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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

ISAKYMAS
DEL VAISTINIU PREPARATU REGISTRACIJOS PAZYMEJIMU SALYGU KEITIMO
IGYVENDINIMO IR VAISTINIU PREPARATU PAKUOCIU ISPARDAVIMO

2011 m. kovo 24 d. Nr. 1A-233
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 9 straipsnio 2 dalimi ir
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
nuostaty, patvirtinty Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2011 m. sausio 13 d.
jsakymu Nr. V-27 , Dél Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos nuostaty patvirtinimo®, 11.6 papunkéiu bei siekdamas uztikrinti
nenutrikstamg vaistiniy preparaty tiekimg Lietuvos Respublikos rinkai:

1. Nustatau, kad:

1.1. vaistiniy preparaty registracijos pazyméjimo salygy keitimai turi biiti jgyvendinti ne
véliau kaip per 6 ménesius nuo Siy keitimy Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Tarnyba) patvirtinimo datos.

1.2. 8io jsakymo 1.1 papunktyje nustatytas jgyvendinimo terminas netaikomas:

1.2.1. 2008 m. lapkri¢io 24 d. Europos Komisijos reglamente (EB) Nr. 1234/2008 dé¢l
zmonéms skirty vaisty ir veterinariniy vaisty rinkodaros pazyméjimy salygy keitimo nagrinéjimo su
visais pakeitimais nustatytiems vaistiniy preparaty registracijos pazyméjimo IA tipo salygy
keitimams, apie kuriuos turi buti praneSama nedelsiant (IAn, angl. ,, immediate notification*);

1.2.2. vaistinio preparato Klasifikacijos keitimams;

1.2.3. teisés | vaistinio preparato registracijg perleidimo atveju;

1.2.4. vaistinio preparato tinkamumo laiko ir (arba) laikymo salygy, terapiniy indikacijy,
dozavimo, vartojimo metodo, saugumo informacijos ir kitiems keitimams, kurie turi biiti taikomi ir
vaistinio preparato ankstesnéms pakuotéms, kai vartojimas laikantis ankstesnio pakuotés
zenklinimo ir (arba) pakuotés lapelio nurodymy gali sukelti pavojy Zmoniy sveikatai.

1.3. Kai pakeiCiamos registracijos pazyméjimo salygos, jskaitant ir tas, kuriy metu
nesikeiia iSorines ir (arba) vidinés pakuotés Zenklinimas, dizainas ir (arba) pakuotes lapelio tekstas,
iSskyrus $io jsakymo 1.2.4 papunktyje nurodytus atvejus, vaistiniy preparaty pakuotes su nauju ir
paskutiniu, pries tai buvusiu registracijos pazymejimo salygy keitimu galima parduoti (iSduoti) iki
vaistiniy preparaty tinkamumo laiko pabaigos.

1.4. Tarnyba, jvertinusi 1.2.4 papunktyje nurodytus keitimus ir nustaciusi, kad vartojimas
laikantis ankstesnio pakuotés Zenklinimo ir (arba) pakuotés lapelio nurodymy gali sukelti pavojy
zmoniy sveikatai, priima sprendimg netaikyti 1.1 ir 1.3 papunkCiy reikalavimy ir apie tai rastu
informuoja registruotoja.

1.5. Tarnyba, sickdama uztikrinti Lietuvos Respublikos rinkoje esanciy vaistiniy preparaty
pakuociy kontrole, turi teis¢ jpareigoti vaistiniy preparaty registruotojus ne véliau kaip per 10 darbo


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.507C34304649
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=b7bcf5705fef11edbc04912defe897d1

dieny nuo Tarnybos prasymo gavimo pateikti informacijag apie Lietuvos Respublikos rinkoje
esanciy ir (ar) iki vaistinio preparato registracijos pazyméjimo salygy pakeitimo pagaminty ir
iSleisty Lietuvos Respublikos rinkai vaistinio preparato serijy ir pakuociy kiekiy ataskaita, uzpildant
elektroning forma, kurios nuoroda skelbiama Tarnybos interneto svetainéje www.vvkt.It, skiltyje
,,Verslui®.

