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LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

JSAKYMAS
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO 2017 M.
LAPKRICIO 7 D. JSAKYMO NR. V-1274 ,DEL BUTINU VISUOMENES SVEIKATAI
APSAUGOTI PRIEMONIU TAIKYMO TIEKIANT REGISTRUOTUS VAISTINIUS
PREPARATUS PAKUOTEMIS EUROPOS EKONOMINES ERDVES VALSTYBES
KALBA LOTYNISKUOJU RAIDYNU ASMENS SVEIKATOS PRIEZIUROS JSTAIGOMS
IR DUOMENU (INFORMACIJOS) APIE TOKIUS VAISTINIUS PREPARATUS
PATEIKIMO VALSTYBINEI VAISTU KONTROLES TARNYBAI PRIE LIETUVOS
RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS TVARKOS APRASO
PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO

2018 m. lapkri¢io 29 d. Nr. V-1361
Vilnius

Pakeiciu Bitiny visuomenés sveikatai apsaugoti priemoniy taikymo tiekiant registruotus
vaistinius preparatus pakuotémis Europos ekonomings erdves valstybés kalba lotyniskuoju raidynu
asmens sveikatos priezitiros jstaigoms ir duomeny (informacijos) apie tokius vaistinius preparatus
pateikimo Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos tvarkos apraSa, patvirtintg Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2017 m.
lapkri¢io 7 d. jsakymu Nr. V-1274 | D¢l Biitiny visuomenés sveikatai apsaugoti priemoniy taikymo
tiekiant registruotus vaistinius preparatus pakuotémis Europos ekonominés erdvés valstybés kalba
lotyniskuoju raidynu asmens sveikatos priezitiros jstaigoms ir duomeny (informacijos) apie tokius
vaistinius preparatus pateikimo Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos tvarkos apraso patvirtinimo:

1. Pakeiciu III skyriy ir jj iSdéstau taip:

L1 SKYRIUS
DUOMENU (INFORMACIJOS) PATEIKIMAS

5. Vaistinio preparato registruotojas, vaistinio preparato lygiagretaus importo leidimo
turétojas kas ménesj turi pateikti Tarnybai ApraSo 1 priede nustatytos formos PraneSimg apie
vaistinius preparatus, jveztus j Lietuvos Respublikg ir skirtus tiekti asmens sveikatos priezitiros
jstaigoms vadovaujantis Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16" dalies nuostata (toliau — Registruotojo
pranesimas), kuriame turi biiti pateikti duomenys (informacija) apie jveztus vaistinius preparatus,
kurie skirti tiekti ASP jstaigoms vadovaujantis Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16 dalies
nuostatomis.

6. Didmeninio platinimo licencijos turétojas kas ménesj turi pateikti Tarnybai Apraso 2 priede
nustatytos formos PraneSimg apie vaistinius preparatus, tiekiamus asmens sveikatos prieZiliros
jstaigoms vadovaujantis Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16" dalies nuostata (toliau — Didmeninio
platintojo pranesimas), kuriame turi bati pateikti duomenys (informacija) apie vaistinius preparatus,
patiektus konkrec¢ioms ASP jstaigoms vadovaujantis Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16~ dalies
nuostatomis.

7. Registruotojo pranesimai ir Didmeninio platintojo prane§imai uz ataskaitinj ménesj turi biti
teikiami ne véliau kaip iki kito ménesio 20 d.

8. Registruotojo pranesimai ir Didmeninio platintojo praneSimai Tarnybai turi buti teikiami
adresu monitoringas@vvkt.It arba per Tarnybos vaistiniy preparaty informacing sistema.
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9. Pastebéjes pateiktame Registruotojo praneSime ar Didmeninio platintojo pranesime klaidy
ar netikslumy, atitinkamai vaistinio preparato registruotojas, vaistinio preparato lygiagretaus
importo leidimo turétojas ar didmeninio platinimo licencijos turétojas turi nedelsdamas pateikti
patikslintus duomenis Apraso 8 punkte nurodytais buidais.

