparatg ir dokumenty, pateikty pagal nustatytus reikalavimus,
priemimo dienos. Vertinimo protokola kartu su patvirtinta preparato charakteristiky santrauka,
pakuotés Zenklinimo tekstu ir pakuotés lapeliu (jei yra) turi iSsiysti kitoms pripaZjstan¢ioms
valstybéms bei pareiskéjui.

7. Pareiskejas, pateikes paraiSkg registruoti vaistinj preparata pagal decentralizuoty
procediirg, turi prasSyti referencing valstybe, kad ji parengty vertinimo protokolo, preparato
charakteristiky santraukos, pakuotés zenklinimo teksto ir pakuotés lapelio (jei yra) projektus.

8. Jei Lietuvos Respublika yra referenciné valstybe, Tarnyba, gavusi Apraso 7 punkte
nurodytg prasymg, turi parengti praSomy dokumenty projektus per 120 dieny nuo paraiSkos
registruoti vaistinj preparata ir dokumenty, pateikty pagal nustatytus reikalavimus, pri€émimo
dienos. Projektus turi i§siysti kitoms pripazjstan¢ioms valstybéms bei pareiskejui.

8. Paraisky registruoti vaistinj preparata pagal savitarpio pripazinimo arba decentralizuota
procediirg pirminé ekspertizé atliekama vadovaujantis Savitarpio pripaZinimo ir decentralizuotos
procediiry koordinavimo grupés (toliau — Koordinavimo grupé) paskelbtu procediiriniu patarimu
,»Pirminé ekspertizé savitarpio pripazinimo / kartotin¢je / decentralizuotoje procediirose®. ISsami
ekspertizé atlieckama vadovaujantis Koordinavimo grupés paskelbtomis Geros praktikos gairémis

dél decentralizuotos ir savitarpio pripazinimo procedury.
Papildyta punktu:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

11 SKYRIUS
SPRENDIMU PRIEMIMAS

9. Tarnyba, gavusi i$ referencinés valstybés vertinimo protokolg, preparato charakteristiky
santraukg, pakuotés zenklinimo tekstus, pakuotés lapelj (jei yra) ar jy projektus, per 90 dieny turi
juos patvirtinti ir apie tai informuoti referencing valstybe.

10. Jei Lietuvos Respublika yra referenciné valstybé, Tarnyba, gavusi pripazjstanéiy
valstybiy informacijag apie vertinimo protokolo, preparato charakteristiky santraukos, pakuotés
zenklinimo teksty ir pakuotés lapelio (jei yra) patvirtinimg, registruoja pripazistanciy valstybiy
susitarima, uzbaigia registracijos procediirg ir apie tai informuoja pareiskéja.

11. Tarnyba, gavusi i§ referencinés valstybés praneSimg apie pripazjstanciy valstybiy
susitarimg ir registracijos procediiros uzbaigimg, remdamasi patvirtintais vertinimo protokolu,
preparato charakteristiky santrauka, pakuotés Zenklinimo tekstais ir pakuotés lapeliu (jei yra), turi
priimti sprendimg registruoti vaistinj preparata Lietuvos Respublikoje. Tarnyba sprendimg priima
per 30 dieny nuo kokybiSky preparato charakteristiky santraukos, pakuotés Zenklinimo teksto ir
pakuotés lapelio (jei yra) vertimy j lietuviy kalbg pateikimo. Vertimus pareiSkéjas Tarnybai privalo
pateikti per 5 darbo dienas nuo registracijos procediiros uzbaigimo. Laikas, per kurj pareiskéjas
pateikia vertimus arba iStaiso netikslumus juose, j nurodyta 30 dieny terming nejskai¢iuojamas.

12. Jei Lietuvos Respublika yra referenciné valstybé, Tarnyba, atlikusi Apraso 10 punkte
nustatytus veiksmus, turi per 30 dieny priimti sprendimg registruoti vaistinj preparata.

IV SKYRIUS
NESUTARIMU DERINIMAS IR ARBITRAZAS


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=c1f74e605b4311edbc04912defe897d1
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13. Jei Tarnyba per Apraso 9 punkte nurodytg terming negali patvirtinti vertinimo protokolo,
preparato charakteristiky santraukos, pakuotés zenklinimo teksty, pakuotés lapelio (jei yra) deél
galimo rimto pavojaus visuomenés sveikatai, apie tai turi pranesti referencinei valstybei, kitoms
pripazjstanioms valstybéms ir pareiskéjui, nurodydama iSsamias priezastis, nulémusias jos
sprendima.

14. Jei Lietuvos Respublika yra referenciné valstybé, Tarnyba, gavusi pripazjstan¢ios
valstybés praneSimg dél galimo rimto pavojaus visuomenés sveikatai, kurio nepavyksta pasalinti per
numatyta 90 dieny terming, turi nedelsdama perduoti klausimus, dél kuriy nesutariama,
Koordinavimo grupei.

Punkto pakeitimai:

Nr. V-1158, 2015-10-15, paskelbta TAR 2015-10-22, i. k. 2015-16631
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

15. Jei klausimai, dél kuriy nesutariama, perduodami Koordinavimo grupei, Tarnyba kartu
su kitomis procediroje dalyvaujanCiomis valstybémis, turi imtis visy priemoniy susitarimui
pasiekti. Turi biti leidZziama pareiSkéjui Zodziu ir (ar) rastu pateikti papildomus aiSkinimus ir (ar)
informacija.

16. Jei per 60 dieny Koordinavimo grupéje pasiekiamas susitarimas dél Apraso 15 punkte
nurodyty klausimy, Tarnyba atlieka atitinkamus Apraso 10—-12 punktuose numatytus veiksmus.

17. Jei Koordinavimo grupéje per 60 dieny susitarimo nepasiekiama, Tarnyba (kai Lietuvos
Respublika yra referenciné valstybé) apie tai nedelsdama pranesa Europos vaisty agenttrai (toliau —
Agentiira), kad buty pradéta arbitrazo procediira. Agentiirai pateikiamas pareiSkimas, kuriame
smulkiai i8déstomi ginc¢ijami klausimai bei nesutarimo prieZastys. Pareiskimo kopija pateikiama
pareiSkéjui.

18. Pareiskéjas, gaves ApraSo 17 punkte nurodyta pareiSkimo kopija, nedelsdamas turi
pateikti Agentiirai vaistinio preparato registracijos byla.

19. Jei paraiska registruoti vaistinj preparata buvo ar yra pateikta daugiau nei vienai EEE
valstybei ir Sios valstybés priémé skirtingus sprendimus dél vaistinio preparato registracijos, jos
galiojimo sustabdymo, panaikinimo ar salygy keitimo, Tarnyba, kita EEE valstyb¢, Europos
Komisija arba pareiskéjas / vaistinio preparato registruotojas gali kreiptis j Agentiiros Zmonéms
skirty vaistiniy preparaty komitetg (toliau — Komitetas), kad biity pradéta arbitrazo procediira. Kartu
turi buti pateikti iSsamiis klausimo aiSkinimai ir susij¢ dokumentai.

20. Ypatingais atvejais, kai klausimas susij¢s su Europos Sgjungos interesais, dar nepriémus
sprendimo dé¢l vaistinio preparato registracijos, registracijos pazymeéjimo galiojimo sustabdymo,
panaikinimo arba biitiny registracijos pazyméjimo sglygy keitimo, Tarnyba, pareiskéjas ar vaistinio
preparato registruotojas turi kreiptis j Komitetg, kad bity pradéta arbitrazo procedira.

21. Jeigu arbitrazo procedura dél registruoto vaistinio preparato pradedama remiantis
farmakologinio budrumo duomeny vertinimu, klausimas turi biti perduotas Europos vaisty
agentliros Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetui, o Farmacijos jstatymo 56!
straipsnio 1 dalyje numatytais atvejais Tarnyba turi inicijuoti skubiag Europos Sajungos procediira.

22. Tarnyba, perduodama klausimg svarstyti Komitetui, turi aiskiai ir i§samiai i8déstyti
arbitrazui pateikta klausimg ir apie tai pranesti pareiSkéjui ar vaistinio preparato registruotojui.
Tarnyba, pareiSkéjas ar vaistinio preparato registruotojas turi perduoti Komitetui visg turima
informacijg svarstomu klausimu.

23. Jei pareiskéjas ar vaistinio preparato registruotojas, gaves 1§ Komiteto nuomone del
arbitrazui pateikto vaistinio preparato, planuoja kreiptis dél Sios nuomones pakartotinio svarstymo,
Jis turi per 15 dieny nuo nuomonés gavimo rastu pranesti apie tai Agentiirai ir per 60 dieny nuo
nuomonés gavimo pateikti Agentlirai praSyma pakartotinai svarstyti klausima su iSsamia
argumentacija.

24. Tarnyba, gavusi Europos Komisijos sprendimo dél arbitraZze svarstomo vaistinio
preparato projekta, gali per 22 dienas, jei Europos Komisijos nenurodyta kitaip, pateikti savo
pastabas arba prasyti, kad sprendimo projektas baty svarstomas Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
nuolatinio komiteto plenariniame posédyje.
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25. Tarnyba, gavusi Europos Komisijos galutinj sprendima dél arbitraze svarstyto vaistinio
preparato, turi per 30 dieny nuo jo gavimo priimti sprendimg, jgyvendinant] Europos Komisijos
sprendimg, ir atitinkamai registruoti vaistinj preparata, panaikinti registracijos pazZymejimo
galiojimg arba pakeisti registracijos pazyméjimo salygas. Tarnyba apie priimta sprendimg turi
pranesti Europos Komisijai ir Agentiirai.

26. Tais atvejais, kai butini skubts veiksmai visuomenés sveikatai apsaugoti, Tarnyba gali
sustabdyti vaistinio preparato registracijos pazyméjimo galiojimg ir uzdrausti vaistinio preparato
vartojimg Lietuvos Respublikoje tol, kol Koordinavimo grupé arba Europos Komisija $iuo klausimu
priims galutinj sprendimg. Tarnyba, priémusi sprendimg sustabdyti vaistinio preparato registracijos
pazyméjimo galiojimg ir uzdrausti vaistinio preparato vartojimg Lietuvos Respublikoje, turi pranesti
apie tokio sprendimo priezastis Europos Komisijai, Europos vaisty agentirai ir kitoms EEE

valstybéms ne véliau kaip per vieng darbo dieng nuo sprendimo priémimo.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1158, 2015-10-15, paskelbta TAR 2015-10-22, i. k. 2015-16631

27. Apraso 17-26 punkty nuostatos netaikomos homeopatiniams vaistiniams preparatams,
jregistruotiems taikant sveikatos apsaugos ministro patvirtinto Supaprastintos homeopatiniy
vaistiniy preparaty registravimo procediros apraso nuostatas. ApraSo nuostatos netaikomos
tradiciniams augaliniams vaistiniams preparatams, registruotiems pagal sveikatos apsaugos ministro
patvirtinto Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraSo
nuostatas, i$skyrus atvejus, kai:

27.1. yra parengta Europos Sajungos augalo monografija;

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

27.2. registruoti teikiamg augalinj vaistin] preparatg sudaro augalinés medZziagos, ruosSiniai ar
deriniai, jraSyti j 2008 m. lapkri¢io 21 d. Komisijos sprendimo, nustatancio augaliniy medziagy,
preparaty ir jy deriniy, naudojamy tradiciniams augaliniams vaistams, sgrasg (C(2008)6933), I
priede nurodyta Augaliniy medziagy, ruoSiniy ir deriniy, naudojamy tradiciniuose augaliniuose
vaistiniuose preparatuose, sarasa.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

V SKYRIUS
VAISTINIO PREPARATO PERREGISTRAVIMAS

28. Vaistinio preparato registruotojas, norédamas perregistruoti vaistinj preparata,
registruotg pagal savitarpio pripazinimo ar decentralizuota procediira, turi pateikti Tarnybai
konsoliduotg byla, kuri turi bati identiska kitoms pripazinusioms valstybéms pateiktoms byloms,
arba, jeigu Tarnyba ir kitos pripazinusios valstybés jau turi konsoliduota byla, dokumentus,
reikalingus pradéti administracing perregistravimo procediirg vadovaujantis Koordinavimo grupés
patvirtintomis Geriausios praktikos rekomendacijomis dé¢l vaistiniy preparaty perregistravimo pagal

savitarpio pripazinimo ar decentralizuotg procediiras.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1051, 2018-10-01, paskelbta TAR 2018-10-01, i. k. 2018-15484

29. Teikiant paraiska perregistruoti vaistinj preparata, registruota pagal savitarpio
pripazinimo ar decentralizuota procediira, ja nagrinéjant, priimant sprendimus ar perduodant
klausimus arbitrazui taikomos §io Apraso nuostatos.

V!SKYRIUS
SUTRUMPINTA PROCEDURA
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29, Sutrumpinta procediira taikoma, kai vaistinis preparatas kitose EEE valstybése yra
registruotas pagal savitarpio pripazinimo ar decentralizuotg procediirg ir vaistinio preparato
registruotojas, siekiantis registruoti vaistinj preparata Lietuvos Respublikoje pagal sutrumpintg
procediira (toliau — wvaistinio preparato registruotojas (pareiskéjas), uztikrina, kad Sioje jo
inicijuojamoje pakartotin¢je savitarpio pripazinimo procediroje nedalyvaus kitos naujos
pripazistancios EEE valstybés.

292, Vaistinio preparato registruotojas (pareiskéjas), norédamas registruoti vaistinj preparata
pagal sutrumpintg procedura, Tarnybai turi pateikti Tarnybos virSininko nustatytos formos prasSyma
patvirtinti galimybe registruoti vaistinj preparatg pagal sutrumpintg procedura.

293.Tarnyba per 5 darbo dienas nuo Apraso 29?2 punkte nurodyto prasymo gavimo turi
jvertinti Siame prasyme pateikta informacija ir nustaciusi, kad praSyme pateikta informacija atitinka
visus Apraso 29' punkto reikalavimus, pateikti vaistinio preparato registruotojui (pareiskéjui)
patvirtinimg, kad galima pradéti sutrumpinta procediirg, arba nustaCiusi, kad praSyme pateikta
informacija neatitinka bent vieno Apraso 29 punkte nurodyto reikalavimo, pateikti vaistinio
preparato registruotojui (pareiSkéjui) motyvuotg atsisakyma pradéti Sig procediira.

29%. Vaistinio preparato registruotojas (pareiskéjas), gaves Tarnybos patvirtinima, kad
galima pradéti sutrumpintg procediirg, turi kreiptis ] referencing valstybe, kad ji parengty atnaujintg
vaistinio preparato vertinimo protokolg, taip pat suderinty paraiSkos registruoti vaistin] preparatg
pagal sutrumpintg procediirg pateikimo datg ir inicijuoty sutrumpintg procedira.

29°. Vaistinio preparato registruotojas (pareiskéjas), atlikes Apraso 29* veiksmus, turi
pateikti Tarnybai paraiSka registruoti vaistin] preparatg pagal sutrumpintg procedira, atnaujintg
vaistinio preparato registracijos byla, kurioje pateikti visi duomeny ir informacijos pakeitimai ir
atnaujinimai, ir deklaracijg, kad atnaujinta registracijos byla yra identiSska atnaujintai registracijos
bylai, kuri pateikta referencinei valstybei, taip pat pateikti sitilomus preparato charakteristiky
santraukos, pakuotés zenklinimo teksto ir (jei yra) pakuotés lapelio vertimus ] lietuviy kalba.

29%. Tarnyba per 14 dieny nuo paraiskos registruoti vaistinj preparata pagal sutrumpinta
procediirg gavimo dienos atliecka gauty dokumenty pirming ekspertize, kurios metu jvertina, ar
teisingai uzpildyta paraiSka registruoti vaistin] preparatg pagal sutrumpintg procediirg, ar pateikti
visi ApraSo 3 punkte nurodyti (galiojantys) dokumentai.

297. Jeigu Tarnyba pirminés ekspertizés metu nustato triikumy, susijusiy su paraika
registruoti vaistin] preparatg pagal sutrumpintg procediirg ir (ar) kartu pateiktais dokumentais,
Tarnyba elektroniniu pastu apie tai praneSa vaistinio preparato registruotojui (pareiskéjui). Vaistinio
preparato registruotojas (pareiskéjas) nustatytus trikumus turi paSalinti ne véliau kaip per 14 dieny
nuo Tarnybos praneSimo elektroniniu pastu iSsiuntimo. Jei vaistinio preparato registruotojas
(pareiskéjas) per nustatytg terming trukumy nepasalina, paraiskos registruoti vaistinj preparata pagal
sutrumpintg procediira nagrinéjimas nutraukiamas ir apie tai raStu informuojamas vaistinio
preparato registruotojas (pareiskéjas).

298, Tarnyba, gavusi tinkamai upildyta paraiska registruoti vaistinj preparata pagal
sutrumpintg procediira ir visus reikiamus (galiojanc¢ius) dokumentus, apie pirminés ekspertizés
laikotarpio pabaiga nedelsdama pranesa referencinei valstybei.

29°. Tarnyba jregistruoja vaistinj preparata per 20 darbo dieny nuo kokybisky preparato
charakteristiky santraukos, pakuotés Zenklinimo teksto ir (jei yra) pakuotés lapelio vertimy j
lietuviy kalbg pateikimo dienos. Laikas, per kurj vaistinio preparato registruotojas (pareiskéjas)
iStaiso vertimy netikslumus, turi bti ne ilgesnis kaip 30 dieny nuo pirminés ekspertizés laikotarpio
pabaigos dienos ir j nurodyta 20 darbo dieny terming nejskai¢iuojamas.

290, Registruodama vaistinj preparatg pagal sutrumpintg procediira, Tarnyba neturi teisés
teikti pastaby ir komentary dél referencinés valstybés patvirtinto vaistinio preparato vertinimo
protokolo, preparato charakteristiky santraukos, pakuotés Zenklinimo teksto ir pakuotés lapelio (jei
yra), praSyti pakeisti perregistravimo, taip pat periodiSkai atnaujinamy saugumo protokoly
pateikimo laikotarpius. Tais atvejais, kai vaistinis preparatas jau buvo perregistruotas referencinéje
valstybeje, Lietuvoje jis perregistruojamas pagal administracing proceduirg.

Skyriaus pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=c1f74e605b4311edbc04912defe897d1

VI SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

30. Kiekvienais metais Tarnyba turi parengti vaistiniy preparaty, kuriy charakteristiky
santraukas siiilo harmonizuoti, sarasg ir pateikti jj Koordinavimo grupei.

31. Tarnyba, sutarus su Agentira ir atsizvelgdama j suinteresuoty $aliy interesus, klausimus,
susijusius su vaistiniais preparatais, jraSytais j Koordinavimo grupés parengta ir Europos Komisijai
pateikta vaistiniy preparaty, kuriy charakteristiky santraukas siiloma harmonizuoti, sgrasa, gali
perduoti svarstyti Komitetui pagal Apraso 22 punktg.

Priedo pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011
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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymu
Nr. V-596

VAISTINIU PREPARATU ANALITINIU, FARMAKOTOKSIKOLOGINIU IR
KLINIKINIU TYRIMU STANDARTAI IR PROTOKOLAI

I SKYRIUS

BENDROSIOS NUOSTATOS
Pakeistas skyriaus pavadinimas:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

1. Dokumentai ir informacija (duomenys), pateikiami vaistinio preparato registracijos
byloje, turi buti parengti ir pateikti vadovaujantis Vaistiniy preparaty analitiniy,
farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly (toliau — Vaistiniy preparaty
tyrimy standartai ir protokolai) reikalavimais, Europos Komisijos paskelbty Taisykliy dél vaistiniy
preparaty reglamentavimo Europos Sajungoje 2B tomo (Informacija pareiskéjams, Zmonéms skirti
vaistiniai preparatai, Dokumenty pateikimas ir turinys, Bendras techninis dokumentas (toliau —
BTD) nuostatomis. Vaistiniy preparaty tyrimy standartai ir protokolai suderinti su 2003 m. birzelio
25 d. Europos Komisijos direktyvos 2003/63/EB, papildancios Direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojanio zmonéms skirtus vaistus, ir 2009 m. rugsé¢jo 14 d. Komisijos
direktyvos 2009/120/EB, i§ dalies kei¢ianCios Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/83/EB d¢l Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus, dél pazangiosios

terapijos vaisty, nuostatomis.

Punkto pakeitimai:

Nr. V-331, 2010-04-26, Zin., 2010, Nr. 51-2515 (2010-05-04), i. k. 11022501SAK000V-331
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

2. Dokumentai pateikiami penkiais moduliais: 1 modulyje pateikiama administraciné

tyrimy protokolai. Toks reikalavimas taikomas visiems Tarptautinés tarybos dél zmonéms skirty
vaistiniy preparaty registracijai taikomy techniniy reikalavimy suderinimo regionams (Europos
Sajungai, Jungtinems Amerikos Valstijoms, Japonijai). Sie penki moduliai pateikiami grieZtai
laikantis formos, turinio ir numeravimo sistemos, nustatytos Vaistiniy preparaty tyrimy standarty ir
protokoly 1 punkte nurodyty Taisykliy dél vaistiniy preparaty reglamentavimo Europos Sgjungoje

2B tomo nuostatomis.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

3. Dokumentai ir informacija (duomenys) turi bati pateikti pagal BTD nepriklausomai nuo
paraiSkos tipo ir vaistinio preparato registravimo procediiros (savitarpio pripaZinimo,
decentralizuotos, nacionalinés) dél jvairiy grupiy vaistiniy preparaty, iskaitant preparatus, kuriy
sudétyje yra naujy cheminiy medziagy, radiofarmacinius vaistinius preparatus, vaistinius preparatus
1§ plazmos, vakcinas, augalinius vaistinius preparatus ir kt.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

4. Rengdamas paraiSkos registruoti vaistinj preparata dokumentus, pareiskéjas taip pat
atsizvelgia | mokslines rekomendacijas dél zmonéms skirty vaistiniy preparaty kokybés, saugumo ir
veiksmingumo, patvirtintas Europos vaisty agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komiteto
ir paskelbtas Europos vaisty agentiiros (toliau — EVA), bei kitas rekomendacijas dél vaistiniy
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preparaty Sajungoje, paskelbtas Europos Komisijos jvairiuose Taisykliy dél vaistiniy preparaty
reglamentavimo Europos Sgjungoje tomuose.

Punkto pakeitimai:

Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

5. Kokybés (cheminés, farmacinés ir biologinés) dokumentams taikomi visy Europos
farmakopéjos monografijy, jskaitant bendrgsias monografijas ir bendruosius skyrius, reikalavimai.

6. Gamybos procesas turi atitikti Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo arba kitos
ekonominés erdvés valstybés (toliau — EEE valstybés) vidaus teisés akty, suderinty su 2001 m.
lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva Nr.2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojan¢io Zzmoneéms skirtus vaistus, su visais pakeitimais, 2017 m. rugséjo 15 d. Komisijos
direktyva (ES) 2017/1572, kuria dél Zmonéms skirty vaisty gerosios gamybinés praktikos principy
ir gairiy papildoma Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB, reikalavimus bei Geros
gamybos praktikos vadova, Europos Komisijos paskelbta Taisykliy dél vaistiniy preparaty

reglamentavimo Europos Sajungoje 4 tome.

Punkto pakeitimai:

Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

7. ] paraiSkg turi biti jtraukiama visa atitinkamo vaistinio preparato vertinimui svarbi
informacija, nesvarbu, ar ji palanki, ar nepalanki. Ypa¢ i§sami informacija turi biti pateikiama apie
vaistinio preparato farmakotoksikologinius ar klinikinius tyrimus, kurie dar nebaigti arba kuriuos
baigti atsisakyta, ir (arba) uZzbaigtus tyrimus, kurie susij¢ su terapinémis indikacijomis,
nepateiktomis registravimui.
jstatymo ir 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 536/2014
dél zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB,
reikalavimus. Vertinant paraiskg turi biiti atsizvelgta j geros klinikinés praktikos ir etikos principus,
kuriais buvo vadovaujamasi atliekant (planuojant, vykdant ir rengiant protokolus) Klinikinius
tyrimus ne Europos Sajungoje, jei jie susij¢ su vaistiniais preparatais, kuriuos numatoma vartoti
Europos Sajungoje. Sie principai turi atitikti Reglamento (ES) Nr. 536/2014 nuostatas. Jie turi bati
atlikti laikantis etiniy principy, kurie jvardyti, pavyzdziui, Helsinkio deklaracijoje.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

Respublikos sveikatos apsaugos ministro, Lietuvos Respublikos aplinkos ministro ir Lietuvos
Respublikos Zzemés tikio ministro 2001 m. lapkricio 23 d. jsakymo Nr. 612/564/411 ,.D¢l Geros
laboratorinés praktikos principy bei Geros laboratorinés praktikos principy laikymosi kontrolés ir
jvertinimo tvarkos patvirtinimo* arba kitos EEE valstybés vidaus teisés akty, suderinty su 2004 m.
vasario 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/10/EB dél jstatymy ir kity teisés akty,
susijusiy su geros laboratorinés praktikos principy taikymu ir jy taikymo cheminiy medziagy
tyrimams patikra, suderinimo (kodifikuota redakcija) ir 2004 m. vasario 11 d. Europos Parlamento
ir Tarybos direktyva 2004/9/EB dél geros laboratorinés praktikos (GLP) tikrinimo ir patikros

(kodifikuotasis variantas), reikalavimy.

Punkto pakeitimai:

Nr. V-1052, 2016-08-30, paskelbta TAR 2016-08-31, i. k. 2016-22963
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

10. Su gyviinais atliekami tyrimai turi atitikti Lietuvos Respublikos gyviiny gerovés ir
apsaugos jstatymo arba kitos EEE valstybés vidaus teisés akty, suderinty su 2010 m. rugséjo 22 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/63/ES dél mokslo tikslais naudojamy gyviiny
apsaugos, reikalavimus.
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Punkto pakeitimai:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

11. PareiSkéjas, vaistinio preparato registruotojas turi pateikti Tarnybai bet kokia nauja
informacija, kurios néra registracijos byloje, ir visg farmakologinio budrumo informacija, kad biity
galima kontroliuoti naudos ir rizikos vertinimg. Iregistravus vaistinj preparata, Tarnyba turi buti
informuota apie bet kokius duomeny pakeitimus sveikatos apsaugos ministro patvirtinty Vaistiniy
preparaty registravimo taisykliy, taip pat Komisijos skelbiamy Taisykliy dél vaistiniy preparaty
reglamentavimo Europos Sgjungoje 9 tome nustatyta tvarka.

Punkto pakeitimai:

Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

12. Vaistiniy preparaty standartai ir protokolai skirstomi j keturias dalis:

12.1. | dalyje aprasoma paraiSkos forma, preparato charakteristiky santraukos, pakuotés
zenklinimo, pakuotés lapelio ir standartiniy paraiSky pateikimo reikalavimai (1-5 moduliai);

12.2. 1 dalyje pateikiami leidZziami nukrypimai rengiant specifines vaistinio preparato
registracijos bylas, t. y. pripazinto medicininio vartojimo, i§ esmés pana$iy vaistiniy preparaty,
sudétiniy vaistiniy preparaty, panaSiy biologiniy preparaty, taip pat kai rengiamos paraiSkos
iSimtinémis aplinkybémis ir misrios paraiSkos (i§ dalies bibliografinés, 1§ dalies pateikiant atlikty
tyrimy duomenis);

12.3. III dalyje aprasomi specifiniai registracijos byly reikalavimai biologiniams vaistiniams
preparatams (pagrindin¢ plazmos byla; pagrindiné¢ vakcinos antigeno byla), radiofarmaciniams,
homeopatiniams, augaliniams ir retiesiems vaistiniams preparatams;

12.4. 1V dalyje aprasomi registracijos bylos reikalavimai pazangios terapijos vaistiniams
preparatams: geny terapijos vaistiniams preparatams, somatiniy lgsteliy terapijos vaistiniams

preparatams ir audiniy inZinerijos preparatams.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

11 SKYRIUS

BENDRIEJI VAISTINIO PREPARATO REGISTRACIJOS BYLOS REIKALAVIMALI
Pakeistas skyriaus pavadinimas:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

PIRMASIS SKIRSNIS

1 MODULIS. ADMINISTRACINE INFORMACIJA
Pakeistas skirsnio pavadinimas:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

13. Turi biiti parengta iSsami registracijos bylos 1-5 modulio turinio lentele.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

14. Paraiskoje turi biiti nurodyta:

14.1. vaistinio preparato — paraiskos objekto — pavadinimas ir veikliyjy medZiagy
pavadinimai, farmaciné forma, vartojimo biidas, stiprumas ir prezentacijos, jskaitant pakuote;

14.2. pareiskejo pavadinimas ir adresas, visy gamintojy ir gamybos viety, susijusiy su
Jvairiais preparato gamybos etapais, jskaitant gatavo preparato ir veikliyjy medziagy gamintojus,
pavadinimai ir adresai, jei svarbu — importuotojo pavadinimas ir adresas.

15. Pareiskéjas nustato paraiskos tipg ir nurodo, kokius vaistinio preparato, tarpiniy
produkty ar kity medziagy pavyzdZius, jei tokiy yra, jis pateikia kartu.
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16. Prie administraciniy duomeny pridedama: gamybos licencijy ar jas atitinkanciy
dokumenty, i§duoty vadovaujantis Farmacijos jstatymo arba kitos EEE valstybés vidaus teisés akty,
suderinty su Direktyvos 2001/83/EB 40 straipsniu, nustatytais reikalavimais, kopijos kartu su sagrasu
valstybiy, kuriose tokia licencija (dokumentas) buvo iSduota, visy preparato charakteristiky
santrauky, parengty pagal Vaistiniy preparaty registravimo taisykliy arba kitos EEE valstybés
vidaus teisés akty, suderinty su Direktyvos 2001/83/EB 11 straipsniu, reikalavimus ir patvirtinty
valstybiy nariy, kopijos ir Saliy, kurioms paraiSka buvo pateikta, sarasas.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

17. Kaip numatyta paraiskos formoje, pareiskéjas be kitos informacijos turi pateikti i§samig
informacijg apie vaistinj preparatg — paraiSkos objekta, teisinj paraiSkos pagrinda, siiloma vaistinio
preparato registruotoja ir gamintoja (-us), informacijg apie retojo vaistinio preparato statusa,
mokslines rekomendacijas ir pediatrines plétojimo programas.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

18. Pareiskéjas kartu su paraiska turi pateikti:

18.1. sitlomg preparato charakteristiky santrauka, parengta pagal sveikatos apsaugos
ministro patvirtinty Vaistiniy preparaty registravimo taisykliy 16 ir 17 punkty reikalavimus;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

18.2. siilomus vidinés ir iSorinés pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio tekstus. Sie tekstai
turi atitikti sveikatos apsaugos ministro patvirtintg Vaistiniy preparaty pakuotés zenklinimo ir
pakuotés lapelio reikalavimy aprasa;

18.3. vaistinio preparato vidiniy ir iSoriniy (jei yra) pakuociy spalvotas isklotines bei
pakuotées lapel;.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

19. Prie paraiSkos pridedama: visy preparato charakteristiky santrauky, parengty Direktyvos
2001/83/EB 11 ir 21 straipsniy nustatyta tvarka ir patvirtinty valstybiy nariy, kopijos ir saraSas
Saliy, kurioms paraiska buvo pateikta.

20. Informacija apie ekspertus.

Direktyvos 2001/83/EB 12 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka ekspertai pateikia iSsamius
protokolus, kuriuose iSsako nuomong apie vaistinio preparato 3, 4 ir 5 moduliy dokumentus
aptarti lemiamus vaistinio preparato kokybeés ir tyrimy, atlikty su gyviinais ir Zzmonémis, klausimus,
iSskiriant visus preparatui jvertinti svarbius duomenis. Minéti eksperty protokolai pateikiami 2
modulyije.

21. Vykdant Vaistiniy preparaty tyrimy standarty ir protokoly 20 punkto reikalavimus,
paraiskos registruoti vaistinj preparata 2 modulyje pateikiama bendra kokybés duomeny santrauka,
ikiklinikiné (tyrimy su gyviinais duomenys) ir klinikiné apZvalga. 1 modulyje pateikiama eksperty
pasiraSyta deklaracija kartu su glausta informacija apie eksperto iSsimokslinima, kvalifikacijos
kélima ir praktine patirti. Ekspertai turi turéti atitinkama techning arba profesing kvalifikacijg. Turi
biiti deklaruoti profesiniai eksperto ir pareiSkéjo rysiai.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

22. Specifiniai reikalavimai jvairiy tipy paraiSkoms nurodyti Vaistiniy preparaty tyrimy
standarty ir protokoly III skyriuje.

23. Jei del vaistinio preparato vartojimo ir (arba) iSmetimo galima rizika aplinkai, ji
jvertinama Vaistiniy preparaty tyrimy standarty ir protokoly 1 modulio priede ir pateikiami
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pasitlymai dé¢l atitinkamos informacijos vaistinio preparato charakteristiky santraukoje, pakuotés
lapelyje ir pakuotés Zenklinimo tekste. Galima rizika aplinkai dél genetiSkai modifikuoty organizmy
(toliau — GMO) turi biti jvertinta vadovaujantis Lietuvos Respublikos genetiSkai modifikuoty
organizmy jstatymo 10 straipsnio 6 dalimi, Europos vaisty agentiiros iSleistais rekomendaciniais
dokumentais, skirtais GMO, i$skyrus augalus, rizikai aplinkai jvertinti, ir (arba) kitos EEE valstybés
vidaus teisés aktais, suderintais su 2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty organizmy apgalvoto iSleidimo j aplinka ir panaikinancia
Tarybos direktyva 90/220/EEB (OL 2004 m. specialusis leidimas, 15 skyrius, 6 tomas, p. 77) su
paskutiniais pakeitimais, padarytais 2018 m. kovo 8 d. Komisijos direktyva (ES) 2018/350 (OL 2018
L67, p. 30) (toliau — Direktyva 2001/18/EB), ir 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir
Tarybos Reglamentu (EB) Nr. 1830/2003 d¢l genetiskai modifikuoty organizmy ir i§ jy pagaminty
maisto produkty ir pasary susekamumo ir Zenklinimo ir i§ dalies pakeic¢ianCio Direktyva
2001/18/EB (OL 2004 m. specialusis leidimas, 13 skyrius, 32 tomas, p. 455).

Punkto pakeitimai:

Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-0
Nr. V-928, 2019-07-26, paskelbta TAR 2019-07-2

2015-09011
2019-12379

o ©

i. k.
i. k.

24. Informacija apie rizikos aplinkai vertinimg (toliau — RAV), vadovaujantis Lietuvos
Respublikos genetiSkai modifikuoty organizmy jstatymo 10 straipsnio 6 dalimi, Europos vaisty
agentiiros iSleistais rekomendaciniais dokumentais, skirtais GMO, i$skyrus augalus, rizikai aplinkai
jvertinti, ir (arba) kitos EEE valstybés vidaus teisés aktais, suderintais su Direktyva 2001/18/EB,
atsizvelgiant | visas Komisijos i$leistas instrukcijas, susijusias su minétos direktyvos jgyvendinimu,
turi buti pateikta Vaistiniy preparaty tyrimy standarty ir protokoly 1 modulio priede.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-928, 2019-07-26, paskelbta TAR 2019-07-26, i. k. 2019-12379

25. Informacija apie RAV sudaro:

25.1. jvadas;

25.2. visy leidimy kopijos apgalvotam GMO, naudojamy moksliniams tyrimams arba
vaistiniy preparaty kiirimo tikslams, iSleidimui j aplinka pagal Lietuvos Respublikos genetiskai
modifikuoty organizmy jstatymg ir bet kurioje EEE valstybéje pagal jos vidaus teisés aktus,
suderintus su Direktyvos 2001/18/EB B dalimi, kopijos;

25.3. informacija, kurios reikalaujama Direktyvos 2001/18/EB II ir IV prieduose, jskaitant
susekimo ir atpazinimo budus bei duomenis apie unikaly GMO koda, taip pat visa papildoma
informacija apie GMO arba susijusj preparata, galinti buiti svarbi vertinant rizikos aplinkai masta;

25.4. RAV, parengtas remiantis informacija, jvardyta Direktyvos 2001/18/EB III ir IV
prieduose, ir laikantis Direktyvos 2001/18/EB II priede nurodyty reikalavimy;

25.5. atsizvelgiant ] Vaistiniy preparaty tyrimy standarty ir protokoly 25.1-25.3
papunkc¢iuose nurodyta informacijg ir RAV, daromos iSvados, kuriomis remiantis siiloma rizikos
aplinkai valdymo strategija, susijusi su GMO ir atitinkamu preparatu ir apimanti rinkos stebéjimo
plana bei bet kokios specialios informacijos, kuri turi biiti preparato charakteristiky santraukoje,
pakuotés Zenklinimo tekste ir pakuotés lapelyje, identifikavima;

25.6. atitinkamos visuomenés informavimo priemones.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-928, 2019-07-26, paskelbta TAR 2019-07-26, i. k. 2019-12379

26. Prie informacijos, kuri turi biiti pasiraSyta autoriaus nurodant data, pridedami duomenys
apie autoriaus i$simokslinima, kvalifikacijos kélimg ir profesing patirtj bei profesinius autoriaus ir
pareiSkéjo rysius.

