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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

ISAKYMAS
DEL VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS PRIE LIETUVOS
RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS TEIKIAMO MOKSLINIO-
REGULIACINIO PATARIMO TEIKIMO TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

2024 m. balandzio 2 d. Nr. (1.72E)1A-412
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 8 straipsnio 15 dalimi:
tvirtinu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos teikiamo Mokslinio-reguliacinio patarimo teikimo tvarkos aprasg (pridedama).

VirSininkas Gytis Andrulionis

Parenge

Tarnybos Vaisty registracijos skyriaus
Patar¢ja

Ryté Giedrikaité



PATVIRTINTA

Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos

prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos
virSininko

2024 m. balandZio 2 d.
jsakymu Nr. (1.72E)1A-412

VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS TEIKIAMO MOKSLINIO-REGULIACINIO
PATARIMO TEIKIMO TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos teikiamo Mokslinio-reguliacinio patarimo teikimo tvarkos aprasas (toliau — Aprasas)
reglamentuoja Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — Tarnyba) teikiamo mokslinio-reguliacinio patarimo (toliau — Patarimas)
suteikimo tvarka, reikalavimus paraiskos ir kartu teikiamy dokumenty pateikimui, vertinimui ir
Patarimo jforminimui.

2. Aprase vartojamos sgvokos:

2.1. Ekspertas — Tarnybos valstybés tarnautojas ar darbuotojas, dirbantis pagal darbo sutartj,
turintis teikiant Patarimg atliekamam dokumenty ir informacijos vertinimui atlikti biitiny Ziniy ir
reikalingg kompetencija konkretaus Patarimo teikimo metu vertinamo objekto srityje.

2.2. Pareiskéjas — juridinis asmuo, kuriantis ir vystantis vaistinius preparatus, atliekantis su
vaistiniais preparatais susijusius mokslinius tyrimus ir eksperimenting plétra, vaistiniy preparaty
registruotojas ar tokio juridinio asmens atstovas, kuris §io ApraSo nustatyta tvarka kreipiasi ] Tarnybg
Patarimui gauti.

2.3. Kitos Aprase vartojamos sgvokos atitinka sgvokas, apibréztas Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatyme.

3. Tarnyba teikia $iy riisiy Patarimus:

3.1. dél kuriamo, vystomo ar registruoto vaistinio preparato kokybeés;

3.2. dél ikiklinikiniy tyrimy;

3.3. dél generinio vaistinio preparato bioekvivalentiSkumo tyrimy;

3.4. dél vaistinio preparato sveikatos technologijy klinikinés arba farmakoekonominés dalies
vertinimo;

3.5. dél kuriamo, vystomo ar registruoto vaistinio preparato klinikinés dalies;

3.6. dél ikiklinikiniy tyrimy ir kuriamo, vystomo ar registruoto vaistinio preparato kokybés;

3.7. dél generinio vaistinio preparato kokybés vystymo ir bioekvivalentiSkumo tyrimy;

3.8. dél vaistinio preparato sveikatos technologijy klinikinés ir farmakoekonominés daliy
vertinimo;

3.9. dél kuriamo, vystomo ar registruoto vaistinio preparato kokybés ir klinikinés dalies;

3.10. dél ikiklinikiniy tyrimy ir kuriamo, vystomo ar registruoto vaistinio preparato klinikinés
dalies;

3.11. dél ikiklinikiniy tyrimy, kuriamo, vystomo ar registruoto vaistinio preparato kokybés ir
klinikinés dalies.



4, Patarimas turi biti grindziamas pareiskéjo pateikta informacija, galiojanciy teisés akty
reikalavimais, Siuolaikinémis mokslo Ziniomis (mokslinés literataros duomenimis, eksperto (-y)
sukauptomis Ziniomis ir patirtimi).

5. Tarnybos internetinés svetainés dalyje ,,Meniu” skiltyje ,,Paslaugos” nuolat skelbiama apie
galimybe kreiptis dél Patarimo suteikimo ir visa su Patarimo gavimu susijusi informacija.

