Suvestiné redakcija nuo 2015-07-01

Jsakymas paskelbtas: Zin. 2008, Nr. 4-140, i. k. 10722501SAK00V-1080

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO
JSAKYMAS

DEL NEREGISTRUOTU BUTINUJU VAISTINIU PREPARATU TIEKIMO RINKAI
TAISYKLIU PATVIRTINIMO

2007 m. gruodzio 29 d. Nr. V-1080
Vilnius

1. Tvirtinu Neregistruoty butinyjy vaistiniy preparaty tiekimo rinkai taisykles
(pridedama).

2.Nustatau, kad:

2.1. neregistruoti butinieji vaistiniai preparatai, kuriuos leista atiduoti j rinkg iki Sio
jsakymo jsigaliojimo, gali buti tiekiami rinkai ne ilgiau kaip iki 2009 m. spalio 9 d.;

2.2. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos kontroliuoja jsakymo 2.1 punkte nurodyty vaistiniy preparaty atitiktj nustatytoms
saglygoms, kuriomis remiantis priimtas sprendimas leisti juos atiduoti j rinkg, ir Siuo jsakymu
patvirtinty Neregistruoty biitinyjy vaistiniy preparaty tiekimo rinkai taisykliy nustatytiems
neregistruoty biitinyjy vaistiniy preparaty kriterijams;

2.3. didmeninio platinimo licencijg turinCios jmoneés, platinanios §io jsakymo 2.1
punkte nurodytus vaistinius preparatus, teikia Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos duomenis apie kiekvieng ketvirt]
jveztus ir parduotus $iy vaistiniy preparaty kiekius;

2.4. paraiskos dél neregistruoto biitinojo vaistinio preparato poreikio, pateiktos iki §io
jsakymo jsigaliojimo ir dél kuriy dar nepriimti sprendimai, gali buti svarstomos tik jas
patikslinus pagal Siuo jsakymu patvirtintas taisykles.

3.Pavedu jsakymo vykdyma kontroliuoti viceministrui pagal administruojamg sritj.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-15, 2010-01-12, Zin., 2010, Nr. 9-467 (2010-01-23), i. k. 11022501SAK0000V-15

4.Pripazjstu netekusiais galios:

4.1. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. rugséjo 2 d. jsakymg
Nr. V-622 , D¢l Neregistruoty biitinyjy vaistiniy preparaty atidavimo | rinka taisykliy
patvirtinimo*;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-699, 2015-06-04, paskelbta TAR 2015-06-08, i. k. 2015-08990

4.2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. lapkri¢io 17 d. jsakyma
Nr. V-877 ,Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. rugs¢jo 2 d.
isakymo Nr. V-622 , D¢l Neregistruoty biitinyjy vaistiniy preparaty atidavimo ] rinkg taisykliy
patvirtinimo* pakeitimo
Punkto pakeitimai:
Nr. V-699, 2015-06-04, paskelbta TAR 2015-06-08, i. k. 2015-08990

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS RIMVYDAS TURCINSKAS
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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2007 m. gruodzio 29 d. jsakymu
Nr. V-1080

NEREGISTRUOTU BUTINUJU VAISTINIU PREPARATU TIEKIMO RINKAI
TAISYKLES

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Neregistruoty bitinyjy vaistiniy preparaty tiekimo rinkai taisyklés (toliau —
Taisyklés) nustato neregistruoty biitinyjy vaistiniy preparaty, kurie gali biiti tieckiami Lietuvos
Respublikos rinkai, kriterijus, leidimy tiekti rinkai neregistruotus biitinuosius vaistinius
preparatus (toliau — leidimas) iSdavimo, atnaujinimo, leidimo salygy keitimo, leidimo
galiojimo sustabdymo, galiojimo sustabdymo panaikinimo ir galiojimo panaikinimo tvarka,
leidimo turétojo pareigas ir Siy vaistiniy preparaty pakuociy Zenklinimo, pakuotés lapelio,
perpakavimo reikalavimus.

2. Lietuvos Respublikos rinkai gali biiti tiekiami tik tie neregistruoti biitinieji vaistiniai
preparatai, dél kuriy yra iSduoti leidimai ir kurie jraSyti } Neregistruoty biitinyjy vaistiniy
preparaty, kurie gali bati tieckiami Lietuvos Respublikos rinkai, sgrasa (toliau — Sgrasas).