ANTRASIS SKIRSNIS

2 MODULIS. SANTRAUKOS
Pakeistas skirsnio pavadinimas:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528
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klinikiniai duomenys, pateikiami 3, 4 ir 5 moduliuose, taip pat pateikiami protokolai (apzvalgos),
aprasSyti Direktyvos 2001/83/EB 12 straipsnyje.

28. Bitina atkreipti démesj | kritinius dalykus, kurie turi bati analizuojami. Pateikiamos
rezultaty santraukos ir lentelés. Protokoluose pateikiamos nuorodos j lenteles arba j informacija,
pateikta pagrindiniuose 3 modulio (cheming, farmaciné ir biologiné informacija), 4 modulio
(ikiklinikiné informacija) ir 5 modulio (klinikin¢ informacija) dokumentuose.

29. Informacija 2 modulio dokumentuose pateikiama laikantis formos, turinio ir
numeravimo reikalavimy, nustatyty Europos Komisijos paskelbto leidinio ,Informacija
pareiskéjams® 2 tome.

30. Apzvalgose ir santraukose, kurios turi atitikti keliamus reikalavimus, turi buti:

30.1. 2 modulio dokumenty turinys, t. y. 2-5 moduliy dokumentuose pateikty moksliniy
dokumenty turinys;

30.2. jvadas, kuriame pateikiama informacija apie farmakologing grupe, veikimo buda ir
sitilomg klinikinj vaistinio preparato, kurj pageidaujama registruoti, taikyma;

Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

30.3. bendra kokybés santrauka — informacijos, susijusios su cheminiais, farmaciniais ir
biologiniais duomenimis, apzvalga (akcentuojami pagrindiniai kritiniai kokybés parametrai ir
rezultatai bei pateisinan¢ios aplinkybés, kai nesilaikoma atitinkamy reikalavimy. Sis dokumentas
turi atitikti iSsamiy duomeny, priskiriamy 3 dokumenty moduliui, mastg ir struktiirg);

30.4. ikiklinikiné apzvalga:

30.4.1. integruotas ir kritinis vaistinio preparato ikiklinikiniy tyrimy su gyvinais ir in vitro
jvertinimas. Nurodomas tyrimy strategijos ir atitinkamy reikalavimy nesilaikymo svarstymas ir
pateisinamos aplinkybés;

30.4.2. priemaiSy ir degradacijos produkty, iSskyrus biologiniy vaistiniy preparaty, ir jy
galimo farmakologinio ir toksikologinio poveikio jvertinimas. Aptariamos visos medziagos,
naudotos ikiklinikiniams tyrimams, ir pardavimui ruoSiamo preparato neatitikimai: chiraliSkumo,
cheminés formos ir priemaisy profilio skirtumai;

30.4.3. aprasant biologinius vaistinius preparatus, turi buti jvertintas medziagos, naudotos
ikiklinikiniams ir klinikiniams tyrimams, bei vaistinio preparato, ruoSiamo registracijai, panasumas;
Punkto pakeitimai:

Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

30.4.4. visos naujos pagalbinés medziagos, kurios yra atskiras saugumo jvertinimo objektas;

30.4.5. vaistinio preparato charakteristikos, nustatytos atliekant ikiklinikinius tyrimus, ir
vaistinio preparato saugumo, skyrus ji numatytam klinikiniam vartojimui, aptarimas;

30.5. klinikiné apzvalga:

30.5.1. kritiné klinikiniy duomeny, jtraukty j kliniking santrauka ir 5 modulj, analizé.
Pateikiama nuomoné apie klinikinj vaistinio preparato iStyrimg, jskaitant kritinj tyrimy plano,
susijusiy sprendimy ir tyrimy atlikimo jvertinima;

30.5.2. trumpa klinikiniy duomeny, remiantis klinikiniy tyrimy iSvadomis, apzvalga,
iskaitant svarbius apribojimus ir naudos bei rizikos santykio vertinimg. Remiantis veiksmingumo ir
saugumo duomenimis, turi biiti aptartas sitilomos dozés ir indikacijy pagristumas ir jvertinta, kaip
preparato charakteristiky santrauka ir kitos priemonés pasitarnaus racionaliam vartojimui ir padés
nuspéti pavojus;

30.5.3. veiksmingumas arba saugumas, pastebétas preparato tyrimo metu, taip pat klausimai,
1 kuriuos atsakymy nepavyko surasti;

30.6. ikiklinikiné santrauka. Farmakologiniy, farmakokinetiniy ir toksikologiniy tyrimy su
gyviinais ir in Vitro rezultatai pateikiami faktais, iSdéstytais santraukos tekste ir lentelése, tokia
tvarka:
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30.6.1. jvadas:

30.6.2. farmakologiné santrauka;

30.6.3. farmakologinés santraukos lentelé;

30.6.4. farmakokinetiné santrauka;

30.6.5. farmakokinetinés santraukos lentelé;

30.6.6. toksikologiné santrauka;

30.6.7. toksikologinés santraukos lentelé;

30.7. klinikiné santrauka. Pateikiama iSsami klinikinés informacijos apie vaistinj preparata,
jtrauktos | 5 modulj, santrauka. Ji apima biofarmacijos tyrimy, klinikiniy farmakologiniy tyrimy ir
klinikiniy veiksmingumo bei saugumo tyrimy rezultatus. Pateikiamos trumpos atskiry tyrimy
apzvalgos;

30.8. apibendrinta klinikiné informacija pateikiama tokia tvarka:

30.8.1. biofarmacijos ir susijusiy analizés metody santrauka;

30.8.2. klinikiniy farmakologiniy tyrimy santrauka;

30.8.3. klinikinio veiksmingumo santrauka;

30.8.4. klinikinio saugumo santrauka;

30.8.5. trumpos atskiry tyrimy apzvalgos.

TRECIASIS SKIRSNIS
3 MODULIS. CHEMINE, FARMACINE IR BIOLOGINE INFORMACIJA APIE
VAISTINIUS PREPARATUS, KURIUOSE YRA CHEMINIU IR (ARBA) BIOLOGINIU

VEIKLIUJU MEDZIAGU
Pakeistas skirsnio pavadinimas:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

31. Duomenys pateikiami laikantis nustatytos formos ir tvarkos. Nurodoma:
31.1. 3 modulio struktiira:

31.1.1. turinys:

31.1.2. duomenys:

31.1.2.1. veiklioji medziaga:

31.1.2.1.1. bendra informacija:

31.1.2.1.1.1. nomenklatura;

31.1.2.1.1.2. struktiira;

31.1.2.1.1.3. bendrosios savybes;

31.1.2.1.2. gamyba:

31.1.2.1.2.1. gamintojas(-ai);

31.1.2.1.2.2. gamybos proceso ir jo kontrolés apraSymas;
31.1.2.1.2.3. medziagy kontrol¢;

31.1.2.1.2.4. kritiniy gamybos etapy ir tarpiniy produkty kontrole;
31.1.2.1.2.5. proceso specialusis patvirtinimas (validacija) ir (arba) jvertinimas;
31.1.2.1.2.6. gamybos proceso plétojimas;

31.1.2.1.3. apibuidinimas:

31.1.2.1.3.1. struktiiros ir kity charakteristiky patvirtinimas;
31.1.2.1.3.2. priemaiSos;

31.1.2.1.4. veikliosios medziagos kontrolé:

31.1.2.1.4.1. specifikacija;

31.1.2.1.4.2. analizés metodikos;

31.1.2.1.4.3. analizés metodiky specialusis patvirtinimas (validacija);
31.1.2.1.4.4. gamybos serijos analizés;

31.1.2.1.4.5. specifikacijy pagrindimas;

31.1.2.1.5 pamatiniai standartai ar medZiagos;

31.1.2.1.6. talpyklés uzdarymo sistema;

31.1.2.1.7. stabilumas:
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31.1.2.1.7.1. stabilumo santrauka ir i§vados;

31.1.2.1.7.2. stabilumo protokolas ir jsipareigojimas dé¢l stabilumo tyrimy vykdymo pagal
patvirtintg protokola;

31.1.2.1.7.3. stabilumo duomenys;

31.1.2.2. gatavas vaistinis preparatas:

31.1.2.2.1. vaistinio preparato apraSymas ir sudétis;

31.1.2.2.2. farmacinis pagrjstumas:

31.1.2.2.2.1. vaistinio preparato sudedamosios dalys:

31.1.2.2.2.1.1. veiklioji medziaga;

31.1.2.2.2.1.2. pagalbinés medziagos;

31.1.2.2.2.2. vaistinis preparatas:

31.1.2.2.2.2.1. formuluotés sukiirimas;

31.1.2.2.2.2.2. pertekliniai kiekiai;

31.1.2.2.2.2.3. fizikochemings ir biologinés savybeés;

31.1.2.2.2.3. gamybos proceso raida;

31.1.2.2.2.4. talpyklés uzdarymo sistema;

31.1.2.2.2.5. mikrobiologiniai rodikliai;

31.1.2.2.2.6. suderinamumas;

31.1.2.2.3. gamyba:

31.1.2.2.3.1. gamintojas (-ai);

31.1.2.2.3.2. gamybos serijos formulé;

31.1.2.2.3.3. gamybos proceso ir jo kontrolés aprasymas;

31.1.2.2.3.4. kritiniy gamybos etapy ir tarpiniy produkty kontrolés aprasymas;

31.1.2.2.3.5. proceso specialusis patvirtinimas (validacija) ir(arba) jvertinimas;

31.1.2.2.4. pagalbiniy medziagy kontrolé:

31.1.2.2.4.1. specifikacija (-0s);

31.1.2.2.4.2. analizés metodikos;

31.1.2.2.4.3. analizés metodiky specialusis patvirtinimas (validacija);

31.1.2.2.4.4. specifikacijy pagrindimas;

31.1.2.2.4.5. zmogaus ir gyvininés kilmés pagalbinés medziagos;

31.1.2.2.4.6. naujos pagalbinés medziagos;

31.1.2.2.5. gatavo vaistinio preparato kontrolé:

31.1.2.2.5.1. specifikacijos;

31.1.2.2.5.2. analizés metodikos;

31.1.2.2.5.3. analizés metodiky specialusis patvirtinimas (validacija);

31.1.2.2.5.4. gamybos serijos analizés;

31.1.2.2.5.5. priemaiSy apibudinimas;

31.1.2.2.5.6. specifikacijos (-y) pagrindimas;

31.1.2.2.6. pamatiniai standartai ar medZiagos;

31.1.2.2.7. talpyklés uzdarymo sistema;

31.1.2.2.8. stabilumas:

31.1.2.2.8.1. stabilumo santrauka ir i§vados;

31.1.2.2.8.2. stabilumo protokolas ir jsipareigojimas dé¢l stabilumo tyrimy vykdymo pagal
patvirtintg protokola;

31.1.2.2.8.3. stabilumo duomenys;

31.1.2.3. priedai:

31.1.2.3.1. patalpos ir jranga (tik biologiniy vaistiniy preparaty);

31.1.2.3.2. atsitiktiniy medziagy saugumo jvertinimas;

31.1.2.3.3. pagalbinés medZziagos;

31.1.2.4. papildoma Europos Sajungos informacija:
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

31.1.2.4.1. vaistinio preparato gamybos proceso specialiojo patvirtinimo (validacijos)
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schema;

31.1.2.4.2. medicinos prietaisas;

31.1.2.4.3. Europos farmakopéjos monografijos tinkamumo pazyméjimas (-ai);

31.1.2.4.4. vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra arba kuriy gamybai naudojami Zmogaus
ir (arba) gyviningés kilmés medziagos (TSE procedira);

31.1.3. bibliografinés nuorodos.

32. Pagrindiniai 3 modulio turinio principai ir reikalavimai:

32.1. Cheminiai, farmaciniai ir biologiniai duomenys turi apimti visg su veikligja (-iosiomis)
medziaga (-omis) ir su gatavu vaistiniu preparatu susijusig informacija: farmacinj pagristuma,
gamybos procesa, apibiidinimg ir savybes, kokybés kontrolés procediiras ir reikalavimus, stabiluma,
sudéties aprasymg ir gatavo vaistinio preparato prezentacija.

Siame dokumente minima savoka ,,gatavas vaistinis preparatas“ atitinka Europos Komisijos
priimtame Geros gamybos praktikos vadove pateikta sagvoka.

32.2. Pateikiami du pagrindiniai informacijos komplektai atitinkamai apie veikligjg (-igsias)
medziagg (-as) ir gatavg vaistin] preparata.

32.3. Papildomai turi buti pateikiama iSsami informacija apie pradines medziagas ir zaliavas,
naudotas veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) gamybos procesy metu, ir apie pagalbines medZziagas,
jtrauktas ] gatavo vaistinio preparato formuluote.

32.4 I$samiai aprasytos visos procediiros ir metodai, taikomi veikliosios medziagos ir gatavo
vaistinio preparato gamybai ir kontrolei, kad bty galima juos pakartoti kompetentingos institucijos
atliekamy kontroliniy tyrimy metu. Visos tyrimy metodikos turi atitikti mokslo pasiekimus ir biti
patvirtintos (atliktas jy specialusis patvirtinimas (validacija). Reikia pateikti specialiojo patvirtinimo
(validacijos) rezultatus. Jeigu atlickamy tyrimy metodikos jtrauktos j Europos farmakopéja,
apraSymas pakeiCiamas atitinkamomis iSsamiomis nuorodomis ] monografijas ir bendruosius
skyrius.

32.5. Europos farmakopéjos monografijos taikomos visoms j jas jtrauktoms medziagoms,
ruoSiniams ir farmacinéms formoms. Kitoms medziagoms taikomos valstybés narés farmakopéjos.

Kai medziaga, jtraukta j Europos farmakopéja arba valstybés narés farmakopéja, buvo
pagaminta taikant metoda, dél kurio susidaro priemaisSos, kuriy kontrolé minéty farmakopéjy
monografijoje neaprasSyta, turi biiti pateikiama informacija apie Sias priemaisas ir jy maksimalias
leistinas vertes bei tinkamos priemaiSy nustatymo metodikos aprasas. Tais atvejais, kai Europos
farmakopéjos arba valstybés narés farmakopéjos specifikacija gali biiti nepakankama medziagos
kokybei wuztikrinti, Tarnyba gali reikalauti i§ wvaistinio preparato registruotojo tikslesniy
specifikacijy. Tarnyba informuoja atsakingg uz atitinkamg farmakopéja organg. Vaistinio preparato
registruotojas turi pateikti atsakingam uz tg farmakopéjg organui iSsamig informacija apie
deklaruojama specifikacijos neatitikimg ir papildomai taikytas specifikacijas.

Kai analizés metodikos yra apraSytos Europos farmakopéjoje, jy aprasas kiekviename
atitinkamame skyriuje pakeic¢iamas tikslia nuoroda j monografija (-as) ir bendrajj (-uosius) skyriy

-us).
I(Dunk)to pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

32.6. Kai pradinés medziagos ir zaliavos, veiklioji(-iosios) medziaga(-os) arba pagalbinés
medZiagos neapraSytos nei Europos farmakopéjoje, nei valstybés narés farmakopéjoje, gali buti
pripaZintas atitiktis treCiosios Salies farmakopéjos monografijai. Tokiais atvejais pareiskéjas
pateikia monografijos kopija, analizés metodiky specialyjj patvirtinima (validacija) ir, jei reikia, Siy
dokumenty iSversta teksta.

32.7. Kai veiklioji medZziaga ir (arba) Zaliava ir pradiné medZiaga arba pagalbinés medZiagos
yra Europos farmakopé¢jos monografijos objektas, pareiskéjas gali prasyti Europos farmakopéjos
monografijos tinkamumo pazyméjimo, kurj suteikia Europos vaisty kokybés ir sveikatos riipybos
direktoratas, ir pateikti jj atitinkamame §io dokumenty modulio skirsnyje. Sie Europos
farmakopéjos monografijos tinkamumo paZzyméjimai pakeicia atitinkamus duomenis §io modulio
skirsniuose. Gamintojas rastu laiduoja pareiskéjui, kad gamybos procesas, Europos vaisty kokybés
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ir sveikatos riipybos direktoratui suteikus tinkamumo pazyméjimg, nebuvo keiciamas.

32.8. Tiksliai apibréziamos veikliosios medziagos gamintojas arba pareiSkéjas gali parengti
atskirg:

32.8.1. i§samaus gamybos proceso apraSymo,

32.8.2. kokybés kontrolés gamybos metu, ir

32.8.3. proceso specialiojo patvirtinimo (validacijos) dokumenta, kurj pateikia Tarnybai kaip
pagrinding veikliosios medziagos byla. Tokiu atveju gamintojas pateikia pareiskéjui visus
duomenis, kuriy Siam gali prireikti prisiimant atsakomybe uz vaistinj preparatg.

Gamintojas raStu patvirtina pareiskéjui, kad jis uztikrins kiekvienos gamybos serijos
vientisumg ir nejspéjes pareiskéjo nekeis gamybos proceso arba medziagos specifikacijy. Jei daromi
pakeitimai, Tarnybai turi biti pateikiama paraiska su juos pagrindZiandiais dokumentais. Sie
dokumentai, jei jie susij¢ su atvira pagrindinés veikliosios medziagos bylos dalimi, taip pat
pateikiami pareiskeéjui.

32.9. Naudojamos specialiosios priemonés, skirtos gyviiny spongiforminés encefalopatijos
(medZiagos 1§ atrajojanciy gyviny) plitimo prevencijai: kiekvienu gamybos proceso etapu
pareiskéjas parodo, kad naudotos medziagos atitinka Rekomendacijy, kaip sumazinti gyviiny
spongiforminés encefalopatijos sukeléjy plitimo per vaistinius preparatus rizikg, ir jy atnaujintus
variantus, Komisijos paskelbtus Europos Sajungos oficialiajame leidinyje. Norint jrodyti, kad
medziaga atitinka minétas rekomendacijas, pateikiamas (teikiant pirmenybe) jos tinkamumo pagal
atitinkama Europos farmakopéjos monografija pazyméjimas, kurj suteikia Europos vaisty kokybés
ir sveikatos riipybos direktoratas, arba pateikiami tokj tinkamumg jrodantys moksliniai duomenys.

32.10. Atitinkamuose nurodymuose, taip pat bendrose Europos farmakopéjos monografijose
ir bendruosiuose skyriuose nustatyta tvarka pateikiama informacija apie galimo uzterSimo virusinés
ar nevirusinés kilmes atsitiktinémis medziagomis rizikos jvertinima.

32.11. Pakankamai iSsamiai apraSomi visi specialiis aparatai arba jranga, kuri gali biti
naudojama bet kuriame vaistinio preparato gamybos proceso ir kontrolés etape.

32.12. Jeigu vaistinio preparato neatskiriama dalis yra medicinos priemon¢, pateikiami, jei
yra, medicinos priemonés atitikties 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies keiCiama Direktyva
2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo
panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (toliau — Reglamentas (ES) 2017/745)
| priede nustatytiems atitinkamiems bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams
jvertinimo rezultatai, pateikti gamintojo ES atitikties deklaracijoje arba atitinkamame sertifikate,
kurj i8davé notifikuotoji jstaiga, leisdama ant medicinos priemonés pritvirtinti CE Zenkla.

Jei medicinos priemonés atitikties jvertinimo rezultatai nepridedami, taciau pagal
Reglamenta (ES) 2017/745 notifikuotoji jstaiga turi dalyvauti medicinos priemonés, jei ji
naudojama atskirai, atitikties vertinime, Tarnybai turi buti pateikiama pagal Reglamenta (ES)
2017/745 atitinkamam priemonés tipui paskirtos notifikuotosios jstaigos nuomoné dél medicinos
priemones atitikties $io reglamento I priede nustatytiems atitinkamiems bendriesiems saugos ir

veiksmingumo reikalavimams.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-765, 2020-04-08, paskelbta TAR 2020-04-09, i. k. 2020-07461

33. Ypatingas démesys skiriamas Sioms pasirinktoms sudedamosioms dalims:

33.1. veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) pateikiama:

33.1.1. bendra ir papildoma informacija apie pradines medZiagas ir Zaliavas, kurioje
nurodoma:

33.1.1.1. informacija apie veikliosios medziagos nomenklatlirinj Zyméjima, jskaitant
rekomenduojamg INN pavadinimg, Europos farmakopéjos pavadinima (jei reikia), cheminj
pavadinimg (-Us);

33.1.1.2. struktiiriné formule, jskaitant santykine ir absoliucigja stereochemija, molekuliné
formulé ir santykine molekuliné¢ masé¢. Biotechnologiniy vaistiniy preparaty, jei reikia, pateikiama
amino rugs¢iy sekos schema ir santykiné molekuliné masé;
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33.1.1.3. fizikocheminiy ir kity atitinkamy veikliosios medziagos savybiy sarasas, iskaitant
biologiniy vaistiniy preparaty biologinj aktyvuma.

Siame dokumente minimos pradinés medZiagos — tai visos medzZiagos, i§ kuriy pagaminama
arba ekstrahuojama veiklioji medziaga.

Biologiniy vaistiniy preparaty pradinés medziagos — tai biologinés kilmés medZziagos,
pavyzdziui, mikroorganizmai, augaly arba gyviiny organai ir audiniai, zmogaus ar gyviny lastelés
ar skysciai (jskaitant kraujg ir plazma) ir biotechnologiniu budu sukurtos lgstelés (lasteliy substratai,
nesvarbu, ar jie yra rekombinantiniai, ar ne, jskaitant pirmines lasteles).

Biologinis vaistinis preparatas — tai preparatas, kurio veiklioji medziaga yra biologiné
medziaga. Biologiné medziaga — tai medziaga, kuri pagaminta ar ekstrahuota i§ biologinio Saltinio
ir kuriai apibuidinti ir kokybei nustatyti yra svarbiis tiek fizikiniai, cheminiai, biologiniai tyrimai,
tiek ir gamybos procesas bei jo kontrolé. Biologiniais vaistiniais preparatais laikomi §ie preparatai:
imuniniai vaistiniai preparatai ir kraujo vaistiniai preparatai, jvardyti Farmacijos jstatyme, vaistiniai
preparatai, iSvardyti 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 726/2004, kuriuo nustatoma Zzmonéms skirty vaisty Sagjungos leidimy i§davimo ir priezitiros
tvarka ir jsteigiama Europos vaisty agentiira, su visais pakeitimais I priedo 1 dalyje; pazangios
terapijos vaistiniai preparatai, jvardyti Vaistiniy preparaty tyrimy standarty ir protokoly V skyriuje.

Visos kitos medziagos, naudojamos veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) gamybai arba
ekstrakcijai, 1§ kuriy veiklioji medziaga tiesiogiai negaunama (pvz., reagentai, maitinamosios
terpés, karves vaisiaus serumas, priedai, buferinés medziagos, naudojamos chromatografijoje ir kt.),
priskiriamos Zaliavoms;

Punkto pakeitimai:

Nr. V-919, 2012-09-28, Zin., 2012, Nr. 116-5887 (2012-10-06), i. k. 11222501SAK000V-919
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

33.1.2. Informacija apie veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) gamybos procesa:

33.1.2.1. Veikliosios medziagos gamybos proceso aprasymas parodo pareiSkéjo
jsipareigojima de¢l veikliosios medziagos gamybos. Kad gamybos procesas ir jo kontrolé biity
reikiamai apraSyti, atitinkama informacija turi biiti pateikiama taip, kaip nurodyta EVA iSleistose
rekomendacijose.

33.1.2.2. Nurodomos visos medziagos, kuriy reikia veikliosios medziagos gamybai, ir kokiu
proceso metu naudojama konkreti medziaga. Pateikiama informacija apie $iy medziagy kokybe ir
kontrole, ar Sios medziagos atitinka standartus, atitinkanc¢ius jy naudojimo tiksla.

ISvardijamos zaliavos, dokumentuojama $iy medziagy kokybé¢ ir kontrolé.

Nurodomas kiekvieno gamintojo, jskaitant rangovus, pavadinimas, adresas ir atsakomybg,
be to, kiekviena pasitilyta gamybos vieta arba bazé, naudojamos medziagoms gaminti arba tirti.

33.1.2.3. Biologiniams vaistiniams preparatams taikomi Sie papildomi reikalavimai:

33.1.2.3.1. Aprasoma ir patvirtinama dokumentais pradiniy medziagy kilmé ir istorija.

33.1.2.3.2. Atsizvelgiant ] specialiyjy priemoniy, susijusiy su gyviny spongiforminés
encefalopatijos plitimo prevencija, taikyma, turi biti nurodyta, kad veiklioji vaistiné medziaga
atitinka Rekomendacijy, kaip sumazinti gyviiny spongiforminés encefalopatijos sukéléjy plitimo per
vaistinius preparatus rizikg ir jy atnaujinty varianty, Komisijos skelbiamy Europos Sajungos
oficialiajame leidinyje, reikalavimus. Kai naudojami lasteliy bankai, nurodoma, kad lasteliy, jas
perkeliant | gamybos procesa ar kitur, charakteristikos nepakinta.

33.1.2.3.3. Pastliai, lasteliy bankai, serumo arba plazmos pulai, kitos biologinés kilmés
medziagos ir, jei jmanoma, medZiagos, i$ kuriy i§vardytosios medziagos gautos, turi biiti istirtos, ar
jose néra atsitiktiniy agenty.

33.1.2.3.4. Jei potencialiai patogenisky atsitiktiniy agenty iSvengti nejmanoma, atitinkama
medziaga naudojama tik tada, kai uZtikrinama, kad vélesnio proceso metu Sie agentai bus eliminuoti
ir (ar) inaktyvuoti, ir tai turi biti specialiai patvirtinta (atlikta validacija). Kai jmanoma, vakcinos
gamyba turi biiti paremta paséliy serijy sistema ir sudarytais lasteliy bankais. Gaminant bakterines ir
virusines vakcinas, turi bti iStirtos paséliy infekciniy veiksniy charakteristikos. Gyvoms vakcinoms
papildomai turi biiti jrodytas gyvy vakciny paséliy susilpninty savybiy stabilumas. Jei Sio jrodymo
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nepakanka, silpnintos savybés taip pat turi biiti patvirtintos gamybos metu.

33.1.2.3.5. Turi buti aprasyta ir patvirtinta dokumentais kraujo preparaty pradiniy medziagy
kilmé ir kriterijai, surinkimo, transportavimo ir laikymo procediiros pagal Vaistiniy preparaty
tyrimy standarty ir protokoly I'V skyriaus reikalavimus.

33.1.2.3.6. Apibudinamos gamybos patalpos ir jranga.

33.1.2.4. Pateikiami atitinkami duomenys apie atliktus kiekvienu kritiniu etapu tyrimus ir
priimtinumo kriterijus, informacija apie tarpiniy produkty kokybe ir kontrole bei proceso specialyji
patvirtinimg (validacijg) ir (arba) jvertinimo tyrimus.

33.1.2.5. Jei potencialiai patogenisky atsitiktiniy agenty iSvengti nejmanoma, atitinkama
medziaga naudojama tik tada, kai uztikrinama, kad vélesnio proceso metu jie bus eliminuoti ir
(arba) inaktyvuoti ir tai turi biiti specialiai patvirtinta (atlikta validacija) ir pateikiama skirsnyje,
kuriame kalbama apie saugumo nuo virusy jvertinima.

33.1.2.6. Aprasomi ir aptariami svarbiis veikliosios medziagos gamybos proceso pakeitimai
jo plétojimo metu ir (arba) gamybos vietos pakeitimai.

33.1.3. Pateikiami duomenys, apibiidinantys veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) struktiirg ir
kitas charakteristikas. Remiantis fizikocheminiais ir (arba) imunocheminiais ir (arba) biologiniais
metodais, patvirtinama veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) struktiira, taip pat pateikiama informacija
apie priemaisas.

33.1.4. Pateikiama iSsami informacija apie veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) specifikacijas,
taikomas atliekant jprastus kontrolés tyrimus, Siy specifikacijy pasirinkimo pateisinimas, analizés
metodai ir jy specialusis patvirtinimas (validacija), taip pat atskiry serijy, pagaminty gamybos
plétojimo metu, kontrolés rezultatai.

33.1.5. Referenciniai preparatai ir standartai turi biiti identifikuojami ir iSsamiai aprasomi.
Jei jmanoma, naudojama referenciné cheminé¢ ir biologiné Europos farmakopéjos medziaga.

33.1.6. Pateikiamas veikliosios medziagos talpyklés ir uzdarymo sistemos (-y) aprasas ir
specifikacijos.

33.1.7. Veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) stabilumas:

33.1.7.1. Sudaroma atlikty tyrimy, naudoty protokoly ir tyrimy rezultaty santrauka.

33.1.7.2. Tinkama forma pateikiami iSsamiis stabilumo tyrimy rezultatai, jskaitant
informacijg apie analizés metodikas, taikytas duomenims gauti, Siy metodiky specialusis
patvirtinimas (validacija).

33.1.7.3. Pateikiamas stabilumo protokolas ir jsipareigojimas dél stabilumo tyrimy vykdymo
pagal patvirtintg protokolg. 33.2. Gatavam vaistiniam preparatui pateikiama:

33.2.1. ApraSymas ir sudétis. Informacija apima farmacinés formos ir sudéties, jskaitant
visas sudedamgsias gatavo vaistinio preparato dalis, aprasyma, jy kiekj farmacinés formos vienete
bei $iy sudedamyjy daliy paskirt;:

33.2.1.1. veikliosios (-iyjy) medziagos (-y);

33.2.1.2. bet kokios kilmés ir kiekio pagalbiniy medziagy, jskaitant daziklius, konservantus,
adjuvantus, stabilizatorius, tirStiklius, emulsiklius, prieskonines, kvapigsias medziagas ir kt.;

33.2.1.3. geriamyjy ar kitokiu biidu vartojamy vaistiniy preparaty apvalkaly (kietos
kapsulés, minkstos kapsulés, tiesiosios Zarnos kapsulés, dengtos tabletés, plevele dengtos tabletes ir
kt.) sudedamyjy medziagy;

33.2.1.4. §i informacija papildoma duomenimis apie talpyklés tipa ir, jei reikia, jos
uzdarymo biida, kartu pateikiant duomenis apie medicinos priemones, kurios naudojamos vartojant
vaistinj preparatg ir kurios bus tiekiamos kartu su vaistiniu preparatu;

33.2.1.5. apibuidinant sudedamasias vaistinio preparato dalis, vartojami jprasti terminai,
nepaisant kity sveikatos apsaugos ministro patvirtinty Vaistiniy preparaty registravimo taisykliy
6.2 papunkcio reikalavimy:

33.2.1.5.1. medZiagos, kurios aprasytos Europos farmakopéjoje arba, jei taip néra, valstybiy
nariy nacionalinéje farmakopéjoje, jvardijamos pagrindiniu pavadinimu atitinkamoje monografijoje
su nuoroda j farmakopéja;

33.2.1.5.2. kitos medziagos jvardijamos INN pavadinimais, kuriuos rekomenduoja Pasauliné¢
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sveikatos organizacija (toliau — PSO), arba, jei jy néra, tiksliais moksliniais pavadinimais;
medziagos, neturin€ios tarptautiniy prekés zenklu neregistruoty pavadinimy arba tiksliy moksliniy
pavadinimy, turi buti apraSomos nurodant, kokiu biidu ir i§ ko jos pagamintos, papildytos, jei reikia,
pateikiama ir kita svarbi informacija;

33.2.1.5.3. dazikliams Zyméti naudojamas Zzenklas ,,E*, priskirtas Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2001 m. rugpjucio 28 d. jsakymu Nr. 455 , D¢l Dazikliy, leidziamy
naudoti vaistiniy preparaty gamyboje*;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

33.2.1.6. nurodant gatavo vaistinio preparato veikliyjy medziagy kiekybing sudétj, reikia,
atsizvelgiant | farmacing forma, nurodyti kiekvienos veikliosios medziagos mas¢ arba biologinio
poveikio vienety skai¢iy farmacinés formos vienetui, arba mases ar tiirio vienetui;

33.2.1.7. turi buti nurodytas veikliyjy medziagy — junginiy arba dariniy bendras kiekis ir,
jeigu tai biitina arba svarbu, molekulés aktyviosios dalies arba aktyviyjy daliy kiekis;

33.2.1.8. kai vaistinio preparato sudétyje yra veikliosios medziagos, kuri pirma karta yra
paraiSkos registruoti vaistin] preparata objektas bet kurioje valstybéje naréje ir $i medziaga yra
druska arba hidratas, jos kiekis turi biiti iSreikStas molekulés aktyviosios dalies arba aktyviyjy daliy
kiekiu. Visy valstybése narése véliau registruojamy vaistiniy preparaty tos pacios veikliosios
medziagos kiekis turi biiti nurodomas tokiu pat biidu;

Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

33.2.1.9. biologinio poveikio vienetais turi biti iSreiSkiamas medziagy, kuriy kiekio
nejmanoma isreiks§ti chemijoje taikomais vienetais, kiekis. Jei biologinio poveikio tarptautiniai
vienetai yra nustatyti PSO, turi biiti vartojami Sie vienetai. Jei nenustatyti, turi biiti iSreiSkiami taip,
kad informacijos apie medziagy aktyvuma nebiity galima suprasti dviprasmiskai. Kai jmanoma, turi
biiti nurodomas masés vienety biologinis aktyvumas.

33.2.2. Farmacinis pagristumas. Siame skyriuje pateikiama informacija apie tyrimus, atliktus
siekiant nustatyti, kad farmaciné¢ forma, gamybos formuluoté ir procesas, talpyklés uzdarymo
sistema, mikrobiologiniai rodikliai ir vartojimo nurodymai yra tinkami, vartojant, kaip numatyta ir
nurodyta paraiSkos registruoti vaistinj preparatg dokumentuose.

