ISAKYMAS
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 (INFORMACILJOS) APIE
TOKIUS VAISTINIUS PREPARATUS PATEIKIMO VALSTYBINEI VAISTU
KONTROLES TARNYBAI PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS
MINISTERIJOS TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

2017 m. lapkri¢io 7 d. Nr. V-1274
Vilnius

Jgyvendindamas Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16 dalj, 15 straipsnio
8" dalj, 17 straipsnio 12 dalies 3 punkta ir 33 straipsnio 1 dalies 4* punkta:

1. Tvirtin u Biting visuomenés sveikatai apsaugoti priemoniy taikymo tiekiant
registruotus vaistinius preparatus pakuotémis Europos ekonominés erdvés valstybés kalba
lotyniskuoju raidynu asmens sveikatos prieziiiros jstaigoms ir duomeny (informacijos) apie tokius
vaistinius preparatus pateikimo Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos tvarkos aprasa (pridedama).

2. P avedujsakymo vykdyma kontroliuoti viceministrui pagal veiklos sritj.

Sveikatos apsaugos ministras Aurelijus Veryga



PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2017 m. lapkricio 7 d.

isakymu Nr. V-1274

BUTINU VISUOMENES SVEIKATAI APSAUGOTI PRIEMONIU TAIKYMO TIEKIANT
REGISTRUOTUS VAISTINIUS PREPARATUS PAKUOTEMIS EUROPOS
EKONOMINES ERDVES VALSTYBES KALBA LOTYNISKUOJU RAIDYNU ASMENS
SVEIKATOS PRIEZIUROS ISTAIGOMS IR DUOMENU (INFORMACIJOS) APIE
TOKIUS VAISTINIUS PREPARATUS PATEIKIMO VALSTYBINEI VAISTU
KONTROLES TARNYBAI PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS
MINISTERIJOS TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Bitiny visuomenés sveikatai apsaugoti priemoniy taikymo tiekiant registruotus vaistinius
preparatus pakuotémis Europos ekonominés erdvés valstybés kalba lotyniSkuoju raidynu asmens
sveikatos prieziliros jstaigoms ir duomeny (informacijos) apie tokius wvaistinius preparatus
pateikimo Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos tvarkos apraSas (toliau — Aprasas) nustato biitinas visuomenés sveikatai apsaugoti
priemones, kurias turi taikyti juridiniai asmenys, tiekiantys vaistinius preparatus j asmens sveikatos
priezitros jstaigg (toliau — tiekéjai), ir asmens sveikatos prieziiiros jstaigos (toliau — ASP jstaiga),
kai registruoti vaistiniai preparatai tiekiami pakuotémis kitos Europos ekonominés erdveés (toliau —
EEE) valstybés kalba, vartojant lotyniskajj raidyna, ir su pakuotés lapeliais, parengtais kitos EEE
valstybés kalba, vartojant lotyniskajj raidyng (toliau — kitos EEE valstybés kalba paZenklintos
pakuotes), vadovaujantis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo (toliau — Farmacijos jstatymas)
8 straipsnio 16" dalies nuostata, ir duomenis (informacija), kuriuos turi pranesti vaistinio preparato
registruotojas, vaistinio preparato lygiagretaus importo leidimo turétojas ir didmeninio platinimo
licencijos turétojas apie ASP jstaigoms patiektus registruotus vaistinius preparatus kitos EEE
valstybés kalba paZenklintomis pakuotémis, vadovaujantis Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16
dalies nuostata, praneSimo forma ir praneSimo pateikimo terminus.

2. ApraSe vartojamos sagvokos atitinka Farmacijos jstatyme ir Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2007 m. kovo 30 d. jsakyme ,,Dé¢l Vaistiniy preparaty lygiagretaus importo
taisykliy patvirtinimo* vartojamas sgvokas.

~ IISKYRIUS .
BUTINOS VISUOMENES SVEIKATAI APSAUGOTI PRIEMONES

3. Tiekéjai, tiekdami vaistinius preparatus | ASP jstaigas pagal Farmacijos jstatymo
8 straipsnio 16" dalies nuostatas, turi taikyti Sias biitinas visuomenés sveikatai apsaugoti priemones:

3.1. kartu su vaistiniy preparaty siunta pateikti Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Tarnyba) ar Europos Komisijos
patvirtintus su paskutiniais pakeitimais vaistinio preparato lietuviSkomis pakuotémis pakuociy
lapelius;

3.2. kartu su vaistinio preparato siunta ar atskiru rastu asmens sveikatos prieZiliros jstaigai
pateikti informacija, kur galima rasti Tarnybos ar Europos Komisijos patvirtinto pakuotés lapelio
informacijg ir vaistinio preparato charakteristiky santrauka, nurodant atitinkamos interneto svetaines
adresa;
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3.3. kartu su lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato siunta papildomai pateikti Sig
informacija:

3.3.1. Tarnybos iSduoto lygiagretaus importo leidimo numer;j;

3.3.2. referencinio vaistinio preparato (Lietuvos Respublikoje registruoto vaistinio preparato,
su kuriuo yra lyginamas lygiagre€iai importuojamas vaistinis preparatas), pavadinimas, kai
lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato pavadinimas yra kitoks;

3.3.3. jei lygiagreciai importuojamas vaistinis preparatas skiriasi nuo referencinio vaistinio
preparato (Lietuvos Respublikoje registruoto vaistinio preparato, su kuriuo yra lyginamas
lygiagreciai importuojamas vaistinis preparatas), pvz., spalva, i§vaizda, pagalbinémis medziagomis,
skoniu, vagelémis, dozuociy skai¢iumi pakuotéje, tinkamumo laiku, laikymo salygomis, nuostata,
kad skirtumai yra nurodyti Tarnybos patvirtintame lygiagrec¢iai importuojamo vaistinio preparato
pakuotes lapelyje.

