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Naujos VVKT e-paslaugos

Vaistinių preparatų posistemė 



Esamų duomenų bazių optimizavimas

Šiuo metu VRS darbuotojai dirba keliose duomenų 

bazėse.

• Paraiškų sekimo – PARAIŠKIS.

• Vaistų kontrolės informacijos sistema – VAISKIS.

• DMF/ASMF duomenų bazė.



Duomenų struktūrizavimas ir kaupimas

• Paraiškos duomenų perkėlimas ir kaupimas.

2011 m. 2012 m. 2013 m. 2014 m.

Paraiškų 
skaičius

6283 6060 5673 5591



Duomenų struktūrizavimas ir kaupimas

• Duomenų mainai su ESPBI IS (E. sveikatos 

paslaugų ir bendradarbiavimo infrastruktūros 

informacinė sistema). 

Sutvarkyta apie 32 000 vaistinių preparatų duomenų 

pakuočių lygmenyje.



Duomenų struktūrizavimas ir kaupimas

• DMF/ASMF numerių automatinis generavimas. 

Šiuo metu yra valdoma apie 4500 DMF‘ų bylų ir jų 

versijų.



Informatyvesnė vaistų duomenų paieška 

išorės naudotojams

• Paraiškos tipas.

• Procedūra ir procedūros numeris.

• Prie visų centriniu būdu registruotų vaistinių 

preparatų, bei lygiagrečiai platinamų bus viena 

bendra nuoroda į VP paiešką Bendrijos registre. 

• Galimybė filtruotis pagal tiekimo LR rinkai pagrindą 

(CR, LP, LI ir t.t.).













NAUJIENOS



Farmacijos įstatymas – įsigalios nuo 2015-07-01

Aktualu - terminų pasikeitimai!

Seni terminai Nauji terminai

Rinkodaros teisės turėtojas Registruotojas

Rinkodaros teisės suteikimas Registravimas

Rinkodaros teisės atnaujinimas Perregistracija

Rinkodaros pažymėjimas Registracijos pažymėjimas 

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų 
keitimas

Registracijos pažymėjimo sąlygų 
keitimas 

Rinkodaros teisės perleidimas Teisės į vaistinio preparato registraciją 
perleidimas 



Mokesčių pasikeitimai 

• Mokėjimai už atskirą keitimų kodą (anksčiau buvo 

mokėjimai už atskirą pavadinimą).

• Mokėjimai už „worksharing“ keitimus (mokestis už 

atskirą pavadinimą).

• Mokestis už kartu teikiamą kitos farmacinės formos 

paraišką (tik naujai registracijai).

• Mokesčiai nežymiai didės.



Taisyklių V-596 pasikeitimai
10, 27, 34 punktai (įsigalios nuo 2016-01-01)

Dokumentai turi būti parengti lietuvių arba anglų kalba bei pateikti 

kaip elektroninė vaistinio preparato registracijos byla (eCTD arba 

NeeS formatu). Elektroninė byla turi atitikti elektroninio 

bendrojo techninio dokumento (eCTD) reikalavimus, kurie turi 

būti taikomi atsižvelgiant į Savitarpio pripažinimo ir 

decentralizuotos procedūrų koordinavimo grupės paskelbtas 

Geros praktikos rekomendacijas dėl elektroninio bendrojo 

techninio dokumento (eCTD) naudojimo savitarpio pripažinimo 

ir decentralizuotoje procedūrose. Jei kartu su paraiška 

teikiamas įgaliojimas atstovauti pareiškėjui, jis turi būti 

pasirašytas pareiškėjo. Jei įgaliojimas Tarnybai buvo pateiktas 

anksčiau, jo kopija pateikiama elektroninėje vaistinio preparato 

registracijos byloje.



Taisyklių V-596 pasikeitimai
6.25 punktas

•

„6.25. sutarties, reglamentuojančios tarpusavio

įsipareigojimus ir atsakomybę tarp pareiškėjo ir už

serijų išleidimą atsakingo vaistinio preparato gamintojo,

kopija, jei pareiškėjas nėra vaistinio preparato

gamintojas;“.



Taisyklių V-596 pasikeitimai
12 punktas

Ekspertas, rengiantis bendrą kokybės santrauką

(kokybės ekspertas), turi turėti vaistininko profesinę

kvalifikaciją, fizinių mokslų studijų srities chemijos

krypties arba biomedicinos mokslų studijų srities

biochemijos krypties aukštąjį universitetinį arba

jam prilygintą išsilavinimą...



Taisyklių V-596 pasikeitimai
36 punktas

Jeigu paraiška patvirtinti reglamentinį keitimą teikiama pagal 

darbo pasidalijimo procedūrą, nurodytą Reglamento (EB) 

Nr. 1234/2008 20 straipsnio 1 dalyje, arba dėl vaistinio 

preparato, registruoto pagal savitarpio pripažinimo ar 

decentralizuotą procedūrą, paraišką pateikęs vaistinio 

preparato registruotojas per 5 darbo dienas po reglamentinio

keitimo procedūros užbaigimo turi pateikti Tarnybai, jei reikia, 

kokybiškus pakeistos preparato charakteristikų santraukos, 

pakuotės ženklinimo teksto ir pakuotės lapelio (jei yra) 

vertimus į lietuvių kalbą.“ 



Taisyklių V-596 pasikeitimai
461 punktas - naujas

Jei registracijos pažymėjimo sąlygos turi būti pakeistos 

įgyvendinant Savitarpio pripažinimo ir decentralizuotos 

procedūrų koordinavimo grupės pateiktą informaciją apie EEE 

valstybių susitarimą arba Europos Komisijos sprendimą dėl 

priemonių, kurių reikia imtis dėl vaistinio preparato 

registracijos, vaistinio preparato registruotojas turi pateikti 

Tarnybai paraišką pakeisti registracijos pažymėjimo sąlygas 

per 10 dienų po Savitarpio pripažinimo ir decentralizuotos 

procedūrų koordinavimo grupės informacijos apie EEE 

valstybių susitarimą gavimo, jei susitarime nenurodyta kitaip, 

arba po Europos Komisijos informacijos apie jos priimtą 

sprendimą gavimo.



Vaistinių preparatų pakuotės ženklinimo ir 

pakuotės lapelio reikalavimų aprašas

Informacija ant pakuotės ir pakuotės lapelyje turi būti 

įskaitoma, aiški ir nenusitrinanti. Šrifto dydis ant pakuočių turi 

būti ne mažesnis kaip 7 spaustuviniai punktai (arba tokio 

dydžio, kad mažoji raidė būtų ne žemesnė kaip 1,4 mm), 

vienkalbės pakuotės lapelyje – ne mažesnis kaip 

9 spaustuviniai punktai, daugiakalbės pakuotės lapelyje – ne 

mažesnis kaip 8 spaustuviniai punktai. Tarpas tarp eilučių 

bazinių linijų turi būti ne mažesnis kaip 3 mm



Dėkoju už dėmesį.


