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2020 m. liepos 14 d. Nr. V-1648
Vilnius

P a k e 1 ¢ 1 u Vaistiniy preparaty registravimo taikant savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotg procediiras apraSa, patvirtintg Lictuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2007 m. liepos 10d. jsakymu 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*:

1. Papildau 2.1* papunk&iu:

,2.1%. Vaistinio preparato nulinés dienos registravimo procediira (toliau — nulinés dienos
procediira) — supaprastinta pakartotiné savitarpio pripaZinimo procedira, kurios metu Lietuvos
Respublikoje pripazjstama vaistinio preparato, kuris kitose EEE valstybése registruotas pagal
savitarpio pripazinimo ar decentralizuota procedira, registracija kai pateikiama registracijos byla,
identiSka referencinei valstybei pateiktai registracijos bylai.

2. Papildau VV* skyriumi:

V' SKYRIUS
NULINES DIENOS PROCEDURA

29'. Nulinés dienos procediira taikoma, kai vaistinis preparatas kitose EEE valstybése yra
registruotas pagal savitarpio pripazinimo ar decentralizuota procedira ir vaistinio preparato



registruotojas, siekiantis registruoti vaistinj preparata Lietuvos Respublikoje pagal nulinés dienos
procediira (toliau — wvaistinio preparato registruotojas (pareiskéjas), uztikrina, kad Sioje jo
inicijuojamoje pakartotinéje savitarpio pripazinimo procediiroje nedalyvaus kitos naujos
pripazjstancios EEE valstybés.

29°. Vaistinio preparato registruotojas (pareiskéjas), norédamas registruoti vaistinj preparata
pagal nulinés dienos procediirg, Tarnybai turi pateikti Tarnybos vir§ininko nustatytos formos
prasyma patvirtinti galimybe registruoti vaistinj preparata pagal nulinés dienos procediira.

29° Tarnyba per 5 darbo dienas nuo Apraso 29 punkte nurodyto pragymo gavimo turi
jvertinti Siame praSyme pateiktg informacijg ir nustaciusi, kad praSyme pateikta informacija atitinka
visus Apraso 29' punkto reikalavimus, pateikti vaistinio preparato registruotojui (pareiskéjui)
patvirtinimg, kad galima pradéti nulinés dienos procediirg, arba nustaciusi, kad praSyme pateikta
informacija neatitinka bent vieno Apraso 29' punkte nurodyto reikalavimo, pateikti vaistinio
preparato registruotojui (pareiskéjui) motyvuotg atsisakymg pradéti $ig procediira.

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

29°. Vaistinio preparato registruotojas (pareiskéjas), atlikes Apraso 29* veiksmus, turi pateikti
Tarnybai paraiSkg registruoti vaistinj preparatg pagal nulinés dienos procediirg, atnaujintg vaistinio
preparato registracijos byla, kurioje pateikti visi duomeny ir informacijos pakeitimai ir atnaujinimai,
ir deklaracija, kad atnaujinta registracijos byla yra identiSka atnaujintai registracijos bylai, kuri
pateikta referencinei valstybei, taip pat pateikti siilomus preparato charakteristiky santraukos,
pakuotés zenklinimo teksto ir (jei yra) pakuotés lapelio vertimus j lietuviy kalbg.

29°, Tarnyba per 14 dieny nuo paraiSkos registruoti vaistinj preparatg pagal nulinés dienos
procediirg gavimo dienos atlieka gauty dokumenty pirming ekspertize, kurios metu jvertina, ar
teisingai uzpildyta paraiSka registruoti vaistinj preparatg pagal nulinés dienos procedira, ar pateikti
visi Apraso 3 punkte nurodyti (galiojantys) dokumentai.

297, Jeigu Tarnyba pirminés ekspertizés metu nustato trikumy, susijusiy su paraiska
registruoti vaistinj preparatg pagal nulinés dienos procedirg ir (ar) kartu pateiktais dokumentais,
Tarnyba elektroniniu pastu apie tai praneSa Vvaistinio preparato registruotojui (pareiskéjui). Vaistinio
preparato registruotojas (pareiskéjas) nustatytus trikumus turi pasalinti ne véliau kaip per 14 dieny
nuo Tarnybos prane§imo elektroniniu pastu iSsiuntimo. Jei vaistinio preparato registruotojas
(pareiskéjas) per nustatytg terming trilkumy nepasalina, paraiSkos registruoti vaistinj preparatg pagal
nulinés dienos procediirg nagriné¢jimas nutraukiamas ir apie tai rastu informuojamas Vvaistinio
preparato registruotojas (pareiskéjas).

298, Tarnyba, gavusi tinkamai uzpildyta paraiska registruoti vaistinj preparata pagal nulinés
dienos procedirg ir visus reikiamus (galiojan¢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 (pareiskejas)
iStaiso vertimy netikslumus, turi biiti ne ilgesnis kaip 30 dieny nuo pirminés ekspertizeés laikotarpio
pabaigos dienos ir j nurodyta 20 darbo dieny terming nejskaiciuojamas.

29'%. Registruodama vaistinj preparata pagal nulinés dienos 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



3

yra), praSyti pakeisti perregistravimo, taip pat periodiSkai atnaujinamy saugumo protokoly
pateikimo laikotarpius. Tais atvejais, kai vaistinis preparatas jau buvo perregistruotas referencinéje
valstybéje, Lietuvoje jis perregistruojamas pagal administracing procediirg.*

Sveikatos apsaugos ministras Aurelijus Veryga
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