4. ASP jstaigos vadovas ASP jstaigoje nustato tvarka, kurioje biity numatyta, kaip
uztikrinamas pagal Apraso 3 punktg gaunamos informacijos apie vaistinj preparata, tickiama pagal
Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16" dalies nuostatas, prieinamumas visiems su vaistinio preparato
tvarkymu, skyrimu ir vartojimu susijusiems ASP jstaigos darbuotojams, kad biity iSvengta vaistinio
preparato supainiojimo atvejy, neteisingo paskyrimo ir vartojimo. ASP jstaigos vadovas turi paskirti
asmen], atsakingg uZz Sios informacijos tvarkymg ir prieinamuma.

111 SKYRIUS
DUOMENU (INFORMACIJOS) PATEIKIMAS

5. Vaistinio preparato registruotojas, bendradarbiaudamas su didmeninio platinimo licencijos
turétoju, vaistinio preparato lygiagretaus importo leidimo turétojas kas ménesj turi pateikti Tarnybai
ApraSo priede nustatytos formos PraneSimg apie vaistinius preparatus, tiekiamus asmens sveikatos
prieziiiros jstaigoms vadovaujantis Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16" dalies nuostata (toliau —
PraneSimas), kuriame turi bati pateikti duomenys (informacija) apie vaistinius preparatus, patiektus
ASP jstaigoms vadovaujantis Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16" dalies nuostatomis.

6. PraneSimas uz ataskaitinj ménesj turi biiti teikiamas ne véliau kaip iki kito ménesio 20 d.

7. PraneSimas Tarnybai turi biiti teikiamas adresu monitoringas@vvkt.It arba per Tarnybos
vaistiniy preparaty informacing sistemg.

8. Pastebéjes PraneSime klaidy ar netikslumy, vaistinio preparato registruotojas, vaistinio
preparato lygiagretaus importo leidimo turétojas ar didmeninio platinimo licencijos turétojas turi
nedelsdamas pateikti patikslintus duomenis Apraso 7 punkte nurodytais budais.

9. Vaistinio preparato registruotojas, vaistinio preparato lygiagretaus importo leidimo
turétojas ir didmeninio platinimo licencijos turétojas atsako uz PraneSime pateikty duomeny
(informacijos) teisinguma.

IV SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

10. Jei paciento sveikatai padaroma Zala supainiojus ASP jstaigoje vaistiniy preparaty kitos
EEE valstybés kalba pazenklintomis pakuotémis skyrima ir (ar) vartojima, taikomos Lietuvos
Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymo nuostatos.




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

priedas

(Pranesimo apie vaistinius preparatus, tieckiamus asmens sveikatos prieZitiros jstaigoms

vadovaujantis Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16" dalies nuostata forma)

(juridinio asmens pavadinimas)

(tel. Nr., el. pasto adresas)

(pazyméti reikiama)

VAISTINIO PREPARATO REGISTRUOTOJAS

LYGIAGRETAUS
TURETOJAS

IMPORTO LEIDIMO

Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai
prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos

PRANESIMAS

APIE VAISTINIUS PREPARATUS, TIEKIAMUS ASMENS SVEIKATOS PRIEZIUROS

ir per

ISTAIGOMS PAGAL FARMACIJOS JSTATYMO 8 STRAIPSNIO 16 DALIES

NUOSTATA

Nr.

(data)

(sudarymo vieta)

Informuoju, kad j Lietuvos Respublikg jveztas (-i) Sis (Sie) vaistinis (-iai) preparatas (-ai)
pakuotémis kitos Europos ekonominés erdvés (toliau — EEE) valstybés kalba, vartojant lotyniskaji
raidyna, ir su pakuotés lapeliais, parengtais kitos EEE valstybés kalba, vartojant lotyniskajj raidyna,
patiektas (-i) j asmens sveikatos prieZiliros jstaigas pagal

(jrasyti metus ir ménesj)

Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16" dalies nuostata:

1. Informacija apie vaistinj preparata, patiekta j asmens sveikatos prieZiiiros jstaigas
pagal Farmacijos istatymo 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 valstybé, i§ kurios jveZtas vaistinis preparatas
2. Informacija apie vaistinio preparato kiekius ir serijas, patiektus j asmens sveikatos
prieZitiros jstaiga (-as) (toliau — ASP])
2.1 ASP] pavadinimas Patiektos serijos numeris ir
Kiekis
1.
2.
irt. t. <..>
2.2 ASP] pavadinimas Patiektos serijos numeris ir
Kiekis
1.
2.
irt. t. <.>
2.3 irt.t. <.>
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 registruotojais 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, pavard¢)




(tel. Nr., el. pasto adresas)