Siame skyriuje aprasomi tyrimai skiriasi nuo jprasty kontrolés tyrimy, kai vertinama pagal
specifikacijas. Identifikuojami ir apibtidinami kritiniai formuluotés parametrai ir procesy ypatumai,
kurie gali buti svarbiis atgaminant serijas, vaistinio preparato funkcinéms savybéms ir kokybei. Jei
reikia papildomy patvirtinamyjy duomeny, pateikiama nuoroda j atitinkamus paraiSkos registruoti
protokolai):

33.2.2.1. veikliosios medziagos suderinamumo su pagalbinémis medziagomis dokumentai ir
pagrindinés veikliosios medZiagos fizikocheminés charakteristikos, kurios gali turéti jtakos gatavo
vaistinio preparato funkcinéms savybéms ir suderinamumui su kitomis veikliosiomis sudétiniy
preparaty medZiagomis;

33.2.2.2. pagalbiniy medZiagy parinkimo dokumentai, visy pirma — jy paskirties ir
koncentracijos;

33.2.2.3. atsizvelgiant | planuojamg vartojimo buidg ir vartojima, apraSomas gatavo vaistinio
preparato kiirimo procesas;

33.2.2.4. turi buti pagrjsti visi pertekliniai kiekiai formuluotéje;

33.2.2.5. kiekvienas fizikocheminiy ir biologiniy gatavo vaistinio preparato savybiy
parametras, kuris susij¢s su preparato veiksmingumu, turi biiti aptartas ir patvirtintas dokumentais;

33.2.2.6. informacija apie gamybos proceso parinkimg ir optimizavima, nurodant pradiniy


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=7f331b40240d11e78397ae072f58c508
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klinikiniy tyrimy ir gatavo vaistinio preparato gamybos proceso skirtumus;

33.2.2.7. talpyklés ir jos uzdarymo sistemos tinkamumo gatavam preparatui sandéliuoti,
transportuoti ir vartoti dokumentai; jei reikia, nurodoma galima sgveika tarp vaistinio preparato ir
talpyklés;

33.2.2.8. dokumentai apie nesteriliy ir steriliy farmaciniy formy mikrobiologines savybes,
kurios turi atitikti Europos farmakopéjos reikalavimus;

33.2.2.9. gatavo vaistinio preparato suderinamumo su skiedikliu (-iais) arba naudojamomis

dozavimo priemonémis dokumentai, kad atitinkamg informacijg biity galima pateikti ant pakuotés.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

33.2.3. Gatavo vaistinio preparato gamybos procesas:

33.2.3.1. gamybos metodo aprasyme, rengiamame pagal sveikatos apsaugos ministro
patvirtinty Vaistiniy preparaty registravimo taisykliy 6.4 papunk¢io, suderinto su Direktyvos
2001/83/EB 8 straipsnio 3 dalies d punktu, reikalavimus, pateikiant taikyty procediry apzvalga turi
biiti nurodoma:

33.2.3.1.1. gamybos etapai, jskaitant procesy kontrole ir atitinkamus priimtinumo kriterijus,
kad biity galima jvertinti, ar Sie gamybos procesai galéjo sukelti nepageidaujamus gaminamos
farmacinés formos sudedamyjy daliy pokycius;

33.2.3.1.2. kai gamyba nenutriikstama — iSsamiai apibiidintos atsargumo priemonés gatavo
preparato homogeniskumui uztikrinti;

33.2.3.1.3. eksperimentiniai gamybos proceso specialiojo patvirtinimo (validacijos) tyrimai,
jei taikomas nestandartinis gamybos metodas arba kai tai labai svarbu preparato kokybei;

33.2.3.1.4. iSsami informacija apie steriliy vaistiniy preparaty sterilizavimg ir (arba)
aseptines procediiras;

33.2.3.1.5. tiksli gamybos serijos formulé;

33.2.3.1.6. kiekvieno gamintojo, jskaitant rangovus, pavadinimas, adresas, informacija apie

Ju atsakomybe, kiekvieng planuojama gamybos arba kontrolés vieta, arba baze;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

33.2.3.2. i8samis preparato kontroliniy tyrimy, kurie gali bati atlickami tarpiniu gamybos
proceso etapu, sickiant uztikrinti gamybos proceso vienoduma, dokumentai.

Sie tyrimai ypa¢ svarbiis tikrinant vaistinio preparato gamybos formulés atitiktj, kai
iSimtiniais atvejais pareiSkéjas gatavam preparatui jvertinti pasitlo analizés metodus, kurie apima
ne visy veikliyjy medziagy (arba pagalbiniy medziagy, kurioms taikomi tokie patys reikalavimai
kaip ir veikliosioms medziagoms) tyrimus.

Toks pat reikalavimas taikomas, kai gatavo preparato kokybeés kontrolé priklauso nuo
kontroliniy tyrimy gamybos proceso metu, ypac jei vaistinio preparato charakteristikas i§ esmés
lemia jo gamybos metodas.

Biitina pateikti kritiniy etapy ar esminiy analizés tyrimy, taikomy gamybos procese,
aprasyma, dokumentus ir specialiojo patvirtinimo (validacijos) tyrimy rezultatus.

33.2.4. Pagalbiniy medZiagy kontrolé:

33.2.4.1. Nurodomos visos medZiagos, kuriy reikia pagalbiniy medziagy gamybai, ir kokio
proceso metu naudojama konkreti medZiaga. Pateikiama informacija apie Siy medziagy kokybe ir
kontrole. Informacijoje turi atsispindéti, ar Sios medziagos atitinka standartus, apibréZiancius jy
taikyma.

Dazikliai visais atvejais turi atitikti Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2001 m. rugpjicio 28 d. jsakymo Nr. 455 ,Dél Dazikliy, leidZziamy naudoti vaistiniy preparaty
gamyboje* reikalavimus, taip pat grynumo kriterijus, nustatytus 2012 m. kovo 9 d. Komisijos
reglamentu (ES) Nr. 231/2012, kuriuo nustatomos Europos Parlamento ir Tarybos reglamento

Nr. 1333/2008 II ir III prieduose iSvardyty maisto priedy specifikacijos (OL 2012 L 83, p. 1).
Punkto pakeitimai:


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=524ae2b00dd611e5920c94700bb1958e
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Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

33.2.4.2. Pateikiamos iSsamios kiekvienos pagalbinés medziagos specifikacijos ir jy
pagristumas. Analizés procediiros turi biiti tinkamai specialiai patvirtintos (atlikta validacija).

33.2.4.3. Ypatingas démesys skiriamas zmogaus ar gyvininés kilmés pagalbinéms
medziagoms:

33.2.4.3.1. Atsizvelgdamas | specialiyjy gyviny spongiforminés encefalopatijos plitimo
prevencijos priemoniy taikymg, pareiSkéjas turi pagristi, kad ir vaistiniame preparate esancios
pagalbinés medziagos atitinka Rekomendacijy, kaip sumazinti gyviiny spongiforminés
encefalopatijos sukéléjy plitimo per vaistinius preparatus rizika, ir jy atnaujinty varianty, Komisijos
paskelbty Europos Sajungos oficialiajame leidinyje, reikalavimus.

33.2.4.3.2. Trodant, kad medziaga atitinka minétas rekomendacijas, pateikiamas (geriausia)
jos tinkamumo pagal atitinkamg FEuropos farmakopéjos monografija dél uzkreciamosios
spongiforminés encefalopatijos pazymeéjimas arba tokj tinkamumg patvirtinantys moksliniai
duomenys.

33.2.4.4. Naujos pagalbinés medziagos, laikantis $iy reikalavimy:

33.2.4.4.1. issamiis pagalbiniy medziagy, pirmag karta naudojamy vaistinio preparato
gamybai arba skirty naujam vartojimo biidui gamybos, apibiidinimo ir kontrolés duomenys ir
nuorodos j patvirtinanCius neklinikinius ir klinikinius saugumo duomenis, pateikiant juos tokia
pacia forma kaip ir veikliosios medziagos;

33.2.4.4.2. tiksli cheminé, farmaciné ir biologiné informacija. Si informacija turi bati
parengta taip pat, kaip 3 modulio dokumenty skirsnyje, skirtame veikliajai (-iosioms) medziagai (-
oms);

33.2.4.4.3. informacija apie naujg (-as) pagalbin¢ (-es) medziaga (-as) gali buti pateikta
atskiru ankstesniuose punktuose apibiidintos formos dokumentu. Tais atvejais, kai pareiSkéjas ir
pagalbinés medZiagos gamintojas yra skirtingi, minétasis atskiras dokumentas pateikiamas
pareiSkéjui, kuris turi jj pateikti Tarnybai;

33.2.4.4.4. papildoma informacija apie naujos pagalbinés medziagos toksiSkumo tyrimus
pateikiama 4 modelyje.

33.2.5. Gatavo vaistinio preparato kontrolé:

33.2.5.1. Vertinant gatavo preparato kokybe, vaistinio preparato serija suprantama kaip visi
farmacinés formos vienetai, kurie yra pagaminti i to paties pradiniy medziagy kiekio ir apdoroti ta
pacia gamybos ir (ar) sterilizacijos operacijy seka arba nenutrikstamo gamybos proceso atveju —
visi vienetai, pagaminti per nustatyta laika.

33.2.5.2. Isskyrus atvejus, kai tinkamai pagrjsta kitaip, didziausias leistinas gatavo preparato
veikliosios medziagos kiekio nuokrypis gamybos metu negali biiti didesnis kaip 5 proc.

33.2.5.3. I$sami informacija apie specifikacijas (iSleidimo metu ir baigiantis tinkamumo
vartoti laikui), jy pasirinkimo pagristumg, analizés ir jy specialiojo patvirtinimo (validacijos)
metodus.

33.2.6. Pamatiniai standartai ar medZiagos.

Referenciniai preparatai ir pamatiniai standartai, naudojami gatavo vaistinio preparato
tyrimams, identifikuojami ir i§samiai aprasomi, jei nebuvo pateikti skirsniuose, skirtuose veikliajai
medZiagai.

33.2.7. Gatavo vaistinio preparato talpyklé ir uZzdarymo sistema. ApraSoma talpyklé ir jos
uzdarymo sistema (-0s), jskaitant vidinés pakuotés visy medziagy identiSkumg ir jy specifikacijas.
Specifikacijos apima apraSyma ir identifikavimg. Jei reikia, jtraukiami nefarmakopéjos metodai (tik
specialiai patvirtinti, t. y. jei atlikta validacija). Pateikiamas trumpas nefunkcionaliy iSorinés
pakuotés medziagy apibiidinimas, papildoma informacija apie funkcines iSorinés pakuotes
medziagas. Jeigu taikomas apsauginis jtaisas, apibréztas 2015 m. spalio 2 d. Komisijos deleguotojo
reglamento (ES) 2016/161, kuriuo nustatomos iSsamios apsaugos priemoniy ant zmonéms skirty
vaisty pakuotés naudojimo taisyklés ir taip papildoma Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
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2001/83/EB, 3 straipsnio 2 dalies b punkte, ir kuris daro poveikj talpyklei bei jos uzdarymo

sistemai, turi buti pateikta informacija, koki poveiki jis daro talpyklei bei jos uzdarymo sistemai.
Punkto pakeitimai:

Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

Nr. V-386, 2019-03-28, paskelbta TAR 2019-04-02, i. k. 2019-05233

Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

33.2.8. Gatavo vaistinio preparato stabilumas:

33.2.8.1. Pateikiama atlikty tyrimy, naudoty protokoly ir tyrimy rezultaty santrauka.

33.2.8.2. Tinkama forma pateikiami iSsamiis stabilumo tyrimy rezultatai, jskaitant
informacija apie analizés metodikas, naudotus duomenims gauti, ir Siy metody specialusis
patvirtinimas (validacija); aprasant vakcinas, jei reikia, pateikiama informacija apie kumuliacinj
stabiluma.

33.2.8.3. Pateikiamas stabilumo protokolas ir jsipareigojimai d¢l stabilumo tyrimy vykdymo
pagal patvirtintg protokola.

KETVIRTASIS SKIRSNIS

4 MODULIS. IKIKLINIKINIAI PROTOKOLAI
Pakeistas skirsnio pavadinimas:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

34. 4 modulio dokumentus sudaro:

34.1. turinys;

34.2. tyrimy protokolai:

34.2.1. farmakologija:

34.2.1.1. pagrindiné farmakodinamika;

34.2.1.2. kita farmakodinamika;

34.2.1.3. saugumo farmakologija;

34.2.1.4. farmakodinaminés sgveikos;

34.2.2. farmakokinetika:

34.2.2.1. analizés metodai ir specialiojo patvirtinimo (validacijos) protokolai;

34.2.2.2. absorbcija;

34.2.2.3. pasiskirstymas;

34.2.2.4. metabolizmas;

34.2.2.5. i8skyrimas;

34.2.2.6. farmakokinetinés sgveikos (ikiklinikingés);

34.2.2.7. kiti farmakokinetikos tyrimai;

34.2.3. toksikologija:

34.2.3.1. vienos dozés toksiSkumas;

34.2.3.2. kartotiniy doziy toksiSkumas;

34.2.3.3. genotoksiSkumas:

34.2.3.3.1. in vitro;

34.2.3.3.2. in vivo (jskaitant patvirtinantj toksikologinés kinetikos jvertinimg);

34.2.3.4. kancerogeniSkumas:

34.2.3.4.1. ilgalaikiai tyrimai;

34.2.3.4.2. trumpalaikiai arba vidutinés trukmeés tyrimai;

34.2.3.4.3. kiti tyrimai;

34.2.3.5. toksinis poveikis reprodukcinei funkcijai ir vystymuisi:

34.2.3.5.1. poveikis vaisingumui ir ankstyvajam embriono vystymuisi;

34.2.3.5.2. poveikis embriono ir vaisiaus vystymuisi;

34.2.3.5.3. poveikis prieSgimdyminiam ir pogimdyminiam vystymuisi,

34.2.3.5.4. palikuonims (jaunikliams) duodamo vaistinio preparato poveikio jvertinimo
tyrimai;


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=7f331b40240d11e78397ae072f58c508
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34.2.3.6. vietinis toleravimas;

34.2.3.7. kiti toksiSkumo tyrimai:

34.2.3.7.1. antigeniSkumas;

34.2.3.7.2. imuninis toksiSkumas;

34.2.3.7.3. poveikio mechanizmg aiskinantys tyrimai;

34.2.3.7.4. priklausomybé;

34.2.3.7.5. metabolitai;

34.2.3.7.6. priemaisos;

34.2.3.7.7. kiti;

34.3. bibliografinés nuorodos.

35. 4 modulio dokumenty turinys turi biiti pateikiamas laikantis nustatyty principy ir
reikalavimy:

35.1. Ypatingas démesys skiriamas:

35.1.1. Farmakologiniams ir toksikologiniams tyrimams, kurie turi parodyti:

35.1.1.1. Galimg preparato toksiSkumg ir bet kokj pavojinga arba kita nepageidaujama
toksin; poveikj, kurj gali sukelti sitilomas jprastas vartojimas Zmogui; toks poveikis turi biiti
Jvertintas atsizvelgiant j konkrecig patologing bukle.

35.1.1.2. Farmakologinés preparato savybes tiek kokybiniu, tiek kiekybiniu aspektu jas
siejant su planuojamu taikymu zmogui. Tyrimy rezultatai turi biti patikimi ir bendrai taikytini. Kai
reikia, planuojant eksperimentinius metodus ir vertinant gautus rezultatus, turi biti taikomos
matematinés ir statistinés procediiros. Be to, biitina, kad gydytojui praktikui bty pateikiama
informacija apie preparato gydomasias ir toksikologines savybes.

35.1.2. Biologiniams vaistiniams preparatams, tokiems kaip imuniniai vaistiniai preparatai ir
kraujo vaistiniai preparatai, 4 modulio reikalavimai toksikologiniams ir farmakologiniams tyrimams
turéty buti pritaikyti kiekvienam preparatui atskirai. Pareiskéjas turi pagrjsti tokiy tyrimy programa.
Parenkant tyrimy programa biitina atsizvelgti j Siuos dalykus:

35.1.2.1. Visi tyrimai, kuriy metu reikia pakartotinai vartoti preparata, turi biiti planuojami
atsizvelgiant j galimg antikiingy gamybos indukcijg ir interferencijg.

35.1.2.2. Turi biti iStirtas poveikis reprodukcinei funkcijai, toksiSkumas embrionui / vaisiui
ir Perinatalinis toksiSkumas, galimas mutageninis ir kancerogeninis poveikis. Jei jtariama, kad
tokius poveikius sukelia ne veikliosios medziagos, bet kitos sudedamosios medZziagos, tokj iStyrima
galima pakeisti jy paSalinimo specialiuoju patvirtinimu (validacija).

35.1.3. Turi buti iStirta pagalbiniy medziagy, pirma kartg vartojamy vaistiniy preparaty
gamyboje, toksikologinis poveikis ir farmakokinetika.

35.1.4. Jei yra tikimybé, kad laikomas vaistinis preparatas gali zymiai suskilti, turi biiti
jvertintas skilimo produkty toksiskumas.

35.2. Farmakologija. Farmakologiniai tyrimai atliekami dviem kryptimis:

35.2.1. Pirma, tinkamai turi biiti iStirtas ir apraSytas poveikis, kuriuo paremtas planuojamas
preparato taikymas gydymo tikslais. Jei jmanoma, taikomi pripazinti ir specialiai patvirtinti (atlikta
validacija) tyrimo tiek in vivo, tiek in vitro budai. Nauji eksperimentiniai metodai turi biti apraSyti
taip i§samiai, kad juos biity galima pakartoti. Rezultatai turi buti pateikiami kiekybiskai, pavyzdziui,
naudojant poveikio priklausomybés nuo dozés, poveikio priklausomybés nuo laiko kreives ir pan.
Jei jmanoma, palyginama su panasaus terapinio poveikio medZziagos arba medZiagy duomenimis.

35.2.2. Antra, pareiSkéjas turi iStirti galimg medZiagos nepageidaujama farmakodinaminj
poveikj fiziologinéms funkcijoms. Sie tyrimai turi biiti atliekami sudarant ekspozicijas, kurios gali
biiti planuojamo terapinio vartojimo metu arba jas vir§ijancias. Eksperimentiniai metodai, i§skyrus
tuos atvejus, kai taikomos standartinés procedtros, turi biiti apraSyti taip iSsamiai, kad juos biity
kokie jtariami poveikio dél pakartotinio tos pacios medziagos vartojimo pokyciai.

Veikliyjy medziagy deriniy tyrimus gali paskatinti farmakologinés arba terapinio poveikio
prielaidos. Pirmuoju atveju derinio terapiné verté turi biiti jrodyta farmakodinaminiu tyrimu.
Antruoju atveju, kai derinio mokslinio pagrindimo ieSkoma terapinio eksperimento budu, tyrimais
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turi buti nustatyta, ar sickiamg Sio derinio poveikj galima pademonstruoti naudojant gyviinus, taip
pat turi buti jvertinta visy papildomy poveikiy svarba.

35.3. Farmakokinetika. Taikomi Sie reikalavimai:

35.3.1. Farmakokinetika reiSkia veikliosios medziagos ir jos metabolity likimo organizme
tyrinéjima, kuris apima $iy medziagy absorbcijos, pasiskirstymo, metabolizmo (biotransformacijos)
ir i§skyrimo jvertinimg.

35.3.2. Sios atskiros fazés gali buti tiriamos taikant fizikinius, cheminius, galimus
biologinius metodus ir betarpiskai stebint pacios medziagos farmakodinaminj poveikj.

35.3.3. Informacija apie pasiskirstymg ir eliminacijg privaloma visais atvejais, jei tokie
duomenys biitini norint nustatyti dozavimg zmogui, taip pat chemoterapiniy medziagy (antibiotiky
ir pan.) ir medziagy, kuriy vartojimas priklauso ne nuo jy, farmakodinaminio poveikio (pvz.,
daugelio diagnostiniy medZiagy ir pan.), atveju.

35.3.4. Taip pat gali buti atlieckami in vitro tyrimai, teikiant pirmenybe zmogaus kilmés
medziagy, lyginant su gyvininés kilmés medziagomis, panaudojimui (pvz., Susijungimo su
baltymais, metabolizmo, vaisty sgveikos tyrimai).

35.3.5. Bitinas visy farmakologiskai veikliy medziagy farmakokinetikos iStyrimas. Tais
atvejais, kai tiriami nauji Zinomy medziagy, kurios buvo iStirtos pagal Direktyvos 2001/83/EB
reikalavimy nuostatas, deriniai, farmakokinetiniy tyrimy gali biiti nereikalaujama, jeigu tai
pagrindziama toksiSkumo tyrimais ir terapiniu eksperimentu.

35.3.6. Parengiama tokia farmakokinetikos programa, kad buty galima palyginti gyviiny ir
Zzmoniy tyrimy rezultatus ir atlikti ekstrapoliacijg.

35.4. Toksikologija. Nurodoma:

35.4.1. Vienos dozés toksiSkumas.

Vienos dozés toksiSkumo tyrimas yra kokybinis ir kiekybinis toksiniy reakcijy, kurios gali
kilti dél veikliosios medziagos ar kity medziagy, esanCiy vaistiniame preparate, vienos dozés,
kurioje Sios medziagos yra proporcingai tiek pat ir tokio pat fizikinio ir cheminio biivio, kaip
konkreciame preparate, jvertinimas.

Vienos dozés toksiSkumo tyrimas turi biiti atliekamas, kaip nurodyta EVA iSleistose
rekomendacijose.

35.4.2. Kartotiniy doziy toksiSkumas.

Kartotiniy doziy toksiSkumo tyrimai skirti visiems fiziologiniams ir (arba) patologiniams
anatominiams pokyc¢iams, kuriuos gali sukelti pakartotinai vartojama tiriamoji veiklioji medziaga
arba tiriamasis veikliyjy medziagy derinys, atskleisti bei nustatyti, kaip Sie poky¢iai susije su
dozavimu.

Pageidautina, kad bty atlikti du tyrimai: vienas trumpalaikis, trunkantis nuo dviejy iki
keturiy savaiciy, kitas — ilgalaikis. Nustatant pastarojo trukme turi biiti atsizvelgiama i klinikinio
vartojimo salygas. Jo tikslas — apibiidinti galimg nepageidaujama poveikj, i kuri turéty biti
atkreiptas démesys atliekant klinikinius tyrimus. Tyrimy trukmeé apibrézta atitinkamose EVA
i8leistose rekomendacijose.

35.4.3. GenotoksiSkumas.

Mutageninio ir klastogeninio potencialo tyrimy tikslas — atskleisti individy arba lgsteliy
genetinius pakitimus, kuriuos gali sukelti medZiaga. Mutageninés medZiagos gali biti pavojingos
sveikatai, kadangi ekspozicija mutagenui sukelia germinaciniy mutacijy, paveldimy sutrikimy ir
somatiniy mutacijy, jskaitant ir tas, dél kuriy iSsivysto piktybinis navikas, rizika. Sie tyrimai
privalomi visoms naujoms medziagoms.

35.4.4. KancerogeniSkumas. Paprastai reikalaujama nustatyti:

35.4.4.1. Visy vaistiniy preparaty, kuriuos pacientas vartoja ilga gyvenimo laikotarpj tiek
nuolat, tiek su pertraukomis.

35.4.4.2. Kai kuriy vaistiniy preparaty, jei kyla abejoniy dél jy kancerogeniniy savybiy, pvz.,
atsizvelgiant j tos pacios grupes arba panasios struktiiros preparato tyrimy rezultatus arba remiantis
kartotiniy doziy toksiSkumo tyrimy rezultatais.

35.4.4.3. GenotoksiSky junginiy tyrimai néra butini, nes daroma prielaida, kad tai yra bendri
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visoms risims kancerogenai, pavojingi zmonéms. Jei tokj vaistinj preparatg ketinama zmogui skirti
nuolat, gali reikéti nuolatiniy tyrimy, kurie padéty anksti nustatyti tumorogeninj poveikj.

35.4.5. Toksiskumas reprodukcinei funkcijai ir vystymuisi:

35.4.5.1. Atliekami atitinkami tyrimai, kuriais bandoma nustatyti galimg neigiama poveik]
patiny ir pateliy reprodukcinei funkcijai, kartu tiriant zalingg poveikj palikuonims.

35.4.5.2. Sie tyrimai apima poveikio suaugusiy patiny ir pateliy reprodukcinei funkcijai
tyrimus, toksinio ir teratogeninio poveikio tyrimus visose vystymosi stadijose nuo apvaisinimo iKi
lytinés brandos, be to, latentinj poveikj, kai tiriamas vaistinis preparatas buvo skiriamas vaikingai
patelei.

35.4.5.3. Jei Sie tyrimai neatlikti, turi buti reikiamai pagrista.

35.4.5.4. Atsizvelgiant | nurodomg vaistinio preparato vartojimg, gali prireikti atitinkamy
papildomy skiriamo vaistinio preparato jtakos jaunikliy vystymuisi tyrimy.

35.4.5.5. ToksisSkumo embrionui / vaisiui tyrimai paprastai turi buti atliekami su dviejy rii§iy
zinduoliais, viena 1§ jy turi biiti negrauzikai. Perinataliniai ir pogimdyminiai tyrimai turi biti
atliekami bent su vienos riiSies gyviinais. Jei Zinoma, kad vaistinio preparato metabolizmas tam
tikros rusies gyviiny organizme yra panaSus ] metabolizmg Zmogaus organizme, pageidautina ]
tyrimg jtraukti tg rus]). Taip pat pageidautina, kad viena riisis biity ta pati, kuri naudota atliekant
kartotiniy doziy toksiSkumo tyrimus.

35.4.5.6. Rengiant tyrimy metmenis atsizvelgiama j mokslo pasiekimus paraiskos pateikimo
metu.

35.4.6. Vietinis toleravimas.

35.4.6.1. Vietinio toleravimo tyrimy tikslas — nustatyti, ar vaistiniai preparatai (veikliosios ir
pagalbinés medziagos) toleruojami ty kiino viety, kurios gali liestis su vaistiniu preparatu, kai jis
bus vartojamas klinikinéje praktikoje. Tyrimy strategija turi buti tokia, kad visas mechaninis arba
fizinis ir cheminis vartojamo preparato poveikis galéty biiti atskiriami nuo toksikologinio arba
farmakodinaminio.

35.4.6.2. Vietinio toleravimo tyrimai atliekami su Zmonéms sukurtais preparatais,
kontrolinéje (-ése) grupéje (-¢se) naudojant pagalbines medziagas. Jei reikia, jtraukiamos teigiamo
poveikio kontrolinés (referencinés) medziagos.

35.4.6.3. Vietinio toleravimo tyrimy planavimas (pasirinktos riisys, trukmé, daznumas ir
vartojimo budas, dozés) priklauso nuo norimy tirti savybiy ir planuojamy klinikinio vartojimo
salygy. Jei reikia, atliekami vietiniy pazeidimy iSnykimo tyrimai.

35.4.6.4. Gyviny tyrimai gali bti pakeisti specialiai patvirtintais (atlikta validacija) in vitro
tyrimais su sglyga, kad tyrimy rezultatai, atsizvelgiant j saugumo jvertinimo reikalavimus, yra tokie
pat kokybiski ir vertingi.

35.4.6.5. Oda jjautrinantis cheminiy preparaty (pvz., vartojamy iSoriskai, ] tiesigjg zarna, |
makstj) poveikis vertinamas laikantis bent vienos tyrimy sistemos (jury kiaulytés tyrimy rezultatai
arba vietos limfmazgio tyrimy rezultatai).

PENKATASIS SKIRSNIS

5 MODULIS. KLINIKINIU TYRIMU PROTOKOLAI
Pakeistas skirsnio pavadinimas:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

36. 5 modulio dokumentai pateikiami nustatytos formos ir strukttros:

36.1. klinikiniy tyrimy protokoly turinio lentelé¢;

36.2. visy klinikiniy tyrimy saraso lentele;

36.3. klinikiniy tyrimy protokolai;

36.3.1. biofarmaciniy tyrimy protokolai:

36.3.1.1. biologinio jsisavinamumo tyrimy protokolai;

36.3.1.2. lyginamyjy biologinio jsisavinamumo ir biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy
protokolai;

36.3.1.3. in vitro ir in vivo koreliacijos tyrimo protokolas;
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36.3.1.4. biologinés analizés ir analizés metody protokolai;

36.3.2. tyrimy, susijusiy su farmakokinetika naudojant Zzmogaus kilmés biologines
medziagas, protokolai:

36.3.2.1. jungimosi su plazmos baltymais tyrimy protokolai;

36.3.2.2. metabolizmo kepenyse ir sgveikos tyrimy protokolai,

36.3.2.3. tyrimy, kuriems naudojamos kitos Zmogaus kilmés biologinés medziagos,
protokolai;

36.3.3. zmogaus farmakokinetikos tyrimy protokolai:

36.3.3.1. sveiko zmogaus farmakokinetikos ir pradinio toleravimo tyrimy protokolai;

36.3.3.2. paciento farmakokinetikos ir pradinio toleravimo tyrimy protokolai;

36.3.3.3. vidiniy farmakokinetikos veiksniy tyrimy protokolai;

36.3.3.4. iSoriniy farmakokinetikos veiksniy tyrimy protokolai;

36.3.3.5. populiaciniy farmakokinetikos tyrimy protokolai,

36.3.4. zmoniy farmakodinamikos tyrimy protokolai:

36.3.4.1. sveiko Zzmogaus farmakodinamikos ir farmakokinetikos ir farmakodinamikos rysio
tyrimy protokolai;

36.3.4.2. paciento farmakodinamikos ir farmakokinetikos ir farmakodinamikos rysio tyrimy
protokolai;

36.3.5. veiksmingumo ir saugumo tyrimy protokolai:

36.3.5.1. jteisinti pateiktos indikacijos, kontroliuojamy klinikiniy tyrimy protokolai,

36.3.5.2. nekontroliuojamy klinikiniy tyrimy protokolai;

36.3.5.3. daugiau nei vieno tyrimo duomeny analizés protokolai, jskaitant bet kokia
formaliai integruotg analiz¢, meta- analize ir jungiamaja analizg;

36.3.5.4. kity tyrimy protokolai;

36.3.6. patirties patiekus vaistinj preparatg rinkai protokolai;

36.3.7. atskiry klinikiniy atvejy praneSimy formos ir individualiy pacienty atvejy sarasas;
36.4. bibliografinés nuorodos.

37. 5 modulio dokumentai turi buti pateikiami laikantis §iy principy ir reikalavimy: 37.1.
Ypatingas démesys turi biiti skiriamas:

37.1.1. Pagal sveikatos apsaugos ministro patvirtinty Vaistiniy preparaty registravimo
taisykliy 6.10 papunktj pateikiama klinikiné informacija turi biti tokia i§sami, kad nekilty abejoniy
pagristam ir moksliskai pripazintam sprendimui, kad vaistinis preparatas atitinka kriterijus, kuriais
vadovaujantis registruojamas, priimti. Svarbiausia, kad bty pateikti visi: tiek palankds, tiek ir
nepalankiis klinikiniy tyrimy rezultatai.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

37.1.2. Prie§ klinikinius tyrimus visuomet turi buti atlikti atitinkami farmakologiniai ir
toksikologiniai tyrimai su gyviinais pagal Vaistiniy preparaty tyrimy standarty ir protokoly 4
modulio dokumenty reikalavimus. Tyréjas privalo susipazinti su farmakologiniy ir toksikologiniy
tyrimy iSvadomis, o tam pareiSkéjas klinikiniam tyrimui turi pateikti bent tyréjo brositira, kurioje
biity visa svarbi iki klinikinio tyrimo sukaupta informacija, apimanti cheminius, farmacinius ir
biologinius duomenis, toksikologinius, farmakokinetinius ir farmakodinaminius gyviny tyrimy
duomenis, taip pat ankstesniy klinikiniy tyrimy rezultatus ir atitinkamus duomenis, pagrindZiancius
pasitilyto tyrimo pobiidj, masta ir trukme. Pareikalavus, turi buti pateikiami iSsamis
farmakologiniai ir toksikologiniai protokolai. Prie§ pradedant Zmogaus ar gyvininés kilmes
medziagy klinikinj tyrima, turi biiti panaudotos visos priemonés i§vengti uzkraty.

37.1.3. Vaistiniy preparaty registruotojai turi parengti svarbiausius klinikiniy tyrimy
dokumentus (jskaitant duomeny anketos formas). | Siuos dokumentus nejtraukiami jprasti paciento
medicinos dokumentai. Siuos duomenis savininkai turi saugoti:

37.1.3.1. ne trumpiau kaip 15 mety po to, kai tyrimas baigtas arba nutrauktas;
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37.1.3.2. arba ne trumpiau kaip dvejus metus po to, kai Europos Sajungos paskutinj kartg
registruotas vaistinis preparatas ir néra laukianciy sprendimo arba svarstomy paraisky registruoti
vaistinj preparata;
Punkto pakeitimai:

Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

37.1.3.3. arba ne trumpiau kaip dvejus metus formaliai nutraukus klinikinj tiriamojo
preparato iStyrima;

37.1.3.4. jprasti paciento medicinos dokumentai turi biiti saugomi kiek nustatyta teisés aktais
ir ilgiausia sveikatos priezitiros jstaigos ar kitos institucijos leista laikotarpj;

37.1.3.5. dokumentai gali buti saugomi ir ilgesnj laikg, jei tai nustatyta atitinkamais teisés
aktais arba sutartimi su uZsakovu. UZsakovas privalo pranesti sveikatos prieZiliros jstaigoms ar
kitoms institucijoms, nuo kada $iy dokumenty saugoti nebereikia;

37.1.3.6. tyrimo uzsakovas arba kitas duomeny savininkas turi saugoti visus kitus
dokumentus, susijusius su tyrimu tol, kol galioja preparato registracija. Saugomiems dokumentams
priskiriami: protokolas, taip pat ir tyrimo pagrindimas, tikslai ir statistinis planas bei metodai, kartu
su tyrimo vykdymo ir vadovavimo jam sglygomis, iS§sami informacija apie tiriamajj preparata,
vartotg palyginamgjj vaistinj preparatg ir (arba) placebg, standartinés veiklos procediiros; visos rastu
pareik§tos nuomonés apie protokolg ir procediiras; tyréjo broSitura; kiekvieno tiriamojo duomeny
anketos formos; galutinis protokolas; audito pazyméjimas (-ai), jei yra. Galutinj protokolg tyrimo
uzsakovas arba vélesnis savininkas turi saugoti penkerius metus po to, kai pasibaigia vaistinio
preparato registracija;

37.1.3.7. jei tyrimai atlikti Europos Sgjungoje, vaistinio preparato registruotojas, laikydamasis

Reglamento (ES) Nr. 536/2014 nuostaty, turi pasiripinti visomis papildomomis, su dokumenty
kaupimu archyve susijusiomis, priemonémis;
Punkto pakeitimai:

Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

37.1.3.8. bet koks duomeny nuosavybés pasikeitimas turi biiti dokumentuojamas;

37.1.3.9. visi duomenys ir dokumentai turi biiti pateikiami, kai jy papraso tokig teis¢ turinti
institucija.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

37.1.4. Issami informacija apie kiekvieng klinikinj tyrimg turi biiti pakankamai iSsami, kad
bty galima priimti objektyvy sprendima:

37.1.4.1. tyrimo protokolas, kuriame turi biiti ir tyrimo pagrindimas, tikslai ir statistinis
planas bei metodai, taip pat tyrimo vykdymo ir vadovavimo jam salygos bei i§sami informacija apie
tiriamajj vaistinj preparata;

37.1.4.2. audito pazyméjimas (-ai), jei yra;

37.1.4.3. tyréjy sarasas, kiekvieno tyr¢jo vardas, pavardeé, adresas, pareigos, kvalifikacija,
pareigos atliekant klinikinj tyrima ir valstybe, kurioje buvo atliktas tyrimas bei surinkta informacija
apie kiekviena pacienta individualiai, taip pat uzpildytos kiekvieno tiriamojo duomeny anketos
formos;

37.1.4.4. galutiné ataskaita, kurig pasiraSo tyréjas, o jeigu tyrimas daugiacentris — visi tyréjai
arba tyréjas koordinatorius (pagrindinis tyréjas).

37.1.5. Vaistiniy preparaty tyrimy standarty ir protokoly 37.1.1-37.1.4 punktuose iSvardyti
klinikiniy tyrimy duomenys turi buti perduoti Tarnybai. Tarnybai sutikus, pareiskéjas gali dalies
nurodytos informacijos nejtraukti. Taciau $i informacija turi biti nedelsiant pateikiama, jos
paprasius.

