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ISAKYMAS
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS
MINISTRO 2007 M. LIEPOS 10 D. JSAKYMO NR. V-596 ,,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,
PAGALBINIU MEDZIAGU, KURIOS TURI BUTI NURODOMOS ANT VAISTINIO
PREPARATO PAKUOTES IR PAKUOTES LAPELYJE, SARASO, TEISES | VAISTINIO
PREPARATO REGISTRACIJA PERLEIDIMO KITAM ASMENIUI TVARKOS APRASO
PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO

2019 m. kovo 28 d. Nr. VV-386
Vilnius

I.Pakeiciu Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d.
jsakymg Nr. V-596 ,Dél 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 procediras 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 registracijg perleidimo kitam
asmeniui tvarkos apraso patvirtinimo*:

1.1. PakeiCiu nurodytu jsakymu patvirtintas Vaistiniy preparaty registravimo taisykles:

1.1.1. Pakeiciu 6.17 papunktj ir jj iSdéstau taip:

,0.17. sitlomi vidinés ir iSorinés (jei yra) pakuociy Zenklinimo tekstai ir spalvoti maketai
arba iSklotinés. Tos pacios farmacinés formos skirtingy stiprumy arba to paties stiprumo ir
farmacinés formos skirtingy pakuociy dydziy vaistiniams preparatams gali buti pateikiama tik tos
pacios farmacinés formos vieno stiprumo arba to paties stiprumo ir farmacinés formos vieno dydzio
pakuotés maketas bei iSklotiné 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 sililoma po vaistinio
preparato pavadinimo nenurodyti stiprumo, turi biti pateikti tokio sitilymo argumentai. Jeigu
unikalaus identifikatoriaus duomenis Zmogui perskaitoma forma ir dvimatj briik§ninj koda, kuriame
uzkoduotas unikalus identifikatorius, numatoma nurodyti etiketéje, prilipdytoje prie pakuotés, turi
biiti pateikti tokio sitilymo argumentai, vadovaujantis sveikatos apsaugos ministro patvirtinto
Vaistiniy preparaty pakuotés zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraso 6 punkto
reikalavimais.*
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1.1.2. Pakeiiu 38 punkta ir jj iSdéstau taip:

»38. Vaistinio preparato registruotojas, norédamas, kad buty patvirtinti keitimai,
nepriskiriami prie reglamentiniy keitimy (pakuotés ir (ar) pakuotés lapelio keitimas, nesusijgs su
preparato charakteristikos santraukos keitimu, unikalaus identifikatoriaus nurodymas; klasifikavimo
keitimas), turi pateikti Tarnybai jos nustatytos formos paraiska, dokumentus ir informacija,
patvirtinan¢ius sitiloma keitimg, ir dokumento, patvirtinan¢io, kad sumokéta nustatyto dydzio
valstybés rinkliava, kopija. Sias paraiskas Tarnyba turi i¥nagrinéti ir priimti sprendimg per 90 dieny
nuo paraiskos priémimo.

1.1.3. Pakei¢iu 57 punkta ir jj iSdéstau taip:

»>7. Vaistinio preparato registruotojas turi ne véliau kaip prie§s 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 1r vidinés pakuotés, kuriomis jis bus tiekiamas rinkai, maketus arba iSklotines. Jeigu
vaistinio preparato registruotojas taikys vaistinio preparato pakuotés apsauginj jtaisg, nurodytg
Farmacijos jstatymo 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 maketu arba iSklotine jis turi pateikti praneSimg apie neprivalomo
apsauginio jtaiso, nedaran¢io 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 teikiami pakuocCiy maketai arba
i8klotinés, praneSimas apie neprivalomo apsauginio jtaiso, nedarancio poveikio talpyklei ir jos
uzdarymo sistemai, taikymga 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, taikymg ar jo paSalinimg nereikia pateikti, kai S§i
informacija pateikta kartu su dokumentais, pateiktais registruoti, perregistruoti vaistinj preparatg
arba pakeisti vaistinio preparato registracijos pazyméjimo salygas.

1.2.  Pakei¢iu nurodytu jsakymu patvirtintus Vaistiniy preparaty analitiniy,
farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standartus ir protokolus ir 33.2.7 papunkt] iSdéstau taip:

»33.2.7. Gatavo vaistinio preparato talpyklé ir uzdarymo sistema. ApraSoma talpyklé ir jos
uzdarymo sistema (-0s), jskaitant vidinés pakuotés visy medziagy identiSkumga ir jy specifikacijas.
Specifikacijos apima aprasymg 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 pakuotés
medziagas. Jeigu taikomas apsauginis jtaisas, apibréztas 2015 m. spalio 2 d. Komisijos
deleguotuoju reglamentu (ES) 2016/161, kuriuo nustatomos i$samios 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) 3 straipsnio 2 dalies b) punkte, ir kuris daro
poveikj talpyklei bei jos uzdarymo sistemai, turi biiti pateikta informacija, kokj poveikj jis daro
talpyklei bei jos uzdarymo sistemai.*

1.3. PakeiCiu nurodytu jsakymu patvirtinta Vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir
pakuotés lapelio reikalavimy aprasa ir jj papildau 6% punktu:

,6°. 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 salygos:

62.1. néra techniniy galimybiy Sig informacijg atspausdinti ant pakuotés ar nurodyti etiketéje,
kurioje pateikiama visa nustatyta Zenklinimo informacija;

62.2. informacija etiketéje turi biiti jskaitoma, aiski ir nenusitrinanti;

6°.3. etiketé turi biiti naudojama kaip apsauginis jtaisas;

6°.4. etiketé negali biiti uzklijuota ant kitos prilipdytos etiketés;



3

6%.5. etiketé turi nepaZeisti ant pakuotés pateiktos informacijos jskaitomumo, jskaitant
informacija Brailio rastu;

6°.6. etikete turi prilipdyti gamintojas, kuris nurodytas vaistinio preparato registravimo
byloje, laikydamasis geros gamybos praktikos reikalavimy.*

2.Nustatau, kad iki 2019 m. vasario 9 d. registruoti vaistiniai preparatai, kuriy pakuotés
yra su pagal 2015 m. spalio 2 d. Komisijos deleguotgjj reglamentg (ES) 2016/161, kuriuo
nustatomos i§samios 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),
neprivalomais apsauginiais jtaisais, nedaran¢iais poveikio vaistinio preparato talpyklei bei jos
uzdarymo sistemai, gali buti tiekiami rinkai tokiomis pakuotémis po 2019 m. vasario 9 d.

Sveikatos apsaugos ministras Aurelijus Veryga
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