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Isakymas paskelbtas: TAR 2020-04-09, i. k. 2020-07461

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

2020 m. balandzio & d. Nr. V-765
Vilnius

Igyvendindamas 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)
2017/745 deél medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas
(EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos
90/385/EEB ir 93/42/EEB, 117 straipsnio nuostatas,

pakeic¢iu Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy
standartus ir protokolus, patvirtintus Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m.
liepos 10 d. jsakymu Nr. V-596 , D¢l Vaistiniy preparaty registravimo taisykliy, Supaprastintos
homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Supaprastintos tradiciniy
augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediros apraso, Specialios homeopatiniy vaistiniy
preparaty registravimo procediros 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®, ir 32.12 papunktj iSdéstau taip:

,»,32.12. Jeigu vaistinio preparato neatskiriama dalis yra medicinos priemong¢, pateikiami,
jei yra, medicinos priemongés atitikties 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva



2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo
panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (toliau — Reglamentas (ES) 2017/745)
| priede nustatytiems atitinkamiems bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams
jvertinimo rezultatai, pateikti gamintojo ES atitikties deklaracijoje arba atitinkamame sertifikate,
kurj i8davé notifikuotoji jstaiga, leisdama ant medicinos priemonés pritvirtinti CE zenkla.

Jei medicinos priemonés atitikties jvertinimo rezultatai nepridedami, taciau pagal
Reglamenta (ES) 2017/745 notifikuotoji jstaiga turi dalyvauti medicinos priemonés, jei ji
naudojama atskirai, atitikties vertinime, Tarnybai turi buti pateikiama pagal Reglamenta (ES)
2017/745 atitinkamam priemonés tipui paskirtos notifikuotosios jstaigos nuomoné dél medicinos
priemongs atitikties Sio reglamento I priede nustatytiems atitinkamiems bendriesiems saugos ir
veiksmingumo reikalavimams.*

2.Nustatau, kad sis jsakymas jsigalioja 2021 m. geguzés 26 d.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1172, 2020-05-15, paskelbta TAR 2020-05-15, i. k. 2020-10488

Sveikatos apsaugos ministras Aurelijus Veryga

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-1172, 2020-05-15, paskelbta TAR 2020-05-15, i. k. 2020-10488

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2020 m. balandzio 8 d. jsakymo Nr. V-765 , D¢l Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymo 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 bati
nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraso, Teisés | vaistinio preparato registracija
perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo* pakeitimo
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