10. Vaistinio preparato registruotojas, vaistinio preparato lygiagretaus importo leidimo
turétojas ir didmeninio platinimo licencijos turétojas atsako uz atitinkamai Registruotojo praneSime
ar Didmeninio platintojo pranesime pateikty duomeny (informacijos) teisinguma.

2. Buvusj 10 punktg laikau 11 punktu.

3. Pakeiciu 1 prieds ir jj i§déstau nauja redakcija (pridedama).

4. Papildau 2 priedu (pridedama).

Sveikatos apsaugos ministras Aurelijus Veryga



Bitiny  visuomenés  sveikatai  apsaugoti
priemoniy  taikymo tiekiant registruotus
vaistinius preparatus pakuotémis Europos
ekonomingés erdvés valstybés kalba
lotyniskuoju  raidynu asmens sveikatos
prieziros  jstaigoms ir  duomeny
(informacijos) apie tokius vaistinius preparatus
pateikimo valstybinei vaisty kontrolés tarnybai
prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos tvarkos apraso

1 priedas

(PraneSimo apie vaistinius preparatus, jveZtus j Lietuvos Respublikg ir skirtus tiekti asmens
sveikatos prieziiiros jstaigoms vadovaujantis Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16" dalies
nuostata, forma)

(juridinio asmens pavadinimas)

(tel. Nr., el. pasto adresas)

(pazyméti reikiama)
VAISTINIO PREPARATO REGISTRUOTOJAS

VAISTINIO  PREPARATO LYGIAGRETAUS
IMPORTO LEIDIMO TURETOJAS

Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai
prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos

PRANESIMAS
APIE VAISTINIUS PREPARATUS, IVEZTUS ] LIETUVOS RESPUBLIKA IR SKIRTUS
TIEKTI ASMENS SVEIKATOS PRIEZIUROS JSTAIGOMS VADOVAUJANTIS
FARMACIJOS ISTATYMO 8 STRAIPSNIO 16* DALIES NUOSTATA

Nr.

(data)

(sudarymo vieta)

Informuoju, kad i Lietuvos Respublikag per

(jrasyti metus ir ménesy)
jveztas (-i) Sis (Sie) vaistinis (-iai) preparatas (-ai) pakuotémis kitos Europos ekonominés erdvés
(toliau — EEE) valstybés kalba, vartojant lotyniskajj raidyna, ir su pakuotés lapeliais, parengtais
kitos EEE valstybés kalba, vartojant lotyniSkaji raidyna, skirtas (-i) tiekti asmens sveikatos
prieziiiros jstaigoms vadovaujantis Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16" dalies nuostata:

1. Informacija apie vaistinj preparata, jvezta j Lietuvos Respublika ir skirta tiekti
asmens sveikatos prieziiiros jstaigoms vadovaujantis Farmacijos jstatymo
8 straipsnio 16 dalies nuostata




1.1. Vaistinio preparato pavadinimas
1.2. Veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) pavadinimas
1.3. Stiprumas
1.4. Farmaciné forma
1.5. Vartojimo budas
1.6. Pakuotés dydis
1.7. EEE valstybés kalba, kuria pazenklintos pakuotés ir
parengtas pakuotés lapelis
1.8. EEE valstybe, i$ kurios jveztas vaistinis preparatas
2. Informacija apie jveZtus j Lietuvos Respublika vaistinio preparato Kiekius ir serijas
2.1. Serijos Nr. Kiekis
1. 1.
2. 2.
3. Informacija apie jveZto vaistinio preparato registracija Lietuvos Respublikoje
3.1. Registracijos pazyméjimo numeris Lietuvos Respublikos
vaistiniy preparaty registre ir registruotojo pavadinimas
(pildo vaistinio preparato registruotojas)
Registracijos numeris Bendrijos vaistiniy preparaty
registre ir registruotojo pavadinimas (pildo vaistinio
preparato registruotojas)
Lygiagretaus importo leidimo numeris ir turétojo
pavadinimas (pildo lygiagretaus importo leidimo
turétojas)
3.2. Registracijos  procediiros numeris, kai vaistinis
preparatas jregistruotas taikant savitarpio pripazinimo ar
decentralizuotg procedirg (pildo vaistinio preparato
registruotojas)
3.3. Vaistinio preparato pavadinimas Lietuvos Respublikos