3. Leidimus iSduoda, atnaujina, tvirtina leidimo salygy keitimag, sustabdo leidimo
galiojima, panaikina galiojimo sustabdymg ar galiojimg, informacijg apie iSduotus ir
atnaujintus leidimus skelbia, jraSo neregistruotus biitinuosius vaistinius preparatus, dél kuriy
iSduotas leidimas, ] Sarasg ir jj tikslina Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Tarnyba).

4. Tik leidimo turétojas gali jvezti | Lietuvos Respublikg neregistruotus biitinuosius
vaistinius preparatus. Sie vaistiniai preparatai gali biti jvezami tik i§ Europos ekonominés
erdvés (EEE) valstybés, kuri nurodyta leidime (toliau — eksportuojanti valstybé).

5. Siose Taisyklése vartojamos savokos:

5.1. Leidimas — Tarnybos iSduotas dokumentas, patvirtinantis, kad jo turétojui
leidziama jveZzti neregistruota biitingjj vaistinj preparatg j Lietuvos Respublikg ir tiekti jj
rinkai.

5.2. Leidimo sglygos — leidimo ir dokumenty, kuriais remiantis jis iSduotas, duomeny ir
informacijos visuma.

5.3. Leidimo salygu keitimas — leidimo sglygy keitimas atsizvelgiant j neregistruoto
biitinojo vaistinio preparato eksportuojancioje valstybéje registracijos salygy keitimus,
susijusius su neregistruoto biitinojo vaistinio preparato pakuotés Zenklinimo ir (ar) pakuotés
lapelio keitimu, taip pat leidimo turétojo inicijuojamas leidimo salygy keitimas.

5.4. Leidimo turétojas — didmeninio platinimo licencijg turintis juridinis asmuo,
kuriam iSduotas leidimas.

5.5. Neatidéliotino saugumo apribojimo keitimas — leidimo salygy keitimas,
nurodytas 2008 m. lapkri¢io 24 d. Europos Komisijos reglamento (EB) Nr. 1234/2008 d¢l
zmonéms skirty vaisty ir veterinariniy vaisty rinkodaros pazyméjimy salygy keitimo
nagringjimo (OL 2008 L 334, p. 7) su paskutiniais pakeitimais 22 straipsnyje.

5.6. Neregistruoti butinieji vaistiniai preparatai — vaistiniai preparatai, kurie atitinka
sveikatos apsaugos ministro nustatytus kriterijus.

5.7. Perpakavimas — vidinés pakuotés iS§émimas i§ iSorinés pakuotés ir jdéjimas j kitg
iSoring pakuote arba pakuotés lapelio jd¢jimas j pakuote arba perZenklinimas.

5.8. PerZenklinimas — naujos etiketés prilipdymas prie gamintojo jau pazenklintos
pakuotes.

5.9. Kitos Taisyklése vartojamos sgvokos atitinka Lietuvos Respublikos farmacijos
istatyme (toliau — Farmacijos jstatymas) vartojamas sgvokas.



Punkto pakeitimai:
Nr. V-699, 2015-06-04, paskelbta TAR 2015-06-08, i. k. 2015-08990

Il. NEREGISTRUOTU BUTINUJU VAISTINIU PREPARATU, DEL KURIU GALI
BUTI ISDUOTI LEIDIMAI, KRITERIJAI

6. Leidimai dél neregistruoty biitinyjy vaistiniy preparaty gali buti iSduodami tiems
neregistruotiems biitiniesiems vaistiniams preparatams, kurie atitinka visus Siuos kriterijus:
6.1. veikliosios medziagos jrasytos ] Pasaulio sveikatos organizacijos skelbiama
Bitinyjy vaistiniy preparaty sgrasg ir (arba) PrieSnuodziy, vartojamy apsinuodijusiems
pacientams gydyti asmens sveikatos priezilros jstaigose, sarasg, patvirtinta Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. birzelio 28 d. jsakymu Nr. V-468 , D¢l
Biitinyjy prieSnuodziy rinkinio asmens sveikatos prieziiiros jstaigose jsigijimo ir prieSnuodziy
vartojimo tvarkos apraSo ir PrieSnuodziy, vartojamy apsinuodijusiems pacientams gydyti
asmens sveikatos prieziiiros jstaigose, saraso patvirtinimo*;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-699, 2015-06-04, paskelbta TAR 2015-06-08, i. k. 2015-08990

6.2. néra | Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty registra jraSyto vaistinio preparato,
kurio veiklioji medziaga jrasSyta | Taisykliy 6.1 punkte nurodyta sarasg ar sgrasus ir vartojama
tuo paciu budu;

