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(Paraiškos moksliniam-reguliaciniam patarimui gauti forma)

PARAIŠKA MOKSLINIAM-REGULIACINIAM PATARIMUI GAUTI


Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai
prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 

______________ 
(Data)

I dalis. Informacija apie pareiškėją / įstaigą

	Pareiškėjo pavadinimas 
	

	Buveinės adresas
	

	Paraišką pildančio asmens vardas, pavardė
	

	Telefono numeris
	

	Elektroninio pašto adresas
	

	
	

	II dalis. Informacija apie produktą / vaistinį preparatą

	
	

	Produkto pavadinimas
	

	Veiklioji medžiaga
	

	Farmakoterapinė grupė (ATC kodas)
	

	Terapinės indikacijos
	

	Bendra informacija apie produktą (glausta)
	

	Ar registruotas vaistinis preparatas?
(Pažymėti tinkamą)
	☐ Taip
☐ Ne

	Produkto kūrimo etapas šiuo metu
(Pažymėti tinkamą)

	☐ Kuriamas vaistinis preparatas

	
	☐ Vystomas vaistinis preparatas

	
	☐ I fazės klinikinis tyrimas

	
	☐ II fazės klinikinis tyrimas

	
	☐ III fazės klinikinis tyrimas

	
	☐ Kita (įrašykite): 

	(Numatomas) vaistinio preparato registracijos teisinis pagrindas (nurodomas pagal 2001 m. lapkričio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvą 2001/83/EB dėl Bendrijos kodekso, reglamentuojančio žmonėms skirtus vaistus ) 
(Pažymėti tinkamą)

	☐ Pilna byla, pagrįsta savais tyrimais (8 straipsnio 3 dalis)

	
	☐ Generinis (10 straipsnio 1 dalis)

	
	☐ Hibridinis (10 straipsnio 3 dalis)

	
	☐ Panašus biologinis vaistiniai preparatai (10 straipsnio 4 dalis)

	
	☐ Pripažintas medicininis vartojimas (10a straipsnis)

	
	☐ Fiksuotų dozių derinys (10b straipsnis) 

	
	☐ Tradicinis augalinis (16a straipsnis)

	
	☐ Kita (įrašykite): 

	Suteiktas retojo vaistinio preparato statusas 
(Pažymėti tinkamą)
	☐ Taip
☐ Ne

	(Numatoma) vaistinio preparato registravimo procedūra
(Pažymėti tinkamą)

	☐ Nacionalinė procedūra
☐ Savitarpio pripažinimo procedūra
☐ Decentralizuota procedūra
☐ Specialioji procedūra
☐ Supaprastinta procedūra
☐ Centralizuota procedūra
☐ Kita (įrašykite):

	Ar buvo prašytas ir (arba) gautas mokslinis patarimas iš kitų šalių agentūrų / Europos vaistų agentūros?
(Pažymėti tinkamą)
	☐ Taip
☐ Ne

	Papildoma informacija apie produktą

	

	
III dalis. Klausimai 

	
	

	Dėl Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos teikiamo mokslinio-reguliacinio patarimo teikimo tvarkos aprašo (toliau – Aprašas)
3 punkte nurodyto mokslinio-reguliacinio patarimo

	Mokslinis-reguliacinis patarimas
(Pažymėti tinkamą)
	Klausimas (-ai)
(Klausimus galima išskaidyti dalimis (pvz., Klausimas 1, Klausimas 2, Klausimas 3a, Klausimas 3b, Klausimas 4 ir t.t.))

	☐  1. Dėl kuriamo, vystomo ar registruoto vaistinio preparato kokybės
	Pareiškėjo suformuotas klausimas #:

	☐  2. Dėl ikiklinikinių tyrimų
	Pareiškėjo suformuotas klausimas #:

	☐  3. Dėl generinio vaistinio preparato biologinio ekvivalentiškumo tyrimų
	Pareiškėjo suformuotas klausimas #:

	☐  4. Dėl vaistinio preparato sveikatos technologijų klinikinės arba farmakoekonominės dalies vertinimo
	4.1. Dėl vaistinio preparato sveikatos technologijų klinikinės dalies vertinimo:
Pareiškėjo suformuotas klausimas #:

	
	4.2. Dėl vaistinio preparato farmakoekonominės dalies vertinimo:
Pareiškėjo suformuotas klausimas #:

	☐  5. Dėl kuriamo, vystomo ar registruoto vaistinio preparato klinikinės dalies
	Pareiškėjo suformuotas klausimas #:

	☐  6. Dėl ikiklinikinių tyrimų ir kuriamo, vystomo ar registruoto vaistinio preparato kokybės
	6.1. Dėl ikiklinikinių tyrimų:
Pareiškėjo suformuotas klausimas #:

	
	6.2. Dėl kuriamo, vystomo ar registruoto vaistinio preparato kokybės:
Pareiškėjo suformuotas klausimas #:

	☐  7. Dėl generinio vaistinio preparato kokybės vystymo ir bioekvivalentiškumo tyrimų
	7.1. Dėl generinio vaistinio preparato kokybės vystymo:
Pareiškėjo suformuotas klausimas #:

	
	7.2. Dėl generinio vaistinio preparato bioekvivalentiškumo tyrimų:
Pareiškėjo suformuotas klausimas #:

	☐  8. Dėl vaistinio preparato sveikatos technologijų klinikinės ir farmakoekonominės dalių vertinimo
	8.1. Dėl vaistinio preparato sveikatos technologijų klinikinės dalies vertinimo:
Pareiškėjo suformuotas klausimas #:

	
	8.2. Dėl vaistinio preparato sveikatos technologijų farmakoekonominės dalies vertinimo:
Pareiškėjo suformuotas klausimas #:

	☐  9. Dėl kuriamo, vystomo ar registruoto vaistinio preparato kokybės ir klinikinės dalies
	9.1. Dėl kuriamo, vystomo ar registruoto vaistinio preparato kokybės dalies:
Pareiškėjo suformuotas klausimas #:

	
	9.2. Dėl kuriamo, vystomo ar registruoto vaistinio preparato klinikinės dalies:
Pareiškėjo suformuotas klausimas #:

	☐  10. Dėl ikiklinikinių tyrimų ir kuriamo, vystomo ar registruoto vaistinio preparato klinikinės dalies
	10.1. Dėl ikiklinikinių tyrimų:
Pareiškėjo suformuotas klausimas #:

	
	10.2. Dėl kuriamo, vystomo ar registruoto vaistinio preparato klinikinės dalies:
Pareiškėjo suformuotas klausimas #:

	☐  11. Dėl ikiklinikinių tyrimų, kuriamo, vystomo ar registruoto vaistinio preparato kokybės ir klinikinės dalies
	11.1. Dėl ikiklinikinių tyrimų:
Pareiškėjo suformuotas klausimas #:

	
	11.2. Dėl kuriamo, vystomo ar registruoto vaistinio preparato kokybės dalies:
Pareiškėjo suformuotas klausimas #:

	
	11.3. Dėl kuriamo, vystomo ar registruoto vaistinio preparato klinikinės dalies:
Pareiškėjo suformuotas klausimas #:

	
	

	IV dalis. Papildomi komentarai / pastabos

	
	

	




_______________________________
(vardas, pavardė, parašas)

