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Esamy duomeny baziy optimizavimas

Siuo metu VRS darbuotojai dirba keliose duomeny

bazése.
Paraisky sekimo — PARAISKIS.

Vaisty kontrolés informacijos sistema — VAISKIS.

DMFEF/ASMF duomeny baze.



Duomeny struktirizavimas ir kaupimas

Paraiskos duomeny perkéelimas ir kaupimas.

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

Paraisky

skaicius




Duomeny struktirizavimas ir kaupimas

Duomeny mainai su ESPBI IS (E. sveikatos
paslaugy ir bendradarbiavimo infrastruktiiros

informaciné sistema).

Sutvarkyta apie 32 000 vaistiniy preparaty duomeny
pakuociy lygmenyje.




Duomeny struktirizavimas ir kaupimas

DMF/ASMF numeriy automatinis generavimas.

Siuo metu yra valdoma apie 4500 DMF“y byly ir ju

Versijy.



Informatyvesne vaisty duomeny paieska
1Sores naudotojams

Paraiskos tipas.

Procedura ir procediros numeris.

Prie visy centriniu buidu registruoty vaistiniy
preparaty, bei lygiagreciai platinamy bus viena
bendra nuoroda j VP paieska Bendrijos registre.

Galimybe filtruotis pagal tiekimo LR rinkai pagrinda
(CR, LP, LI1rt.t.).
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Breast Necplasms

Multiple Myeloma

doxorubicin hydrochloride 21/06/1996 Authorised

Ovarian Neoplasms

Sarcoma, Kaposi

Cancidas
(previously
Caspofungin
MSD)

Aspergillosis

caspofungin 24/10/2001 Authorised

Candidiasis

Breast Neoplasms
Capecitabine Colonic Neoplasms

Accord capecitabine

Colorectal Neoplasms 20/04/2012 Authorised

Stomach Neoplasms

;Z{;:Cc\tﬂbme capecitabine Colorectal Neoplasms  1g/11/2012 Authorised

Breast Necplasms
Capecitabine Colonic Neoplasms

SUN capecitabine

Colorectal Neoplasms 21/06/2013 Authorised

Stomach Neoplasms

Breast Neoplasms

Capecitabine Colenic Neoplasms

Teva 20/04/2012 Authorised

Eabeditahive Colorectal Neoplasms

Stomach Meoplasms

Caprelsa vandetanib Thyroid Neoplasms 17/02/2012 Authorised
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VAPRIS  Vaistypaieska  Fiziniy asmeny licencijy paietka  Juridiniy asmeny licencijy paieka  Pateikti [NR pranesima Prisijungti

ISpléstin paieska -

Kaip rasti informacija apie dominantj vaista?

1. Paieskos laukelyje “Sugalvotas arba bendrinis pavadinimas® iveskite ieskomo vaisto pavadinimo bent tris raides. Kuo maziau raidziy rasysite, tuo daugiau susijusiy rezultaty gausite. Taciau vedant daugiau
raidziy, didéja klaidos tikimybé.
2. Spauskite “leskoti®
. Perzilrékite gauta vaisty sarasa. Sarase neradus ieskomo vaisto, paieska pakartokite, jvesdami kitokj vaisto pavadinimo fragmenta. Jei kelis kartus pakartojus paieska ieskomo pavadinimo nerandate, tai 3is
vaistas Lietuvoje néra jregistruotas.
. Parodytame vaisty sarase paspauskite ieskomo vaisto pavadinima, Atsidarys ripimo vaisto paiekos lentelg.
. Eilutéje “Platiau apie vaista” spauskite ZodZius “Parsisiysti priedus lietuviy kalba® (jei yra). Atsisiysta dokumenta atsidarykite arba issisaugokite savo kompiuteryje. Atsidare jj suraskite dal "Pakuotés lapelis”.

@ 2015 Valstybiné vaisty kentrolés tarnyba % - Bendrijos vaistiniy preparaty registras  Sprendimas: Nortal




Tarka

+— Atgal

Vaistinis preparatas

Preparato (sugalvotas)
pavadinimas

Veiklioji (-osios) medZiaga (-0s)
Stiprumas

Farmaciné forma

Wartojimo badas (-ai)

Recepto poreikis

ATC kodas (-ai)

Rinkodaros teisés turétojas
(Registruotojas)

Rinkodaros teisés suteikimo
data

Rinkodaros teisés atmaujinimo
(perregistravimo) data

Rinkodaros pagymeéjimo priedai
Vertinimo protokolas

Stadija

Paraiskos tipas

Procediros numeris

Tiekimo LR rinkai pagrindas

Pakuotés

NPAKID NPAKID-7

Tarka

erapamilis/Trandolaprilis

240 mgid mg

madifikucte atpalaidavimo tabletés
vartoti per burna

Receptinis

COSBB10, Trandelapril and verapamil
BGP Products S1A

2011-04-13

2014-01-31

& Parsisiusti
&7 Parsisiysti
Perregistruotas

fiksuoto derinio

Macionaling proceddra

Kokybing ir kiekybiné sudétis

Tabletéje yra 1 wnt.