6.3. néra nagrinéjama paraiSka registruoti vaistinj preparata, kurio veiklioji medziaga
jraSyta j Taisykliy 6.1 papunktyje nurodytg saraSg ar sgraSus ir vartojama tuo paciu budu;
Punkto pakeitimai:

Nr. V-699, 2015-06-04, paskelbta TAR 2015-06-08, i. k. 2015-08990

6.4. vaistinis preparatas registruotas eksportuojancioje valstybéje.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-699, 2015-06-04, paskelbta TAR 2015-06-08, i. k. 2015-08990

I1l. DOKUMENTAI, REIKALINGI GAUTI LEIDIMA

7. ParaiSka gauti leidima gali pateikti tik juridinis asmuo, turintis didmeninio platinimo
licencija, iSduotg vadovaujantis Farmacijos jstatymu (toliau — pareiskéjas).

8. Atskiros paraiSkos teikiamos dél skirtingy neregistruoto biitinojo vaistinio preparato
stiprumy, farmaciniy formy, registruotojy ir eksportuojanciy saliy.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-699, 2015-06-04, paskelbta TAR 2015-06-08, i. k. 2015-08990

9. Paraiska gauti leidimg turi atitikti Tarnybos patvirtintg paraiSkos forma. Joje turi biiti
nustatyta eile pateikti Sie duomenys (informacija):

9.1. pareiSkéjo pavadinimas, teisiné forma, kodas, buveinés adresas, telefono ir
telefakso numeriai, elektroninio pasto adresas;

9.2. pareiSkejo didmeninio platinimo licencijos numeris;

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

9.4. neregistruoto biitinojo vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas, farmaciné forma
ir jo sudétyje esanciy veikliyjy vaistiniy medziagy bendriniai pavadinimai bei kiekiai,
vaistinio preparato kiekis pakuotéje ir vartojimo buidas (-ai), pakuotés tipas;

9.5. eksportuojancios valstybés pavadinimas;

9.6. vaistinio preparato registruotojo pavadinimas, buveinés adresas ir, jei zinoma,

telefono, telefakso numeriai, elektroninio pasto adresas;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-699, 2015-06-04, paskelbta TAR 2015-06-08, i. k. 2015-08990
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9.7. dokumento, patvirtinanCio vaistinio preparato registracija eksportuojancioje
valstybéje, numeris;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-699, 2015-06-04, paskelbta TAR 2015-06-08, i. k. 2015-08990

9.8. informacija apie perpakavimg:

9.8.1. perpakavimo budas; jei perpakuojama viding pakuote perdedant j nauja iSoring
pakuote, pateikiamas paaiskinimas, kodé¢l taikomas §is budas, o ne perzenklinimas;

9.8.2. pakuotés tipas, sudétis, naudojamos medziagos (jei vidiné pakuoté perkeliama ]
nauja iSoring pakuote);

9.8.3. perpakavimo procediiros apraSymas;

9.8.4. pakuotés specifikacijy duomenys ir taikomy kontrolés metody aprasymas;

9.8.5. perpakavimg atliekan¢io asmens pavadinimas, buveinés adresas, gamybos
licencijos numeris; jei perpakavimg atliks ne pats pareiskéjas, aiSkiai jvardijama, kad bus
perpakuojama pagal sutartj;

9.9. pridedamy dokumenty sarasas;

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

10. Kartu su paraiska pateikiama:

10.1. sitilomas pakuotés zenklinimo tekstas ir pakuotés lapelis (jei yra) pagal Tarnybos
patvirtintas formas;

10.2. planuojamo tiekti j rinka pakuotés dydzio spalvota pakuotés iSklotiné ar maketas
(etikete, jei yra, turi biiti prilipdyta taip, kaip planuojama tiekti rinkai);

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

10.4. dokumento, patvirtinancio atitiktj gerai gamybos praktikai, iSduotas ne anksc¢iau
kaip pries trejus metus iki paraiskos teikimo (jei néra paskelbty tai patvirtinan¢iy duomeny
Bendrijos duomeny bazéje EudraGMP arba atitinkamo jraso gamybos licencijoje);

10.5. jei perpakavimas vykdomas pagal sutartj] su gamintoju, — sutarties tarp pareiskéjo
ir gamintojo kopija;

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

11. ParaiSka turi buti pasiraSyta pareiSkéjo. Pakuotés zenklinimas ir pakuotés lapelis turi
atitikti Taisykliy 41-45 punkty reikalavimus. Zenklinimo tekstas ir pakuotés lapelis turi bti
parengti sveikatos priezitiros specialisto ir suredaguoti kalbininko.