Tyrimo iSvadose tyré¢jas turi pateikti savo nuomone¢ apie preparato saugumg jj vartojant
iprastai, jo toleravima, veiksmingumg bei visg naudingg informacija, susijusig su indikacijomis ir
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kontraindikacijomis, dozavimu ir vidutine gydymo trukme, taip pat ir visas specialigsias atsargumo
priemones, kuriy turi biti imamasi gydymo metu bei klinikinius perdozavimo simptomus.
Pateikdamas daugiacentrio tyrimo rezultatus, pagrindinis tyréjas savo iSvadose turi pareiksti
nuomong apie tiriamojo vaistinio preparato saugumg ir veiksminguma visy centry vardu.

37.1.6.1. tirty pacienty skaiCiy ir lytj;

37.1.6.2. pacienty parinkimg, jy pasiskirstyma pagal amziy tiriamosiose ir lyginamosiose
grupése ir palyginamuosius testus;

37.1.6.3. pacienty, anksciau laiko atSaukty i$ tyrimy, skai¢iy ir $io atSaukimo priezastis;

37.1.6.4. jei kontroliniai tyrimai buvo atlikti laikantis anksCiau nurodyty salygy, ar
kontroliné grupé:

37.1.6.4.1. nebuvo gydoma,

37.1.6.4.2. vartojo placeba,

37.1.6.4.3. vartojo kitus vaistinius preparatus, kuriy poveikis zinomas,

37.1.6.4.4. buvo gydoma Kitaip nei vartojant vaistinius preparatus;

37.1.6.5. pastebéty nepageidaujamy reakcijy j vaistinj preparatg daznuma;

37.1.6.6. i$samig informacijg apie pacientus, kurie galéjo priklausyti didesnés rizikos grupei,
pvz., senyvo amziaus zmoneés, vaikai, néS¢ios moterys arba moterys menstruacijy metu arba kuriy
fiziologinei arba patologinei biiklei jvertinti reikia specialaus tyrimo;

37.1.6.7. veiksmingumo parametrus arba jvertinimo kriterijus bei pagal Siuos parametrus
gautus rezultatus;

37.1.6.8. statistinj duomeny jvertinimg, kai tai numatyta tyrimy plane, ir su vertinimu
susijusius kintamuosius veiksnius;

37.1.7. be to, tyréjas visuomet turi pateikti savo pastabas apie:

37.1.7.1. bet kokius pripratimo ir polinkio vartoti preparata pozymius arba sunkumus
siekiant atpratinti pacientus nuo vaistinio preparato;

37.1.7.2. bet kokias tuo pat metu vartoty vaistiniy preparaty sgveikas;

37.1.7.3. kriterijus, pagal kuriuos buvo nuspresta pasalinti konkre¢ius pacientus i$ tyrimy;

37.1.7.4. visus mirties atvejus tyrimo metu arba vélesniu laikotarpiu.

37.1.8. ISsami informacija apie naujg vaistiniy medziagy derinj turi atitikti informacija,
reikalaujamg apibiidinant naujus vaistinius preparatus. Privalu jrodyti, kad derinys saugus ir
veiksmingas.

37.1.9. Nejtraukus visy duomeny arba jy dalies, privalu paaiskinti, kod¢l. Tyrimy metu
toksikologiniai ir farmakologiniai tyrimai.

37.1.10. Jei vaistinis preparatas yra skirtas vartoti ilga laika, turi buti pateikiama iSsami
informacija apie bet kokius farmakologinio poveikio pakitimus po pakartotino vartojimo, taip pat ir
nustatyta ilgalaikj dozavima.

37.2. Turi buti pateikiami biofarmaciniy tyrimy protokolai: biologinio jsisavinamumo
tyrimy protokolai, lyginamasis biologinio jsisavinamumo, biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy
protokolai, in vitro ir in vivo koreliacijos tyrimy protokolai bei biologinés analizés ir analizés
metodai.

Be to, kai reikia jrodyti biologinj ekvivalentiSkumga vaistiniams preparatams, nurodytiems
Farmacijos jstatymo 11 straipsnyje, turi biiti jvertintas biologinis jsisavinamumas.

37.3. Pateikiami tyrimy, susijusiy su farmakokinetika, naudojant Zzmogaus kilmés biologines
medziagas, protokolai. Siame priede zmogaus kilmés biologinémis medziagomis laikomi bet kokie
baltymai, lastelés, audiniai ir kitos panasios

zmogaus kilmés medziagos, kurios naudojamos in vitro arba ex vivo vaistinés medziagos
farmakokinetinéms savybéms jvertinti. Tam turi buti pateikiami plazmos baltymo suri§imo tyrimo
protokolai, kepeny metabolizmo ir veikliosios medziagos saveikos tyrimy protokolai, be to, kity
tyrimy, panaudojant Zmogaus kilmés biologines medZiagas, protokolai.

37.4. Aprasomi Zmogaus farmakokinetikos tyrimai:
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37.4.1. aprasSant farmakokinetika, nurodoma:

37.4.1.1. rezorbcija (greitis ir dydis);

37.4.1.2. pasiskirstymas;

37.4.1.3. metabolizmas;

37.4.1.4. i8skyrimas.

Turi buti apibiidintos kliniSkai svarbios savybés, jtraukiant kinetinius duomenis dozavimo
rezimui nustatyti, ypa¢ pacientams, priskiriamiems rizikos grupei, ir Zmoniy bei jvairiy gyviny
rusiy, naudoty ikiklinikinuose tyrimuose, duomeny skirtumai.

Be standartiniy daugelio méginiy farmakokinetikos tyrimy, klausimai dél vidiniy ir iSoriniy
veiksniy jtakos dozés ir farmakokinetikos rySiy gali buti nagrinéjami ir populiacinés
farmakokinetikos analizés biidu, paremtu iSsklaidytu méginiy rinkimu klinikiniy tyrimy metu. Turi
biiti pateikiami sveiko Zmogaus ir ligonio farmakokinetikos ir pradiniy tolerancijos tyrimuy,
farmakokinetikos tyrimy, jvertinan¢iy vidiniy ir iSoriniy veiksniy jtaka, ir populiacines
farmakokinetikos tyrimy protokolai.

37.4.2. Jei vaistinis preparatas paprastai vartojamas kartu su kitais vaistiniais preparatais,
turi buti pateikiama iSsami informacija apie bendro vartojimo tyrimus, atliktus siekiant nustatyti
galimus farmakologinio poveikio pokycius.

Turi buti iStirtos farmakokinetinés veikliosios medziagos ir kity vaistiniy preparaty arba
medziagy sgveikos.

37.5. Aprasomi farmakodinamikos Zmogaus organizme tyrimai:

37.5.1. farmakodinaminis poveikis ir jo koreliacija su veiksmingumu:

37.5.1.1. reakcijos priklausomybé nuo dozés bei jos kitimas laike;

37.5.1.2. dozavimo ir vartojimo pagrindimas;

37.5.1.3. veikimo biidas (jei jmanoma).

Turi biiti apraSomas farmakodinaminis poveikis, nesusijes su veiksmingumu.

Vien farmakodinaminio poveikio Zmogaus organizmui atskleidimo nepakanka, kad biity
pagristas bet koks konkretus galimas terapinis poveikis.

37.5.2. Jei vaistinis preparatas paprastai vartojamas kartu su kitais vaistiniais preparatais,
turi buti pateikiama iSsami informacija apie bendro vartojimo tyrimus, atliktus siekiant nustatyti
galimus farmakologinio poveikio pokycius.

Turi biiti iStirtos farmakodinaminés veikliosios medziagos ir kity vaistiniy preparaty arba
medziagy sgveikos.

37.6. Veiksmingumo ir saugumo tyrimy protokolai:

37.6.1. [teisinti pateiktos indikacijos kontroliuojamy klinikiniy tyrimy protokolai pagal Siuos
reikalavimus:

37.6.1.1. Jei jmanoma, klinikiniai tyrimai turi biiti atliekami kaip kontroliuojami atsitiktinés
atrankos biidu, ir pagal tai, jei reikia, lyginami su placebu ir su pripazintu jrodytos terapinés vertes
vaistiniu preparatu; bet koks kitas biidas turi biiti pagristas. Kontroliniy grupiy gydymas atskirais
atvejais gali skirtis, be to, jis priklauso ir nuo etiniy nuostaty bei nuo terapinés srities. Todél kai
kuriais atvejais labiau tikty palyginti naujo vaistinio preparato veiksminguma su pripazinto, jrodytos
terapinés vertés vaistinio preparato veiksmingumu, o ne tiriamajj preparatg lyginti su placebu.

37.6.1.2. Kiek jmanoma, ypac atlieckant tyrimus, kai preparato poveikio nejmanoma
objektyviai nustatyti, turi biiti imamasi priemoniy, jskaitant atsitiktinés atrankos ir akluosius
metodus, kad biity iSvengta subjektyvumo.

37.6.1.3. Tyrimy protokole turi biti i§samus taikyty statistiniy metody apraSas, nurodytas
pacienty skaiCius ir jy jtraukimo } tyrimg pagrindimas (taip pat ir tyrimo galios apskai¢iavimas),
statistinés svarbos laipsnio ir statistinio matavimo vienety apraSai. ApraSomos priemoneés, kuriy
imtasi siekiant iSvengti subjektyvumo, ypac¢ atsitiktinés atrankos metodai. Vien to, kad j tyrima
jtraukta daug asmeny, nepakanka, kad tyrimas biity laikomas tinkamai kontroliuojamu.

37.6.1.4. Duomenys apie saugumg turi biti jvertinami atsizvelgiant | Komisijos iSleistas
rekomendacijas, ypatingai atkreipiant démesj  reiSkinius, dél kuriy buvo kei¢iama doze arba reikejo
skirti Kitus vaistinius preparatus, galimus sunkius nepageidaujamus reiskinius ar reiSkinius, dél



24

kuriy pacientai buvo pasalinti i§ tyrimo arba miré. Turi buti nustatyti visi didesnés rizikos grupei
priskiriami pacientai ar pacienty grupés, o ypatingas démesys skiriamas pazeidziamiems
pacientams, kuriy gali dalyvauti nedaug, pvz., vaikams, né$¢ioms moterims, silpniems senyvo
amziaus asmenims, zymiy metabolizmo arba iSskyrimo sutrikimy turintiems Zmonéms ir t. t.
Apra$ytas vaistinio preparato saugumas visais jo vartojimo atvejais.

37.6.2. Nekontroliuojamy klinikiniy tyrimy duomeny, gauty i§ daugiau nei vieno tyrimo,
analizés protokolai ir kity klinikiniy tyrimy protokolai.

37.7. Patirties iSleidus vaistinj preparatg j rinkg protokolas.

Jei vaistinis preparatas jau jteisintas treciosiose Salyse, turi biiti pateikiama informacija apie
Sio vaistinio preparato ir vaistiniy preparaty, turin¢iy tos pacios veikliosios medziagos ar medziagy,
sukelta nepageidaujama poveikj, jei jmanoma, susiejant ja su vaistiniy preparaty suvartojimo
apimtimis.

37.8. Tiriamyjy duomeny ankety formos ir pacienty sarasai.

Laikantis EVA iSleistose atitinkamose rekomendacijose nustatytos tvarkos, tiriamyjy
duomeny ankety formos ir pacienty saraSai turi biiti pateikiami tokia pacia seka kaip ir klinikiniy
tyrimy protokolai ir Zymimi atitinkamai pagal tyrimus.

11 SKYRIUS
SPECIFINES VAISTINIO PREPARATO REGISTRACIJOS BYLOS IR REIKALAVIMAI
Pakeistas skyriaus pavadinimas:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

38. Dél ypatingy kai kuriy vaistiniy preparaty savybiy visi $iy Vaistiniy preparaty tyrimy
standarty ir protokoly II skyriuje nurodyti reikalavimai turi biiti atitinkamai pritaikyti vaistinio
preparato registracijos bylai. Atsizvelgdamas j konkrecCias sglygas, pareiskéjas turi pateikti tinkamai
joms pritaikytg bylos turinj.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

PIRMASIS SKIRSNIS

PRIPAZINTAS MEDICININIS VARTOJIMAS
Pakeistas skirsnio pavadinimas:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

39. Veikliajai (-iosioms) vaistiniy preparaty medziagai (-oms), kurios (-iy) medicininis
vartojimas pripazintas (pripaZjstant jos (jy) veiksminguma ir pakankama saugumg), vadovaujantis
Farmacijos jstatymo 11 straipsnio 14 dalimi, turi biiti taikomi specialtis reikalavimai.

40. PareiSkéjas turi pateikti 1, 2 ir 3 modulio dokumentus, kaip nurodyta Vaistiniy preparaty
tyrimy standarty ir protokoly II skyriuje. 4 ir 5 modulio dokumentuose turi biiti pateikta iSsami
moksliné bibliografija, ikiklinikinés ir klinikinés charakteristikos.

41. Turi buti tatkomi specialis reikalavimai, leidZiantys jrodyti pripazinta medicininj
vartojima:

41.1. Kriterijai, 1 kuriuos reikia atsizvelgti nustatant, ar vaistinio preparato sudedamosioms
dalims priskirtinas pripaZintas medicininis vartojimas:

41.1.1. medZiagos vartojimo laikotarpis;

41.1.2. kiekybiniai medziagos vartojimo aspektai,

41.1.3. medZiagos vartojimo moksliné svarba, apraSyta mokslinéje literatiiroje;

41.2. Pareiskéjo pateikti dokumentai turi apimti visus saugumo ir (arba) veiksmingumo
vertinimo aspektus, atitinkamos literatiiros apzvalga arba nuorodas ] ja, atsizvelgiant i pries
patiekiant vaistinj preparatg rinkai atliktus tyrimus, ir j moksling literatiirg apie vartojimg, remiantis
atliktais epidemiologiniais ir ypa¢ palyginamaisiais epidemiologiniais tyrimais. Turi biiti pateikta
visa — palanki ir nepalanki — informacija. Atsizvelgiant j nuostatas, taikomas pripazinto medicininio


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=524ae2b00dd611e5920c94700bb1958e
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vartojimo kategorijai, ypa¢ svarbu paaiskinti, kad ir bibliografinés nuorodos j kitus Saltinius
(tyrimus, atliktus patiekus vaistinj preparata rinkai, epidemiologinius tyrimus ir t. t.), ne tik
duomenys, susije su testais ir tyrimais, gali biiti laikomos svariu preparato saugumo ir
veiksmingumo jrodymu, jei paraiskoje pakankamai iSsamiai paaiSkinami ir pagrindziami naudotos
informacijos Saltiniai.

41.3. Ypatingas démesys turi biti skiriamas bet kokios informacijos trikumui ir biitina
pagristi, kodél neatlikus kai kuriy tyrimy galima pripazinti saugumg ir (arba) veiksminguma.

41.4. Ikiklinikinése ir (arba) klinikinése apzvalgose turi buti paaiskinta, kuo svarbiis
duomenys apie preparata, kuris skiriasi nuo ketinamo pateikti rinkai. Turi buiti nuspresta, ar iStirtajj
preparata, nepaisant skirtumy, galima laikyti panasiu ] tg, kuris nurodytas pateiktoje paraiskoje
registruoti vaistinj preparata.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

41.5. Ypac svarbi patirtis, susijusi su kitais j rinkg jau pateiktais vaistiniais preparatais,
turinciais tokiy paciy sudedamyjy medziagy, ir pareiskejas turéty tai ypac pabrézti.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

ANTRASIS SKIRSNIS

IS ESMES PANASUS VAISTINIAI PREPARATAI
Pakeistas skirsnio pavadinimas:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

42. ParaiSkose, pateiktose registruoti vaistinj preparatg, atitinkantj Farmacijos jstatymo
11 straipsnio 16 dalies nuostatas, turi biiti pateikti duomenys, nurodyti 1, 2 ir 3 moduliuose, o kai
pareiSkéjas yra gaves originalaus vaistinio preparato registruotojo sutikima, gali biiti pateikiamos
nuorodos j 4 ir 5 modulius.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

43. ParaiSkose, pateiktose registruoti vaistinj preparatg, atitinkantj Farmacijos jstatymo
11 straipsnio 5 dalies nuostatas, turi biiti pateikti 1, 2 ir 3 moduliuose nurodyti duomenys kartu su
duomenimis, jrodanciais biologin] prieinamumg ir biologin] ekvivalentiSkumg referenciniam
vaistiniam preparatui tuo atveju, kai pastarasis néra biologinis vaistinis preparatas.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

44. Tkiklinikinése ir klinikinése $iy preparaty apzvalgose bei santraukose ypatingas démesys
turi biiti skiriamas Siems dalykams:

44.1. tvirtinimo apie esminj panaSuma pagrindams;

44.2. veikliosios medziagos gamybos serijose ir gatavame vaistiniame preparate esanciy
priemaiSy (ir, kai reikia, skaidymosi produkty, susidaran¢iy saugojimo metu), kuriy buvimas
numatytas registruoti pateikiamame preparate, santraukoms, bei $iy priemaiSy jvertinimui,

44 3. biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy jvertinimui arba pagrindimui, kodél tyrimai
nebuvo atlikti, atsizvelgiant j Biologinio prieinamumo ir biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy
rekomendacijas;

44.4. paskelbtos literatiiros, susijusios su medziaga ir pateikta paraiSka, atnaujinimui. Tai
gali buti taikoma Siuo tikslu cituojamiems straipsniams i§ kompetentingos redakcinés kolegijos
redaguojamy Zurnaly;

44.5. bet kokiam preparato charakteristiky santraukoje pateiktam nezinomam arba i$
vaistinio preparato ir (arba) jo terapinés grupés savybiy numanomam tvirtinimui, kuris turi buti
aptartas ikiklinikinése ir klinikinése apzvalgose ir santraukose ir pagristas informacija i§ paskelbtos
literattiros ir (arba) papildomy tyrimy;
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44.6. jei reikia, tvirtinant skirtingy nei jteisintos veikliosios medziagos drusky, esteriy arba
dariniy esminj panasumg, papildomiems duomenims, jrodantiems saugumo ir veiksmingumo
savybiy ekvivalentiskuma.

Papildomi duomenys, bitini specifinémis salygomis

45. Kai i§ esmés panaSaus vaistinio preparato veiklioji medziaga turi tokj patj gydomaji
elementg kaip ir atitinkamas originalus registruotas preparatas, bet susietg su kitokia druska, esterio
kompleksu, dariniu, turi buti jrodyta, kad néra jokiy Sios dalies farmakokinetiniy, farmakodinaminiy
ir (arba) toksiSkumo pakitimy, kurie turéty jtakos saugumui ir veiksmingumui. Jei tokiy jrodymy
néra, Sis susiejimas turi biiti vertinamas kaip nauja veiklioji medziaga.

46. Kai vaistinj preparata planuojama vartoti kitoms terapinéms indikacijoms arba pateikti
kitokia farmacine forma, arba skirti kitais budais, skirtingomis dozémis ar skirtingu dozavimo
reZimu, turi biti pateikiami atitinkamy toksikologiniy ir farmakologiniy tyrimy ir (arba) klinikiniy
tyrimy rezultatai.

KETVIRTASIS SKIRSNIS

PANASUS BIOLOGINIAI VAISTINIAI PREPARATAI
Pakeistas skirsnio pavadinimas:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

47. Biologiniams vaistiniams preparatams, atitinkantiems Farmacijos jstatymo 11 straipsnio
11 dalies nuostatas, reikalavimai gali biiti nepakankami. Jei informacija apie i§ esmés panaSius
(generinius) vaistinius preparatus nejrodo dviejy biologiniy vaistiniy preparaty panaSumo, turi bati
pateikiami papildomi duomenys, visy pirma, apibadinantys juos toksikologiniu ir klinikiniu
poziiiriu.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

48. Kai nepriklausomas pareiskéjas, pasibaigus duomeny iSimtinumo laikui, pateikia
paraiSkg registruoti biologinj vaistinj preparata, apibrézta Vaistiniy preparaty tyrimy standarty ir
protokoly 32 punkte, ir kuris susijes su Sajungoje registruotu referenciniu vaistiniu preparatu, turi
biiti taikomi Sie reikalavimai:

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

48.1. Pateikiama informacija neturi apsiriboti 1, 2 ir 3 dokumenty moduliais (farmaciniais,
cheminiais ir biologiniais duomenimis); ji papildoma duomenimis apie biologinj jsisavinamuma ir
biologinj ekvivalentiskuma. Atsizvelgiant j atitinkamas mokslines rekomendacijas, kiekvienu atveju
atskirai nustatomas papildomy duomeny (t. y. toksikologiniy ir kity ikiklinikiniy ir atitinkamy
klinikiniy duomeny) pobidis ir kiekis.

48.2. D¢l biologiniy vaistiniy preparaty jvairovés 4 ir 5 moduliuose numatyty tyrimy poreikj
pateikia Tarnyba, atsizvelgusi j ypatingas kiekvieno konkretaus vaistinio preparato charakteristikas.

49. Bendrieji taikytini principai i8deéstyti EVA paskelbtose rekomendacijose ir taikomi
atsizvelgiant | kiekvieno konkretaus vaistinio preparato charakteristikas. Jei originalus jteisintas
vaistinis preparatas turi daugiau nei vieng indikacija, tvirtinimas, kad vaistinio preparato
veiksmingumas ir saugumas yra panasus, turi biiti pagristas arba, jei reikia, jrodytas pagal kiekviena
iteisinti pateiktg indikacija.

PENKTASIS SKIRSNIS

SUDETINIAI VAISTINIAI PREPARATAI
Pakeistas skirsnio pavadinimas:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528
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50. Paraiskos registruoti vaistinj preparata, kuris atitinka Farmacijos jstatymo 11 straipsnio
15 dalies nuostatas, turi biiti skirtos naujiems vaistiniams preparatams, pagamintiems bent jau i$

dviejy veikliyjy medziagy, kurios anks¢iau nebuvo registruotos kaip sudétinis vaistinis preparatas.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

51. Su Siomis sudétiniam vaistiniam preparatui skirtomis paraiSkomis turi biiti pateikiama
visa byla (1-5 moduliai). Jei reikia — informacija apie gamybos vietas ir papildomus veiksnius,
sauguma.

SESTASIS SKIRSNIS

PARAI§KU ISIMTINEMIS APLINKYBEMIS DOKUMENTAI
Pakeistas skirsnio pavadinimas:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

52. Vaistinis preparatas gali buti jregistruotas suteikus specialius jpareigojimus, jei, kaip
apibrézta Direktyvos 2001/83/EB 22 straipsnyje, pareiskéjas gali jrodyti, kad jis nepajégus pateikti
18samiy duomeny apie veiksminguma ir sauguma jprastomis vartojimo sglygomis, nes:

52.1. svarstomy vaistinio preparato indikacijy pasitaiko taip retai, kad i§ pareiskéjo pagrjstai
negalima tikétis, jog bus pateikta i§samiy jrodymy, arba

52.2. i§samiy jrodymy negalima pateikti dél mokslo pasiekimy, arba

52.3. tokios informacijos rinkimas priestarauty pripazintiems medicinos etikos principams.

53. Tokie jpareigojimai gali buti:

53.1. Per Tarnybos nustatyta laikotarpj pareiSkéjas turi baigti nustatyta tyrimy programa,
kurios rezultatai turi sudaryti pakartotinio naudos ir rizikos savybiy jvertinimo pagrindg.

53.2. Svarstomas vaistinis preparatas gali biiti iSduodamas (parduodamas) tik pateikus
receptg ir tam tikrais atvejais gali biiti skiriamas tik grieztos medicininés priezitros sglygomis,
geriausia stacionarinéje sveikatos prieziiiros jstaigoje, o radiofarmaciniy preparaty atveju —
sveikatos priezitiros jstaigoje, turinCioje veiklos su jonizuojanciosios spinduliuotés Saltiniais
licencija.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

53.3. Pakuotés lapelis ir bet kokia kita farmaciné informacija turi atkreipti gydytojo démesj |
aplinkybe, kad turima informacija apie §j vaistinj preparatg kol kas, tam tikrais konkreciais atvejais,
gali buti netiksli.

SEPTINTASIS SKIRSNIS

MISRIOS PARAISKOS REGISTRUOTI VAISTIN] PREPARATA
Pakeistas skirsnio pavadinimas:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

54. Misrios paraiskos registruoti vaistinj preparata — tai paraisky bylos, kuriy 4 ir (arba)
5 moduliai sudaro pareiskeéjo atlikty riboty ikiklinikiniy ir (arba) klinikiniy tyrimy protokolai ir
bibliografinés nuorodos. Visi kiti moduliai pateikiami $iy Vaistiniy preparaty tyrimy standarty ir
protokoly II skyriuje nustatyta tvarka. Tarnyba turi pripazinti kiekvienu atveju atskirai pareiskéjo
pateikta konkreciam atvejui pasiiilyta forma.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

IV SKYRIUS

VAISTINIU PREPARATU GRUPES
Pakeistas skyriaus pavadinimas:
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Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

55. Si dalis nustato specifinius reikalavimus $iame skyriuje nurodytoms vaistiniy preparaty
grupéms.

PIRMASIS SKIRSNIS
BIOLOGINIAI VAISTINIAI PREPARATAI
Vaistiniai preparatai i§ plazmos

Pakeistas skirsnio pavadinimas:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

56. Vaistiniy preparaty, gauty i§ zmogaus kraujo arba plazmos, nukrypstant nuo 3 modulio,
registracijos bylos reikalavimai pateikti informacijg apie pradines medziagas ir zaliavas pagal
Vaistiniy preparaty tyrimy standarty ir protokoly 32 punkta, pradinéms medziagoms, pagamintoms
1§ Zmogaus kraujo arba plazmos, gali buti pakeisti Pagrindine plazmos byla, pripaZinta tinkama
laikantis Vaistiniy preparaty tyrimy standarty ir protokoly 57—-59 punkty reikalavimy.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

57. Svarbiausi Pagrindinés plazmos bylos principai:

57.1. Pagrindiné plazmos byla — tai atskiras dokumentas, nejtraukiamas } paraiskos
registruoti vaistinj preparatg byla ir pateikiantis iSsamig informacijg apie visg Zmogaus plazma,
naudojamg kaip pradiné medziaga ir (arba) zaliava dalinéms ar tarpinéms frakcijoms pagaminti, taip
pat apie pagalbiniy ir veikliyjy medziagy sudedamgsias dalis, kurios yra vaistinio preparato arba
medicinos prietaiso dalys pagal 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg
(ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB,
Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos
Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

57.2. Kiekvienas centras arba jstaiga, kurioje frakcionuojama ar perdirbama Zzmogaus
plazma, turi parengti ir saugoti atnaujintos iSsamios informacijos, susijusios su Pagrindine plazmos
byla, rinkinj.

57.3. Asmuo, teikiantis paraiska registruoti vaistinj preparatg (toliau — pareiskéjas), arba
vaistinio preparato registruotojas turi pateikti EVA arba Tarnybai Pagrinding plazmos byla. Jei
pareiskéjas arba vaistinio preparato registruotojas néra Pagrindinés plazmos bylos turétojas, jie turi
turéti Pagrinding plazmos byl savo Zinioje ir pateikti ja Tarnybai. Bet kokiu atveju pareiSkéjas arba
vaistinio preparato registruotojas turi prisiimti atsakomybe uZz vaistinj preparatg.

57.4. Tarnyba, svarstydama paraiSkg registruoti vaistinj preparata, prie§ priimdama
sprendimg dél registracijos, turi sulaukti EVA paZyméjimo.

57.5. Bet kokioje registracijos byloje, kurioje yra duomeny apie sudedamasias dalis i$
zmogaus plazmos gauty dariniy, duomenys apie plazma, naudojama kaip pradiné medziaga ar
zaliava, turi biiti paremti atitinkama Pagrindine plazmos byla.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

58. Pagrindinés plazmos bylos turiniui taikomi $ie reikalavimai:

58.1. laikantis Direktyvos 2001/83/EB109 straipsnio nuostaty, kurioje pateikti reikalavimai
del donory tinkamumo ir medZiagos, gautos i§ donory, tikrinimo, j Pagrinding plazmos byla turi
biiti jtraukiama informacija apie plazma, naudojama kaip pradiné¢ medziaga arba Zaliava, ypatingai:

58.1.1. plazmos kilme:

58.1.1.1. informacija apie centrus arba jstaigas, kuriose renkamas kraujas ar plazma,


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=7f331b40240d11e78397ae072f58c508
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=7f331b40240d11e78397ae072f58c508
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=524ae2b00dd611e5920c94700bb1958e
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=c1f74e605b4311edbc04912defe897d1
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=524ae2b00dd611e5920c94700bb1958e

29

iskaitant inspekcijy ir patvirtinimo duomenis, taip pat epidemiologinius duomenis apie infekcines
ligas, perduodamas per krauja;

58.1.1.2. informacija apie centrus arba jstaigas, kuriose tikrinama i§ donory paimta
medziaga, ir plazmos bankus, jskaitant inspekcijy ir patvirtinimo duomenis;

58.1.1.3. kraujo ar plazmos donory atrankos ar atmetimo kriterijai;

58.1.1.4. sistema, kuri leidzia atsekti kiekvieng medziagos paémimo i§ donoro atvejj nuo
kraujo ar plazmos surinkimo iki pat gatavy produkty ir vice versa;

58.1.2. plazmos kokybé ir saugumas:

58.1.2.1. atitiktis Europos farmakopéjos monografijoms;

58.1.2.2. donory kraujo ar plazmos ir kraujo ar plazmos banky tyrimas dél infekciniy
veiksniy, jskaitant informacijg apie tyrimy metodus, ir plazmos banky atveju — taikomy tyrimy
specialiojo patvirtinimo (validacijos) duomenys;

58.1.2.3. maiseliy kraujui ir plazmai rinkti techninés charakteristikos, jskaitant informacija
apie naudojamy antikoagulianty tirpalus;

58.1.2.4. plazmos transportavimo ir laikymo salygos;

58.1.2.5. bet kokios inventoriaus laikymo ir (arba) karantino procediiros;

58.1.2.7. plazmos banko apibiidinimas;

58.1.3. sistema, kuri nustatyty gauty i§ plazmos vaistiniy preparaty gamintojo ir (arba)
plazmos frakcionuotojo/ perdirbéjo, 1§ vienos puses, ir kraujo/plazmos rinkimo ir tyrimo centry arba
Jstaigy, 18 kitos pusés, bendradarbiavimo sglygas ir sutartas specifikacijas.

58.1.4. Pagrindinéje plazmos byloje turi biiti pateikiamas sgraSas ty vaistiniy preparaty,
kuriems galioja §i byla; saraSas turi apimti tiek vaistinius preparatus, kurie jau jregistruoti, tiek ir
tuos, kuriy paraiska registruoti dar tik svarstoma, jskaitant ir vaistinius preparatus, nurodytus

Reglamento (ES) Nr. 536/2014 2 straipsnyje.

Punkto pakeitimai:

Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

59. [vertinimas ir pazyméjimas. Taikomi Sie reikalavimai:

59.1. Jei vaistinis preparatas dar nejteisintas, pareiSkéjas pateikia Tarnybai visg byla, prie
kurios pridedama atskira Pagrindiné plazmos byla, jei tokios bylos dar néra.

59.2. Pagrindiné plazmos byla yra mokslinio ir techninio jvertinimo, atlickamo EVA,
objektas. Jvertinus teigiamai, iSduodamas Pagrindinés plazmos bylos atitikties Sajungos teisés
aktams pazyméjimas, prie kurio pridedamas vertinimo protokolas. ISduotas pazyméjimas galioja
visoje Sgjungoje.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

59.3. Pagrindiné plazmos byla turi biti kasmet atnaujinama ir kasmet turi biiti iSduodamas
pazyméjimas.

59.4. Pagrindinés plazmos bylos turinio pakeitimai vertinami pagal procediira, kuri nustatyta
2008 m. lapkri¢io 24 d. Komisijos reglamente (EB) Nr. 1234/2008 dél Zmonéms skirty vaisty ir
veterinariniy vaisty rinkodaros pazymeéjimy salygy keitimo nagrinéjimo su visais pakeitimais.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

59.5. Tarnyba, nagrinédama paraiSka registruoti vaistin] preparata arba kai jau vaistinis
preparatas jregistruotas, turi atsizvelgti ] atitinkamo (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y) Pagrindinei
plazmos bylai iSduota atitikties pazyméjima, pakartoting pazyméjima ar pakeitima.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

59.6. Jeigu, nesilaikant Vaistiniy preparaty tyrimy standarty ir protokoly 59.2 papunkcio
nuostaty, pagal kurias Pagrindiné plazmos byla susijusi tik su i§ kraujo ar plazmos gautais
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vaistiniais preparatais, kuriy registracija galioja tik vienoje valstyb¢je naréje, mokslinj ir techninj
minétos Pagrindinés plazmos bylos jvertinimg atlieka Tarnyba.

Vakcinos
Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

60. Zmonéms skirtoms vakcinoms, nukrypstant nuo 3 modulio dokumenty nuostaty dél
veikliosios (-iyjy) medziagos (-y), kai informacija apie veikliaja (-igsias) medziaga (-as) pateikiama
remiantis Pagrindinés vakcinos antigeno bylos sistema, turi buti taikomi Vaistiniy preparaty tyrimy
standarty ir protokoly 61-64 punkty reikalavimai.

61. | kitos nei Zmogaus gripo vakcinos registracijos byla dél kiekvieno antigeno, kuris yra
tos vakcinos veiklioji medziaga, turi buti jtraukiama Pagrindiné vakcinos antigeno byla.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

62. Pagrindinés vakcinos antigeno bylos principai:

62.1. Pagrindiné vakcinos antigeno byla — tai atskira byla, jtraukta j vakcinos registracijos
byla ir pateikianti visg reikiamg biologine, farmakologine ir chemine informacijg apie kiekvieng
veikligja medZiag, kuri yra vaistinio preparato dalis. Sis dokumentas gali biiti bendras vienai arba
kelioms monovalentinéms ir (arba) sudétinéms vakcinoms, kai jj pateikia vienas pareiSkéjas arba

vaistinio preparato registruotojas.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

62.2. Vakcinos sudétyje gali buti vienas arba daugiau skirtingy antigeny. Veikliyjy
medziagy skaicius yra lygus vakcinoje esan¢iy antigeny skaiciui.

62.3. | sudétiniy vakciny sudétj jeina bent du skirtingi antigenai, kuriy tikslas — apsaugoti
nuo vienos arba daugiau infekciniy ligy.

62.4. Monovalentiné vakcina — tai vakcina, ] kurios sudét] jeina vienas vakcinos antigenas,
kurio tikslas — apsaugoti nuo vienos infekcinés ligos.

63. Pagrindiné vakcinos antigeno byla turi apimti informacija, iSrinktg i§ atitinkamo 3
modulio dokumenty (,,Veiklioji medziaga®) skyriaus ,,Kokybés duomenys®, kaip apibrézta Siy
Vaistiniy preparaty tyrimy standarty ir protokoly II skyriuje. Turi biiti pateikta:

63.1. bendra informacija, jskaitant atitikt] atitinkamai (-oms) Europos farmakopéjos
monografijai (-joms);

63.2. informacija apie veikliosios medziagos gamybg turi apimti gamybos procesa, pradines
medziagas ir Zaliavas, specialigsias priemones, skirtas TSE ir atsitiktiniy veiksniy saugumui
jvertinti, patalpas ir jranga;

63.3. veikliosios medZiagos apibudinimas;

63.4. veikliosios medZziagos kokybés kontrolé;

63.5. pamatiniai standartai ir medZziagos;

63.6. veikliosios medziagos talpyklé ir jos uzdarymo sistema;

63.7. veikliosios medZiagos stabilumas.

