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LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO 2007 M. LIEPOS
10 D. [ISAKYMO 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

2018 m. spalio 1 d. Nr. V-1051
Vilnius

1. Pakei¢iu Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d.
jsakymag 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. Pakeic¢iu 10 punkta ir ji iSdéstau taip:

,»10. Dokumentai turi biiti parengti lietuviy arba angly kalba bei pateikti kaip elektroniné
vaistinio preparato registracijos byla eCTD formatu, vadovaujantis Vaisty agentiiry vadovy
patvirtintu Europos vaisty reguliavimo tinklo elektroniniy pateik¢iy planu. Jei pareiSkéjas jgalioja
kita asmenj jam atstovauti, kartu su paraiska turi biiti pateiktas popierinis jgaliojimas jam atstovauti,
kuris turi buti pasiraSytas pareiSkéjo. Jei jgaliojimas Tarnybai buvo pateiktas anksciau, jo kopija
pateikiama elektroninéje vaistinio preparato registracijos byloje.*

1.1.2. Pakeiciu 38 punktg ir ji iSdéstau taip:

,»38. Vaistinio preparato registruotojas, norédamas, kad biity patvirtinti Keitimal,
nepriskiriami prie reglamentiniy keitimy (pakuotés ir (ar) pakuotés lapelio keitimas, nesusijgs su
preparato charakteristikos santraukos keitimu, unikalaus identifikatoriaus, apsauginio jtaiso, kuris
nedaro poveikio vaistinio preparato talpyklei bei jos uzdarymo sistemai, nurodymas; klasifikavimo
keitimas), turi pateikti Tarnybai jos nustatytos formos paraiska, dokumentus ir informacija,
patvirtinan¢ius sitiloma keitimg, ir dokumento, patvirtinanc¢io, kad sumokeéta nustatyto dydzio
valstybés rinkliava, kopija. Sias paraiskas Tarnyba turi i¥nagrinéti ir priimti sprendimg per 90 dieny



nuo paraiskos priémimo. ParaiSka, dokumentai ir, jei reikia jgaliojimas, turi baiti parengti ir pateikti
Tarnybai vadovaujantis Taisykliy 10 punktu.*

1.2. Pakei¢iu nurodytu jsakymu patvirtinto Vaistiniy preparaty registravimo taikant
savitarpio pripazinimo ir decentralizuotg procediiras apraso 28 punktg ir jj i§déstau taip:

,»28. Vaistinio preparato registruotojas, norédamas perregistruoti vaistinj preparata,
registruotg pagal savitarpio pripazinimo ar decentralizuota procediirg, turi pateikti Tarnybai
konsoliduotg byla, kuri turi biiti identiSka kitoms pripazinusioms valstybéms pateiktoms byloms,
arba, jeigu Tarnyba ir kitos pripazinusios valstybés jau turi konsoliduotg byla, dokumentus,
reikalingus pradéti administracing perregistravimo procediirg vadovaujantis Koordinavimo grupés
patvirtintomis Geriausios praktikos rekomendacijomis dél vaistiniy preparaty perregistravimo pagal
savitarpio pripazinimo ar decentralizuotg procediiras.

2. Nustatau, kad Sio jsakymo 1.1.1 papunktis vaistiniams preparatams, kurie
registruojami pagal nacionaling, supaprastintg homeopatiniy vaistiniy preparaty, supaprastintg
tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty ir specialigjg homeopatiniy vaistiniy preparaty procediras,
taikomas nuo 2019 m. sausio 1 d.

Sveikatos apsaugos ministras Aurelijus Veryga
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