12. Kartu su paraiska ir dokumentais pateikiama elektronin¢ laikmena, kurioje jraSyti
vidinés ir iSorinés pakuotés zenklinimo tekstai, pakuotés lapelis (jei yra) bei spalvota pakuotés
iSklotiné, identiski pateiktiems kartu su paraiska.

13. Pareiskejas atsako uz pateikty duomeny (informacijos) ir dokumenty teisétuma,
teisingumg bei sukomplektavimg.

IV. PARAISKOS IR DOKUMENTU NAGRINEJIMAS

14. Tarnyba priima paraiSka gauti leidima, kai pateikiami visi reikiami dokumentai.
Paraiskos ir pateikty dokumenty ekspertizé atlieckama paraisky pateikimo eilés tvarka.

15. Tarnyba, priémusi paraiska, per 10 darbo dieny turi:

15.1. informuoti vaistinio preparato registruotoja eksportuojancioje valstybéje apie
priimtg paraiSka gauti leidimg pagal 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2001/83/EB dé¢l Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus
(OL 2004 m. specialusis leidimas, 13 skyrius, 27 tomas, p. 69) su paskutiniais pakeitimais

(toliau — Direktyva 2001/83/EB), 126a straipsnio nuostatas;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-699, 2015-06-04, paskelbta TAR 2015-06-08, i. k. 2015-08990
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15.2. prasyti eksportuojancios valstybés jgaliotosios institucijos pateikti vertinimo
protokolo, nurodyto Direktyvos 2001/83/EB 21 straipsnio 4 dalyje, kopija, vaistinio preparato
registracijg patvirtinanc¢io pazymeéjimo, preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés
lapelio kopijas bei vidings ir iSorinés pakuociy Zenklinimo tekstus arba pakuociy pavyzdzius.
Apie pateiktyg praSymg elektroniniu pastu informuojamas pareiskéjas.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-699, 2015-06-04, paskelbta TAR 2015-06-08, i. k. 2015-08990

Punkto pakeitimai:
Nr. V-364, 2013-04-11, Zin., 2013, Nr. 42-2070 (2013-04-24), i. k. 11322501SAK000V-364

16. Jei reikia, Tarnyba turi teis¢ prasyti pareiSkéjo pateikti su paraiska susijusiy
papildomy patikslinan¢iy duomeny (informacijos). Pareiskéjas praSomus duomenis
(informacijg) turi pateikti ne véliau kaip per 20 darbo dieny nuo Tarnybos praSymo
i8siuntimo. Laiku duomeny (informacijos) nepateikus, paraiSkos nagrinéjimas nutraukiamas ir
apie tai rastu pranesama pareiskéjui, kuris turi atsiimti paraiskg per 2 ménesius nuo pranesimo
iSsiuntimo. To nepadarius, paraiSka ir su ja pateikti dokumentai sunaikinami teisés akty
nustatyta tvarka.

17. Tarnyba turi i§duoti leidimg arba motyvuotai atsisakyti jj iSduoti per 30 dieny nuo
paraiskos ir kartu pateikty dokumenty priémimo dienos. Laikas, per kurj gaunama Taisykliy
15.2 punkte nurodyta informacija ir 16 punkte nurodyti papildomi patikslinantys duomenys
(informacija) i paraiskos nagrin¢jimo laikg nejskaitomi.

18. Tarnyba, jvykdziusi $iy Taisykliy 15 punkte nurodytus reikalavimus ir priémusi
sprendimg iSduoti leidima, vaistinj preparatg jraso ] SaraSg, priskiria jj receptiniams ar
nereceptiniams vaistiniams preparatams, patvirtina pakuotés zenklinimg ir pakuotés lapelio
teksta bei iSduoda leidima, kuriame nurodoma:

18.1. vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas, farmaciné forma;

18.2. veikliosios medziagos ir jy kiekiai;

18.3. pakuot¢ ir vaistinio preparato kiekis joje;

18.4. vaistinio preparato registruotojas (pavadinimas);

Punkto pakeitimai:
Nr. V-699, 2015-06-04, paskelbta TAR 2015-06-08, i. k. 2015-08990

18.5. eksportuojanti valstybé;
18.6. dokumento, patvirtinanc¢io vaistinio preparato registracijg eksportuojancioje Salyje,
numeris;

Punkto pakeitimai:
Nr. V-699, 2015-06-04, paskelbta TAR 2015-06-08, i. k. 2015-08990

18.7. leidimo turétojo pavadinimas;
18.8. leidimo numeris;
18.9. leidimo iSdavimo / atnaujinimo / keitimo ir galiojimo datos.