64. Ivertinimas ir pazyméjimas. Taikomi Sie reikalavimai:

64.1. Pristatydamas naujas vakcinas, j kuriy sudétj jeina nauji vakciny antigenai, pareiskéjas
turi pateikti Tarnybai visg registracijos byla, iskaitant kiekvieno konkretaus antigeno pagrindines
bylas, jei iki tol tokiy byly nebuvo. Pagrindinés vakcinos antigeno bylos mokslinj ir techninj
jvertinima atlieka EVA. [vertinus teigiamai, iSduodamas kiekvienos Pagrindinés vakcinos antigeno
bylos atitikties Sgjungos teisés aktams pazymejimas, prie kurio pridedamas vertinimo protokolas.
Pazyméjimas galioja visoje Sajungoje.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266
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64.2. Vaistiniy preparaty tyrimy standarty ir protokoly 64.1 papunk¢io nuostatos taikomos
kiekvienai vakcinai, kuri sudaryta i§ naujy vakcinos antigeny deriniy, nepriklausomai nuo to, ar
vienas ar daugiau $iy vakcinos antigeny jeina j vakciny, kurios jau jregistruotos Sgjungoje, sudéti.
Punkto pakeitimai:

Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

64.3. Pakeisdama jteisintos Sajungoje vakcinos Pagrindinés vakcinos antigeno bylos turinj,
EVA atlieka mokslinj ir techninj jvertinimg Reglamento (EB) Nr. 1234/2008 nustatyty procediiry
tvarka. Jvertinusi teigiamai, EVA iSduoda Pagrindinés vakcinos antigeno bylos atitikties Sgjungos
teisés aktams pazymejimg. Pazyméjimas galioja visoje Sajungoje.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

64.4. Jeigu, nukrypstant nuo Vaistiniy preparaty tyrimy standarty ir protokoly
64.1-64.3 papunkciy nuostaty, Pagrindiné vakcinos antigeno byla susijusi tik su vakcina, kuri
nebuvo (ar nebus) registruota laikantis Sajungos procediiry, ir jeigu jteisintos vakcinos sudétyje yra
antigeny, kurie nebuvo jvertinti laikantis Sajungos procediry, mokslinj ir techninj minéto
Pagrindinés vakcinos antigeno bylos jvertinimg bei jo vélesnius pakeitimus turi atlikti Tarnyba, jei

vakcina registruojama Lietuvos Respublikoje.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

64.5. Tarnyba, nagrinédama paraiska registruoti vakcing, arba, kai vakcina jau jregistruota,
turi atsizvelgti j atitinkamo (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y) Pagrindinei vakcinos antigeno bylai
i8duotg pazymejima, pakartotinj-pazymeéjimag ar pakeitima.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

ANTRASIS SKIRSNIS

RADIOFARMACINIAI VAISTINIAI PREPARATAI IR JU PIRMTAKAI
Pakeistas skirsnio pavadinimas:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

65. Teikiant paraiSkg registruoti radiofarmacinj vaistinj preparata vadovaujantis Farmacijos
jstatymo 8 straipsnio 2 dalimi ir sveikatos apsaugos ministro patvirtinty Vaistiniy preparaty
registravimo taisykliy 8 punktu kartu pateikiama visa registracijos byla, kurioje turi bati tokia
specifiné informacija:

65.1. 3 modulio dokumentuose nurodoma:

65.1.1. Radiofarmaciniy vaistiniy preparaty rinkiniy, kuriy radioaktyvumas turi buti
paZzymeétas talpyklés etiketéje gamintojui jj nurodzius, veikligja medziaga yra laikoma ta produkto
dalis, kuri skirta pernesti ar sujungti radionuklidg. Radiofarmaciniy vaistiniy preparaty rinkiniy
gamybos metodo apraSyme turi biti pateikta iSsami informacija apie rinkinio gamybag bei
rekomenduojamas galutines procediiras ruoSiant i§ jo radioaktyvyjj vaistin] preparatg. Turi buti
pateikta informacija apie butingsias radionuklido specifikacijas, jei reikia — atitinkamai pagal
bendrinius ar specifinius Europos farmakop¢jos straipsnius. Be to, turi biiti pateikta informacija apie
visus junginius, kurie yra svarbils radioaktyviai paZymint rinkinj. Taip pat turi biiti apiblidinama
pazyméty radioizotopais junginiy struktiira.

Pateikiant radionuklidy registracijos bylas, turi biti aptartos branduolinés reakcijos.
Radionuklidy generatoriy veikliosiomis medZiagomis yra laikomas ir pirminis, ir antrinis
radionuklidas.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

65.1.2. Radionuklido riisis, izotopo tapatybe, galimos priemaiSos, neSiklis, vartojimas ir
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specifinis aktyvumas.

65.1.3. | pradines medziagas jeina ir Svitinimo taikinio medziagos.

65.1.4. Cheminio ir radiocheminio grynumo ir rySio su biologiniu pasiskirstymu svarstymai.

65.1.5. Radionuklido grynumas, radiocheminis grynumas ir specifinis aktyvumas.

65.1.6. Informacija apie pirminio ir antrinio radionuklidy tyrimg. Generatoriy eliuaty atveju
— ir informacija apie pirminiy radionuklidy bei generatoriaus sistemos kity komponenty tyrimus.

65.1.7. Reikalavimas isreiksti veikliosios medziagos kiekj aktyviyjy daleliy kiekiu turi buti
taikomas tik radiofarmaciniy vaistiniy preparaty rinkiniams. Radionuklidy radioaktyvumas turi buti
iSreiSkiamas bekereliais, nurodant konkrecig datg ir, jei reikia, laikg su nuoroda j laiko zong. Turi
biiti nurodytas radiacijos tipas.

65.1.8. Aprasant rinkinius, gatavo preparato specifikacijose turi buti pateikti preparaty
tyrimy, atlikty po to, kai jis buvo radioaktyviai pazymétas, rezultatai. Taip pat turi biiti apraSyti
radioaktyviai paZyméty junginiy atitinkami radiocheminio bei radionuklidinio grynumo kontrolés
tyrimai. Visos medZiagos, svarbios radioaktyviai zymint preparatg, turi biiti identifikuotos ir
kiekybiskai istirtos.

65.1.9. Informacija apie radionuklidy generatoriy, radionuklidy rinkiniy ir radioaktyviai
pazymety preparaty stabilumg. Radiofarmaciniy vaistiniy preparaty, kurie pateikiami daugkartiniy
doziy flakonuose, turi biiti nurodytas stabilumas jy vartojimo metu.

65.2. 4 modulio dokumentuose: pripazjstama, kad radiofarmaciniy vaistiniy preparaty
toksiSskumas gali priklausyti nuo spindulinés dozés. Diagnostikoje — tai nepageidaujama
radiofarmaciniy vaistiniy preparaty vartojimo pasekme, terapijoje — pageidaujama savybé. Todél
vertinant radiofarmaciniy vaistiniy preparaty saugumg ir veiksmingumag turi biiti atsizvelgiama |
reikalavimus radiofarmaciniams vaistiniams preparatams ir radiacinés dozimetrijos aspektus.
Organo ir audinio apSvita turi biiti dokumentuojama. Absorbuotos spinduliy dozés dydis turi buti
apskaiCiuojamas pagal tiksliai nustatytg, tarptautiniu mastu pripazintg sistemg, atsizvelgiant j
konkrety vartojimo biida.

65.3. 5 modulio dokumentuose: jei reikia, turi biiti pateikti klinikiniy tyrimy rezultatai, jei ne
— jy nebuvimas pagrjstas klinikinése apzvalgose.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

66. Radiofarmaciniy vaistiniy preparaty pirmtakams taikomi Siuo punktu nustatyti
reikalavimai. Kai radiofarmaciniy vaistiniy preparaty pirmtakas iSimtinai skirtas radioaktyviai
pazymeéti medziagas, svarbiausia pateikti informacijg, kuri apibudinty galimas nepakankamo
zyméjimo radioizotopais veiksmingumo arba radioizotopais zyméto junginio disociacijos in vivo
pasekmes, t. y. aptarti padarinius, kuriuos d¢l laisvy radionuklidy patyré pacientas. Be to, reikia
pateikti atitinkamg informacija apie profesing rizika, t. y. ligoniniy personalo ir aplinkos apSvita
radioaktyviaisiais spinduliais.

Jei ijmanoma, visy pirma turi biiti pateikiama §i informacija:

66.1. 3 modulio dokumentuose: registruojant radiofarmaciniy vaistiniy preparaty pirmtakus,
kur reikia, turi biiti taikomi 3 modulio dokumenty reikalavimai Vaistiniy preparaty tyrimy standarty

ir protokoly 65.1 papunktyje nustatyta tvarka.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

66.2. 4 modulio dokumentuose:

66.2.1. ApraSant vienos dozés ir kartotiniy doziy toksiSkuma, jei nepagrindZiama kitaip, turi
biiti pateikiami tyrimy, atlikty laikantis geros laboratorinés praktikos nuostaty, kaip apibrézta
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro, aplinkos ministro ir Zemés tikio ministro 2001
m. lapkri¢io 23 d. jsakymu Nr. 612/564/411, suderintu su Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvomis 2004/10/EB ir 2004/9/EB, rezultatai.

Manoma, kad tokiu atveju radionuklidy mutageniSkumo tyrimai néra naudingi.

66.2.2. Turi biiti pateikiama informacija apie cheminj toksiSkumg ir atitinkama ,,8altojo*
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nuklido pasiskirstyma.
klinikinius tyrimus néra svarbi radiofarmaciniy vaistiniy preparaty pirmtako, naudojamo iSimtinai
radioaktyviam zyméjimui, atveju.

Taciau turi buti pateikiama informacija, jrodanti radiofarmacinio vaistinio preparato
pirmtako, prijungto prie atitinkamy nes¢jo molekuliy, kliniking nauda.

TRECIASIS SKIRSNIS
HOMEOPATINIAI VAISTINIAI PREPARATAI

Pakeistas skirsnio pavadinimas:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

67. ParaiSky registruoti homeopatinius vaistinius preparatus, apibudintus Farmacijos
jstatymo 2 straipsnio 18 dalyje, 3 ir 4 modulio dokumenty turiniui taikomos S$ios specifinés
nuostatos:

67.1. 3 modulio dokumentams:

67.1.1. 3 modulio dokumenty nuostatos su toliau iSvardytais pakeitimais turi biiti taikomos
dokumentams, pateikiamiems registruoti vaistinj preparatg pagal sveikatos apsaugos ministro
patvirtintg supaprastinta homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediirg, taip pat
dokumentams, pateikiamiems registruoti homeopatinj vaistinj preparatg pagal sveikatos apsaugos
ministro patvirtinty Vaistiniy preparaty registravimo taisykliy 6 punkta.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

67.1.2. Savokos: lotyniskas homeopatinés zaliavos pavadinimas, nurodytas homeopatinio
vaistinio preparato registravimo byloje, turi atitikti lotyniSka pavadinimg pagal Europos
farmakopé¢ja arba, jei tokio néra, pagal oficialig valstybés narés farmakopéja. Jei reikia, turi biiti
pateiktas tradicinis, kiekvienoje valstybéje naréje vartojamas (-i) preparato pavadinimas (-ai).

67.1.3. Pradiniy medziagy kontrolé:

67.1.3.1. ISsami informacija apie pradiniy medziagy, t. y. visy medziagy, jskaitant ir Zaliavas
bei tarpinius produktus iki galutinio skiedimo, panaudoty gatavo vaistinio preparato gamybai, ir
dokumentai turi buti pridéti prie paraiskos kaip papildoma medziaga apie homeopating zaliava.

67.1.3.2. Bendri kokybés reikalavimai turi biiti taikomi visoms pradinéms medziagoms ir
zaliavoms, taip pat ir tarpiniams gamybos proceso etapams iki galutinio skiedimo, panaudotoms
gatavo vaistinio preparato gamybai. Jeigu jmanoma, reikalaujama atlikti tyrimus tuo atveju, kai yra
toksiniy komponenty, ir tada, kai galutinio skiedinio kokybés kontrol¢ negalima dél didelio
skiedimo laipsnio. Kiekvienas gatavo vaistinio preparato gamybos proceso etapas, nuo pradiniy
medziagy iki galutinio skiedimo, turi biiti i§samiai aprasytas.

Jei skiedZiama, turi buti laitkomasi homeopatinés gamybos metody, nurodyty atitinkamame
Europos farmakopéjos straipsnyje arba, jei tokio néra, oficialioje valstybés narés farmakopejoje.

67.1.4. Gatavo vaistinio preparato kontroliniai tyrimai: visiems gataviems homeopatiniams
Vaistiniams preparatams turi biiti taikomi bendri kokybés reikalavimai, bet kokj nukrypima nuo jy
pareiSkéjas privalo tinkamai pagrijsti.

Turi biiti identifikuotos ir iStirtos visos svarbios toksinés sudedamosios dalys. Jeigu galima
pagristi, kad visy svarbiy toksiniy sudedamyjy daliy identifikavimas ir (ar) tyrimai nejmanomi,
pavyzdziui, dél jy skiedimo gatavame vaistiniame preparate, kokybe turi patvirtinti gamybos ir
skiedimo procesy specialusis patvirtinimas (validacija).

67.1.5. Stabilumo tyrimai: turi bati atskleistas gatavo vaistinio preparato stabilumas.
Homeopatinés Zaliavos stabilumo duomenys paprastai taikomi i§ jo gautiems skiediniams arba
trituracijoms. Jeigu veikliosios medziagos identifikuoti ar tyrimy atlikti nejmanoma dé¢l skiedimo
laipsnio, gali bati jvertinti farmacinés formos stabilumo duomenys.
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67.2. 4 modulio dokumenty nuostatos turi biiti taikomos homeopatiniams vaistiniams
preparatams, registruotiems pagal sveikatos apsaugos ministro patvirtinta supaprastintg
homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediirg.

Turi biiti pagrista, kodél kokia nors informacija nepateikta, pavyzdziui, kodél saugumo lygis
gali buti laikomas priimtinu, nors ir triikksta kai kuriy tyrimo duomeny.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

KETVIRTASIS SKIRSNIS

AUGALINIAI VAISTINIAI PREPARATAI
Pakeistas skirsnio pavadinimas:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

68. Kartu su paraiSka registruoti vaistinj preparata pagal sveikatos apsaugos ministro
patvirtintg supaprastintg tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediirg turi biiti
pateikiama visa registravimo byla, parengta laikantis §iy reikalavimy. Rengiant 3 modulio
dokumentus, turi buti vadovaujamasi 3 modulio dokumenty nuostatomis, tarp jy ir atitikimu
Europos farmakop¢jos straipsniui (-iams). Pateikiant paraiska, turi biiti atsizvelgiama ] mokslo
pasiekimus ir  Stuos aspektus:

68.1. Augalinéms medziagoms ir augaliniams preparatams taikomi §ie reikalavimai:

68.1.1. Siame dokumente terminai ,,augalinés medziagos ir preparatai® turi biti laikomi
terminy ,,augaliniai vaistai ir augaliniai vaistiniai preparatai, apibrézty Europos farmakopéjoje,
atitikmenimis.

68.1.2. Pateikiant augaliniy medziagy nomenklatiirg, turi buti nurodytas dvinaris mokslinis
augalo pavadinimas (gentis, rasis, atmaina ir autorius) ir chemotipas (jei taikytina), augalo dalys,
augalinés medziagos apibtidinimas, kiti pavadinimai (sinonimai, minimi kitose farmakopéjose) ir
laboratorinis kodas.

68.1.3. Pateikiant augaliniy preparaty nomenklattrg, turi biiti nurodytas dvinaris mokslinis
augalo pavadinimas (gentis, raiSis, atmaina ir autorius) ir chemotipas (jei taikytina), augalo dalys,
augalinio preparato apibiidinimas, augalinés medziagos santykinis kiekis augaliniame preparate,
ekstrahavimo tirpiklis (-iai), kiti pavadinimai (sinonimai, minimi Kkitose farmakopé¢jose) ir
laboratorinis kodas.

68.1.4. Dokumento skyriuje, skirtame augalinés (-iy) medziagos (-y) ir augalinio(-iy)
preparato (-y) struktiirai, jei taikytina, turi bati pateikti Sie duomenys: fiziné forma, sudedamyjy
daliy, kuriy terapinis poveikis ar Zymenys (molekuliné formulé, santykiné molekuliné mase¢,
struktiiriné formulé, taip pat ir santykinés bei absoliuciosios stereocheminés savybés, molekuliné
formulé, santykiné molekuliné masé) Zinomi, taip pat ir kita (-0s) sudedamoji (-osios) dalis (-ys).

68.1.5. Dokumento skyriuje, skirtame augaliniy medziagy gamintojui, jei jmanoma, turi biti
pateikti Sie duomenys: kiekvieno tiekéjo, tarp jy ir dirbanciy pagal sutartis, pavadinimas, adresas ir
atsakomybe, kiekviena sililoma vieta ar jrenginiai, reikalingi augalinei medziagai gaminti, surinkti
ar tirti.

68.1.6. Dokumento skyriuje, skirtame augalinio preparato gamintojui, jei jmanoma, turi buti
pateikti Sie duomenys: kiekvieno gamintojo, tarp juy ir dirban¢iy pagal sutartis, pavadinimas, adresas
ir atsakomybé, kiekviena sitiloma gamybos vieta ir jrenginiai, reikalingi augaliniam preparatui
gaminti ar tirti.

68.1.7. ApraSant augalinés medziagos gamybos procesa ir jo proceso kontrole, turi biiti
iSsamiai apibiidinta augaly produkcija ir surinkimas, apimant ir geografinius vaistiniy augaly
Saltinius bei kultivavimo, derliaus nuémimo, dZiovinimo ir saugojimo salygas.

68.1.8. ApraSant augalinio preparato gamybos procesa ir proceso kontrole, turi biiti iSsamiai
apibiidintas augaliniy preparaty gamybos procesas, apimant patj procesa, tirpiklius ir reagenty rusis,


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=524ae2b00dd611e5920c94700bb1958e
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=524ae2b00dd611e5920c94700bb1958e
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=7f331b40240d11e78397ae072f58c508

35

valymo etapus ir standartizacija.

68.1.9. Aprasant gamybiniy procesy pagrindima, jei taikytina, atsizvelgiant j sitiloma
vartojimo biidg ir ypatybes, turi biti pateikiama trumpa augalinés (-iy) medziagos (-y) ir augalinio
(-iy) preparato (-y) gavimo ir apdirbimo santrauka. Jei jmanoma, turi biiti aptarti augalinés (-iy)
medziagos (-y) ir augalinio (-iy) preparato (-y) sudéties taikomos (-y) bylos (-y) bibliografiniams
duomenims pagrijsti bei paraiSkoje pateiktos augalinés (-iy) medziagos (-y) ir augalinio (-iy)
preparato (-y), sudarancio (-iy) augalinio vaistinio preparato veikligja (-igsias) medziagg (-as),
fitocheminés sudéties palyginimo duomeny rezultatai.

68.1.10. Aprasant augalinés medziagos struktiiros ir kity charakteristiky iStyrimo lygj, turi
biiti pateikiama informacija apie botanines, makroskopines, mikroskopines, fitochemines savybes
ir, jei biitina, apie biologinj aktyvuma.

68.1.11. Jei jmanoma, turi biiti pateikiamos augalinés (-iy) medziagos (-y) ir augalinio (-iy)
preparato (-y) specifikacijos.

68.1.12. Jei jmanoma, turi buti apraSomos analizés metodikos, naudojamos tiriant augaling
(-es) medziagg (-as) ir augalinj (-ius) preparatg (-us).

68.1.13. Aprasant analizés metodiky specialyji patvirtinimg (validacijg), turi biiti pateikiama
analizés specialiojo patvirtinimo (validacijos) informacija, jskaitant eksperimentinius duomenis apie
analizés metodikas, taikytas augalinés (-iy) medziagos (-y) ir augalinio (-iy) preparato (-y)
tyrimams.

68.1.14. ApraSant gamybos serijy analizes, turi biiti pateikiami augalinés (-iy) medziagos (-
y) ir augalinio (-1y) preparato (-y), jskaitant ir farmakopéjiniy medziagy, gamybos serijy aprasas ir
gamybos serijy analizés rezultatai.

68.1.15. Jei jmanoma, turi biti pagrindziamos (-y) augalinés (-iy) medziagos (-y) ir
augalinio (-iy) preparato (-y) specifikacijos.

68.1.16. Jei jmanoma, turi biiti pateikiama informacija apie patvirtintus etalonus ir
patvirtintas medziagas, naudotas tiriant augaling (-es) medziaga (-as) ir augalinj (-ius) preparatg (-
us).

68.1.17. Tuo atveju, kai augaliné (-és) medziaga (-0S) ir augalinis (-iai) preparatas (-ai) yra
Europos farmakopé¢jos straipsnio objektas, pareiskéjas gali praSyti tinkamumo pazyméjimo, kurj
i8duoda Europos vaisty kokybés ir sveikatos riipybos direktoratas.

68.2. Aprasant augaliniy vaistiniy preparaty formuluotés plétojima, atsizvelgiant j siiloma
vartojimo budg ir ypatybes, turi biiti pateikta trumpa augalinio vaistinio preparato plétojimo
santrauka. Jei jmanoma, turi biiti aptarti augaliniy preparaty, taikomy registravimo bylos
bibliografiniams duomenims pagrjsti, bei paraiSkoje pateikto augalinio vaistinio preparato
fitocheminés sudéties palyginimo duomeny rezultatai.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

PENKTASIS SKIRSNIS

RETIEJI VAISTINIAI PREPARATAI
Pakeistas skirsnio pavadinimas:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

69. 1999 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos Reglamentu (EB) Nr. 141/2000
del retyjy vaisty nustatytiems retiesiems vaistiniams preparatams taikomos §io reglamento II dalies
6 straipsnio bendrosios nuostatos (iSskirtinés salygos). Ikiklinikinése ir klinikinése santraukose
pareiSkéjas turi pagrjsti prieZastis, dél kuriy nejmanoma pateikti iSsamios informacijos, ir pagrijsti
retyjy vaistiniy preparaty naudos ir rizikos santykj.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

70. Kai pareiskéjas retajam vaistiniam preparatui registruoti taiko Direktyvos 2001/83/EB
10a punkto nuostatas, svarstomos medZiagos sistemingas ir dokumentais patvirtintas vartojimas,
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nukrypstant nuo nuostaty, gali buti paremtas Direktyvos 2001/83/ EB 5 straipsnyje apibréztu
vartojimu.

V SKYRIUS

PAZANGIOS TERAPILJOS VAISTINIAI PREPARATAI
Pakeistas skyriaus pavadinimas:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

71. Dokumentai ir informacija (duomenys), pateikiami paZangios terapijos vaistinio
preparato registracijos byloje, turi buti parengti ir pateikti penkiais moduliais, kaip nurodyta
Vaistiniy preparaty tyrimy standarty ir protokoly II skyriuje, jskaitant techninius 3, 4 ir 5 moduliy
reikalavimus biologiniams vaistiniams preparatams. Siame skyriuje pateikiami reikalavimai
paaiskina, kaip pazangios terapijos vaistiniams preparatams taikomi Vaistiniy preparaty tyrimy
standarty ir protokoly II skyriaus reikalavimai ir, atsiZvelgiant ] paZangios terapijos vaistiniy
preparaty specifika, nustatomi papildomi reikalavimai.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

72. Dél ypatingo pazangios terapijos vaistiniy preparaty pobiidzio gali biiti taikomas rizikos
vertinimu grindZiamas btidas, siekiant nustatyti, kokia apimtimi turi buti pateikiami kokybiniali,
dokumentuose bei informacijoje. Tai nustatoma vadovaujantis mokslinémis rekomendacijomis dél
zmonéms skirty vaistiniy preparaty kokybés, saugumo ir veiksmingumo, nurodytomis Vaistiniy
preparaty tyrimy standarty ir protokoly 4 punkte.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

73. Rizikos vertinimas gali apimti visg pazangios terapijos vaistinio preparato kiirimo etapa.
Gali buti svarstomi Sie rizikos veiksniai: lgsteliy kilmé (autologinés, alogeninés, ksenogenings),
geb¢jimas proliferuoti ir (arba) diferencijuotis ir sukelti imuninj atsakg, manipuliavimo lgstelémis
lygis, lasteliy derinimas su biologiskai aktyviomis molekulémis ar struktiirinémis medziagomis,
geny terapijos vaistiniy preparaty pobudis, in Vvivo naudojamy virusy arba mikroorganizmy
gebéjimo replikuotis lygis, nukleortigsciy seky arba geny jterpimo (integravimo) j genomg lygis,
ilgalaikis funkcionalumas, onkogeniS§kumo rizika ir vartojimo budas. Atlickant rizikos vertinima,
galima atsizvelgti ir j kity pazangios terapijos vaistiniy preparaty, susijusiy su paraiskoje nurodytu
pazangios terapijos vaistiniu preparatu, ikiklinikinius ir klinikinius duomenis ar patirtj su jais.

74. Bet kokie nukrypimai nuo Sio skyriaus reikalavimy turi buti moksliSkai pagristi
registracijos bylos 2 modulyje. Jei atlickamas Sio skyriaus 73 punkte nurodytas rizikos vertinimas,
jis nurodomas ir aprasomas 2 modulyje. Tokiu atveju turi biiti aptarta taikyta metodika, nustatytos
rizikos pobudis ir rizikos vertinimu grindziamo biido reik§mé pazangios terapijos vaistinio
preparato kiirimo ir vertinimo programai bei aprasyti bet kokie d¢l taikyto rizikos vertinimo atsirade
nukrypimai nuo $io skyriaus reikalavimy.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

75. Siame skyriuje, be 2007 m. lapkri¢io 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(EB) Nr. 1394/2007 dé¢l pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty, i§ dalies keiCianCio Direktyva
2001/83/EB ir Reglamentg (EB) Nr. 726/2004 (toliau — Reglamentas (EB) Nr. 1394/2007),
nustatyty sagvoky, vartojamos Sios sgvokos:

75.1. Geny terapijos vaistinis preparatas — tai biologinis vaistinis preparatas, turintis $iy
savybiy:

75.1.1. jame yra veikliosios medZziagos, kurioje yra arba kurig sudaro rekombinaciné
nukleoriigstis, vartojama arba skiriama Zmonéms, siekiant sureguliuoti, pataisyti, pakeisti, pridéti
arba pasSalinti geneting seka;
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75.1.2. jo terapinis, profilaktinis arba diagnostinis poveikis tiesiogiai susij¢s su jame esancia
rekombinacinés nukleortigsties seka arba su Sios sekos geny ekspresijos produktu.

Geny terapijos vaistiniai preparatai neapima vakciny nuo uzkreciamyjy ligy.

75.2. Somatiniy lasteliy terapijos vaistinis preparatas — tai biologinis vaistinis preparatas,
turintis $iy savybiy:

75.2.1. jame yra ar jj sudaro Iastelés arba audiniai, kuriais buvo i§ esmés manipuliuojama ir
dél to pakito jy biologinés savybés, fiziologinés funkcijos ar struktiirinés ypatybés, svarbios
numatomam klinikiniam naudojimui, arba jame yra ar jj sudaro Iastelés arba audiniai, kurie neskirti
naudoti tai (-oms) paciai (-ioms) pagrindinei (-éms) funkcijai (-oms) recipiento ir donoro
organizmuose atlikti (taikant §j punkta, Reglamento (EB) Nr. 1394/2007 I priede iSvardytos
manipuliacijos nelaikomos esminémis manipuliacijomis);

75.2.2. jis pateikiamas kaip turintis savybiy, tinkamy zmogaus ligai gydyti, prevencijai ar
diagnozei dél jo sudétyje esanciy lgsteliy ar audiniy farmakologinio, imuninio arba metabolinio
poveikio, arba jis vartojamas ar skiriamas Zzmonéms Siuo tikslu.

PIRMASIS SKIRSNIS

SPECIFINIAI 3 MODULIO REIKALAVIMAI
Pakeistas skirsnio pavadinimas:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

76. Pazangios terapijos vaistinio preparato registracijos bylos 3 modulyje turi biiti pateiktas
atsekamumo sistemos, kurig vaistinio preparato registruotojas ketina sukurti ir palaikyti, apraSymas.
Atsekamumo sistema turi uztikrinti galimybe nustatyti konkretaus vaistinio preparato, jo pradiniy
medziagy ir zaliavos, jskaitant visas medziagas, turéjusias salytj su lgstelémis arba audiniais, kuriy
gali buti vaistinio preparato sudétyje, Saltinj ir visus gamybos, pakavimo, saugojimo, vezimo ir
pristatymo ] asmens sveikatos priezitros jstaigg, kurioje vaistinis preparatas vartojamas, etapus.
Atsekamumo sistema turi papildyti ir atitikti teisés akty, suderinty su 2004 m. kovo 31 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/23/EB, nustatan¢ia Zmogaus audiniy ir lasteliy donorystés,
jsigijimo, iStyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos
standartus, reikalavimus zmogaus Igsteléms ir audiniams, iSskyrus kraujo lgsteles, ir teisés akty,
suderinty su 2003 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/98/EB,
nustatanc¢ia zmogaus kraujo ir kraujo komponenty surinkimo, iStyrimo, perdirbimo, laikymo bei
paskirstymo kokybés ir saugos standartus bei i§ dalies keiCian¢ia Direktyva 2001/83/EB,
reikalavimus.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

Specifiniai 3 modulio reikalavimai geny terapijos vaistiniams preparatams

77. Ivadui taikomi reikalavimai (gatavam produktui, veikliajai medziagai ir pradinéms
medziagoms):

77.1. Geny terapijos vaistiniam preparatui, kurj sudaro rekombinacinés nukleortigsties seka (-
os) arba genetiSkai modifikuotas (-i) organizmas (-ai) arba virusas (-ai):

77.1.1. gatavag vaistin} preparatg turi sudaryti nukleortigSties seka (-os) arba genetiSkai
modifikuotas (-i) organizmas (-ai) arba virusas (-ai), sudéti j galutines vidines pakuotes (talpykles),
skirtas vartoti pagal numatyta medicining paskirtj. Gatavas vaistinis preparatas gali biiti derinamas
su medicinos prietaisu arba aktyviuoju implantuojamuoju medicinos prietaisu;

77.1.2. veikliaja medZziagg turi sudaryti nukleortigSties seka (-os) arba genetiskai modifikuotas
(-1) organizmas (-i) arba virusas (-ai);

77.2. Geny terapijos vaistiniam preparatui, kurj sudaro genetiskai modifikuotos lgsteles:

77.2.1. gatava vaistin] preparatg turi sudaryti genetiSkai modifikuotos lastelés, sudétos |
galutines vidines pakuotes (talpykles), skirtas naudoti pagal numatytag medicining paskirtj. Gatavas
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vaistinis preparatas gali biiti derinamas su medicinos prietaisu arba aktyviuoju implantuojamuoju
medicinos prietaisu;

77.2.2. veikligja medziaga turi sudaryti lastelés, genetiskai modifikuotos naudojant vieng i$
77.1 punkte aprasyty produkty;

77.2.3. jei vaistinj preparatg sudaro virusai arba virusiniai vektoriai, pradinés medziagos turi
biti tos sudedamosios dalys, i§ kuriy gaunamas virusinis vektorius, t. y. virusinio vektoriaus
motininis kamienas arba plazmidés, naudojamos pakavimo Iasteliy transfekcijai, ir motininiy
pakavimo lasteliy linijos bankas;

77.2.4. jei wvaistinj preparatg sudaro plazmidés, nevirusiniai vektoriai ir genetiskai
modifikuotas (-i) organizmas (-ai), i§skyrus virusus arba virusinius vektorius, pradinés medziagos
turi buti tos sudedamosios dalys, kurios naudojamos gamybinei Igstelei sukurti, t. y. plazmidé,
bakterija Seimininké ir motininiy rekombinaciniy mikroby lgsteliy bankas;

77.2.5. genetiskai modifikuoty lgsteliy atveju pradinés medziagos turi biti tos sudedamosios
dalys, kurios naudojamos genetiSkai modifikuotoms Igsteléms gauti, t. y. pradinés medziagos,
naudojamos vektoriui, vektoriui ir Zmogaus arba gyviiny lgsteléms gaminti. Turi biiti taikomi tie
patys geros gamybos praktikos principai, kaip ir dirbant su banko sistema, kuri toliau naudojama
vektoriui gaminti.

78. Be Vaistiniy preparaty tyrimy standarty ir protokoly 33.1 ir 33.2 punktuose nustatyty
reikalavimy, taikomi $ie specifiniai reikalavimai:

78.1. Turi buti pateikta informacija apie visas pradines medziagas, naudojamas veikliajai
medziagai gaminti, jskaitant produktus, reikalingus Zmogaus ar gyviiny lasteléms genetiskai
modifikuoti ir, jei taikoma, véliau genetiSkai modifikuotoms lgsteléms auginti ir iSsaugoti,
atsizvelgiant ] tai, kad gali nebtti gryninimo etapy;

78.2. Jei vaistinis preparatas sudarytas i§ mikroorganizmo ar viruso, turi biiti pateikti
duomenys apie geneting modifikacija, seky analizg¢, virulentiSkumo sumazéjimg, tropizma
atskiriems audiniams ir lgsteliy riiSims, lgstelés ciklo priklausomumg nuo mikroorganizmo arba
viruso, motininés padermeés patogeniSkuma ir savybes;

78.3. Atitinkamose registracijos bylos dalyse turi bati aprasytos su procesu ir produktu
susijusios priemaiSos, o svarbiausia — galintys replikuotis paSaliniai virusai, jei pagal plang pats
vektorius negali replikuotis;

Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

78.4. Jei vaistiniame preparate yra plazmidziy, jvairios plazmidziy formos turi buti
kiekybiSkai vertinamos visg jo tinkamumo laika;

78.5. Jeigu vaistiniame preparate yra genetisSkai modifikuoty Igsteliy, turi buti iStirtos Iasteliy
savybés prie§ atliekant geneting modifikacija ir ja atlikus, taip pat prie§ atlieckant bet kokias
uzSaldymo / saugojimo procediiras ir po jy;

78.6. GenetiSkai modifikuotoms lasteléms, be specifiniy geny terapijos vaistiniams
preparatams nustatyty reikalavimy, taikomi ir somatiniy lgsteliy terapijos vaistiniams preparatams
bei audiniy inZinerijos preparatams nustatyti Vaistiniy preparaty tyrimy standarty ir protokoly 79—
80 punkty kokybés reikalavimai.

Specifiniai 3 modulio reikalavimai somatiniy lasteliy terapijos vaistiniams preparatams ir
audiniy inZinerijos preparatams

79. Ivadui taikomi reikalavimai (gatavam produktui, veikliajai medZiagai ir pradinéms
medZiagoms):

79.1. Gatava vaistin] preparata turi sudaryti veiklioji medZiaga, jdéta j galutines vidines
pakuotes (talpykles), skirtas vartoti pagal numatyta medicining paskirtj, o jei tai sudétinis pazangios
terapijos vaistinis preparatas, jos galutinis derinys su medicinos prietaisu arba aktyviuoju
implantuojamuoju medicinos prietaisu;

79.2. Veikliagja medziagg turi sudaryti inzinerijos biidu gautos lastelés ir (arba) audiniai,
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79.3. Papildomos medziagos (pvz., karkasai, matricos, prietaisai, biologinés medziagos,
biomolekulés ir (arba) kitos sudedamosios dalys), kurios derinamos su manipuliuotomis lastelémis
ir kurios yra neatsiejama $iy lasteliy dalis, laikomos pradinémis medziagomis, net jei jos néra
biologinés kilmés;

79.4. Medziagos, naudojamos gaminant veikliaja medziaga (pvz., kultiry terpés, augimo
faktoriai) ir neskirtos buti veikliosios medziagos dalimi, laikomos Zaliavomis.

