
Valstybinė vaistų kontrolės tarnyba 
prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos  ministerijos 

  

 

E. BYLŲ ADMINISTRATORIUS 

DARBO SU VAISTINIŲ PREPARATŲ  

ELEKTRONINĖMIS BYLOMIS  

PIRMŲJŲ METŲ PATIRTIS 

Pranešėja   A.MASIUKAITĖ 



Bylų pateikimas 

Priimama 2011 2012 2013 2014 
 

eCTD / NeeS * 

Numatomas pereinamasis laikotarpis, kai 

dar bus galima pateikti popierines bylas 

 
Tik eCTD / NeeS 

Tik eCTD? su elektronine paraiškos forma? /  
e-parašas? 

2010 11 16 



VRS 

NPS 

SPDPS 

IS VSIS VL 

KITI EiY 
E.BYLA 
eCTD/NeeS 



VVKT 

SAM projektas “Europos farmacijos teisyno (politikos) poveikis 

vaistų prieinamumui Lietuvos gyventojams” 

 

• EURS is Yours (EiY)  

• PS/SERVERIAI 

• VAIZDUOKLIAI 

• Acrobat Professional 

• Specialistų (ekspertų) parengimas 

 

 



APIE KĄ 

• E.bylos VP rinkodaros teisei suteikti/atnaujinti ; 

registruoti/perregistruoti (MRP/DCP/RUP/NP) 

• E.bylos  įteisinti VP rinkodaros  teisės/registracijos pažymėjimų 

sąlygų reglamentinius keitimus ir keitimus, nepriskiriamus 

reglamentiniams keitimams (MRP/DCP/RUP/NP) 

 

• Šiek tiek statistikos 

 

• PROBLEMOS 

 



SRAUTAI 

Paraiškos rinkodaros teisei suteikti/registruoti  
(MRP/DCP/RUPNP) 

Paraiškos rinkodaros pažymėjimo sąlygoms pakeisti  
(MRP/DC/RUP; reglamentiniai keitimai) 

Paraiškos rinkodaros teisei atnaujinti/perregistruoti  
(MRP/DCP/RUP/NP) 

Paraiškos rinkodaros pažymėjimo sąlygoms pakeisti  
(NP; reglamentiniai keitimai) 

Paraiškos rinkodaros pažymėjimo sąlygoms pakeisti  
(keitimai, nepriskiriami reglamentiniams keitimams) 



GAUTOS REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS PARAIŠKOS 

2010-2011 m. 

502 

98 
68 

668 

331 

80 
104 

515 

DCP MRP NP Iš viso 

2010 2011 

REGISTRACIJA PERREGISTRACIJA 

15 

174 

32 

221 

79 

182 

35 

296 

DCP MRP NP Iš viso 

2010 2011 



2011m. REGISTRACIJA (1) 

eCTD NeeS popierinės Iš viso 

DCP 243 84 3 330 

MRP 40 21 2 63 

RUP 17 1 0 18 

NP 21 7 76 104 

321 113 81 515 

eCTD 
62% 

NeeS 
22% 

popierinės 
16% 



2011m. REGISTRACIJA (2) 

243 

84 

3 

DCP 

eCTD 

NeeS 

popierinės 

40 

21 
2 

MRP 

eCTD 

NeeS 

popierinės 

17 

1 

0 

RUP 

eCTD 

NeeS 

popierinės 

21 
7 

76 

NP 

eCTD 

NeeS 

popierinės 



2011m. PERREGISTRACIJA (1) 

eCTD NeeS popierinės Iš viso 

DCP 52 24 3 79 

MRP 73 72 33 178 

RUP 3 1 0 4 

NP 7 3 25 35 

135 100 61 296 
eCTD 
46% 

NeeS 
34% 

popierinės 
20% 

Sales 



2011 m. PERREGISTRACIJA (2) 

52 

24 
3 

DCP 

eCTD 

NeeS 

popierinės 

7 

3 

25 

NP 

eCTD 

NeeS 

popierinės 
3 

1 

0 

RUP 

eCTD 

NeeS 

popierinės 

73 

72 

32 

MRP 

eCTD 

NeeS 

popierinės 



GAUTOS REGLAMENTINIŲ KEITIMŲ PARAIŠKOS  

2010-2011 m. 

