Suvestiné redakcija nuo 2015-08-01 iki 2016-01-28
Isakymas paskelbtas: Zin. 2008, Nr. 115-4385, i. k. 1082250ISAK000V-935

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO
JSAKYMAS

DEL LEIDIMO REKLAMUOTI VAKCINAS, KAI VAISTINIU PREPARATU
GAMINTOJAI VYKDO GYVENTOJU SKIEPIJIMO PROGRAMA

2008 m. rugséjo 29 d. Nr. V-935
Vilnius

Igyvendindamas Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 50 straipsnio 2 dalies 2
punkta bei 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB d¢l
Bendrijos kodekso, reglamentuojan¢io zmonéms skirtus vaistus (OL 2004 m. specialusis
leidimas, 13 skyrius, 27 tomas, p. 69) (su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2012 m. spalio
25 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2012/26/ES (OL 2012 L 299, p. 1):

Preambulés pakeitimai.
Nr. V-768, 2015-06-12, paskelbta TAR 2015-06-16, i. k. 2015-09611

1. Tvirtinu pridedamus:

1.1. Leidimy vaistiniy preparaty gamintojams ar jy atstovams vykdyti gyventojy
skiepijimo programg iSdavimo tvarkos aprasa;

1.2. Leidimo vaistiniy preparaty gamintojams ar jy atstovams vykdyti gyventojy
skiepijimo programg forma;

1.3. Vaistiniy preparaty gamintojy ar jy atstovy pateiktos gyventojy skiepijimo
programos vertinimo komisijos sudét;.

2. P avedusio jsakymo vykdyma kontroliuoti viceministrui pagal veiklos sritj.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-768, 2015-06-12, paskelbta TAR 2015-06-16, i. k. 2015-09611

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS GEDIMINAS CERNIAUSKAS
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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2008 m. rugséjo 29 d.
jsakymu Nr. V-935

LEIDIMU VAISTINIU PREPARATU GAMINTOJAMS AR JU ATSTOVAMS
VYKDYTI GYVENTOJU SKIEPIJIMO PROGRAMA ISDAVIMO TVARKOS
APRASAS

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Leidimy vaistiniy preparaty gamintojams ar jy atstovams vykdyti gyventojy
skiepijimo programg iSdavimo tvarkos aprasas (toliau — ApraSas) nustato reikalavimus
vaistiniy preparaty gamintojy ar jy atstovy vykdomoms gyventojy skiepijimo programoms,
leidimy vykdyti gyventojy skiepijimo programas (toliau — leidimas) iSdavimo, leidimo
galiojimo panaikinimo tvarkg ir leidimo turétojo pareigas.

2. Leidimus iSduoda, panaikina jy galiojima, informacijg apie iSduotus leidimus skelbia
Sveikatos apsaugos ministerija, atsizvelgdama ] vaistiniy preparaty gamintojy ar jy atstovy
pateiktos gyventojy skiepijimo programos vertinimo komisijos, patvirtintos sveikatos
apsaugos ministro jsakymu (toliau — Komisija), pateiktus sitlymus.

3. Komisija vertina vaistiniy preparaty gamintojy gyventojy skiepijimo programas ir
teikia sveikatos apsaugos ministrui siilymus dél leidimo iSdavimo, leidimo galiojimo
panaikinimo.

4. Siame Aprase vartojamos savokos:

4.1. Leidimas — Sveikatos apsaugos ministerijos iSduotas dokumentas, patvirtinantis,
kad jo turétojui leidziama vykdyti tiksling gyventojy skiepijimo programa.

4.2. Leidimo salygos — leidimo ir dokumenty, kuriais remiantis jis iSduotas, duomeny ir
informacijos visuma.

4.3. Leidimo turétojas — vaistiniy preparaty gamintojas ar jo atstovas, gaves Sveikatos
apsaugos ministerijos leidimg vykdyti gyventojy skiepijimo programa.

4.4, Vaistiniy preparaty gamintojas ar jo atstovas — vaistiniy preparaty gamintojas ar

jo atstovas, kurio vardu jregistruota vakcina.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-768, 2015-06-12, paskelbta TAR 2015-06-16, i. k. 2015-09611

Il. REIKALAVIMAI VAISTINIU PREPARATU GAMINTOJU AR JU ATSTOVU
VYKDOMAI GYVENTOJU SKIEPIJIMO PROGRAMAI

5. Vaistiniy preparaty gamintojy ar jy atstovy pateiktai gyventojy skiepijimo programai
keliami Sie reikalavimai:

5.1. Programa atitinka Apraso 6.2 punkte nustatyta gyventojy skiepijimo programos
struktiira.

5.2. Vaistiniy preparaty gamintojy gyventojy skiepijimo programos nuostatos
neprieStarauja valstybés ar savivaldybiy vykdomy programy nuostatoms, tikslams ar
priemonéms.

5.3. Programos nuostatos atitinka Pasaulio sveikatos organizacijos, Europos Komisijos,
Europos ligy prevencijos ir kontrolés centro, Sveikatos apsaugos ministerijos ir jai pavaldZiy
institucijy rekomendacijas dél profilaktiniy skiepijimy.