80. Be Vaistiniy preparaty tyrimy standarty ir protokoly 33.1 ir 33.2 punktuose nustatyty
reikalavimy, taikomi §ie specifiniai reikalavimai:

80.1. Pradinéms medziagoms:

80.1.1. turi buti pateikta informacijos apie zmogaus audiniy ir lasteliy, naudojamy kaip
pradinés medziagos, donorystg, isigijima ir iStyrimg santrauka, parengta pagal teisés aktus,
suderintus su Direktyva 2004/23/EB. Jei kaip pradinés medziagos naudojamos nesveikos lgsteles
arba audiniai (pvz., véZinis audinys), jy naudojimas turi biiti pagrindziamas;

80.1.2. jei sumaiSomos alogeniniy lasteliy populiacijos, turi biiti aprasytos sumaiSymo
strategijos ir atsekamumo uZtikrinimo priemoneés;

80.1.3. validuojant gamybos procesa, nustatant veikliosios medziagos ir gatavo vaistinio
preparato savybes, tyrimo biidus, specifikacijas ir stabilumo lygj, turi biiti atsizvelgiama j galimag
variantiSkuma, atsiradusj dél Zmogaus ar gyviiny Iasteliy ir audiniy;

80.1.4. jei vaistinio preparato pagrinda sudaro ksenogeninés lgstelés, turi biiti pateikta
informacija apie gyviiny Saltinj (pvz., geografiné kilme, informacija apie gyviny auginima (banda,
amziy), specialiuosius priimtinumo kriterijus, pirminiy gyviiny / gyviny donory infekcijy
prevencijos ir stebésenos priemones, gyviny tyrimus, siekiant nustatyti uzkreCiamyjy ligy
sukeléjus, jskaitant vertikaliuoju biidu plintan¢ius mikroorganizmus ir virusus, ir dokumentai,
pagrindziantys gyviiny laikymo patalpy tinkamuma;

80.1.5. jei vaistinio preparato pagrindg sudaro lgstelés, gautos i§ genetiSkai modifikuoty
gyviiny, turi biti aprasytos specifinés su geny modifikacija susijusiy lgsteliy savybés. Turi biiti
pateiktas iSsamus kiirimo metodo ir transgeniniy gyviiny savybiy apraSymas;

80.1.6. genetiSkai modifikuojamoms Igsteléms taikomi Vaistiniy preparaty tyrimy standarty ir
protokoly 77 ir 78 punkty techniniai reikalavimai;

80.1.7. turi buti apraSyta ir pagrista bet kokiy papildomy medziagy (karkasy, matricy,
prietaisy, biologiniy medziagy, biomolekuliy ar kity sudedamyjy daliy), kurios derinamos su
inzinerijos budu gautomis Igstelémis ir kurios yra neatsiejama Siy Iasteliy dalis, tyrimy tvarka;

80.1.8. jei pazangios terapijos vaistinio preparato sudétyje yra karkasy, matricy ir prietaisy,
kurie atitinka medicinos prietaiso arba aktyviojo implantuojamojo medicinos prietaiso apibrézt, turi
biti pateikta Vaistiniy preparaty tyrimy standarty ir protokoly 81 ir 82 punktuose reikalaujama
informacija, reikalinga sudétiniam pazangios terapijos vaistiniam preparatui jvertinti;

80.2. Gamybos procesui:

80.2.1. gamybos procesas turi biiti validuotas, kad biity uZtikrintas serijy ir proceso nuoseklumas,
lasteliy funkcinis integralumas visais gamybos ir transportavimo etapais iki pat vartojimo ar paskyrimo
momento bei tinkamas diferenciacijos lygis;

80.2.2. jei lgstelés auginamos tiesiogiai matricos, karkaso ar prietaiso viduje ar ant jo, turi biiti
pateikta informacija apie lasteliy auginimo proceso validacija, atsizvelgiant j lasteliy augima,
funkcijas ir derinio integraluma;

80.3. Savybiy apibudinimui ir kontrolés strategijai:

80.3.1. turi buti pateikta svarbi informacija apie Sias lasteliy populiacijos ar lasteliy miSinio
ypatybes: tapatuma, grynumga (pvz., atsitiktines mikrobines medZiagas ir lasteliy priemaiSas),
gyvybinguma, stipruma (aktyvuma), kariologines ypatybes, tumorogeniSkuma ir tinkamuma
naudoti pagal numatytag medicining paskirti. Turi buti jrodyta, kad lastelés yra genetiSkai stabilios;

80.3.2. turi buti pateikta kokybiné ir, jei jmanoma, kiekybiné informacija apie su produktu bei
procesu susijusias priemaisas ir bet kokias medziagas, dé¢l kuriy gamybos metu gali susidaryti
degradacijos produkty. Turi buiti pagrjstas priemai$y nustatymo lygio tikslumas;

80.3.3. jei galima atlikti tik pagrindiniy tarpiniy produkty tam tikrus tyrimus dél i§leidimo ir
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(ar) tyrimus proceso metu, bet negalima atlikti veikliyjy medziagy ar gatavy produkty tyrimy dél
iSleidimo, tai turi biiti pagrindziama;

80.3.4. jei preparato, kurio pagrindg sudaro lastelés, sudedamosios dalys yra ir biologiskai
aktyvios molekulés (pvz., augimo faktoriai, citokinai), turi buti apibiidintas jy poveikis ir sgveika su
kitomis veikliosios medziagos sudedamosiomis dalimis;

80.3.5. jei trimaté struktiira atlicka dalj numatytos funkcijos, apibiidinant Siy preparaty, kuriy
pagrindg sudaro lastelés, savybes, turi biiti pateikiama informacija ir apie diferenciacijos lygj,
lasteliy struktiiring bei funkcing sandarg ir, jei taikoma, sukurtg tarplasteling matricg. Prireikus, turi
bati atlikti neklinikiniai tyrimai, kuriais papildomas fizikiniy-cheminiy savybiy apibiidinimas;

80.4. Pagalbinéms medZiagoms: jeigu tai pagalbiné (-és) medziaga (-0S), naudojama (-0S)
vaistiniuose preparatuose, kuriy pagrindg sudaro lgstelés ar audiniai (pvz., transportavimo terpés
sudedamosios dalys), turi biiti taikomi Vaistiniy preparaty tyrimy standarty ir protokoly II skyriuje
naujoms pagalbinéms medziagoms nustatyti reikalavimai, nebent turima duomeny apie lasteliy arba
audiniy sgveika su pagalbinémis medZziagomis;

80.5. Vaistiniy preparaty kirimo tyrimams: aprasant kiirimo programg, turi biiti pateikta
informacija apie medziagy ir procesy pasirinkimg. Biitinai turi biiti aptartas lasteliy populiacijos
vientisumas galutinés sandaros vaistiniame preparate;

80.6. Referencinéms medziagoms: turi buti apibidintas ir dokumentuotas specialusis
pamatinis standartas, susij¢s su veikligja medziaga ir (arba) gatavu produktu.

Specifiniai 3 modulio reikalavimai pazangios terapijos vaistiniams preparatams, kuriuose yra
prietaisy

81. Pazangios terapijos vaistiniams preparatams, kuriuose yra prietaisy, kaip nurodyta
Reglamento (EB) Nr. 1394/2007 7 straipsnyje, turi biiti:

81.1. pateiktas produkto fizikiniy savybiy ir veikimo apraSymas bei jo kirimo metody
apraSymas;

81.2. apraSyta geny, lasteliy ir (arba) audiniy ir struktiiriniy sudedamyjy daliy sgveika ir
suderinamumas.

82. Sudétiniams pazangios terapijos vaistiniams preparatams, kaip apibrézta Reglamento (EB)
Nr. 1394/2007 2 straipsnio 1 dalies d punkte, turi biiti taikoma:

82.1. Iasteléms ir audiniams, kurie yra sudétinio pazangios terapijos vaistinio preparato dalis,
— Vaistiniy preparaty tyrimy standarty ir protokoly 79 ir 80 punkty specifiniai reikalavimai
somatiniy lgsteliy terapijos vaistiniams preparatams ir audiniy inzinerijos preparatams, o genetiskai
modifikuotoms lgsteléms, jei jy yra, — Vaistiniy preparaty tyrimy standarty ir protokoly 77 ir 78
punkty specifiniai reikalavimai geny terapijos vaistiniams preparatams;

82.2. medicinos prietaisas arba aktyvusis implantuojamasis medicinos prictaisas gali buti
neatsiejama veikliosios medziagos dalis. Jei medicinos prietaisas arba aktyvusis implantuojamasis
medicinos prietaisas derinamas su lgstelémis gatavo vaistinio preparato gamybos, vartojimo ar
paskyrimo metu, jis laikomas neatsiejama gatavo vaistinio preparato dalimi;

82.3. turi biiti pateikta informacija apie medicinos prietaisg arba aktyvyji implantuojamaji
medicinos prietaisg (kuris yra neatsiejama veikliosios medZiagos arba gatavo vaistinio preparato
dalis), reikalinga sudétiniam paZzangios terapijos vaistiniam preparatui jvertinti:

82.3.1. informacija apie medicinos prietaiso arba aktyviojo implantuojamojo medicinos
prietaiso pasirinkima ir numatytas funkcijas bei jrodymai apie prietaiso suderinamumg su kitomis
vaistinio preparato sudedamosiomis dalimis;

82.3.2. jrodymai, kad medicinos priemone¢, kuri yra pazangios terapijos vaistinio preparato
dalis, atitinka 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 dél
medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB)
Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos

90/385/EEB ir 93/42/EEB, nustatytus bendruosius saugos ir veiksmingumo reikalavimus;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266
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82.3.3. jei taikoma, jrodymai, kad medicinos priemoné atitinka 2012 m. rugpjacio 8 d.
Komisijos reglamento (ES) Nr. 722/2012 dél aktyviyjy implantuojamy medicinos prietaisy ir
medicinos prietaisy, pagaminty naudojant gyviininés kilmés audinius, specialiyjy reikalavimy
atsizvelgiant | Tarybos direktyvose 90/385/EEB ir 93/42/EEB nustatytus reikalavimus nuostatas dél
gyviny spongiforminés encefalopatijos ir uzkreciamos spongiforminés encefalopatijos (GSE/USE);
Punkto pakeitimai:

Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

82.3.4. jei yra, medicinos prietaiso arba aktyviojo implantuojamojo medicinos prietaiso, kuris
yra pazangiosios terapijos vaistinio preparato dalis, vertinimo, kurj atliko paskelbtoji (notifikuotoji)
Jstaiga pagal Vaistiniy preparaty tyrimy standarty ir protokoly 82.3.2 punkte nurodytus teisés aktus,
rezultatai;

82.4. Tarnybai paprasius, Vaistiniy preparaty tyrimy standarty ir protokoly 82.3.4 punkte
nurodytg vertinimg atlikusi paskelbtoji (notifikuotoji) jstaiga turi pateikti bet kokig informacijg apie
vertinimo rezultatus. Tai gali buti paraiSkos jvertinti medicinos prictaiso ar aktyviojo
implantuojamojo medicinos prietaiso atitiktj informacija ir dokumentai, jeigu jie reikalingi visam
sudétiniam pazangios terapijos vaistiniam preparatui jvertinti.

ANTRASIS SKIRSNIS

SPECIFINIAI 4 MODULIO REIKALAVIMAI
Pakeistas skirsnio pavadinimas:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

83. Pazangios terapijos vaistiniams preparatams dél jy unikaliy ir skirtingy struktiiriniy bei
biologiniy savybiy ne visada gali buti tinkami Vaistiniy preparaty tyrimy standarty ir protokoly II
skyriuje nustatyti 4 modulio reikalavimai farmakologiniams ir toksikologiniams tyrimams. Todél,
atsizvelgiant j pazangios terapijos vaistiniy preparaty specifiSkuma, turi biiti laikomasi papildomy
Vaistiniy preparaty tyrimy standarty ir protokoly 84— 92 punkty reikalavimy.

84. Visiems pazangios terapijos vaistiniams preparatams taikomi Sie papildomi reikalavimai:

84.1. Ikiklinikinéje apzvalgoje turi buti aptartas ir pagristas pazangios terapijos vaistinio
preparato kiirimo ikiklinikiniu etapu loginis pagrindas ir taikyti gyviiny rasiy bei modeliy (in vitro ir
in vivo) pasirinkimo kriterijai. Gali buti pasirinktas (-i) modelis (-iai), naudojant susilpnéjusio
imuniteto gyviinus, gyvinus su inaktyvuotu genu, humanizuotus ar transgeninius gyvinus. Turi buti
aptartas homologiniy modeliy (pvz., peliy Igstelés tiriamos pelése) arba ligos imitavimo modeliy
naudojimas, ypac atlieckant imunogeniSkumo ir imunotoksiSkumo tyrimus;

84.2. Be Vaistiniy preparaty tyrimy standarty ir protokoly II skyriuje nustatyty reikalavimy,
turi buti pateikta informacija apie visy struktiiriniy sudedamyjy daliy (pvz., matricy, karkasy ir
prietaisy) ir papildomy medziagy (pvz., lasteliy produkty, biomolekuliy, biologiniy ir cheminiy
medziagy), kuriy yra gatavame produkte, sauguma, tinkamumg ir biologini suderinamuma. Turi
biiti atsizvelgta j jy fizikines, mechanines, chemines ir biologines savybes.

TRECIASIS SKIRSNIS

SPECIFINIAI 5 MODULIO REIKALAVIMAI
Pakeistas skirsnio pavadinimas:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

85. Siekiant nustatyti ikiklinikiniy tyrimy, reikalingy tinkamam ikiklinikiniy saugumo
duomeny lygiui nustatyti, apimtj ir rasj, turi biiti atsizvelgiama ] geny terapijos vaistiniy preparaty
kiirimo modelj ir tipa.

86. Farmakologija:

86.1. turi buti pateikti veiksmy, susijusiy su sitilomu terapiniu vartojimu, in vivo ir in vitro
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tyrimai (pvz., farmakodinaminés ,koncepcijos jrodymo* studijos), atlikti taikant modelius ir
naudojant atitinkamy rasiy gyviinus, bei skirti parodyti, kad nukleoriigSties seka pasiekia numatyta
taikinj (tikslinj organg ar lasteles) ir atliecka numatyta funkcijg (nurodomas ekspresijos ir funkcinio
veikimo lygis). Turi buti nurodoma nukleortigSties sekos funkcijos atlikimo trukme ir siilomas
dozavimo rezimas atliekant klinikinius tyrimus;

86.2. jei numatoma, kad geny terapijos vaistinis preparatas atliks funkcijas selektyviai arba jo
funkcijos bus susijusios tik su taikiniu, turi buti pateikti tyrimai, patvirtinantys funkcijy ir veiksmy
specifiSkumg bei trukmg tikslinése lgstelése ir audiniuose.

87. Farmakokinetika:

87.1. biologinio pasiskirstymo tyrimai turi apimti persistencijos, klirenso ir mobilizacijos
tyrimus, taip pat papildomai turi biiti nagrinéjama gonocity linijos perdavimo rizika;

87.2. turi buti pateikti patogeny plitimo ir perdavimo treciosioms Salims rizikos tyrimai ir
rizikos aplinkai vertinimas, nebent, remiantis vaistinio preparato tipu, paraiSkoje tinkamai
pagrindZiama, kad tai nebiitina.

89. Toksikologija:

89.1. turi buti jvertintas gatavo geny terapijos vaistinio preparato toksiSkumas. Be to,
priklausomai nuo vaistinio preparato tipo, turi biiti atsizvelgta i atskirus veikliyjy ir pagalbiniy
medziagy tyrimus, turi biiti jvertintas su ekspresuota nukleoriigsties seka susijusiy vaistiniy
preparaty, kurie neskirti fiziologinéms funkcijoms atlikti, in vivo poveikis;

89.2. vienos dozés toksiSkumo tyrimai gali biiti derinami su saugumo farmakologiniais ir
farmakokinetiniais tyrimais, pvz., siekiant iStirti persistencija;

89.3. kartotiniy doziy toksiSkumo tyrimai turi buti pateikti, kai Zmonéms ketinama skirti
kartotines dozes. Skyrimo budas ir schema turi biiti parenkami visapusiskai atsizvelgiant i
suplanuotg dozavima gydymo metu. Tais atvejais, kai paskyrus vieng doz¢ zmonéms nukleortigsties
seka ilgiau iSlieka funkcionali, turi buti aptarti kartotinio toksiSkumo tyrimai. Priklausomai nuo
geny terapijos vaistinio preparato persistencijos ir numatomos galimos rizikos, Sie tyrimai gali trukti
ilgiau nei standartiniai toksiSkumo tyrimai. Turi buti pateikta tyrimy trukme pagrindzianti
informacija;

89.4. turi biiti iStirtas genotoksiSkumas. Taciau standartiniai genotoksiSkumo tyrimai turi biiti
atlikti tik kai jie reikalingi specifinéms priemaiSoms arba tiekimo sistemos sudedamosioms dalims
iStirti;

89.5. turi buti iStirtas kancerogeniSkumas. Standartinés gyvenimo trukmés grauziky
kancerogeniskumo tyrimy nereikia atlikti. Taciau, priklausomai nuo vaistinio preparato tipo, pagal
atitinkamus in vivo / in vitro modelius turi bati jvertintas tumorogeniskumas;

89.6. turi buti istirtas toksinis poveikis reprodukcijai ir vystymuisi. Turi biiti pateikti poveikio
vaisingumui ir bendrai reprodukcinei funkcijai tyrimai, taip pat toksinio poveikio gemalui / vaisiui
ir toksinio poveikio perinataliniu laikotarpiu bei gonocity linijos perdavimo tyrimai, nebent,
remiantis vaistinio preparato tipu, paraiSkoje tinkamai pagrindziama, kad tai nebttina;

89.7. papildomi toksiSkumo tyrimai:

89.7.1. turi biti pateikti integracijos tyrimai apie kiekvieng geny terapijos vaistinj preparata,
nebent galima moksliskai pagristi, kod¢l tokie tyrimai nebuvo atlikti, pvz., todel, kad nukleoriigsciy
sekos nepateks ] lastelés branduolj. Kai nesitikima, kad geny terapijos vaistiniy preparaty integracija
yra jmanoma, integracijos tyrimai turi bati atlikti, jei biologinio pasiskirstymo duomenys rodo
gonocity linijos perdavimo rizika;

89.7.2. turi biiti iStirtas galimas imunogeninis ir imunotoksinis poveikis.

Specifiniai 4 modulio reikalavimai somatiniy lasteliy terapijos vaistiniams preparatams ir
audiniy inZinerijos preparatams

90. Farmakologija:
90.1. pirminiai farmakologiniai tyrimai turi biiti pakankami, kad biity jrodyta koncepcija. Turi
biti istirta produkty, kuriy pagrinda sudaro lastelés, sgveika su gretimu audiniu;
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90.2. turi biiti nustatytas norimam poveikiui pasiekti reikalingas vaistinio preparato kiekis ir
(arba) veiksminga doz¢ ir, priklausomai nuo produkto tipo, dozavimo daznumas;

90.3. turi buti atsizvelgta | antrinius farmakologinius tyrimus, siekiant jvertinti galima
fiziologinj poveikij, kuris néra susijes su somatiniy lgsteliy terapijos vaistinio preparato, audiniy
inzinerijos preparato arba papildomy medziagy pageidaujamu terapiniu poveikiu, nes be tiriamo (-
y) baltymo (-y) sekrecijos gali vykti ir biologiskai aktyviy molekuliy sekrecija arba tiriamas (-i)
baltymas (-ai) gali veikti nepageidaujamas paskirties vietas.

91. Farmakokinetika:

91.1. nereikalaujama atlikti jprastiniy farmakokinetiniy tyrimy, skirty rezorbcijai,
pasiskirstymui, metabolizmui ir i$skyrimui iStirti. Tacdiau turi baiti iStirti §ie parametrai:
gyvybingumas, ilgaamziskumas, pasiskirstymas, augimas, diferenciacija ir migracija, nebent,
remiantis vaistinio preparato tipu, paraiskoje tinkamai pagrindziama, kad tai nebitina;

91.2. jeigu tai somatiniy Igsteliy terapijos vaistiniai preparatai ir audiniy inzinerijos preparatai,
gaminantys sistemiskai aktyvias biomolekules, turi biiti iStirtas Siy molekuliy pasiskirstymas,
ekspresijos trukmé ir lygis.

92. Toksikologija:

92.1. turi buti jvertintas gatavo produkto toksiSkumas. Turi buti atsizvelgiama ] atskirus
veikliosios (-iyjy) medziagos (-y), pagalbiniy, papildomy medziagy ir bet kokiy su procesu susijusiy
priemaisy tyrimus;

92.2. stebéjimo trukmé gali buti ilgesné nei atliekant standartinius toksisSkumo tyrimus. Turi
biiti atsizvelgiama ] vaistinio preparato numatomg egzistavimo trukme ir farmakodinamines bei
farmakokinetines ypatybes. Steb¢jimo trukmé turi biiti pagrista;

92.3. nereikalaujama atlikti jprastiniy kancerogeniskumo ir genotoksiSkumo tyrimy, taciau
turi buti atlikti vaistinio preparato tumorogeniskumo tyrimai;

92.4. turi biiti iStirtas galimas imunogeninis ir imunotoksinis poveikis;

92.5. jeigu tai vaistiniai preparatai, kuriy pagrindg sudaro Igstelés ir kuriuose yra gyviininiy
lasteliy, turi biiti aptarti specifiniai saugumo klausimai, pvz., ksenogeniniy patogeny perdavimas
Zmonéms.

Specifiniai 5 modulio reikalavimai
Specifiniai 5 modulio reikalavimai visiems paZangios terapijos vaistiniams preparatams

93. Vaistiniy preparaty tyrimy standarty ir protokoly 94-102 punktuose pateikti specifiniai
reikalavimai yra papildomi ir taikomi kartu su 1l skyriaus 5 modulio reikalavimais.

94. Kai gydant pazangios terapijos vaistiniais preparatais tuo paciu metu reikia taikyti
specialig terapija ir chirurgines procediiras, turi buti iStirta ir aprasyta visa terapiné procedira. Turi
biiti pateikta informacija apie procediiry standartizavimg ir optimizavimg kuriant vaistinius
preparatus klinikiniame etape.

95. Kai siekiant implantuoti ar kitais biidais vartoti paZangios terapijos vaistinj preparatg
atliekamos chirurginés operacijos, kuriy metu naudojami medicinos prietaisai gali turéti poveiki
paZangios terapijos vaistinio preparato veiksmingumui ar saugumui, turi buti pateikta informacija
apie $iuos prietaisus.

96. Turi buti apibréZta specifiné kompetencija, reikalinga vaistiniam preparatui skirti,
implantuoti ar kitais biidais vartoti arba vélesniems veiksmams atlikti. Prireikus turi biiti pateiktas
asmens sveikatos prieziliros specialisty mokymo planas dél Siy vaistiniy preparaty skyrimo ir
vartojimo procediry.

97. Atsizvelgiant | tai, kad klinikiniame kiirimo etape dél pazangios terapijos vaistiniy preparaty
pobudzio gali pasikeisti jy gamybos procesas, gali biti reikalaujama pateikti papildomy tyrimy
pazangios terapijos vaistiniy preparaty panaSumui jrodyti.

98. Turi biti aptarta klinikiniame kiirimo etape kylanti rizika dél galimy uzkreciamyjy ligy
sukéléjy ar del naudojamy gyviininés kilmes medziagy ir tokios rizikos mazinimo priemonés.
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99. Dozés turi buti parenkamos ir skyrimo tvarkarastis turi biiti sudarytas atliekant dozés
nustatymo tyrimus.

100. Vaistiniy preparaty veiksmingumas juos vartojant pagal siilomas indikacijas turi biiti
pagristas tinkamais klinikiniy tyrimy rezultatais, taikant klinikiniu pozitriu reikSmingas tyrimo
ribas, tiriant numatomg vaistinio preparato vartojimg. Tam tikry klinikiniy susirgimy atvejais gali
bti reikalaujama jrodyti ilgalaikj veiksminguma, todél turi biti pateikta ilgalaikio veiksmingumo
vertinimo strategija.

101. Rizikos valdymo plane turi biiti pateikta ilgalaikio saugumo ir veiksmingumo stebéjimo
strategija.

102. Sudétiniams pazangios terapijos vaistiniams preparatams turi biiti planuojami ir
atliekami viso sudétinio vaistinio preparato saugumo ir veiksmingumo tyrimai.

Specifiniai 5 modulio reikalavimai geny terapijos vaistiniams preparatams

103. Farmakokinetiniai tyrimai su zmonémis turi apimti:

103.1. patogeny plitimo tyrimus, kuriais tiriamas geny terapijos vaistiniy preparaty
18skyrimas;

103.2. biologinio pasiskirstymo tyrimus;

103.3. farmakokinetinius vaistiniy preparaty ir geny ekspresijos elementy profilio (pvz.,
ekspresuoty baltymy ar genomy pédsakas) tyrimus.

104. Farmakodinaminiy tyrimy su zmonémis objektas turi buti nukleortigsties sekos
ekspresijos ir funkcijos po geny terapijos vaistinio preparato vartojimo iStyrimas.

105. Atliekant saugumo tyrimus, turi bati tiriami Sie aspektai:

105.1. replikuotis galin¢iy vektoriy atsiradimas;

105.2. naujy padermiy atsiradimas;

105.3. esamy genominiy seky pasikeitimas;

105.4. neoplazming proliferacija dél jterptinés mutagenezés.

Specifiniai 5 modulio reikalavimai somatiniy lasteliy terapijos vaistiniams preparatams

106. Somatiniy lgsteliy terapijos vaistiniams preparatams, kuriy veikimo biidas pagristas
nustatytos (-y) veikliosios (-yjy) biomolekulés (-iy) gamyba, turi biiti nurodytos, kai jmanoma, Sios
(-y) molekulés (-iy) farmakokinetinés ypatybés (visy pirma, pasiskirstymas, ekspresijos trukmé ir
lygis).

107. Klinikinio kturimo etape turi biiti kreipiamas démesys ] somatiniy lgsteliy terapijos
vaistinio preparato sudedamyjy daliy biologinj pasiskirstyma, persistencija ir ilgalaikj jsitvirtinima.

108. Atliekant saugumo tyrimus, turi biiti tiriami Sie aspektai:

108.1. pasiskirstymas ir jsitvirtinimas po vaistinio preparato vartojimo;

108.2. ektopinis jsitvirtinimas;

108.3. onkogenin¢ transformacija ir lasteliy / audiniy linijos pastovumas.

Specifiniai 5 modulio reikalavimai audiniy inZinerijos preparatams

109. Farmakokinetiniai tyrimai: jeigu jprastiniai farmakokinetiniai tyrimai néra reikSmingi
audiniy inZinerijos preparatams, klinikinio kiirimo etape turi biiti kreipiamas démesys ] audiniy
inzinerijos preparaty sudedamyjy daliy biologinj pasiskirstyma, persistencija ir degradacija.

110. Farmakodinaminiai tyrimai turi buti suplanuoti ir pritaikyti atsizvelgiant ] audiniy
inzinerijos preparaty specifiSkuma. Turi bti pateikti jrodymai dél pasirinktos koncepcijos ir produkto
kinetikos, uztikrinancios regeneracija, pataisyma arba pakeitimg. Turi buti atsizvelgiama } tinkamus
farmakodinaminius Zymenis, susijusius su numatoma (-omis) funkcija (-omis) ir struktiira.

111. Atliekant saugumo tyrimus, turi biti tiriami Vaistiniy preparaty tyrimy standarty ir
protokoly 108 punkte nurodyti aspektai.
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Skyriaus pakeitimai:
Nr. V-331, 2010-04-26, Zin., 2010, Nr. 51-2515 (2010-05-04), i. k. 11022501SAK000V-331


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.51E567F40FC9

PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymu
Nr. V-596

VAISTINIU PREPARATU PAKUOTES ZENKLINIMO IR PAKUOTES LAPELIO
REIKALAVIMU APRASAS

I SKYRIUS

BENDROSIOS NUOSTATOS
Pakeistas skyriaus pavadinimas:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

1. Vaistiniy preparaty pakuotés zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraSas (toliau —
ApraSas) nustato vaistiniy preparaty, kurie registruoti Lietuvos Respublikoje, pakuotés Zenklinimo

ir pakuotes lapelio reikalavimus.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

2. Zenklinant vaistiniy preparaty pakuotes ir rengiant pakuotés lapelius turi biiti laikomasi
Sio ApraSo reikalavimy, Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos (toliau — Tarnyba) patvirtinty farmaciniy formy, talpykliy, uzdoriy, vartojimo
jtaisy, vartojimo bidy, laikymo salygy, tinkamumo laiko ir kity standartiniy terminy, Europos
farmakopéjos terminy bei atsizvelgiama j Europos Komisijos Farmacijos komiteto Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty zenklinimo ir pakuotés lapelio suprantamumo gaires ir kitus Europos Sajungos
institucijy skelbiamus dokumentus. Rengiant bendras pakuotes Lietuvos Respublikos, Estijos
Respublikos ir Latvijos Respublikos rinkoms gali bati atsizvelgiama j Estijos valstybinés vaisty
agentiiros, Latvijos valstybinés agentiiros ir Tarnybos parengtas Bendrgsias Baltijos pakuotés
gaires, rengiant bendras pakuotes Lietuvos Respublikos ir Lenkijos Respublikos rinkoms gali buti
atsizvelgiama ] Lenkijos vaisty agentiiros ir Tarnybos parengtas Bendrgsias Lenkijos ir Lietuvos

pakuotés gaires, paskelbtas Tarnybos interneto svetaingje.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

3. PakuoCiy zenklinimas ir pakuotés lapelis turi biiti pateikti lietuviy kalba, suprantami
vartotojui.  Vaistinio preparato registruotojo ir gamintojo pavadinimai bei adresai
(i8skyrus valstybés pavadinimg) i lietuviy kalbg neverciami. Ta pati informacija gali biiti pateikta ir
kita (-omis) kalba (-omis).

Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

3! Leidimy laikinai tiekti vaistinius preparatus pakuotémis uZsienio kalba ir su pakuotés
lapeliais, parengtais uzsienio kalba, iSdavimo tvarka patvirtina sveikatos apsaugos ministras.
Papildyta punktu:

Nr. V-691, 2013-07-15, Zin., 2013, Nr. 77-3911 (2013-07-18), i. k. 11322501SAK000V-691

4. Informacija ant pakuotés ir pakuotés lapelyje turi buti jskaitoma, aiSki ir nenusitrinanti.
Srifto dydis ant pakuoéiy turi biiti ne maZesnis kaip 7 spaustuviniai punktai (arba tokio dydzio, kad
mazoji raidé biity ne Zemesné kaip 1,4 mm), vienkalbés pakuotés lapelyje — ne maZesnis kaip
9 spaustuviniai punktai, daugiakalbés pakuotés lapelyje — ne mazesnis kaip 8 spaustuviniai punktai.
Tarpas tarp eilu¢iy baziniy linijy turi buti ne mazesnis kaip 3 mm.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1158, 2015-10-15, paskelbta TAR 2015-10-22, i. k. 2015-16631


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=7f331b40240d11e78397ae072f58c508
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=524ae2b00dd611e5920c94700bb1958e
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=c1f74e605b4311edbc04912defe897d1
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=524ae2b00dd611e5920c94700bb1958e
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.011D9855F3AE
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=c601ad10787a11e5b7eba10a9b5a9c5f
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5. Siame Aprase vartojamos sgvokos ir jy apibréztys:

5.1. Gamintojas — vaistinio preparato gamybos licencijos, suteikiancios teis¢ iSleisti
vaistinio preparato serijas j Europos ekonominés erdvés (EEE) valstybiy rinka, turétojas.

5.2. Stacionaro vaistiniai preparatai — vaistiniai preparatai, kurie dél galimo tiesioginio ar
netiesioginio pavojaus paciento sveikatai gali biiti vartojami tik sveikatos prieziliros jstaigose ir
iSorinémis ar vidinémis pakuotémis tiesiogiai neiSduodami (neparduodami) pacientui.

5.3. Vaistinio preparato dozuoté — vaistinio preparato vienetas (tableté, kapsulé, ampulé ir
kt.), turintis nustatyta veikliosios medziagos kieki.

5.4. Vartojimo instrukcija — trumpa informacija ant iSorinés nereceptinio vaistinio
preparato pakuotés (jei jos néra — ant vidinés pakuotés), kaip tinkamai dozuoti ir vartoti vaistinj
preparata.

5.5. Kitos Siame ApraSe vartojamos sgvokos ir jy apibréztys atitinka Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatyme ir 2015 m. spalio 2 d. Komisijos deleguotajame reglamente (ES) 2016/161,
kuriuo nustatomos iSsamios apsaugos priemoniy ant Zmonéms skirty vaisty pakuotés naudojimo
taisyklés ir taip papildoma Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB (OL 2016 L 32,

p. 1) (toliau — Reglamentas (ES) 2016/161), vartojamas sgvokas ir jy apibréztis.
Punkto pakeitimai:

Nr. V-884, 2009-10-26, Zin., 2009, Nr. 129-5626 (2009-10-29), i. k. 10922501SAK000V-884
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

Il SKYRIUS

ISORINES VAISTINIO PREPARATO PAKUOTES ZENKLINIMAS
Pakeistas skyriaus pavadinimas:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

6. Ant iSorinés vaistinio preparato pakuotés (jei jos néra — ant vidinés) turi biiti nurodyta §i
informacija:

6.1. vaistinio preparato pavadinimas (dokumentuose vaistinio preparato pavadinimo
negalima Kkaitalioti, pvz., lietuvinti), po pavadinimo — stiprumas, farmaciné forma ir, jei reikia, ar jis
skirtas kiidikiams, vaikams ar suaugusiems:

6.1.1. jei vaistinio preparato sudétyje yra iki trijy veikliyjy medziagy, po vaistinio preparato
pavadinimo turi bati nurodyti ir veikliyjy medziagy tarptautiniai, jei jy néra — bendriniai
pavadinimai. Vaistinio preparato pavadinimas turi atitikti Europos vaisty agentiiros zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komiteto Rekomendacijas dél Zmonéms skirty vaistiniy preparaty, registruojamy

taikant centralizuotg procedira, pavadinimy priimtinumo;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1158, 2015-10-15, paskelbta TAR 2015-10-22, i. k. 2015-16631

6.1.2. stiprumas:

6.1.2.1. vienos dozés, kuri visa suvartojama vienu kartu, preparato stiprumas yra veikliosios
medziagos kiekis vienoje dozuotéje, pvz., 200 mg, 5 TV, 4 mg/4 ml;

6.1.2.2. vienos dozés, kuri visa vienu kartu nesuvartojama, preparato stiprumas yra
veikliosios medziagos kiekis vienoje dozuotéje arba koncentracija mililitre (pvz., 1 mg/ml), grame
(pvz., 250 mg/g) ar procentais;

6.1.2.3. daugelio doziy dozuoto preparato stiprumas yra veikliosios medZiagos kiekis
vienoje dozuotéje, nedozuoto — koncentracija mililitre arba grame;

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1158, 2015-10-15, paskelbta TAR 2015-10-22, i. k. 2015-16631

6.1.2.4. vienos dozés milteliy tirpalui arba suspensijai ruosti stiprumas yra veikliosios
medziagos kiekis vienoje dozuotéje;

6.1.2.5. koncentrato tirpalui ruosti stiprumas yra jo koncentracija prie$ skiedziant;

6.1.2.6. transderminio pleistro stiprumas yra vidutinis veikliosios medziagos kiekis per laiko
vieneta (pvz., valandg ar para), atpalaiduojamas is$ pleistro;


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.D7C54500E7BF
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=7f331b40240d11e78397ae072f58c508
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=7f331b40240d11e78397ae072f58c508
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=c601ad10787a11e5b7eba10a9b5a9c5f
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=c601ad10787a11e5b7eba10a9b5a9c5f

6.1.2.7. zodziy ,,mikrogramai® ir ,,nanogramai‘ trumpinti negalima;

6.1.2.8. visi stiprumai raSomi tuo paciu buidu (pvz., 250 mg, 500 mg, 750 mg), pries kablelj
raSomi ne daugiau kaip 3 Zenklai; kablelis nerasomas, jei ji lengva pasalinti (pvz., turi buti 250 mg,
o ne 0,25 g);

6.1.2.9. po vaistinio preparato pavadinimo stiprumas gali buti nenurodomas, jei vaistinio
preparato sudétyje yra keturios ar daugiau veikliyjy medziagy arba, jei radiofarmaciniy vaistiniy
preparaty, radionuklidy generatoriy, radionuklidy pirmtaky ar radionuklidy rinkiniy, vakciny ir kity
biologiniy vaistiniy preparaty, homeopatiniy ar augaliniy vaistiniy preparaty atveju néra galimybés
Jji nurodyti;
Papildyta punktu:
Nr. V-1158, 2015-10-15, paskelbta TAR 2015-10-22, i. k. 2015-16631

6.1.3. farmaciné forma. Jei vaistinio preparato pakuotéje yra daugiau nei viena vaistinio

preparato dozuote, farmaciné forma nurodoma daugiskaita (pvz., tabletés, kapsulés);
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1158, 2015-10-15, paskelbta TAR 2015-10-22, i. k. 2015-16631

6.1.4. Neteko galios nuo 2015-10-23
Punkto naikinimas:
Nr. V-1158, 2015-10-15, paskelbta TAR 2015-10-22, i. k. 2015-16631

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1158, 2015-10-15, paskelbta TAR 2015-10-22, i. k. 2015-16631

6.2. bendriniai veikliyjy medziagy pavadinimai ir jy kiekiai vienoje dozuotéje arba,
atsizvelgiant ] paruosto vartoti vaistinio preparato farmacine formg, — atitinkamame tiiryje arba
maseje;

6.3. pagalbiniy medziagy sarasas (jei pagalbiné medziaga turi E numerj, pakanka nurodyti
tik jp):

6.3.1. parenteraliai, vietiSkai, ] akis arba inhaliacijoms vartojamiems vaistiniams
preparatams — visos pagalbinés medziagos;

6.3.2. kitiems vaistiniams preparatams — pagalbinés medziagos, kuriy poveikis yra Zinomas.
Nurodomos medziagos, jraSytos j Europos Komisijos paskelbty Taisykliy dél vaistiniy preparaty
reglamentavimo Europos Sgjungoje 2C tome paskelbty Gairiy dél pagalbiniy medziagy, nurodomy
zmonéms skirty vaistiniy preparaty Zenklinime ir pakuotés lapelyje, prieda (toliau — Gairiy dél
pagalbiniy medZziagy priedas) ir jame pateikta atitinkama informacija;

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

6.4. farmaciné forma (gali buti vartojamas Tarnybos patvirtintas trumpasis standartinis
terminas) ir kiekis (masé, ttiris arba doziy skaicius);

6.5. vartojimo metodas ir biidas; palickama vietos paskirtai dozei jraSyti; nuoroda ,,Prie§
vartojimg perskaitykite pakuotés lapeli;

6.6. specialus jspéjimas ,,Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje®;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1158, 2015-10-15, paskelbta TAR 2015-10-22, i. k. 2015-16631

6.7. jei reikia, kitas (-i) specialus (-s) jspé&jimas (-ai);

6.8. tinkamumo vartoti laikas (metai ir ménuo) (jei yra galimybé — ir Brailio rastu):

6.8.1. metai nurodomi keturiais arabiskais skaitmenimis, ménuo — dviem, pvz., ,,Tinka iki
2005 01¢. Vietoj zodziy ,,Tinka iki* gali biiti nurodoma santrumpa ,,EXP*, jeigu vaistinio preparato
pakuote, | kurig jdétas ar prie jos pridétas pakuotés lapelis, pagal Reglamento (ES) 2016/161
2 straipsnj turi biti pazenklinta unikaliu identifikatoriumi — dvimaciu brukSniniu kodu arba
zenklinimo informacija pateikiama keliomis kalbomis (daugiakalbés pakuotés). Kai pakuoté
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4

zenklinama keliomis kalbomis, data gali biiti raSoma remiantis tarptautiniy dokumenty nuostatomis.