2213 
2318 

1935 

3051 

NP MRP/DCP 

2010 2011 

Reglamentiniai keitimai  



eCTD NeeS popierinės Iš viso 

DCP 808 521 209 1538 

MRP 715 560 231 1506 

RUP/mix 3 4 0 7 

1526 1085 440 3051 

eCTD 
50% 

NeeS 
36% 

popierinės 
14% 

eCTD 
4% 

NeeS 
12% 

popierinės 
84% 

eCTD NeeS popierinės Iš viso 

KNPŽ 3 4 303 310 

NP 68 241 1626 1935 

2011 m. REGLAMENTINIAI KEITIMAI /KEITIMAI 



2012 m. gautos paraiškos (1) 

eCTD 
30% 

NeeS 
6% 

popierinės 
64% 

eCTD 
93 

93% 

NeeS 
7% 

popierinės 
0% 

NP REGISTRACIJA MRP/DCP/RUP REGISTRACIJA 

eCTD 
14% 

NeeS 
0% 

popierinės 
86% 

NP  PERREGISTRACIJA 

eCTD 
56% 

NeeS 
37% 

popierinės 
7% 

MRP/DCP/RUP PERREGISTRACIJA 



2012 m. gautos paraiškos (2) 

eCTD 
56% 

NeeS 
39% 

popierinės 
5% 

eCTD 
7% 

NeeS 
21% 

popierinės 

72% 

eCTD 
1% 

NeeS 
2% 

popierinės 
97% 

NP KEITIMAI KNPŽ MRP/DCP KEITIMAI 



Pagrindiniai europiniai dokumentai 

 

    TIGes Harmonised Guidance for eCTD Submissions in the EU 

(2011) 

 

    TIGes Harmonised Guidance for  Non-eCTD electronic 

Submissions (NeeS)  for human medicinal products in the EU (2011) 

  

   CMDh Best Practice Guide on the use of the Electronic Common 

Technical Document (eCTD) in the Mutual Recognition and 

Decentralised Procedures (2011)  

 
Requirements on Electronic submissions (NeeS and eCTD) and paper documentation 

for New Applications within MRP, DCP or National procedures (2011) 

 

 Requirements on Electronic submissions (NeeS and eCTD) and paper documentation 

for Variations and Renewals within MRP or National procedures  (2011) 

 

 Technical validation of eCTD submissions for new MAAs in DCP .Start of pilot phase 

(voluntary) (2012) 

 



ĮGALIOJIMAI 

VVKT 

RTT 

ATSTOVYBĖ UAB “Z” 

ĮGALIOJIMO 

 ATŠAUKIMAS  



Nacionaliniai reikalavimai (1) 

10.  Dokumentai turi būti parengti lietuvių arba anglų kalba bei pateikti kaip elektroninė (eCTD arba 

NeeS formatu) arba neelektroninė (1–2 moduliai susegti į bylą kietu viršeliu ir 1–5 moduliai – CD 

arba DVD; preparato charakteristikų santraukos, rinkodaros sąlygų, pakuotės ženklinimo tekstų ir 

pakuotės lapelio (jei yra) projektai 1 modulyje turi būti įrašyti redaguojamu formatu, o vidinės ir 

išorinės pakuočių išklotinės turi būti spalvotos) vaistinio preparato rinkodaros teisės suteikimo byla. 

Paraiška, lydraštis, įgaliojimas atstovauti pareiškėjui, jeigu pateikiamas, dokumento, 

patvirtinančio, kad sumokėta nustatyto dydžio valstybės rinkliava, kopija visais atvejais turi 

būti popieriniai ir pasirašyti pareiškėjo ar jo įgalioto asmens. 

       (Žin., 2011, Nr. 30-1402) 

 

 



Nacionaliniai reikalavimai (2) 
Kartu su e.byla privalo būti pateikta: 

•   lydraštis (cover letter), originaliai pasirašytas; 

 

•   užpildyta paraiška (application form), identiška pateiktai 

e-byloje ir originaliai pasirašyta; 

 

•   valstybės rinkliavos sumokėjimą patvirtinančio 

dokumento kopija (proof of payment), patvirtinta originaliu 

parašu ir mokėtojo arba įgalioto juridinio asmens spaudu. 

Tais atvejais, kai vienu metu buvo sumokėta už daugiau 

paraiškų, pridedamas išsamus paaiškinimas. 