V. LEIDIMO GALIOJIMAS IR ATNAUJINIMAS

19. Leidimas galioja 5 metus.

20. Leidimo turétojas, norédamas atnaujinti leidima, turi pateikti paraiska ne véliau kaip
pries 4 ménesius iki leidimo galiojimo pabaigos.

21. Paraika ir dokumentai, reikalingi leidimui atnaujinti, pateikiami laikantis Taisykliy
Il skyriaus reikalavimy. Papildomai turi buti pridedamas visy patvirtinty leidimo salygy
keitimy sarasas.

22. Paraiskos atnaujinti leidimg ir kartu pateikty dokumenty ekspertizé atliekama
vadovaujantis Taisykliy 14, 16, 17 punkty nuostatomis.
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23. Priémus sprendimg atnaujinti leidimg, i§duodamas naujas leidimas, kurio galiojimas
skai¢iuojamas nuo pries tai galiojusio leidimo galiojimo pabaigos.

V1. LEIDIMO SALYGU KEITIMAS

24. Leidimo salygy keitimai, prie§ juos idiegiant, turi buti patvirtinti Tarnybos. Tuo
tikslu leidimo turétojas turi pateikti Tarnybos patvirtintos formos paraiska pakeisti leidimo
salygas pagal Taisykliy Ill skyriaus reikalavimus, pateikdamas tik naujus duomenis ir (ar)
dokumentus.

25. Jei Tarnyba patvirtina leidimo salygy keitimg, neregistruoto bitinojo vaistinio
preparato pakuotés turi atitikti pakeistas leidimo sglygas ne véliau kaip per 90 dieny nuo
Tarnybos pranesimo apie sprendimg i§siuntimo.

26. Neregistruoto biitinojo vaistinio preparato, kurio pakuotés atitiko reikalavimus,
galiojusius iki Taisykliy 25 punkte patvirtinto leidimo salygy keitimo, galima tiekti rinkai ne
ilgiau kaip 6 meénesius, 1Sskyrus atvejus, kai keitimai atlieckami dél neatidéliotino saugumo
apribojimo.

27. Jei eksportuojancioje valstybéje patvirtinami neregistruoto biitinojo vaistinio
preparato registracijos salygy keitimai, leidimo turétojas turi informuoti Tarnybg raStu apie
patvirtintus neatidéliotino saugumo apribojimo keitimus nedelsdamas (ne véliau kaip per 1
darbo dieng), kitokius keitimus — per 30 dieny nuo informacijos apie tai gavimo.

28. Tarnyba, jvertinusi pagal Taisykliy 27 punkta gauta informacija ir nustaciusi, kad
dél neregistruoto biitinojo vaistinio preparato registracijos salygy eksportuojancioje valstybéje
pakeitimo turi bati pakeistas neregistruoto biitinojo vaistinio preparato pakuotés zenklinimas
ir (ar) pakuotés lapelis, ne véliau kaip per 3 darbo dienas, jei butinas neatidéliotino saugumo
apribojimo keitimas, kitais atvejais ne véliau kaip per 30 dieny turi iSsiysti leidimo turétojui
pavedimg pateikti paraiskg pakeisti leidimo sglygas, nurodydama priezastis. Tarnyba turi
imtis Siame punkte nustatyty veiksmy ir tais atvejais, jei informacijg apie registracijos salygy
keitimus eksportuojancioje valstybéje gauna i§ kity oficialiy Saltiniy.

29. Leidimo turétojas, gaves Taisykliy 28 punkte nurodyta pavedimg, turi pateikti
paraiSka pakeisti leidimo sglygas nedelsdamas, bet ne véliau kaip per 15 dieny nuo praneSimo
iSsiuntimo, jei biitinas neatidéliotino saugumo apribojimo keitimas, Kitais atvejais — ne véliau
kaip per 30 dieny nuo praneSimo iSsiuntimo.