Vaistinis preparatas tinka vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1336, 2017-11-28, paskelbta TAR 2017-11-29, i. k. 2017-18983

6.8.2. jeigu vaistinio preparato tinkamumo vartoti laikas po pirmojo talpyklés atidarymo,
tirpinimo arba skiedimo sutrumpéja, reikia nurodyti ir jj, taciau, jei pastarasis priklauso nuo
vaistinio preparato ruoSimo, pakanka nuorodos ,,Tinkamumo laikas paruoSus vartoti nurodytas
pakuotés lapelyje”. Jei reikia, pradéto vartoti preparato, pvz., radiofarmacinio arba vakcinos,
tinkamumo laikas (data ir valanda) nurodomi tiksliai;

6.9. jei yra, specialios laikymo salygos;

6.10. specialios atsargumo priemonés dél nesuvartoto vaistinio preparato ar jo atlieky
tvarkymo (jei reikia); nurodoma atlieky surinkimo sistema (jei yra);

6.11. vaistinio preparato registruotojo pavadinimas ir adresas (jei yra galimybé — telefono ir
telefakso numeriai, elektroninio pasto adresas) bei, jei yra galimybé, jo atstovo Lietuvos
Respublikai pavadinimas (jei yra galimybé — adresas, telefono ir telefakso numeriai, elektroninio

pasto adresas);
Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

6.12. registracijos pazymeéjimo numeris;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

6.13. gamintojo serijos numeris. Vietoj zodzio ,,Serija* gali biiti nurodomas zodis ,,Lot“,
jeigu vaistinio preparato pakuoté, ] kurig jdétas ar prie jos pridétas pakuotés lapelis, pagal
Reglamento (ES) 2016/161 2 straipsnj turi biti paZenklinta unikaliu identifikatoriumi — dvimaciu
briikSniniu kodu arba zZenklinimo informacija pateikiama keliomis kalbomis (daugiakalbés
pakuotées);

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1336, 2017-11-28, paskelbta TAR 2017-11-29, i. k. 2017-18983

6.14. pardavimo (iSdavimo) tvarka: receptinis, nereceptinis. Jei vaistinis preparatas ar
atitinkama jo pakuoté priskirtina stacionariam vaistiniam preparatui, nurodoma: ,,Skirtas tik
sveikatos priezitiros jstaigoms*;

6.15. jeigu vaistinis preparatas nereceptinis — vartojimo instrukcija (indikacijos, dozavimo
rekomendacijos, prireikus — kiti jspéjimai, kontraindikacijos);

6.16. informacija, nurodyta Apraso 6.1 papunktyje, Brailio rastu (negali biiti naudojamas
trumpara$tis ir santrumpos), atsizvelgiant ] reikalavimus, paskelbtus Europos Komisijos
Rekomendacijose deél pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio Brailio raStu. Jei néra galimybeés

Brailio rastu pateikti visos informacijos:
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1336, 2017-11-28, paskelbta TAR 2017-11-29, i. k. 2017-18983

6.16.1. gali buti nurodomas tik vaistinio preparato pavadinimas ir stiprumas;

6.16.2. gali biiti nurodomas tik vaistinio preparato pavadinimas, kai yra registruotas tik
vienas vaistinio preparato stiprumas;

6.16.3. augaliniam vaistiniam preparatui gali biti nurodomas tik jo pavadinimas; jei
pavadinimg sudaro veiklioji (-sios) medziaga (-0s), gali buti nurodomas tik augalo pavadinimas ir
augalo dalis (jei yra registruoty vaistiniy preparaty i$ skirtingy to paties augalo daliy);

6.16.4. jei maza pakuoté (talpyklé ne didesné nei 10 ml) ir nepakanka vietos visai
informacijai nurodyti, gali biiti pridedama papildoma etikete;

6.16.5. ant stacionaro vaistiniy preparaty pakuotés informacijos Brailio raStu galima
nenurodyti pateikus argumentuotg paaiSkinima.
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6.17. unikalus identifikatorius — dvimatis briik§ninis kodas, jei juo vaistinio preparato

pakuote privaloma zenklinti vadovaujantis Reglamento (ES) 2016/161 2 straipsniu;
Papildyta papunkciu:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

6.18. unikalaus identifikatoriaus duomenys zmogui perskaitoma forma, jei juos privaloma

spausdinti vadovaujantis Reglamento (ES) 2016/161 2 ir 7 straipsniy nuostatomis;
Papildyta papunkciu:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

6!. Unikaliame identifikatoriuje, uzkoduotame dvimaciame briik§niniame kode, turi biiti
pateikiami Sie duomeny elementai: preparato kodas ir nuoseklusis numeris, nurodyti Reglamento
(ES) 2016/161 4 straipsnio b punkto 1 ir i1 papunk¢iuose, serijos numeris, tinkamumo vartoti laiko
pabaigos data. Unikaliame identifikatoriuje, pateikiamame zmogui perskaitoma forma, turi bati
pateikiami produkto kodas ir nuoseklusis numeris, i8skyrus Reglamento (ES) 2016/161 7 straipsnio
2 dalyje nurodytg atvejj.

Papildyta punktu:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

62. Unikalaus identifikatoriaus duomenys zmogui perskaitoma forma ir dvimatis briik§ninis
kodas, kuriame uzkoduotas unikalus identifikatorius, gali biiti nurodytas ant atskiros etiketés,
prilipdytos prie pakuotés, jeigu jvykdomos Sios sglygos:

62.1. néra techniniy galimybiy $ia informacija atspausdinti ant pakuotés ar nurodyti etiketéje,
kurioje pateikiama visa nustatyta Zenklinimo informacija;

62.2. informacija etiketéje turi biti jskaitoma, aiski ir nenusitrinanti;

62.3. etiketé ant pakuotés turi palikti aiSkiai matomus jos pasalinimo ar kitus bandymo ja
nuplésti pozymius;

Papunkcio pakeitimai:
Nr. V-928, 2019-07-26, paskelbta TAR 2019-07-26, i. k. 2019-12379

62.4. etiketé negali buti uzklijuota ant kitos prilipdytos etiketés;

62.5. etiketé turi nepaZeisti ant pakuotés pateiktos informacijos jskaitomumo, jskaitant
informacijg Brailio rastu;

62.6. etikete turi prilipdyti gamintojas, kuris nurodytas vaistinio preparato registravimo
byloje, laikydamasis geros gamybos praktikos reikalavimy.
Papildyta punktu:
Nr. V-386, 2019-03-28, paskelbta TAR 2019-04-02, i. k. 2019-05233

7. Ant iSorinés pakuotés gali buti simboliy ar piktogramy, paaiskinanciy Siame skyriuje
pateiktg ir kitg pacientui naudinga informacija, atitinkancig preparato charakteristiky santrauka.
Sioje informacijoje negali biiti reklamos.

8. Ant stacionaro vaistinio preparato iSorinés pakuotés (jei jos néra — vidinés pakuotés) gali
biiti pateikiama tik informacija, nurodyta Apraso 6.14, 6.17, 6.18 ir 10.2 papunkciuose bei

11 punkte.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

111 SKYRIUS

VIDINES PAKUOTES ZENKLINIMAS
Pakeistas skyriaus pavadinimas:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

9. Vidinés pakuotés Zenklinimas, i§skyrus ApraSo 10 ir 11 punktuose nurodytus atvejus, turi
atitikti Apraso 6.1-6.16 papunkciuose nurodyta iSorinés pakuotés Zenklinimg ar atitinkamai ApraSo
8 punkte nurodyta pakuotés zenklinimg ir, jei taikoma, Apraso V skyriaus specialius reikalavimus.


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=7f331b40240d11e78397ae072f58c508
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=7f331b40240d11e78397ae072f58c508
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=7f331b40240d11e78397ae072f58c508
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=f26b1c70af9311e98451fa7b5933515d
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=4012d3b0548511e9975f9c35aedfe438
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=7f331b40240d11e78397ae072f58c508
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=7f331b40240d11e78397ae072f58c508

Jei vidin¢ pakuoté nejdéta i iSoring pakuotg, ji turi atitikti ir Apraso 6.17, 6.18 papunkciuose
nurodytg iSorinés pakuotés zenklinimg.

Punkto pakeitimai:

Nr. V-56, 2010-01-22, Zin., 2010, Nr. 13-661 (2010-02-02), i. k. 11022501SAK0000V-56

Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

10. Ant lizdinés plokstelés arba dvisluoksnés juostelés, jdétos j iSoring pakuote, kuri atitinka
ApraSo 6 ir 7 punkty arba atitinkamai 8 punkto reikalavimus, turi buiti nurodyta bent i informacija:

10.1. vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas, farmaciné forma (gali buti vartojamas
Tarnybos patvirtintas trumpasis standartinis terminas), veikliosios (-iyjy) medziagos (-y)
pavadinimas (-ai), laikantis Apraso 6.1.1-6.1.4 punkty reikalavimy; leidziama santrumpa ,,/ug*, jei
visas zodis ,,mikrogramai‘‘ netelpa ir nekyla pavojaus supainioti mato vienetus;

10.2. vaistinio preparato registruotojo pavadinimas (gali buti vartojamas pilnas arba

sutrumpintas);
Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

10.3. tinkamumo vartoti laikas. Tinkamumo vartoti laiko metai ir ménuo nurodomi pagal
ApraSo 6.8.1 papunkt]. Vietoj ZodZiy ,,Tinka iki“ gali biiti nurodoma santrumpa ,,EXP* arba ZodZiai
visai nenurodomi;

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1336, 2017-11-28, paskelbta TAR 2017-11-29, i. k. 2017-18983

10.4. serijos numeris. Vietoj Zzodzio ,,Serija“ gali buti nurodoma zodis ,,Lot* arba Zodziai
visai nenurodomi.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1336, 2017-11-28, paskelbta TAR 2017-11-29, i. k. 2017-18983

11. Ant maZos vidinés pakuotés, jei nejmanoma sutalpinti visos informacijos, atitinkancios
Siy taisykliy 6 punkto reikalavimus, turi biiti nurodyta bent Si informacija:

11.1. vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas, farmaciné forma, veikliosios (-iyjy)
medziagos (-y) pavadinimas (-ai), laikantis Apraso 10.1 punkto reikalavimy, ir vartojimo biidas;

11.2. vartojimo metodas;

11.3. tinkamumo vartoti laikas. Tinkamumo vartoti laiko metai ir ménuo nurodomi pagal
Apraso 6.8.1 papunktj. Vietoj zodziy ,,Tinka iki* gali biiti nurodoma santrumpa ,,EXP* arba zodziai
visai nenurodomi;

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1336, 2017-11-28, paskelbta TAR 2017-11-29, i. k. 2017-18983

11.4. serijos numeris. Vietoj ZodZio ,,Serija* gali buti nurodoma zodis ,,Lot* arba ZodZiai
visai nenurodomi;

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1336, 2017-11-28, paskelbta TAR 2017-11-29, i. k. 2017-18983

11.5. kiekis (mase, tiiris arba vienetai).

IV SKYRIUS

PAKUOTES LAPELIS
Pakeistas skyriaus pavadinimas:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

12. | vaistinio preparato iSoring pakuote turi biiti jdétas ar prie jos pritvirtintas pakuotés
lapelis, i$skyrus atvejj, kai visa Apraso 13 ir 15 punktuose nurodyta informacija nurodoma ant
iSorinés ar vidinés pakuotés. Pakuotés lapelj turi jdéti | pakuote ar prie jos pritvirtinti gamintojas,
kuris nurodomas vaistinio preparato registracijos byloje.
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Punkto pakeitimai:
Nr. V-884, 2009-10-26, Zin., 2009, Nr. 129-5626 (2009-10-29), i. k. 10922501SAK000V-884
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

13. Vaistinio preparato pakuotés lapelis rengiamas preparato charakteristiky santraukos
pagrindu. Jame pateikiama ir toliau nurodyta tvarka iSdéstoma §i informacija:

13.1. vaistinio preparato identifikavimo informacija:

13.1.1. pavadinimas, stiprumas ir farmaciné forma laikantis Apraso 6.1.1-6.1.3 punkty
reikalavimy, prireikus — ar jis skirtas kiidikiams, vaikams ar suaugusiems;

13.1.2. bendrinis pavadinimas, jei vaistinio preparato sudétyje yra viena veiklioji medziaga,
0 jo pavadinimas sugalvotas;

13.1.3. farmakoterapiné grupé arba veikimo pobudis (pacientui suprantamais zodziais);

13.2. terapinés indikacijos;

13.3. informacija, kurig svarbu Zinoti prie$ pradedant vartoti vaistinj preparata:

13.3.1. kontraindikacijos;

13.3.2. atsargumo priemonés vartojant vaistinj preparata;

13.3.3. sgveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika (pvz., su alkoholiu, tabaku,
maistu), kuri gali turéti jtakos vaistinio preparato poveikiui;

13.3.4. specialiis jspéjimai;

13.4. butina tinkamo vartojimo instrukcija:

13.4.1. dozé;

13.4.2. vartojimo metodas ir biidas;

13.4.3. vartojimo daznis (prireikus nurodyti laika, kuriuo galima ar biitina vartoti vaistinj
preparatg);

13.4.4. jei reikia (atsizvelgiant  vaistinio preparato rusj):

13.4.4.1. vartojimo trukmé (jei ji ribojama);

13.4.4.2. kg daryti perdozavus vaistinio preparato (simptomai, skubi pagalba);

13.4.4.3. kg daryti uzmirSus suvartoti vieng ar kelias dozes;

13.4.4.4. nutraukimo simptomy pavojus, jei reikia;

13.4.4.5. speciali rekomendacija pasitarti su gydytoju arba vaistininku, jei kilty abejoniy dél
vaistinio preparato vartojimo;

13.5. tinkamai vartojant vaistinj preparatg galima nepageidaujama reakcija ir (prireikus) kg
daryti jai pasireiskus;
Punkto pakeitimai: )
Nr. V-919, 2012-09-28, Zin., 2012, Nr. 116-5887 (2012-10-06), i. k. 11222501SAK000V-919

13.6. nuoroda j ant pakuotés pateiktg tinkamumo laikg ir kita informacija:

13.6.1. jspéjimas, kad nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, preparato vartoti negalima.
Jei ant iSorinés pakuotés (jei jos néra — ant vidinés) vartojama santrumpa ,,EXP, §i santrumpa turi
biiti nurodyta jspéjime, kad bty aiski jos reikSmé;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1336, 2017-11-28, paskelbta TAR 2017-11-29, i. k. 2017-18983

13.6.2. jei yra, specialios laikymo salygos;

13.6.3. jei reikia, jspé€jimas, kad preparato vartoti negalima atsiradus matomiems gedimo
poZymiams;

13.6.4. visa kokybiné sudétis (veikliosios ir pagalbinés medziagos) ir veikliyjy medziagy
kiekiai (bendriniais pavadinimais, kiekvienam stiprumui ir farmacinei formai atskirai);

13.6.5. farmaciné forma ir kiekis (masé¢, tiiris arba vienetai) (kiekvienam vaistinio preparato
stiprumui ir farmacinei formai atskirai), nurodant (jei yra) stacionaro vaistinio preparato pakuotes;

13.6.6. vaistinio preparato registruotojo pavadinimas ir adresas (jei yra galimybé — telefono
ir telefakso numeriai, elektroninio paSto adresas) bei, jei yra, jo atstovo Lietuvos Respublikai

pavadinimas (jei yra galimybé — adresas, telefono ir telefakso numeriai, elektroninio pasto adresas);
Punkto pakeitimai:
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Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

13.6.7. gamintojo pavadinimas ir adresas:

13.6.7.1. gamintojas EEE teritorijoje, atsakingas uz serijy iSleidima;

13.6.7.2. jei uz serijy iSleidima atsakingi keli gamintojai, Tarnybai teikiamame pakuotés
lapelyje jie nurodomi visi, o j Lietuvos Respublikos rinkai tiekiamo preparato pakuote jdétame
pakuotés lapelyje — konkrecig serijg iSleidgs gamintojas;

13.7. pavadinimy kiekvienoje valstybéje sarasas, jei taikant savitarpio pripazinimo ar
decentralizuotg procedira, EEE wvalstybése wvaistinis preparatas registruotas skirtingais
pavadinimais;

13.8. pakuotés lapelio paskutinio tvirtinimo data;

13.9. jei reikia, informacija, skirta sveikatos prieziliros specialistams.

13!, Vaistinio preparato, jrasyto j 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamente (EB) Nr. 726/2004, kuriuo nustatoma zmonéms skirty vaisty Sgjungos leidimy iSdavimo
ir priezitros tvarka ir jsteigiama Europos vaisty agentiira, su visais pakeitimais, nurodytg vaistiniy
preparaty, kurie turi biiti papildomai stebimi, sarasg, pakuotés lapelyje papildomai turi biiti nurodyta
nuoroda: ,,Vykdoma papildoma §io vaisto stebésena‘. Pries $ig nuorodg turi biiti pateiktas Europos
Komisijos parinktas juodas simbolis, nurodytas Reglamento (EB) 726/2004 23 straipsnyje, 0 po jos

pateiktas aiSkinamasis sakinys, laikantis atitinkamy Europos Komisijos rekomendacijy.
Papildyta punktu:

Nr. V-919, 2012-09-28, Zin., 2012, Nr. 116-5887 (2012-10-06), i. k. 11222501SAK000V-919

Punkto pakeitimai:

Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

132. Visy vaistiniy preparaty pakuotés lapelyje turi biiti pateikta aiski nuoroda, skatinanti
pacientg apie jtariamg Salutin] vaisto poveikj pranesti gydaniam gydytojui, vaistininkui, kitam
sveikatos priezitiros ar farmacijos specialistui arba Tarnybai elektroniniu ar kitais budais, kaip
nurodyta jos interneto svetainé¢je www.vvkt.lt.

Papildyta punktu:

Nr. V-919, 2012-09-28, Zin., 2012, Nr. 116-5887 (2012-10-06), i. k. 11222501SAK000V-919
Punkto pakeitimai:

Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

14. Pateikiant 13.3 punkto informacijg, nurodoma:

14.1. specialioms pacienty grupéms (vaikams, néSCioms ir zindanCioms moterims,
vaisingiems, senyviems ir tam tikromis ligomis sergantiems zmonéms) skiriamy vaistiniy preparaty
vartojimo ypatybeés;

Punkto pakeitimai: )
Nr. V-961, 2011-11-10, Zin., 2011, Nr. 137-6501 (2011-11-17), i. k. 11122501SAK000V-961

14.2. jei reikia, poveikis geb¢jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus;

14.3. pagalbiniy medziagy, apie kurias Zinoti svarbu, kad vaistinio preparato vartojimas biity
saugus ir veiksmingas, saraSas. Nurodomos i Gairiy dél pagalbiniy medziagy prieda jrasytos
medziagos (medziagos pavadinimas raSomas kartu su E numeriu) ir jame pateikta atitinkama

informacija.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

15. Pakuotés lapelyje gali biiti simboliy ar piktogramy, paaiskinanéiy pateikiama
informacijg ar kitg pacientui naudingg informacija, atitinkancig preparato charakteristiky santrauka,
taciau neturin€ig reklaminio pobudzio.

16. Pakuotes lapelis rengiamas:

16.1. atsizvelgiant ] konsultacijy su atitinkamomis pacienty grupémis rezultatus ir
uztikrinant, kad jis biity suprantamas, aiskus ir lengvai naudojamas;


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=524ae2b00dd611e5920c94700bb1958e
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16.2. vartotojui suprantamais zodziais, kad jis, remdamasis Siuo tekstu, galéty tinkamai
vartoti vaistinj preparatg, prireikus pasitarti su gydytoju ar vaistininku;

16.3. be reklaminio pobudzio informacijos;

16.4. papildomai (pacienty organizacijoms papraSius) — akliesiems ir silpnaregiams
suprantama forma.

V SKYRIUS

SPECIALUS REIKALAVIMAI KAI KURIOMS VAISTINIU PREPARATU GRUPEMS
Pakeistas skyriaus pavadinimas:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

17. Ant homeopatinio vaistinio preparato pakuotés (vidines, iSorinés) ir pakuotés lapelio
aiSkiai ir jskaitomai turi buiti nurodyta ,,Homeopatinis vaistas®. Sis reikalavimas netaikomas Apraso

18 punkte nurodytiems homeopatiniams vaistiniams preparatams.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

18. Ant homeopatiniy vaistiniy preparaty, registruojamy pagal sveikatos apsaugos ministro
patvirtintag Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros aprasa,
pakuoteés (vidings, iSorinés) ir pakuotés lapelyje turi biiti tik tokia informacija:

18.1. homeopatinés zaliavos (Zaliavy) mokslinis pavadinimas ir praskiedimo laipsnis,
nurodomas po pavadinimo. Laipsnj galima zyméti Europos farmakopéjoje, o jei joje néra,
oficialiose galiojan¢iose Europos Sgjungos valstybiy nariy farmakopéjose nurodytais simboliais. Jei
homeopatinio vaistinio preparato sudétyje yra dvi ar daugiau zaliavy, ant pakuotés (vidinés,
iSorinés) kartu su moksliniais zaliavy pavadinimais gali biiti nurodytas ir sugalvotas pavadinimas;

18.2. vaistinio preparato registruotojo, jei reikia — homeopatinio vaistinio preparato
gamintojo, pavadinimas ir adresas (jei yra galimybé — telefono ir telefakso numeriai, elektroninio
pasto adresas);

Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

18.3. vartojimo metodas ir vartojimo instrukcija, jei reikia, vartojimo budas;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

18.4. tinkamumo vartoti laikas pagal Apraso 6.8 papunké&io reikalavimus. ZodZiai ,,Tinka
iki“ ant Apraso 10 ir 11 punktuose nurodyty vidiniy pakuociy nurodomi vadovaujantis Apraso
10.3 ir 11.3 papunkdiais;

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1336, 2017-11-28, paskelbta TAR 2017-11-29, i. k. 2017-18983

18.5. farmaciné forma (gali biiti vartojamas Tarnybos patvirtintas trumpasis standartinis
terminas) ir preparato kiekis pakuotéje;

18.6. specialios laikymo salygos (jei yra);

18.7. specialiis jsp¢jimai (jei biitina);
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

18.7%. pagalbiniy medziagy, kuriy poveikis yra Zinomas, sgrasas. Nurodomos j Gairiy dél
pagalbiniy medziagy prieda jraSytos medziagos ir jame pateikta atitinkama informacija.
Papildyta papunkciu:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

18.8. serijos numeris. Zodis ,.Serija*“ ant Apra$o 10 ir 11 punktuose nurodyty vidiniy
pakuociy nurodomas vadovaujantis Apraso 10.4 ir 11.4 papunk¢iais;
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Punkto pakeitimai:
Nr. V-1336, 2017-11-28, paskelbta TAR 2017-11-29, i. k. 2017-18983

18.9. registracijos pazyméjimo numeris;

18.10. uzrasas ,,Homeopatinis vaistas be patvirtinty terapiniy indikacijy*;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

18.11. nurodymai:
18.11.1. ,,Prie$ vartodami vaistg pasitarkite su gydytoju homeopatu*;

18.11.2. ,,Jei vartojant vaistg simptomai iSlicka, kreipkités j bendrosios praktikos gydytoja*;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

19. Apraso 18 punkto reikalavimai taikomi ir antroposofiniams preparatams, iSskyrus
18.10 papunktj, nes vietoj termino ,homeopatinis vaistas® turi biti nurodoma ,,antroposofinis

vaistas.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

191, Ant homeopatiniy vaistiniy preparaty, registruojamy pagal sveikatos apsaugos ministro
patvirtintg Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros aprasa, pakuotes
(vidings, iSorinés) ir pakuotés lapelyje papildomai turi biiti pateikta nuoroda: ,,Indikacijos pagristos
tik homeopatijos principais®.

Papildyta punktu: )
Nr. V-56, 2010-01-22, Zin., 2010, Nr. 13-661 (2010-02-02), i. k. 11022501SAK0000V-56

20. Ant tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty, kurie registruoti pagal sveikatos apsaugos
ministro patvirtintag Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo
procediiros aprasa, pakuotés (vidings, iSorinés) ir pakuotés lapelyje papildomai turi biiti Sios
nuorodos:

20.1. ,, Tradicinis augalinis vaistas, kurio indikacijos pagrjstos tik ilgalaikiu vartojimu;

20.2. ,Jei vaisto vartojimas neveiksmingas arba sukelia Salutinj poveikj, nepaminétg ant

pakuotés ar pakuotés lapelyje, butina pasitarti su gydytoju arba vaistininku*.
Punkto pakeitimai:

Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

21. Vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra radionuklidy, iSoriné¢ pakuoté (kartono dézé ir
talpyklé) turi buti Zenklinama pagal Tarptautinés atominés energetikos agentiiros radioaktyviyjy
medziagy saugaus transportavimo reglamenta. Be to, Zenklinimas turi atitinki 22 ir 23 punkty
nuostatas.

22. Radiofarmaciniy preparaty etiketéje ant iSorinés pakuotés (skydo) papildomai turi bti:

22.1. iSsamiai paaiSkinti ant flakono nurodyti kodai;

22.2. vienos dozes ar flakono radioaktyvumas, jei biitina, nustatytu laiku ir data;

22.3. kapsuliy skai€ius, o jeigu tai skystis, — mililitry kiekis talpykléje.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1336, 2017-11-28, paskelbta TAR 2017-11-29, i. k. 2017-18983

23. Ant flakono turi biiti pateikta tokia informacija:

23.1 vaistinio preparato pavadinimas arba kodas, tarp jy ir radionuklido pavadinimas arba
cheminis simbolis;

23.2. serijos numeris bei tinkamumo vartoti laikas;

23.3. tarptautinis radioaktyvuma zymintis simbolis;
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23.4. gamintojo pavadinimas ir adresas;

23.5. radioaktyvumo kiekis, kaip nurodyta Apraso 22.2 papunktyje.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1336, 2017-11-28, paskelbta TAR 2017-11-29, i. k. 2017-18983

24. Prie radiofarmaciniy preparaty, radionuklidy generatoriy, radiofarmaciniy preparaty
komplekty ar radionuklidy pirmtaky pakuociy turi biti pridétas iSsamus pakuotés lapelis. Jame
papildomai turi biti nurodytos visos atsargumo priemonés, kuriy biitina imtis darbuotojui ir
pacientui vaistinio preparato ruo$imo ir vartojimo metu, ir specialios atsargumo priemongés, kuriy
reikia imtis sunaikinant pakuote bei jos nepanaudotg turinj.

25. Neteko galios nuo 2022-11-04

Punkto naikinimas:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

VI SKYRIUS

SUPAPRASTINTAS VAISTINIO PREPARATO PAKUOTES ZENKLINIMAS
Pakeistas skyriaus pavadinimas:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

26. Vaistinio preparato pakuotés gali biiti zenklinamos supaprastintai, jei vaistinis preparatas
atitinka visus Siuos kriterijus:

26.1. vaistinio preparato sudétyje néra veikliosios medziagos, jrasytos j Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2000 m. sausio 6 d. jsakymu Nr. 5 ,,Dél narkotiniy ir psichotropiniy
medziagy saraSy patvirtinimo* patvirtinta Il saraSa ,,Narkotinés ir psichotropinés medzZiagos,
leidZiamos vartoti medicinos tikslams*;

Punkto pakeitimai:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

26.2. vaistinis preparatas yra priskirtas receptiniams vaistiniams preparatams ir Lietuvos
Respublikos vaistinéms bei asmens sveikatos priezitiros jstaigoms jo parduodama ne daugiau kaip 4
tikstanCiai pakuociy per kalendorinius metus arba vaistinis preparatas yra priskirtas stacionaro
vaistiniams preparatams;

26.3. vaistinio preparato iSoriné, o jei jos néra, vidiné pakuoté, yra pazenklinta kitos EEE
valstybés kalba lotyniSkais raSmenimis.

27. Ant vaistinio preparato, atitinkanc¢io Apraso 26 punkto kriterijus, iSoriniy, o jei jy néra,
vidiniy pakuociy leidziama lipdyti etiketes lietuviy kalba. Jas turi teis¢ lipdyti tik vaistinio preparato
gamybos licencijos, iSduotos pagal EEE valstybés teisés aktus, suderintus su direktyvos 2001/83/EB
41 straipsnio reikalavimais, turétojas, nurodytas vaistinio preparato registracijos byloje. Jei vaistinio
preparato pakuotés yra su apsaugos priemonémis, etiketés lietuviy kalba turi bati lipdomos taip, kad

nebiity pazeistos ar uzdengtos apsaugos priemonés.
Punkto pakeitimai:

Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

28. Pagal supaprastinto Zenklinimo reikalavimus Zenklinama iSoring¢, o jei jos néra, vidiné
pakuoté turi atitikti Siuos reikalavimus:

28.1. etiket¢je pateikiama informacija lietuviy kalba turi atitikti AprasSo I-II skyriy
reikalavimus bei sutapti su Tarnybos patvirtintu pakuotés Zenklinimo tekstu. Jei vaistinis preparatas
registruotas taikant savitarpio pripazinimo ar decentralizuotg procediira, vaistinio preparato
pavadinimas, nurodytas ant pakuoteés, ir pavadinimas etiketéje gali skirtis;

28.2. uzsienio kalba turi biiti pateikta bent §i informacija: vaistinio preparato pavadinimas,
stiprumas, farmaciné forma, veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) pavadinimas (-ai), tinkamumo laikas
ir serijos zymuo. Si informacija uZsienio kalba turi visiskai atitikti informacija lietuviy kalba
(iSskyrus vaistinio preparato pavadinimg), kita etikete neuzdengta informacija uzsienio kalba (jei
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yra) neturi priestarauti atitinkamai informacijai lietuviy kalba.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

29. Jei vidiné pakuoté¢ jdéta j iSoring pakuote, atitinkan¢ig Apraso 28 punkto reikalavimus, ji
gali biiti nepazenklinta lietuviy kalba, jei jos zenklinimas pateiktas lotyniSkais raSmenimis ir ta
pacia kaip iSorinés pakuotés uzsienio kalba, o tinkamumo vartoti laikas nurodytas pagal Apraso 6.8
punkto reikalavimus.

30. Vaistinio preparato tiekimas rinkai pakuotémis, pazenklintomis pagal supaprastinto
zenklinimo reikalavimus, neatleidzia vaistinio preparato registruotojo nuo pareigos turéti Tarnybos
patvirtintg vidinés pakuotés zenklinimg lietuviy kalba.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

Papildyta skyriumi:
Nr. V-884, 2009-10-26, Zin., 2009, Nr. 129-5626 (2009-10-29), i. k. 10922501SAK000V-884

7 skyrius. Neteko galios nuo 2013-07-19
Skyriaus naikinimas:
Nr. V-691, 2013-07-15, Zin. 2013, Nr. 77-3911 (2013-07-18), i. k. 11322501SAK000V-691
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PATVIRTINTA
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos

Ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymu
Nr. V-596

PAGALBINIU MEDZIAGU, KURIOS TURI BUTI NURODOMOS ANT VAISTINIO
PREPARATO PAKUOTES IR PAKUOTES LAPELYJE, SARASAS
Neteko galios 2022-11-04
Priedo pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266
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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos

apsaugos ministro 2007 m liepos 10 d.
jsakymu Nr. V-596

(Lietuvos Respublikos sveikatos

apsaugos ministro 2015 m. birzelio 8 d.
jsakymo Nr. V-710 redakcija)

TEISES ] VAISTINIO PREPARATO REGISTRACIJA PERLEIDIMO KITAM
ASMENIUI TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Teisés ] vaistinio preparato registracijg perleidimo kitam asmeniui tvarkos aprasas (toliau
— Aprasas) reglamentuoja teisés ] vaistinio preparato registracijg perleidimo kitam asmeniui
procediirg, paraiSkos perleisti teis¢ ] vaistinio preparato registracija ir dokumenty pateikima,
nagrinéjimg ir sprendimo priémima.

2. Teisé ] vaistinio preparato registracijg perleidziama vaistinio preparato registruotojo ir
asmens, kuriam perleidziama teis€ ] vaistinio preparato registracijg, tarpusavio susitarimu.
Perleidziant teis¢ ] vaistinio preparato registracijg, vaistinio preparato registracijos pazymeéjimo
salygos nesikeicia.