 

•  originaliai pasirašytas įgaliojimas atstovauti pareiškėją 

(rinkodaros teisės turėtoją); 

 

•  techninio validavimo ataskaita, nurodant validavimo 

datą, laiką ir naudotą validavimo įrankį. 

 



eCTD 

MD5 checksum  fdb89749290812cf1c6db8b8e2c8f45d 



NeeS 



LYDRAŠTIS 

v 



Versijų pateikimo lentelė 

Sequence/submission tracking table (STT) 

 
 eCTD 

• 3.2.3.2 Tracking Table 

 A tracking table should always be included as an annex to the cover letter for MRP and DCP. 

This is also highly recommended for CP and NP.  

 

 NeeS  

• 2.4.2 Submission numbering  

 The folder in which ctd-toc.pdf is placed should be named with a four digit number. This number 

is not required to be unique or sequential for the NeeS submission. However, it is recommended 

that a sequential number system is used where possible and if so, a tracking table would be 

helpful 

 [...] 

• 3.1 Module 1.0 Cover Letter and Tracking Table  

 A cover letter should always be provided. Please see also the CMDh website for requirements of 

signed paper copies of the cover letter and application form to each NCA.  

 If a sequential numbering system is used, a tracking table would be helpful.  





PAIEŠKA 

A2-2 Documents that must always be text searchable  
(i.e. the PDF should be produced wherever possible from a text source, such as MS Word, but if sourced from a scanned 

original then they must be OCR’d.)  

• Key administrative documents in Module 1 including, the cover letter, application form, product information 

documents  

o Applicants are reminded that some NCAs regard logging in through a portal as sufficient to establish a users identity 

and do not require handwritten signatures on Cover Letters and Application Forms submitted this way.  

 

• Any document in Module 2 (QOS, Preclinical Overview and Summaries, Clinical Overview and Summaries).  

 

• The main body of text and main tables in any preclinical or clinical report required to support the main claim of the 

application.  

 

• The main body of text in any reports, methods, analytical procedures, etc. supplied in Module 3  

 

• The main body of text of Periodic Safety Update Reports (PSURs)  

 

• The main body of text of Risk Management Plans  

 

• The main body of text of Environmental Risk Assessment  

 

• Any English translation of a document originally written in a foreign language (see also below)  



TECHNINĖ VALIDACIJA 

• Techninė validacija bet kuriuo  tinkamu validatoriumi  

(Lorenz, BfArm, EURS ir kt . )  

• Patikra įrašius į CD/DVD 

• Tarnybai teikiamos tik versijos, praėjusios TV 

 

 

• Spausdinti/ įrašyti į CD/DVD 

 



TECHNINĖ VALIDACIJA (2) 



TECHNINĖ VALIDACIJA (3) 



FORMATO PAKEITIMAS (1) 

• Iš popierinės bylos  NeeS / eCTD 

• Iš popierinės bylos / NeeS   eCTD 
  “ […] Changing format from paper or NeeS to eCTD can be done at a start of any regulatory activity such as an 

extension, a renewal or a variation, ideally when no other regulatory activities are ongoing for that product in 

another format. A baseline submission is recommended at the time of changing to eCTD […]” 

 […] 

  “[…] When an applicant wants to switch from paper /NeeS to eCTD in a specific CMS and has already  an up to 

date eCTD used elsewhere in the procedure for other countries, on agreement with the RMS, the lifecycle should 

continue and earlier sequences should be provided to the RMS and all CMSs. However, the “old” sequences 

should in these cases not be technically validated by this CMS, but accepted as they are […]” 

  

• Baseline /Consolidated dossier 
  “[…] A baseline submission is a compiled submission of the current status of the dossier, i.e. resubmission of 

currently valid documents that have already been provided to an agency but in another format. […]  
 

   

  



FORMATO PAKEITIMAS (2) 



FORMATO PAKEITIMAS (3) 



Kitos problemos (11) 

Keli stiprumai/skirtingos farmacinės formos 

 

 



Kitos problemos (12) 

Keli stiprumai/skirtingos farmacinės formos 

 

 



Kitos problemos (21) 
Vaizdas CD/EiY 



Kitos problemos (22) 
Vaizdas CD/EiY 



Kitos problemos (3) 
CD/DVD 



Kitos problemos (4) 

Elektroninė paraiška (e-AF) 



  

 AČIŪ UŽ DĖMESĮ  