VII. ATSISAKYMAS ISDUOTI LEIDIMA

30. Tarnyba priima sprendimg neiSduoti leidimo, jei, atlikus paraiS8kos ir dokumenty
ekspertizg, nustato, kad neregistruotas biitinasis vaistinis preparatas neatitinka Taisykliy 6
punkto kriterijy arba paraiSka ir (ar) dokumentai bei juose pateikta informacija neatitinka
Taisykliy reikalavimy, arba kai pareiskéjas nepateikia pagal Taisykliy 16 punktg praSytos
papildomos patikslinancios informacijos.

31. Tarnyba apie priimtg sprendima neiSduoti leidimo per 10 darbo dieny raStu
informuoja pareiSkeja, nurodydama prieZastis.

32. Pareiskejas, gaves rastiSkg praneSima apie sprendimg neiSduoti leidimo, pateikta
paraiSka turi atsiimti per 2 ménesius nuo praneSimo i§siuntimo. Jei jos neatsiima, paraiska ir
su ja pateikti dokumentai sunaikinami teisés akty nustatyta tvarka.

VIIl. LEIDIMO GALIOJIMO SUSTABDYMAS, GALIOJIMO SUSTABDYMO
PANAIKINIMAS IR GALIOJIMO PANAIKINIMAS

33. Tarnyba sustabdo leidimo galiojima, jei:
33.1. neregistruoto bitinojo vaistinio preparato registracijos eksportuojancioje
valstybéje galiojimas sustabdomas dél kokybés, saugumo ar veiksmingumo;



33.2. leidimo turétojas nevykdo Taisykliy reikalavimy;

33.3. paaiskéja, kad paraiskoje ir (ar) dokumentuose pateikti duomenys (informacija) ir
(arba) paaiSkinimai yra neteisingi ir (arba) klaidinantys;

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

34. Tarnyba, priémusi sprendimg sustabdyti leidimo galiojimg pagal Taisykliy 33.1
punkto nuostatas, susijusias su registracijos eksportuojan¢ioje valstyb¢je sustabdymu, nustato
ne ilgesnj nei 6 ménesiy laikotarpj, priémusi sprendimg pagal Taisykliy 33.2 ar 33.3 punktg —
ne ilgesnj kaip 3 ménesiy laikotarpj, per kurj leidimo turétojas Tarnybai pateikia papildomus
jrodymus, reikalingus Siems leidimo galiojimo sustabdymo pagrindams panaikinti.

35. Sustabdzius leidimo galiojima, tiekti j rinka (jskaitant iSdavimg (pardavima)
gyventojams) neregistruotg biitingjj vaistinj preparatg draudziama.

36. Leidimo galiojimo sustabdymas panaikinamas, jei leidimo turétojas per nustatyta
laikotarpj pateikia jrodymus, kad iSnyko leidimo sustabdymo pagrindai.

37. Tarnyba panaikina leidimo galiojima:

37.1. praéjus vieneriems metams po to, kai nustoja atitikti bent vieng $iy Taisykliy 6
punkto nustatyty kriterijy;

37.2. nedelsiant (ne véliau kaip per 5 darbo dienas) po to, kai panaikinamas
neregistruoto biitinojo vaistinio preparato registracijos galiojimas eksportuojancioje
valstybéje;

37.3. leidimo turétojas Tarnybos nustatytais terminais nepanaikina aplinkybiy, dél kuriy
buvo sustabdytas leidimo galiojimas;

37.4. jei i8davus leidimg neregistruotas butinasis vaistinis preparatas per 3 metus
netiekiamas rinkai arba jei 3 metus i§ eilés rinkoje néra neregistruoto butinojo vaistinio
preparato, kuris jau buvo tiektas rinkai;

37.5. leidimo turétojas savo iniciatyva pateikia praSymg panaikinti leidimo galiojima,
nurodydamas priezastis ir numatomg neregistruoty biitinyjy vaistiniy preparaty atSaukimo i$
rinkos data.

38. Tarnyba, sustabdziusi ar panaikinusi leidimo galiojima, atitinkamai tikslina Sgrasa.

IX. LEIDIMO TURETOJO PAREIGOS

39. Leidimo turétojas privalo:

39.1. Registruoti visas jtariamas sunkius padarinius sukélusias nepageidaujamas
reakcijas, pasireiSkusias Lietuvos Respublikoje, apie kurias leidimo turétoja informavo
pacientai, sveikatos priezitiros ar farmacijos specialistai, bei per 15 dieny nuo informacijos

gavimo dienos pranesti apie jas Tarnybai elektroniniu biidu;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-699, 2015-06-04, paskelbta TAR 2015-06-08, i. k. 2015-08990