3. Aprase vartojamos sgvokos:

3.1. Gavéjas — juridinis asmuo, kuriam perleidZiama teisé€ } vaistinio preparato registracija.
Jis turi biti jsteigtas Europos ekonominés erdvés (EEE) valstybéje.

3.2. PareiSkéjas — vaistinio preparato registruotojas ar jo atstovas, kuris teikia paraiSka ir
dokumentus perleisti teis¢ | vaistinio preparato registracijg kitam asmeniui.

3.3. Teisés | vaistinio preparato registracija perleidimas — procediira, kurios metu
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
(toliau — Tarnyba) sprendimu teisé j anksCiau registruoto vaistinio preparato registracija
perleidziama gavéjui, kai pastarasis yra kitas (juridinis) asmuo negu ankstesnis vaistinio preparato

registruotojas.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

3.4. Kitos Aprase vartojamos sgvokos atitinka Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme
vartojamas sgvokas.

5 Il SKYRIUS
PARAISKOS IR DOKUMENTU TEIKIMAS

4. Vaistinio preparato registruotojas, norédamas perleisti teis¢ ] vaistinio preparato
registracija gavejui, turi pateikti Tarnybai jos patvirtintos formos paraiska, dokumentus, jgaliojima
(jei reikia), parengtus ir pateiktus pagal sveikatos apsaugos ministro patvirtinty Vaistiniy preparaty
registravimo taisykliy 10 punkta.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

5. Deél vaistinio preparato stiprumy ir (ar) farmaciniy formy, kurios priklauso tai paciai
bendrajai registracijai, gali biiti pildoma viena paraiSka dé¢l identiSko teisés | vaistinio preparato
registracija perleidimo.

6. ParaiSkoje nurodoma:
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6.1. vaistinio preparato, teis¢ j kurio registracija siekiama perleisti, pavadinimas, stiprumas,
farmaciné forma ir veiklioji medziaga;

6.2. registracijos pazyméjimo numeris ir jregistravimo data;

6.3. pareiskéjo pavadinimas ir adresas;

6.4. gavéjo pavadinimas ir adresas;

6.5. data, nuo kada gavéjas gali perimti visas su vaistinio preparato registracija susijusias
pareigas, bet ne vélesné kaip 6 ménesiai po paraiskos perleisti teis¢ j vaistinio preparato registracija
teikimo Tarnybai datos;

6.6. asmens kontaktams vardas, pavardé¢, darbo vieta ir jos adresas, telefono, fakso numeriai,
el. pastas.

7. Kartu su paraiska pateikiama:

7.1. patvirtinimas, kad perleidziama vaistinio preparato registracijos byla yra pilnai
sukomplektuota ir prieinama arba jos kopija buvo perduota gavéjui;

7.2. Neteko galios nuo 2022-11-04
Punkto naikinimas:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1158, 2015-10-15, paskelbta TAR 2015-10-22, i. k. 2015-16631

7.21. Dokumentas, patvirtinantis gavéjo jsisteigima EEE teritorijoje;
Papildyta punktu:
Nr. V-1158, 2015-10-15, paskelbta TAR 2015-10-22, i. k. 2015-16631

7.3. sitloma preparato charakteristiky santrauka, pakuotés Zenklinimo tekstai, pakuotés
lapelis (palyginti su galiojanciais, juose privalo skirtis vaistinio preparato registruotojo duomenys, o
kity keitimy, i8skyrus patikslinimus pagal Tarnybos patvirtintas formas, negali biti);

7.4. jei keiCiasi pakuotés dizainas — pazenklinty vidinés ir, jei yra, iSorinés pakuotés
spalvotos isklotinés;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

7.5. Neteko galios nuo 2022-11-04
Punkto naikinimas:
Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

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

7.7. gavéjo farmakologinio budrumo sistemos santrauka, kurioje pateikiama:

7.7.1. patvirtinimas, kad gavéjas turi kvalifikuota asmenj, atsakingg uz farmakologinj
budruma;

7.7.2. EEE valstybés, kurioje gyvena ir savo uzduotis atlicka kvalifikuotas asmuo,
atsakingas uz farmakologinj budruma, pavadinimas;

7.7.3. kvalifikuoto asmens, atsakingo uz farmakologinj budruma, kontaktiniai duomenys;

7.7.4. gavéjo pasiraSytas pareiSkimas, kad jis turi reikiamy priemoniy, butiny Farmacijos
istatymo vienuoliktame skirsnyje numatytoms uzduotims ir pareigoms vykdyti;

7.7.5. vietos, kurioje yra laikoma pagrindiné farmakologinio budrumo sistemos byla,
adresas.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1158, 2015-10-15, paskelbta TAR 2015-10-22, i. k. 2015-16631

8. ParaiSkga ir 7.1 papunktyje nurodyta dokumentg turi pasirasyti pareiskéjas ir gavéjas.

111 SKYRIUS
PARAISKOS IR DOKUMENTU NAGRINEJIMAS IR SPRENDIMO PRIEMIMAS
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9. Tarnyba turi iSnagrinéti ir priimti sprendima dé¢l teisés ] vaistinio preparato registracija
perleidimo per 30 dieny nuo reikiamy dokumenty priémimo.

10. Tarnybai paprasius pateikti papildomy duomeny ar informacijos, susijusios su teisés |}
vaistinio preparato registracijag perleidimo byloje pateikta informacija ir (ar) dokumentais,
pareiSkéjas juos turi pateikti ne véliau kaip per 30 dieny nuo Tarnybos prasymo rastu iSsiuntimo.
Laikas, per kurj pareiskéjas pateikia praSoma informacija ir (ar) dokumentus, j nagrinéjimo laikg
nejskai¢iuojamas.

11. Tarnyba priima sprendimg patvirtinti teisés ] vaistinio preparato registracija perleidima
vir§ininko jsakymu, kuriame nurodoma teisés j vaistinio preparato registracijg perleidimo data.
Priémusi tokj sprendima, Tarnyba:

11.1. i8duoda gavejui vaistinio preparato registracijos pazymejima;

11.2. patikslina duomenis Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty registre;

11.3. per 3 darbo dienas po sprendimo priémimo paskelbia informacijg apie tai savo
interneto svetainéje.

12. Neigiamas sprendimas priimamas, jei:

12.1. pateikti ne visi reikiami dokumentai arba jie neatitinka nustatyty reikalavimy;

12.2. paaiskéja, kad buvo pateikta klaidinga informacija;

12.3. gavéjas neatitinka Farmacijos jstatymo vaistinio preparato registruotojui nustatyty
reikalavimy.

13. Apie priimta neigiamg sprendima Tarnyba turi informuoti pareiskéja rastu per deSimt
darbo dieny nuo sprendimo priémimo, nurodydama tokio sprendimo prieZastis.

IV SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

14. Pareiskéjas ir (ar) gavéjas turi teise teisés akty nustatyta tvarka apskysti Tarnybos
priimtg sprendimg neleisti perleisti teisés ] vaistinio preparato registracija.

Priedo pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011
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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2010 m. sausio 22 d.
isakymu Nr. V-56

SPECIALIOS HOMEOPATINIU VAISTINIU PREPARATU REGISTRAVIMO
PROCEDUROS APRASAS

I SKYRIUS

BENDROSIOS NUOSTATOS
Pakeistas skyriaus pavadinimas:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

1. Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros aprasas (toliau —
ApraSas) nustato homeopatiniy vaistiniy preparaty, kurie gali buti registruojami pagal specialig
registravimo procediirg, kriterijus, ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy reikalavimus, paraiskos
registruoti vaistinj preparata pagal specialig registravimo procediirg Lietuvos Respublikoje,
dokumenty teikimo tvarkg ir farmakologinio budrumo reikalavimus.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

2. Pagal specialia homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediira gali biti
registruojami homeopatiniai vaistiniai preparatai, kurie atitinka Siuos abu kriterijus:

2.1. teisétai vartojami pagal konkrecias indikacijas Europos ekonominés erdvés valstybéje
(toliau — EEE valstybé) ar valstybése ir Sios homeopatinio vartojimo patirties pakanka jrodyti
priimting saugumg ir veiksmingumg pagal Apraso reikalavimus;

2.2. vartojami tik lengviems (savaime praeinantiems) ligos simptomams bei bukléms
palengvinti. Jiems priskiriami simptomai arba biiklés, kuriuos saugiai galima palengvinti ar imtis jy
profilaktikos be gydytojo prieziliros ar intervencijos.

3. Siame Aprage vartojamos savokos:

Homeopatiné Zzaliava — tai medziagos, produktai ir homeopatiniai ruoSiniai, skirti
homeopatiniams preparatams gaminti. Zaliavos kokybeé turi atitikti Europos farmakopé¢jos, o jei joje
néra, oficialiy galiojanciy EEE valstybiy farmakopéjy reikalavimus.

Potencija — tai vaistinés medziagos skiedimo laipsnis.

Kitos Aprase vartojamos savokos atitinka Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme (Zin.,
2006, Nr. 78-3056) vartojamas sgvokas.

Il. SKYRIUS DOKUMENTAI, REIKALINGI REGISTRUOTI VAISTINI PREPARATA
Pakeistas skyriaus pavadinimas:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

4. Asmuo, norédamas registruoti homeopatinj vaistinj preparatg Lietuvos Respublikoje pagal
specialia homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediira, turi pateikti Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Tarnyba)
registravimo byla, kurioje buity paraiska ir Apraso 7 punkte nurodyti dokumentai bei informacija
(duomenys).

Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

5. Skirtingoms homeopatinio vaistinio preparato farmacinéms formoms ir (ar) potencijoms
pateikiamos atskiros paraiskos.

6. Paraiska teikiama vadovaujantis sveikatos apsaugos ministro patvirtinto Supaprastintos
homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso 6 punkte nurodyta forma.

7. Kartu su paraiska pateikiami:
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7.1. sveikatos apsaugos ministro patvirtinty Vaistiniy preparaty registravimo taisykliy (toliau
— Taisyklés) 6.1-6.12 (iSskyrus 6.11 papunktyje nurodytas eksperto ikiklinikines ir klinikines
santraukas), 6.15, 6.17-6.24, 6.27-6.28 papunkéivose ir ApraSo III, IV skyriuose nurodyta

informacija (duomenys) bei dokumentai;

Punkto pakeitimai:

Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011
Nr. V-1158, 2015-10-15, paskelbta TAR 2015-10-22, i. k. 2015-16631

7.2. Neteko galios nuo 2011-03-11
Punkto naikinimas:
Nr. V-209, 2011-03-04, Zin. 2011, Nr. 30-1402 (2011-03-10), i. k. 11122501SAK000V-209

8. Paraiska, kartu teikiami dokumentai ir informacija (duomenys) turi buti parengti ir pateikti:

8.1. vadovaujantis sveikatos apsaugos ministro patvirtintais Vaistiniy preparaty analitiniy,
farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly (toliau — Vaistiniy preparaty
tyrimy standartai ir protokolai), i$skyrus 30.4-30.8 ir 34—37 punktus (4, 5 moduliai), reikalavimais.
Rengiant kokybés dokumentus ir informacija (3 modulis), papildomai turi biiti taikkomi Vaistiniy
preparaty tyrimy standarty ir protokoly 67.1 punkto reikalavimai;

8.2. vadovaujantis Apraso 9—-16 punktais;

8.3. vietoj Vaistiniy preparaty tyrimy standartuose ir protokoluose pateikty nuorody i
neklinikinius ir klinikinius protokolus, apzvalgas, santraukas ir kitus dokumentus bei informacija
(duomenis) turi biuti pateikiamos atitinkamos nuorodos j Apraso 10, 11 ir 13-16 punkty
dokumentus bei informacijg (duomenis);

8.4. preparato charakteristiky santrauka turi biiti parengta pagal Taisykliy 16 punkto
reikalavimus, iSskyrus 16.5.3 papunkt], jei nepateikiami saugumo duomenys vadovaujantis Apraso
12 punktu. Joje papildomai turi buti nuoroda ,,Indikacijos pagrijstos tik homeopatijos principais®.
Punkto pakeitimai:

Nr. V-209, 2011-03-04, Zin., 2011, Nr. 30-1402 (2011-03-10), i. k. 11122501SAK000V-209
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

111 SKYRIUS

IKIKLINIKINIU TYRIMU REIKALAVIMAI
Pakeistas skyriaus pavadinimas:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

9. Pareiskéjas turi pateikti ikiklinikiniy tyrimy informacija (duomenis) apie veikliosios
medziagos (-y), 1§ kurios (-iy) gaminama teikiamo registruoti homeopatinio vaistinio preparato
homeopatiné Zzaliava, toksikologines savybes (toksiSkuma, genotoksiskumg, toksinj poveikj
reprodukcinei funkcijai ir vystymuisi, vietinj toleravima).

10. Registracijos bylos 2 modulyje pateikiamas ikiklinikinio eksperto, atitinkancio Taisykliy
12 punkto reikalavimus, paruostas ikiklinikinis vertinimas, kuriame turi biti jvertinta pagal Apraso
11 punkta pateikta informacija (duomenys) ir paaiskinta, kaip $i informacija (duomenys) irodo
priimting homeopatinio vaistinio preparato sauguma. Jei sauguma jrodanti informacija (duomenys)
nepateikiama, ikiklinikiniame vertinime pateikiamas patvirtinimas, kad homeopatinis vaistinis
preparatas atitinka vieng i§ ApraSo 12 punkto kriterijy, o jei taikomas ApraSo 12.4 punktas,
papildomai paaiskinama, kodél pateikti toksikologing informacija netikslinga.

11. Registracijos bylos 4 modulyje pateikiama moksliné ikiklinikiniy tyrimy informacija
(duomenys) (pvz., moksliniy tyrimy protokolai, moksliniy straipsniy kopijos), kurios turi pakakti
jrodyti, kad homeopatinis vaistinis preparatas yra saugus. Jei reikia, papildomai gali biiti pateikiama
kitokia nei mokslin¢ informacija (duomenys). Jei preparatas atitinka ApraSo 12.4 punkta, turi buti
pateikta informacija (duomenys), pagrindzianti, kad preparato sudétyje homeopatiniy Zaliavy
praskiedimas yra tokio laipsnio, kad pateikti toksikologing informacija netikslinga.

12. Pareiskéjas gali nepateikti duomeny apie homeopatinio vaistinio preparato, teikiamo
registruoti pagal specialig registravimo procediirg, sauguma, jei jis atitinka bent vieng i§ Siy
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kriterijy:

12.1. tai geriamasis homeopatinis vaistinis preparatas, pagamintas i§ maistui naudojamy
medziagy;

12.2. pagamintas i§ homeopatinés zaliavos, kuri néra biologinés kilmés ir jeina j ne mazesnés
potencijos homeopatiniy vaistiniy preparaty arba kity nereceptiniy vaistiniy preparaty, jrasyty i
Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty registra, sudétj;

12.3. pagamintas i§ mineralinés ar augalinés (ne biologinés) kilmés homeopatinés zaliavos,
kurios praskiedimo laipsnis didesnis nei 1/10%3;

12.4. jei preparatas pagamintas i§ homeopatinés zaliavos, kurios praskiedimo laipsnis
mazesnis, nei nurodyta Apraso 12.3 punkte, bet néra galimybés pateikti sauguma patvirtinanciy
duomeny, nes preparate esantis zaliavos kiekis teoriskai ir praktiskai pavojaus saugumui nekelia.

13. Jei pareiskéjas nepateikia saugumg jrodancios informacijos (duomeny), registravimo
byloje vietoj 4 modulio jis turi pateikti raSytinj pareiSkimg ir jrodymus, kad paraiS8koje nurodytas
vaistinis preparatas atitinka vieng i§ Apraso 12 punkto kriterijy.

IV SKYRIUS

KLINIKINIU TYRIMU REIKALAVIMAI
Pakeistas skyriaus pavadinimas:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

14. PareiSkéjas turi pateikti klinikiniy tyrimy informacijg (duomenis) apie teikiamo registruoti
homeopatinio vaistinio preparato veiksminguma.

15. Registracijos bylos 2 modulyje pateikiamas Klinikinio eksperto, atitinkan¢io Taisykliy 12
punkto reikalavimus, paruostas klinikinis vertinimas, kuriame turi biiti jvertinta pagal ApraSo 16
punkta pateikta informacija (duomenys) ir paaiskinta, kaip §i informacija (duomenys) jrodo
priimting homeopatinio vaistinio preparato veiksmingumg ir homeopatinio vaistinio preparato
sudéties racionalumg (jei jo sudétyje yra daugiau nei viena veiklioji medziaga) pagal kiekvieng
siilomg homeopatine indikacija. Jei homeopatinio vaistinio preparato veiksmingumas grindziamas
atskiry veikliyjy medziagy veiksmingumo jrodymais, turi biiti paaiskinta, kaip §i informacija
(duomenys) jrodo gatavo preparato veiksminguma pagal sitilomg indikacija.

16. Registracijos bylos 5 modulyje turi buti aprasyta homeopatiné¢ gydymo patirtis ir pateikta
moksliné klinikiniy tyrimy informacija (duomenys) (pvz., moksliniy tyrimy protokolai, moksliniy
straipsniy kopijos, nuorodos j farmakopéjy monografijas, | Materia Medica, homeopatiniy bandymy
rezultatai), kurios turi pakakti jrodyti, kad homeopatinis vaistinis preparatas yra veiksmingas
vartojant jj pagal nurodytas homeopatines indikacijas. Jei homeopatinio vaistinio preparato sudétyje
yra daugiau nei viena veiklioji medziaga, turi biiti pateikti jrodymai, kad jo sudétis racionali (turi
biiti pagristas veikliyjy medziagy naudojimas derinyje, praskiedimo laipsnis, farmaciné forma ir
vartojimo biidas, pateikta preparato sandaros istorija ir, jei yra, homeopatiniai bandymai, susije su
visu deriniu). Jei gatavo preparato veiksmingumas grindziamas atskiry veikliyjy medziagy
veiksmingumo jrodymais, turi biti pateikta kiekvienos §ios medziagos veiksmingumg ir S$io
veiksmingumo atitiktj gatavo preparato indikacijai jrodanti informacija (duomenys). Jei reikia,
papildomai gali buti pateikiama kitokia nei moksliné informacija (duomenys).

V SKYRIUS

BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS
Pakeistas skyriaus pavadinimas:
Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

17. TIregistravus vaistinj preparata, iSduodamas homeopatinio vaistinio preparato
registracijos pazymejimas.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011
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18. Vaistinio preparato registruotojas turi vykdyti visas Farmacijos jstatymo ir kity teisés
akty nustatytas pareigas. Vykdant farmakologini budruma periodiskai atnaujinami saugumo
protokolai teikiami tik Tarnybai pareikalavus.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

Papildyta priedu: 5
Nr. V-56, 2010-01-22, Zin., 2010, Nr. 13-661 (2010-02-02), i. k. 11022501SAK0000V-56

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-703, 2009-08-28, Zin., 2009, Nr. 107-4486 (2009-09-08), i. k. 1092250I1SAK000V-703

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymo Nr.V-596 "Dél Vaistiniy
preparaty rinkodaros teisés suteikimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo
procediiros apraso, Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Vaistiniy
preparaty rinkodaros teisés suteikimo taikant savitarpio pripazinimo ir decentralizuota procediiras apraso, Vaistiniy
preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés
zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraSo, Pagalbiniy medziagy, kurios turi biti nurodomos ant vaistinio
preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraso, Vaistinio preparato rinkodaros teisés perleidimo kitam asmeniui tvarkos
apra$o patvirtinimo" pakeitimo

2.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-884, 2009-10-26, Zin., 2009, Nr. 129-5626 (2009-10-29), i. k. 10922501SAK000V-884

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymo Nr. V-596 "Dél Vaistiniy
preparaty rinkodaros teisés suteikimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo
procediiros apraso, Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraSo, Vaistiniy
preparaty rinkodaros teisés suteikimo taikant savitarpio pripazinimo ir decentralizuota procediiras apraso, Vaistiniy
preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés
zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraSo, Pagalbiniy medziagy, kurios turi biiti nurodomos ant vaistinio
preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraso, Vaistinio preparato rinkodaros teisés perleidimo kitam asmeniui tvarkos
apra$o patvirtinimo" pakeitimo

3.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-55, 2010-01-22, Zin., 2010, Nr. 13-660 (2010-02-02), i. k. 1102250ISAK0000V-55

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymo Nr. V-596 "Dél Vaistiniy
preparaty rinkodaros teisés suteikimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo
procediiros apraso, Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Vaistiniy
preparaty rinkodaros teisés suteikimo taikant savitarpio pripazinimo ir decentralizuota procediiras apraso, Vaistiniy
preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés
zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraSo, Pagalbiniy medziagy, kurios turi biiti nurodomos ant vaistinio
preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, sgraso, Vaistinio preparato rinkodaros teisés perleidimo kitam asmeniui tvarkos
apra$o patvirtinimo" pakeitimo

4.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-56, 2010-01-22, Zin., 2010, Nr. 13-661 (2010-02-02), i. k. 1102250I1SAK0000V-56

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. isakymo Nr. V-596 "Dé¢l Vaistiniy
preparaty rinkodaros teisés suteikimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo
procediiros apraso, Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Vaistiniy
preparaty rinkodaros teisés suteikimo taikant savitarpio pripazinimo ir decentralizuota procediiras apraso, Vaistiniy
preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés
zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraSo, Pagalbiniy medziagy, kurios turi biiti nurodomos ant vaistinio
preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraso, Vaistinio preparato rinkodaros teisés perleidimo kitam asmeniui tvarkos
apraso patvirtinimo" pakeitimo
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5.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-331, 2010-04-26, Zin., 2010, Nr. 51-2515 (2010-05-04), i. k. 11022501SAK000V-331

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymo Nr. V-596 "D¢l Vaistiniy
preparaty rinkodaros teisés suteikimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo
procediiros apraso, Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Specialios
homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraSo, Vaistiniy preparaty rinkodaros teisés suteikimo
taikant savitarpio pripazinimo ir decentralizuota procediiras apraso, Vaistiniy preparaty analitiniy,
farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly, vaistiniy preparaty pakuotés zenklinimo ir pakuotés
lapelio reikalavimy apraso, Pagalbiniy medziagy, kurios turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir
pakuotés lapelyje, saraso, Vaistinio preparato rinkodaros teisés perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraso patvirtinimo"
pakeitimo

6.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-209, 2011-03-04, Zin., 2011, Nr. 30-1402 (2011-03-10), i. k. 11122501SAK000V-209

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymo Nr. V-596 "Dél Vaistiniy
preparaty rinkodaros teisés suteikimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo
procediiros apraso, Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Specialios
homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Vaistiniy preparaty rinkodaros teisés suteikimo
taikant savitarpio pripazinimo ir decentralizuotg procediiras apraso, Vaistiniy preparaty analitiniy,
farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés zenklinimo ir pakuotés
lapelio reikalavimy apraso, Pagalbiniy medziagy, kurios turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir
pakuotés lapelyje, saraso, Vaistinio preparato rinkodaros teisés perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraso patvirtinimo"
pakeitimo

7.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-582, 2011-06-03, Zin., 2011, Nr. 69-3312 (2011-06-07), i. k. 11122501SAK000V-582

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymo Nr. V-596 "D¢l Vaistiniy
preparaty rinkodaros teisés suteikimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo
procediiros apraso, Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Specialios
homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraSo, Vaistiniy preparaty rinkodaros teisés suteikimo
taikant savitarpio pripazinimo ir decentralizuota procediiras apraSo, Vaistiniy preparaty analitiniy,
farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly, vaistiniy preparaty pakuotés zenklinimo ir pakuotés
lapelio reikalavimy apraso, Pagalbiniy medziagy, kurios turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir
pakuotés lapelyje, saraso, Vaistinio preparato rinkodaros teisés perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraso patvirtinimo"
papildymo

8.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-961, 2011-11-10, Zin., 2011, Nr. 137-6501 (2011-11-17), i. k. 11122501SAK000V-961

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymo Nr. V-596 "Dél Vaistiniy
preparaty rinkodaros teisés suteikimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo
procediiros apraso, Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Specialios
homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraSo, Vaistiniy preparaty rinkodaros teisés suteikimo
taikant savitarpio pripazinimo ir decentralizuota procediiras apraso, Vaistiniy preparaty analitiniy,
farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly, vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés
lapelio reikalavimy apraso, Pagalbiniy medziagy, kurios turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir
pakuotés lapelyje, saraSo, Vaistinio preparato rinkodaros teisés perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraso patvirtinimo"
pakeitimo

9.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-919, 2012-09-28, Zin., 2012, Nr. 116-5887 (2012-10-06), i. k. 11222501SAK000V-919

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. isakymo Nr. V-596 "Dé¢l Vaistiniy
preparaty rinkodaros teisés suteikimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo
procediiros apraso, Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Specialios
homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraSo, Vaistiniy preparaty rinkodaros teisés suteikimo
taikant savitarpio pripazinimo ir decentralizuota procediiras apraso, Vaistiniy preparaty analitiniy,
farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés
lapelio reikalavimy apraSo, Pagalbiniy medziagy, kurios turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir
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pakuotés lapelyje, saraso, Vaistinio preparato rinkodaros teisés perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraso patvirtinimo"
pakeitimo

10.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-366, 2013-04-11, Zin., 2013, Nr. 42-2071 (2013-04-24), i. k. 11322501SAK000V-366

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymo Nr. V-596 "Dél Vaistiniy
preparaty rinkodaros teisés suteikimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo
procediiros apraso, Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apra$o, Specialios
homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraSo, Vaistiniy preparaty rinkodaros teisés suteikimo
taikant savitarpio pripazinimo ir decentralizuota procediiras apraso, Vaistiniy preparaty analitiniy,
farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés zenklinimo ir pakuotés
lapelio reikalavimy apraso, Pagalbiniy medziagy, kurios turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir
pakuotés lapelyje, saraso, Vaistinio preparato rinkodaros teisés perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraso patvirtinimo"
pakeitimo

11.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-667, 2013-07-04, Zin., 2013, Nr. 73-3690 (2013-07-09), i. k. 11322501SAK000V-667

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymo Nr.V-596 "Dél Vaistiniy
preparaty rinkodaros teisés suteikimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo
procediiros apraso, Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Specialios
homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraSo, Vaistiniy preparaty rinkodaros teisés suteikimo
taikant  savitarpio pripazinimo ir decentralizuotg procediiras apraso, Vaistiniy preparaty analitiniy,
farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly, vaistiniy preparaty pakuotés zenklinimo ir pakuotés
lapelio reikalavimy apraso, Pagalbiniy medziagy, kurios turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir
pakuotés lapelyje, saraso, Vaistinio preparato rinkodaros teisés perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraso patvirtinimo"
pakeitimo

12.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-691, 2013-07-15, Zin., 2013, Nr. 77-3911 (2013-07-18), i. k. 11322501SAK000V-691

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymo Nr. V-596 "Dél Vaistiniy
preparaty rinkodaros teisés suteikimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo
procediiros apraso, Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Specialios
homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraSo, Vaistiniy preparaty rinkodaros teisés suteikimo
taikant savitarpio pripazinimo ir decentralizuota procediiras apraso, Vaistiniy preparaty analitiniy,
farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés zenklinimo ir pakuotés
lapelio reikalavimy apraso, Pagalbiniy medziagy, kurios turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir
pakuotés lapelyje, saraso, Vaistinio preparato rinkodaros teisés perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraso patvirtinimo"
pakeitimo

13.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-169, 2014-02-05, paskelbta TAR 2014-02-07, i. k. 2014-01243

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakyma Nr. V-596 ,Dél Vaistiniy
preparaty rinkodaros teisés suteikimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo
procediiros apraso, Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Specialios
homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraSo, Vaistiniy preparaty rinkodaros teisés suteikimo
taikant savitarpio pripazinimo ir decentralizuota procediiras apraSo, Vaistiniy preparaty analitiniy,
farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés
lapelio reikalavimy apraSo, Pagalbiniy medziagy, kurios turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir
pakuotés lapelyje, saraso, Vaistinio preparato rinkodaros teisés perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraso patvirtinimo*
pakeitimo

14.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-710, 2015-06-08, paskelbta TAR 2015-06-09, i. k. 2015-09011

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymo Nr. V-596 ,,D¢l vaistiniy preparaty
rinkodaros teisés suteikimo taisykliy, supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso,
supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraSo, specialios homeopatiniy
vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, vaistiniy preparaty rinkodaros teisés suteikimo taikant savitarpio
pripazinimo ir decentralizuota procediiras apraSo, vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy
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tyrimy standarty ir protokoly, vaistiniy preparaty pakuotés zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraso,
pagalbiniy medziagy, kurios turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraso, vaistinio
preparato rinkodaros teisés perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraSo patvirtinimo* pakeitimo

15.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-1158, 2015-10-15, paskelbta TAR 2015-10-22, i. k. 2015-16631

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymo Nr. V-596 ,,Dél vaistiniy preparaty
registravimo taisykliy, supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, supaprastintos
tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty
registravimo procediiros apra$o, vaistiniy preparaty registravimo taikant savitarpio pripazinimo ir decentralizuotg
procediiras apraso, vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly,
vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraSo, pagalbiniy medziagy, kurios turi biiti
nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraso, teisés | vaistinio preparato registracija
perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo

16.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-1052, 2016-08-30, paskelbta TAR 2016-08-31, i. k. 2016-22963

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymo Nr. V-596 ,Dél Vaistiniy
preparaty registravimo taisykliy, supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso,
Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procedliros apraso, Specialios homeopatiniy
vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Vaistiniy preparaty registravimo taikant savitarpio pripazinimo ir
decentralizuota procediiras apraso, Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir
protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraso, Pagalbiniy medziagy, kurios
turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraso, Teisés ] vaistinio preparato registracija
perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo

17.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-439, 2017-04-14, paskelbta TAR 2017-04-18, i. k. 2017-06528

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymo Nr. V-596 ,Dél Vaistiniy
preparaty registravimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso,
Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraSo, Specialios homeopatiniy
vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Vaistiniy preparaty registravimo taikant savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotg procediiras apraso, Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir
protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraso, Pagalbiniy medZziagy, kurios
turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraso, Teisés ] vaistinio preparato registracija
perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo

18.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-1336, 2017-11-28, paskelbta TAR 2017-11-29, i. k. 2017-18983

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymo Nr. V-596 ,Dél Vaistiniy
preparaty registravimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso,
Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraSo, Specialios homeopatiniy
vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Vaistiniy preparaty registravimo taikant savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotg procediiras apraSo, Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir
protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraSo, Pagalbiniy medziagy, kurios
turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraSo, Teisés | vaistinio preparato registracija
perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo

19.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-1051, 2018-10-01, paskelbta TAR 2018-10-01, i. k. 2018-15484

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymo Nr. V-596 ,D¢l Vaistiniy
preparaty registravimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso,
Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Specialios homeopatiniy
vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Vaistiniy preparaty registravimo taikant savitarpio pripazinimo ir
decentralizuota procediiras apraSo, Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir
protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraso, Pagalbiniy medziagy, kurios
turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraso, Teisés ] vaistinio preparato registracija
perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraSo patvirtinimo “ pakeitimo
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20.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-386, 2019-03-28, paskelbta TAR 2019-04-02, i. k. 2019-05233

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymo Nr. V-596 ,Dél Vaistiniy
preparaty registravimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso,
Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Specialios homeopatiniy
vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Vaistiniy preparaty registravimo taikant savitarpio pripazinimo ir
decentralizuota procediiras apraso, Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir
protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraso, Pagalbiniy medziagy, kurios
turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraso, Teisés | vaistinio preparato registracija
perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo

21.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-928, 2019-07-26, paskelbta TAR 2019-07-26, i. k. 2019-12379

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymo Nr. V-596 ,Dél Vaistiniy
preparaty registravimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso,
Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Specialios homeopatiniy
vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Vaistiniy preparaty registravimo taikant savitarpio pripazinimo ir
decentralizuota procediiras apraso, Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir
protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraso, Pagalbiniy medziagy, kurios
turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraso, Teisés | vaistinio preparato registracija
perleidimo kitam asmeniui tvarkos apra$o patvirtinimo* pakeitimo

22.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-765, 2020-04-08, paskelbta TAR 2020-04-09, i. k. 2020-07461

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymo Nr. V-596 ,Dél Vaistiniy
preparaty registravimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso,
Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apra$o, Specialios homeopatiniy
vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Vaistiniy preparaty registravimo taikant savitarpio pripazinimo ir
decentralizuota procediiras apraso, Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir
protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraso, Pagalbiniy medziagy, kurios
turi buti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraso, Teisés | vaistinio preparato registracija
perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo

23.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-1648, 2020-07-14, paskelbta TAR 2020-07-14, i. k. 2020-15691

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymo Nr. V-596 ,Dél Vaistiniy
preparaty registravimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso,
Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraSo, Specialios homeopatiniy
vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Vaistiniy preparaty registravimo taikant savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotg procediiras apraso, Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir
protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraSo, Pagalbiniy medziagy, kurios
turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraSo, Teisés | vaistinio preparato registracija
perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo

24.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-2998, 2020-12-23, paskelbta TAR 2020-12-23, i. k. 2020-28367

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymo Nr. V-596 , D¢l Vaistiniy
preparaty registravimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso,
Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediros apraso, Specialios homeopatiniy
vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Vaistiniy preparaty registravimo taikant savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotg procediiras apraSo, Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir
protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraSo, Pagalbiniy medziagy, kurios
turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraso, Teisés ] vaistinio preparato registracija
perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo

25.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas
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Nr. V-627, 2021-03-24, paskelbta TAR 2021-03-24, i. k. 2021-05813

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymo Nr. V-596 ,Dé¢l Vaistiniy
preparaty registravimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso,
Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Specialios homeopatiniy
vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Vaistiniy preparaty registravimo taikant savitarpio pripazinimo ir
decentralizuota procediiras apraSo, Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir
protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraso, Pagalbiniy medziagy, kurios
turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraso, Teisés | vaistinio preparato registracija
perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo

26.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-1833, 2021-08-11, paskelbta TAR 2021-08-11, i. k. 2021-17378

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymo Nr. V-596 ,Dél Vaistiniy
preparaty registravimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso,
Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Specialios homeopatiniy
vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Vaistiniy preparaty registravimo taikant savitarpio pripazinimo ir
decentralizuota procediiras apraso, Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir
protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraso, Pagalbiniy medziagy, kurios
turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraso, Teisés | vaistinio preparato registracija
perleidimo kitam asmeniui tvarkos apra$o patvirtinimo* pakeitimo

27.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-2899, 2021-12-20, paskelbta TAR 2021-12-20, i. k. 2021-26243

Dél Lietuvos Rrespublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymo Nr. V-596 ,Dél Vaistiniy
preparaty registravimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso,
Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Specialios homeopatiniy
vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Vaistiniy preparaty registravimo taikant savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotg procediiras apraso, Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir
protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraso, Pagalbiniy medziagy, kurios
turi buti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraso, Teisés ] vaistinio preparato registracija
perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo

28.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-208, 2022-02-01, paskelbta TAR 2022-02-01, i. k. 2022-01696

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymo Nr. V-596 ,Dél Vaistiniy
preparaty registravimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso,
Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraSo, Specialios homeopatiniy
vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraSo, Vaistiniy preparaty registravimo taikant savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotg procediiras apraso, Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir
protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraso, Pagalbiniy medziagy, kurios
turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraSo, Teisés | vaistinio preparato registracija
perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo

29.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-1624, 2022-11-03, paskelbta TAR 2022-11-03, i. k. 2022-22266

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymo Nr. V-596 ,Dél Vaistiniy
preparaty registravimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso,
Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraSo, Specialios homeopatiniy
vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Vaistiniy preparaty registravimo taikant savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotg procediiras apraSo, Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir
protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraso, Pagalbiniy medziagy, kurios
turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraSo, Teisés i vaistinio preparato registracija
perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo
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