5.4. Programos priemonés atitinka tiksla, uzdavinius, yra pagristos ir tinkamos pasiekti
laukiamus rezultatus.

5.5. Nurodytos numatomos skiepijimo apimtys populiacijoje ar tiksling¢je gyventojy
grupgje.

5.6. Sudaryta programos priemoniy jgyvendinimo sagmata.
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5.7. Programa pagrijsta moksliniais jrodymais dél skiepijimo naudos ir rizikos.
I1l. DOKUMENTAI, REIKALINGI LEIDIMUI GAUTI

6. Vaistiniy preparaty gamintojas ar jo atstovas (toliau — pareiskéjas) norédamas gauti
leidimg vykdyti gyventojy skiepijimo programa turi pateikti:

6.1. paraiska, kurioje turi biti nurodyti Sie duomenys (informacija):

6.1.1. pareiskéjo pavadinimas, teisiné forma, kodas, buveinés adresas, telefono ir
telefakso numeriai, elektroninio pasto adresas;

6.1.2. asmens, jgalioto teikti informacija, vardas, pavardé, darbovieté, pareigos,
buveinés adresas, telefono, telefakso numeriai, elektroninio pasto adresas;

6.2. gyventojy skiepijimo programa, kurioje turi biiti nurodyti Sie duomenys
(informacija):

6.2.1. programos pavadinimas;

6.2.2. programos trukme;

6.2.3. sitlloma spresti problema;

6.2.4. situacijos analizé, kuria pagrindziamas programos tikslas;

6.2.5. programos tikslas ir uzdaviniai,

6.2.6. prognozuojami rezultatai;

6.2.7. programos jgyvendinimo priemonés, jy jgyvendinimo terminai ir vykdytojai;

6.2.8. programos jgyvendinimo vertinimo kriterijai;

6.2.9. finansavimas (turi biiti nurodyta, ar vaistiniy preparaty gamintojui ar jo atstovui
vykdant skiepijimo programas gyventojams teikiamos skiepijimo paslaugos vaistiniy
preparaty gamintojo finansuojamos visiskai, dalinai ar nefinansuojamos);

6.2.10. asmuo, galintis kvalifikuotai suteikti informacija.

IV. PARAISKOS IR GYVENTOJU SKIEPIJIMO PROGRAMOS NAGRINEJIMAS
IR VERTINIMAS

7. Sveikatos apsaugos ministerija priima paraiSkg leidimui gauti, tik kai pateikiami visi
reikiami dokumentai.

8. Sveikatos apsaugos ministerija pareiskéjo parengta gyventojy skiepijimo programg
paveda vertinti Komisijai. Komisija paraiska gauti leidimg vertina posédyje arba suderina

elektroniniu pastu.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-598, 2015-05-11, paskelbta TAR 2015-05-14, i. k. 2015-07355

9. Komisija jvertina, ar pareiskéjo pateikta gyventojy skiepijimo programa atitinka
Siame ApraSe nustatytus reikalavimus bei teikia sveikatos apsaugos ministrui motyvuotg
siilymg dé¢l leidimo vykdyti programg iSdavimo arba neiSdavimo. Komisija motyvuota
sitilymg pateikia ne véliau kaip per 10 darbo dieny nuo sveikatos apsaugos ministro pavedimo
jvertinti pareiSkéjo pateikta gyventojy skiepijimo programa.

10. Jei, Komisijos nuomone, reikia, sveikatos apsaugos ministerija gali reikalauti
patikslinti ar pateikti su paraiSka ar programa susijusiy papildomy duomeny (informacijos).
PareiSkéjas praSomus duomenis (informacijg) turi pateikti ne véliau kaip per 3 darbo dienas
nuo praSymo pateikimo. Papildomos praSomos informacijos laikas nejskaiiuojamas |
numatytg paraiskos nagriné¢jimo ir vertinimo laika.

11. Sveikatos apsaugos ministras turi iSduoti leidimg arba motyvuotai atsisakyti ji
i8duoti per 15 darbo dieny nuo paraiskos ir kartu pateikty dokumenty priémimo dienos,
nejskaitant praneSimo siuntimo laiko.

12. Sveikatos apsaugos ministras, priemes sprendima iSduoti leidima, ji iSduoda
pareiSkéjui, nurodydamas leidimo numerj, gyventojy skiepijimo programos pavadinima,
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leidimo turétojo pavadinimg, leidimo iSdavimo ir galiojimo datas. ISduotus leidimus
registruoja Sveikatos apsaugos ministerija.

V. LEIDIMO GALIOJIMAS IR JO PANAIKINIMAS

13. Leidimo galiojimo laikas nustatomas atsizvelgiant | gyventojy skiepijimo programa,
taCiau ne ilgiau nei 3 metams nuo iSdavimo datos.

14. Leidimo galiojimas vykdyti programa panaikinamas Sveikatos apsaugos ministerijai
nustacius, kad programa, kuriai iSduotas leidimas, vykdoma ne pagal programy vykdymo
reikalavimus, kuriuos vertinant buvo iSduotas leidimas, ir informuoja pareiskéjg, nurodydama
leidimo panaikinimo motyvus.