39.2. stebéti neregistruoto butinojo vaistinio preparato registracijos salygy keitimus,
patvirtintus eksportuojancioje valstybéje, ir Tarnybai pateikti informacijg apie registracijos
salygy keitimus;

39.3. uztikrinti, kad buty jveZamas neregistruotas biitinasis vaistinis preparatas (jo
serijos), kurio registracija galioja eksportuojancioje valstybéje. Jei registracijos galiojimas
Sioje valstybéje sustabdomas ar panaikinamas, apie tai turi nedelsdamas (ne véliau kaip per 5
darbo dienas nuo informacijos gavimo) pranesti Tarnybai nurodydamas galiojimo sustabdymo
ar panaikinimo priezastis;

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

39.5. jei pagal Siy Taisykliy reikalavimus sustabdomas leidimo galiojimas, nedelsdamas
(bet ne veéliau kaip per 5 darbo dienas) apie tai pranesSti kitoms didmeninio platinimo
imonéms, vaistinéms ir sveikatos prieziliros jstaigoms, isigijusioms §io preparato;
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39.6. jei panaikinamas leidimo galiojimas ir preparatas iSbraukiamas i§ SaraSo,
bendradarbiaudamas su kitomis didmeninio platinimo jmonémis nedelsdamas atSaukti vaistinj
preparatg is rinkos;

39.7. teikti duomenis apie numatomus jvezti, jveztus ir parduotus neregistruotus
biitinuosius vaistinius preparatus, apie jy likucius, tiekimo terminus Tarnybai jos nustatyta
tvarka;

39.8. vykdyti Tarnybos nurodymus, susijusius su neregistruotu biitinuoju vaistiniu
preparatu, pvz., pateikti paraiska pakeisti leidimo salygas, atSaukti neregistruoto biitinojo
vaistinio preparato serija.

X. PAKUOTES ZENKLINIMO IR PAKUOTES LAPELIO REIKALAVIMAI

40. Neregistruoty biitinyjy vaistiniy preparaty, dél kuriy iSduotas leidimas, pakuotés
zenklinimas ir pakuotés lapelis turi atitikti Vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir
pakuotés lapelio reikalavimy apraSo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymu Nr. V-596 , 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 decentralizuotg procediiras apraSo,
Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir
protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy aprasSo,
Pagalbiniy medZiagy, kurios turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés
lapelyje, saraso, Teisé€s ] vaistinio preparato registracijg perleidimo kitam asmeniui tvarkos
apraso patvirtinimo*, reikalavimus, i§skyrus Taisyklése nurodytus atvejus.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-699, 2015-06-04, paskelbta TAR 2015-06-08, i. k. 2015-08990

41. Ant iSorinés pakuotés arba vidinés pakuotés, jei vaistinis preparatas tickiamas be
iSorinés pakuotés, papildomai turi biiti nurodyta:

41.1. 7zodziai ,,Leidimo turétojas, Salia nurodant leidimo turétojo pavadinima, jei yra
galimyb¢ — adresa;

41.2. zodis ,,Perpakavo Salia nurodant perpakavimg atlikusio asmens pavadinima, jei
yra galimybé — adresa;

41.3. perpakavimo serijos numeris;

41.4. leidimo numeris.

42. Neregistruotas butinasis vaistinis preparatas gali biiti tiekiamas be iSorinés pakuotés,
jei valstybeje, 1§ kurios jis jveZamas, jis tiekiamas tik vidinémis pakuotémis.

43. Jei vidiné pakuote jdéta i iSoring pakuote, vidinés pakuotés galima neperzenklinti,
i8skyrus tinkamumo laikg, jei jis nurodytas kitaip, nei nustatyta Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro.

44. Pakuotés lapelyje papildomai nurodoma $iy Taisykliy 41.1, 41.2 ir 41.4 punktuose
nurodyta informacija.

45. Jei neregistruoto biitinojo vaistinio preparato nereikia perpakuoti (Zenklinimas ir
pakuotés lapelis pateikti lietuviy kalba), papildomai ant iSorinés pakuotés ir lapelio nurodoma
Taisykliy 41.1, 41.4 punkty ir, jei reikia, 43 punkto informacija.

XI. NEREGISTRUOTO BUTINOJO VAISTINIO PREPARATO PERPAKAVIMAS

46. Neregistruoto biitinojo vaistinio preparato pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio
atitiktis nustatytiems reikalavimams uztikrinama perpakuojant biitingjj vaistinj preparata.