Werapamilis 240 mg

Trandolaprilis 4 mg

Pakuotés tipas Aprasymas Pakuotés paskirtis Recepto poreikis Pakuotés registracijos nr. Pakuotés maketas

36271 38603 1038603 lizdingé plokstele Receptinis LT/M4/98/0231/008 i Parsisiysti

48085 59891 1059891 lizdingé plokstele Receptinis LT/M98/023 1010 i Parsisiysti

45084 59850 1058850 lizdingé plokstele Receptinis LT/498/0231/009 i Parsisiysti
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Farmacijos jstatymas — jsigalios nuo 2015-07-01

Aktualu - terminy pasikeltimai!

Seni terminai
Rinkodaros teisés turétojas

Rinkodaros teisés suteikimas
Rinkodaros teisés atnaujinimas

Rinkodaros pazyméjimas

Rinkodaros pazymeéjimo sglygy
keitimas

Rinkodaros teises perleidimas

Registruotojas

Registravimas
Perregistracija

Registracijos pazyméjimas

Registracijos pazymeéjimo salygy
keitimas

Teisés | vaistinio preparato registracijg
perleidimas




MokesCiy pasikeitimai

Mokejimai uz atskirg keitimy kodg (anksc¢iau buvo
mokejimai uz atskirg pavadinima).

Mokeéjimai uz ,,worksharing‘ keitimus (mokestis uz
atskirg pavadinima).

Mokestis uz kartu teikiamg kitos farmacines formos
paraiska (tik naujai registracijai).

MokescCial nezymiai dides.
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Taisykliy V-596 pasikeitimali
10, 27, 34 punktai (3sigalios nuo 2016-01-01)

Dokumentai turi biti parengti lietuviy arba angly kalba bei pateikti

kaip elektroniné vaistinio preparato registracijos byla (eCTD arba
NeeS formatu).
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Taisykliy V-596 pasikeitimali
6.25 punktas




Taisykliy V-596 pasikeitimali
12 punktas

Ekspertas, rengiantis bendrag kokybés santrauka
(kokybeés ekspertas), turl turéti vaistininko profesine
kvalifikacyyg,



Taisykliy V-596 pasikeitimali
36 punktas

Jeigu paraiSka patvirtinti reglamentinj keitima teikiama

del vaistinio
preparato, registruoto pagal savitarpio pripazinimo ar
decentralizuotg procediirg, paraiSka pateikes vaistinio
preparato registruotojas per po reglamentinio
keitimo proceduros uzbaigimo turi pateikti Tarnybai, jei reikia,
kokybiSkus pakeistos preparato charakteristiky santraukos,
pakuotes zenklinimo teksto ir pakuotés lapelio (je1 yra)
vertimus ] lietuviy kalbg.*
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Taisykliy V-596 pasikeitimali
461 punktas - naujas

Jel registracijos pazyméjimo salygos turi biiti pakeistos
jgyvendinant Savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos
procediiry koordinavimo grupeés pateiktg informacijg apie EEE
valstybiy susitarimg arba Europos Komisijos sprendimg del
priemoniy, kuriy reikia imtis del vaistinio preparato
registracijos, vaistinio preparato registruotojas turi pateikti
Tarnybai paraiskg pakeisti registracijos pazymejimo salygas
per po Savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos
procediury koordinavimo grupés informacijos apie EEE
valstybiy susitarimg gavimo, je1 susitarime nenurodyta kitaip,
arba po Europos Komisijos informacijos apie jos priimtg ;’5‘ <
sprendima gavimo. % ?



Vaistiniy preparaty pakuotés zenklinimo 1r
pakuotes lapelio reikalavimy aprasas

Informacija ant pakuotés 1r pakuotes lapelyje tur1 buti
iskaitoma, aiski ir nenusitrinanti. Srifto dydis ant pakuoéiy turi
buti ne mazesnis kaip 7 spaustuviniai punktai (arba tokio
dydZio, kad mazoji raide buty ne Zemesne kaip 1,4 mm),

pakuotes lapelyje — ne mazZesnis kaip
9 spaustuviniai punktai,

. Tarpas tarp eiluciy

baziniy linijy turi biiti ne mazesnis kaip 3 mm
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