vaistiniy preparaty registre, kai jvezto vaistinio preparato
pavadinimas skiriasi nuo Lietuvos Respublikoje
registruoto vaistinio preparato pavadinimo (pildo
vaistinio preparato registruotojas ir lygiagretaus
importo leidimo turétojas)

(Informacija apie kiekvienq vaistinj preparatg pildoma atskirai)

Patvirtinu, kad Siame praneSime pateikti duomenys yra tikslis ir teisingi.

(asmens, pateikusio informacija, vardas, pavardé)

(tel. Nr., el. pasto adresas)




Bitiny  visuomenés  sveikatai  apsaugoti
priemoniy  taikymo tiekiant registruotus
vaistinius preparatus pakuotémis Europos
ekonomingés erdvés valstybés kalba
lotyniskuoju  raidynu asmens sveikatos
prieziros  jstaigoms ir  duomeny
(informacijos) apie tokius vaistinius preparatus
pateikimo valstybinei vaisty kontrolés tarnybai
prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos tvarkos apraso

2 priedas

(Pranesimo apie vaistinius preparatus, tieckiamus asmens sveikatos prieZiiiros jstaigoms
vadovaujantis Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16" dalies nuostata, forma)

DIDMENINIO PLATINIMO LICENCIJOS (juridinio asmens, pavadinimas
TURETOJAS

(tel. Nr., el. pasto adresas)

Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai
prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos

PRANESIMAS
APIE VAISTINIUS PREPARATUS, TIEKIAMUS ASMENS SVEIKATOS PRIEZIUROS
ISTAIGOMS VADOVAUJANTIS FARMACIJOS ISTATYMO 8 STRAIPSNIO 16* DALIES
NUOSTATA

Nr.

(data)

(sudarymo vieta)
Informuoju, kad per } nurodytas asmens sveikatos
(jrasyti metus ir ménesj)
prieziiiros jstaigas, vadovaujantis Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16" dalies nuostata, patiektas (i)
Sis (8ie) vaistinis (-iai) preparatas (-ai) pakuotémis kitos Europos ekonominés erdvés (toliau — EEE)
valstybés kalba, vartojant lotyniskaji raidyng, ir su pakuotés lapeliais, parengtais kitos EEE
valstybes kalba, vartojant lotyniskajj raidyna:

1. Informacija apie vaistinj preparata, patiekta j asmens sveikatos priezitiros jstaigas
vadovaujantis Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16" dalies nuostata

1.1. Vaistinio preparato pavadinimas

1.2. Veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) pavadinimas

1.3. Stiprumas

14, Farmaciné forma

1.5. Vartojimo biuidas

1.6. Pakuotés dydis

1.7. EEE valstybés kalba, kuria paZenklintos pakuotés ir




parengtas pakuotés lapelis |
2. Informacija apie vaistinio preparato kiekius ir serijas, patiektus j asmens sveikatos
prieZiiiros jstaigg (-as)
2.1. ASP] pavadinimas Patiektos serijos numeris ir
Kiekis
1.
2.
2.2. ASP] pavadinimas Patiektos serijos numeris ir
Kiekis
1.
2.

(Informacija apie kiekvieng vaistinj preparatq pildoma atskirai)

Patvirtinu, kad Siame praneSime pateikti duomenys yra tikslis ir teisingi.

(asmens, pateikusio informacija, vardas, pavardé)

(tel. Nr., el. pasto adresas)
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