47. Jei neregistruotas biitinasis vaistinis preparatas perzenklinamas, etiketés turi biiti
tvirtai prilipdomos, kad jy nebiity galima nuplésti be pédsaky. Gali biiti uzdengiama tik dalis
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teksto uzsienio kalba, jei neuzdengiamas tekstas uzsienio kalba sutampa su atitinkama
informacija lietuviy kalba.

48. Jei néra galimybés pakuociy perzenklinti (pvz., mazos pakuotés), vidinés pakuotés
gali buti perdedamos | kita reikalavimus atitinkancig iSoring pakuote.

49. Perpakuoti vaistinj preparatg turi teis¢ tik gamybos licencijg turintis asmuo, jsteigtas
EEE valstybg¢je.

50. Jei leidimo turétojas pats neturi gamybos licencijos, jis turi sudaryti sutart] dél
perpakavimo su kitu tokig licencija turinciu asmeniu. Sutartyje turi biiti nustatyti abiejy Saliy,
taip pat kvalifikuoto asmens, atsakingo uz gamybag ir (arba) importg, atsakomybé ir
jsipareigojimai uztikrinant geros gamybos principy laikymasi.

51. Pakuotés ir pakuotés lapeliai, lik¢ nuo neregistruoto biitinojo vaistinio preparato, turi
biiti sunaikinami teisés akty nustatyta tvarka. Uz sunaikinimg atsako leidimo turétojas.

XIl. BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

52. Tarnyba priima sprendimg iSduoti ar atnaujinti leidima, pakeisti leidimo salygas,
sustabdyti leidimo galiojimg, panaikinti jo galiojimg ar galiojimo sustabdyma Tarnybos
virSininko jsakymais, kurie per 3 darbo dienas nuo jy pasiraSymo skelbiami Tarnybos

interneto svetainéje.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-15, 2010-01-12, Zin., 2010, Nr. 9-467 (2010-01-23), i. k. 11022501SAK0000V-15

53. Leidimo galiojimas skai¢iuojamas nuo Tarnybos virSininko jsakymo iSduoti ar
atnaujinti leidima jsigaliojimo.

54. Tarnyba praneSa Europos Komisijai informacijg apie iSduotus leidimus ir leidimus,
kuriy galiojimas panaikinamas, taip pat $ig informacijag skelbia Neregistruoty biitinyjy
vaistiniy preparaty, kurie gali biti tiekiami Lietuvos Respublikos rinkai, sgrase adresu
Www.WKL.It.

55. Pareiskejas / leidimo turétojas turi teis¢ apskysti Tarnybos sprendimus Lietuvos

Respublikos administraciniy byly teisenos jstatymo nustatyta tvarka.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-699, 2015-06-04, paskelbta TAR 2015-06-08, i. k. 2015-08990

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

57. Jeigu Tarnyba gauna kitos EEE valstybés kompetentingos institucijos praSyma
pateikti Taisykliy 15.2 punkte nurodytg informacijg apie vaistinj preparata, kurj ta valstybé
numato leisti tiekti rinkai pagal jos teisés aktus, suderintus su Direktyvos 2001/83/EB 126a

straipsnio nuostatomis, ji turi pateikti $ig informacijg per 30 dieny nuo praS§ymo gavimo.
Papildyta punktu:
Nr. V-364, 2013-04-11, Zin., 2013, Nr. 42-2070 (2013-04-24), i. k. 11322501SAK000V-364

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-15, 2010-01-12, Zin., 2010, Nr. 9-467 (2010-01-23), i. k. 11022501SAK0000V-15

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. gruodzio 29 d. jsakymo Nr. V-1080 "D¢l
Neregistruoty butinyjy vaistiniy preparaty tiekimo rinkai taisykliy patvirtinimo" pakeitimo

2.
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Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-364, 2013-04-11, Zin., 2013, Nr. 42-2070 (2013-04-24), i. k. 11322501SAK000V-364

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. gruodzio 29 d. isakymo Nr. V-1080 "Dél
Neregistruoty biitinyjy vaistiniy preparaty tiekimo rinkai taisykliy patvirtinimo" pakeitimo

3.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-699, 2015-06-04, paskelbta TAR 2015-06-08, i. k. 2015-08990

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. gruodzio 29 d. jsakymo Nr. V-1080 ,,Dél
Neregistruoty butinyjy vaistiniy preparaty tiekimo rinkai taisykliy patvirtinimo* pakeitimo
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