2.Pavedu:

2.1. Tarnybos Vaisty registracijos skyriui uztikrinti, jog sprendimai dél Sio jsakymo 1.2.4
papunktyje nurodyty reikalavimy taikymo bty nurodyti vaistiniy preparaty informacingje sistemoje
VAPRIS ir informacija buity perduota Rinkos priezitiros skyriaus atsakingam darbuotojui.

2.2. Tarnybos Rinkos priezitiros skyriui uztikrinti Lietuvos Respublikos rinkoje esanciy
vaistiniy preparaty pakuociy kontrole.

3. Tvirtinu pridedamg Lietuvos Respublikos rinkoje esanciy ir (arba) iki vaistinio
preparato registracijos pazymejimo salygy pakeitimo pagaminty ir iSleisty Lietuvos Respublikos
rinkai vaistinio preparato serijy ir pakuociy kiekiy ataskaitos formga.

VIRSININKO PAVADUOTOJAS,
LAIKINAI VYKDANTIS VIRSININKO FUNKCIJAS ZYDRUNAS MARTINENAS



PATVIRTINTA

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos

prie Lietuvos Respublikos sveikatos

apsaugos ministerijos virSininko

2013 m. liepos 25 d. jsakymu Nr. (1.4)1A-821
(Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos

prie Lietuvos Respublikos sveikatos

apsaugos ministerijos virSininko

2022 m. lapkricio 8 d.

jsakymo Nr. (1.72E)1A-1299 redakcija)

LIETUVOS RESPUBLIKOS RINKOJE ESANCIU IR (AR) IKI VAISTINIO PREPARATO
REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO SALYGU PAKEITIMO PAGAMINTU IR ISLEISTU
LIETUVOS RESPUBLIKOS RINKAI VAISTINIO PREPARATO SERIJU IR PAKUOCIU
KIEKIU ATASKAITA

<Registruotojo pavadinimas>
<Ataskaita teikiancio asmens vardas pavardé>

Vaistinio Registracijos Registracijos Serijos (-y) Serijos Serijos

preparato pazyméjimo | pazyméjimo salygy | numeris (-iai) | pakuociy iSleidimo
pavadinimas, Nr. pakeitimo Kiekis (-iai) sertifikato

stiprumas, patvirtinimo data data

farmaciné

forma
1 2 3 4 5 6

Pakeitimai:

1.

Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Isakymas

Nr. 1A-821, 2013-07-25, Zin., 2013, Nr. 83-4214 (2013-07-30), i. k. 113225BISAK001A-821

Dél Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vir§ininko 2011 m.
kovo 24 d. jsakymo Nr. 1A-233 "D¢l vaistiniy preparaty pakuoéiy iSpardavimo" pakeitimo

2.

Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Isakymas

Nr. (1.4)1A-695, 2015-06-25, paskelbta TAR 2015-06-30, i. k. 2015-10502

Dél Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vir§ininko 2011 m.
kovo 24 d. jsakymo Nr. 1A-233 "D¢l vaistiniy preparaty pakuociy iSpardavimo" pakeitimo

3.

Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, [sakymas

Nr. (1.72E)1A-860, 2020-07-02, paskelbta TAR 2020-07-02, i. k. 2020-14843

D¢l Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos virSininko 2011 m.
kovo 24 d. jsakymo Nr. 1A-233 ,,D¢l vaistiniy preparaty pakuociy iSpardavimo* pakeitimo



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.AE265293DE98
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4,

Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Jsakymas

Nr. (1.72E)1A-1784, 2020-12-31, paskelbta TAR 2020-12-31, i. k. 2020-29309

Dél Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vir§ininko 2011 m.
kovo 24 d. jsakymo Nr. 1A-233 , Dél vaistiniy preparaty pakuociy iS§pardavimo* pakeitimo

5.

Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Jsakymas

Nr. (1.72E)1A-1299, 2022-11-08, paskelbta TAR 2022-11-09, i. k. 2022-22636

Dél Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vir§ininko 2011 m.
kovo 24 d. jsakymo Nr. 1A-233 , Dél vaistiniy preparaty pakuociy iS§pardavimo* pakeitimo


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=80df48514b4711eb8d9fe110e148c770
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