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

2019 m. liepos 26 d. Nr. VV-928
Vilnius

Jgyvendindamas 2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/18/EB
deél genetiskai modifikuoty organizmy apgalvoto iSleidimo j aplinkg ir panaikinancig 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):

1. Pakeic¢iu Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d.
jsakyma Nr. V-596 ,Dél Vaistiniy preparaty registravimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy
vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraSo, Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy
preparaty registravimo proceduros apraso, Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo
procediiros apraSo, Vaistiniy preparaty registravimo taikant savitarpio pripaZinimo ir
decentralizuotag 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 pakuoteés lapelyje, saraSo, Teisés | vaistinio preparato registracija perleidimo kitam
asmeniui tvarkos apraso patvirtinimo*‘:

1.1. Pakei€iu nurodytu jsakymu patvirtintus Vaistiniy preparaty analitiniy,
farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standartus ir protokolus:

1.1.1. Pakei€iu 23 punktg ir jj iSdéstau taip:

,»23. Jei dél vaistinio preparato vartojimo ir (arba) iSmetimo galima rizika aplinkai, ji
jvertinama Vaistiniy preparaty tyrimy standarty ir protokoly 1 modulio priede ir pateikiami
pasitllymai dé¢l atitinkamos informacijos vaistinio preparato charakteristiky santraukoje, pakuotés
lapelyje ir pakuotés Zenklinimo tekste. Galima rizika aplinkai dél genetiskai modifikuoty organizmy
(toliau — GMO) turi buti jvertinta vadovaujantis Lietuvos Respublikos genetiskai modifikuoty
organizmy jstatymo 10 straipsnio 6 dalimi, Europos vaisty agentiiros isleistais rekomendaciniais
dokumentais, skirtais GMO, iSskyrus augalus, rizikai aplinkai jvertinti, ir (arba) kitos EEE valstybés
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vidaus teisés aktais, suderintais su 2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty organizmy apgalvoto iSleidimo i aplinkg ir panaikinancia
Tarybos direktyva 90/220/EEB (OL 2004 m. specialusis leidimas, 15 skyrius, 6 tomas, p. 77) (toliau —
Direktyva 2001/18/EB), ir 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos Reglamentu (EB)
Nr. 1830/2003 dé¢l genetiskai modifikuoty organizmy ir i§ jy pagaminty maisto produkty ir paSary
susekamumo ir Zenklinimo ir i§ dalies pakeic¢ian¢io Direktyva 2001/18/EB (OL 2004 m. specialusis
leidimas, 13 skyrius, 32 tomas, p. 455).

1.1.2. PakeiCiu 23 punktg ir jj iSdéstau taip:

»23. Jei dél vaistinio preparato vartojimo ir (arba) iSmetimo galima rizika aplinkai, ji
jvertinama Vaistiniy preparaty tyrimy standarty ir protokoly 1 modulio priede ir pateikiami
pasitlymai dél 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 } aplinkg 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 dél genetiSkai modifikuoty organizmy ir i§ jy pagaminty
maisto produkty ir pasary susekamumo ir Zenklinimo ir i§ dalies pakei¢ianio Direktyva
2001/18/EB (OL 2004 m. specialusis leidimas, 13 skyrius, 32 tomas, p. 455).

1.1.3. PakeiCiu 24 punktg ir jj iSdéstau taip:

,,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 iSleistas instrukcijas, susijusias su minétos direktyvos jgyvendinimu,
turi buti pateikta Vaistiniy preparaty tyrimy standarty ir protokoly 1 modulio priede.*

1.1.4. PakeiCiu 25 punktg ir jj iSdéstau taip:

,»29. Informacija apie RAV sudaro:

25.1. jvadas;

25.2. visy leidimy kopijos apgalvotam GMO, naudojamy moksliniams tyrimams arba
vaistiniy preparaty kirimo tikslams, iSleidimui j aplinkg 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 biidus bei duomenis apie unikaly GMO koda, taip pat visa papildoma
informacija apie GMO arba susijusj preparata, galinti buti 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
papunk¢iuose nurodyta informacijg ir RAV, daromos i§vados, kuriomis remiantis sitiloma rizikos
aplinkai valdymo strategija, susijusi su GMO ir atitinkamu preparatu ir apimanti rinkos stebéjimo
plang bei bet kokios specialios informacijos, kuri turi biiti preparato charakteristiky santraukoje,
pakuotés Zenklinimo tekste ir pakuotés lapelyje, identifikavima;

25.6. atitinkamos visuomenés informavimo priemongs.

1.2. PakeiCiu nurodytu jsakymu patvirtinta Vaistiniy preparaty pakuotés zenklinimo ir
pakuotés lapelio reikalavimy aprasa ir 62.3 papunktj isdéstau taip:
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,6%.3. etiketé ant pakuotés turi palikti aikiai matomus jos pasalinimo ar kitus bandymo ja
nuplésti pozymius;*.
2.Nustatau,kad sio jsakymo 1.1.2 papunktis jsigalioja 2019 m. rugs¢jo 29 d.

Laikinai einantis sveikatos apsaugos ministro pareigas Aurelijus Veryga