VI. ATSISAKYMAS ISDUOTI LEIDIMA

15. Sveikatos apsaugos ministras priima sprendimg neiSduoti leidimo, jei, Komisijai
atlikus paraiskos, programos ir dokumenty ekspertiz¢, nustatoma, kad programa ar pateikti
dokumentai neatitinka ApraSe nustatyty skiepijimo programai keliamy reikalavimy ir (ar) néra
tikslinga ar visuomenei naudinga §j leidimg suteikti.

16. Sveikatos apsaugos ministras apie priimtg sprendimg neiSduoti leidimo rastu
informuoja pareiskéja, nurodydamas atsisakymo motyvus.

VIl. LEIDIMO TURETOJO PAREIGOS

17. Leidimo turétojas privalo:

17.1. vykdyti priemones, numatytas vakciny gamintojo vykdomoje gyventojy
skiepijimo programoje;

17.2. kas metus, taip pat pasibaigus gyventojy skiepijimo programai pateikti programos

vykdymo ataskaitg Sveikatos apsaugos ministerijai;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-598, 2015-05-11, paskelbta TAR 2015-05-14, i. k. 2015-07355

17.3. Sveikatos apsaugos ministerijai nedelsdamas (ne véliau kaip per 5 darbo dienas)
rastu (faksu) pranesti apie paraiskos ar skiepijimo programos informacijos pasikeitimus;
esmin¢ informacijg programos vykdymo metu keisti draudziama;

17.4. uztikrinti vakciny, reikalingy vykdant gyventojy skiepijimo programa, kuriai
iSduotas leidimas, tiekima j Salies rinka;

17.5. vykdydamas programg informacija skleisti tik tos apimties, kuri numatyta
gyventojy skiepijimo programoje.
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Forma patvirtinta

sveikatos apsaugos ministro
2008 m. rugsejo 29 d.
jsakymu Nr. V-935

(Leidimo vaistiniy preparaty gamintojams ar jy atstovams vykdyti gyventojy skiepijimo
programa forma)

LEIDIMAS
VAISTINIU PREPARATU GAMINTOJAMS AR JU ATSTOVAMS VYKDYTI
GYVENTOJU SKIEPIJIMO PROGRAMA

200_m. d. Nr.

(suraSymo vieta)

Leidimas 1Sduotas

(juridinio asmens, kuriam i§duotas leidimas, pavadinimas)

Leidimas suteikia teis¢ vykdyti

(skiepijimo programos pavadinimas ir trukme)

Leidimas galioja metus nuo i§davimo dienos.

Sveikatos apsaugos ministras
A. V. (Paragas) (Vardas, pavardé)




PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2008 m. rugséjo 29 d. jsakymu Nr. V-
935

(2015 m. geguzés 11d. jsakymo Nr. V-598
redakcija)

VAISTINIU PREPARATU GAMINTOJU AR JU ATSTOVU PATEIKTOS
GYVENTOJU SKIEPIJIMO PROGRAMOS VERTINIMO KOMISIJOS SUDETIS
1. Sveikatos apsaugos ministerijos Visuomenés sveikatos priezitiros departamento

atstovas;

2. Sveikatos apsaugos ministerijos Teisés ir personalo valdymo departamento
atstovas;

3. Sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos departamento atstovas;

4. UZkreciamyjy ligy ir AIDS centro atstovas;

5. Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos

apsaugos ministerijos atstovas.

Priedo pakeitimai:
Nr. V-598, 2015-05-11, paskelbta TAR 2015-05-14, i. k. 2015-07355

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-1103, 2008-11-14, Zin., 2008, Nr. 138-5462 (2008-12-02), i. k. 10822501SAK00V-1103

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m. rugséjo 29 d. jsakymo Nr. V-935 "Dél leidimo
reklamuoti vakcinas, kai vaistiniy preparaty gamintojai vykdo gyventojy skiepijimo programa" pakeitimo

2.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-826, 2012-09-04, Zin., 2012, Nr. 105-5336 (2012-09-08), i. k. 11222501SAK000V-826

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m. rugséjo 29 d. jsakymo Nr. V-935 "Dél leidimo
reklamuoti vakcinas, kai vaistiniy preparaty gamintojai vykdo gyventojy skiepijimo programa" pakeitimo

3.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-768, 2015-06-12, paskelbta TAR 2015-06-16, i. k. 2015-09611

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m. rugséjo 29 d. jsakymo Nr. V-935 , D¢l leidimo
reklamuoti vakcinas, kai vaistiniy preparaty gamintojai vykdo gyventojy skiepijimo programa‘ pakeitimo

4.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-598, 2015-05-11, paskelbta TAR 2015-05-14, i. k. 2015-07355

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m. rugséjo 29 d. jsakymo Nr. V-935 , Dél leidimo
reklamuoti vakcinas, kai vaistiniy preparaty gamintojai vykdo gyventojy skiepijimo programa‘ pakeitimo
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