Il SKYRIUS
PARAISKOS IR KITU DOKUMENTU, REIKALINGU PATARIMUI GAUTI,
PATEIKIMAS BEI VERTINIMAS

6. PareiSkéjas, norédamas gauti Patarimg, Tarnybai elektroniniu pastu vvkt@vvkt.It pateikia
tinkamai uzpildyta ir pasiraSyta Apraso 1 priede nustatytos formos Paraiska moksliniam-
reguliaciniam patarimui gauti (toliau — Paraiska) be papildomy (Paraiskoje nurodytus klausimus
pagrindZzianciy) bylos dokumenty. Dél kiekvieno Apraso 3.1 — 3.11 papunkciuose nurodyto Patarimo
teikiama atskira Paraiska.

7. Apraso 6 punkte nurodytg ParaiSkg gavusi Tarnyba ne ilgiau kaip per 10 darbo dieny
atlicka pirminj ParaiSkos jvertinimg (vertinant Patarimo objekta, Patarimo teikimui reikalingas
eksperty kvalifikacijas ir kompetencijas, eksperty skaiciy ir kitas faktines aplinkybes, darancéias jtaka
Tarnybos galimybéms Patarimg suteikti) ir rastu informuoja PareiSkéja, ar Patarimas galés bati
suteiktas. Atsisakymas suteikti Paraiskoje nurodyta Patarimg turi biiti motyvuotas.

8. Pareiskéjas, Apraso 7 punkte nustatyta tvarka gaves informacija, kad Patarimas jam galés
buti suteiktas, privalo:

8.1. sumokéti Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2000 m. gruodzio 15 d. nutarimu Nr. 1458
,»De€l konkreciy valstybés rinkliavos dydziy sgraSo ir Valstybés rinkliavos mokéjimo ir grazinimo
taisykliy patvirtinimo* patvirtintg valstybés rinkliava uz Patarimo suteikima,

8.2. elektroniniu pastu vvkt@vvkt.It pateikti Tarnybai:

8.2.1. informacija apie Apraso 8.1 papunktyje nurodytos Valstybés rinkliavos sumokéjima,
pateikdamas tai patvirtinancig informacijg ar dokumentus (rinkliavos sumokéjimg patvirtinanéio
dokumento registracijos datg ir numerj ar tokio dokumento kopijg);

8.2.2. kartu su Paraiska teiktinus ir ParaiSskoje nurodytus klausimus pagrindZiancius bylos
dokumentus, nurodydamas teikiamy dokumenty skai¢iy bei pavadinimus. Maksimalus vienu
elektroniniu laisku teikiamy dokumenty dydis gali biti ne daugiau kaip 20 MB.

9. Jei Pareiskéjas per 15 darbo dieny nuo Apraso 7 punkte nurodytos informacijos gavimo
dienos nejvykdo Apraso 8 punkte nurodyty reikalavimy, Paraiska laikoma nepateikta ir yra grazinama
Pareiskéjui.

10. Tarnyba turi iSnagrinéti Paraiskg bei kartu su ja teikiamus dokumentus ir ne véliau kaip
per 3 ménesius nuo i§samiy Apraso 8 punkte nurodyty dokumenty gavimo dienos parengti Patarima,
uzpildydama ApraSo 2 priede nustatytos formos Mokslinio-reguliacinio patarimo protokolg.

11. Parengtas ir Apraso 10 punkte nustatytus reikalavimus atitinkantis Patarimas Pareiskéjui
pateikiamas elektroniniu pastu ne véliau kaip per 3 darbo dienas nuo Patarimo uZregistravimo
Tarnyboje dienos.

111 SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

12. Uz Apraso 6 ir 8 punktuose nurodytuose dokumentuose bei juose teikiamos informacijos
ir duomeny teisinguma atsako Pareiskéjas.


mailto:vvkt@vvkt.lt
mailto:vvkt@vvkt.lt

13. Pareisk¢jo pateikti asmens duomenys (pareiSkéjy atstovy vardai, pavardés, telefono
numeriai, elektroninio pasto adresai) tvarkomi vadovaujantis 2016 m. balandzio 27 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2016/679 dél fiziniy asmeny apsaugos tvarkant asmens
duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo ir kuriuo panaikinama Direktyva 95/46/EB (Bendrasis
duomeny apsaugos reglamentas) ir Lietuvos Respublikos asmens duomeny teisinés apsaugos
istatymu.

14. Tarnyba, jgyvendinant Aprasa, gautus bei parengtus dokumentus ir duomenis Tarnyboje
nustatyta tvarka saugo 10 mety nuo paskutinio dokumento pagal Apraso 6, 8 ir 10 punktg gavimo ar
parengimo dienos.

15. Tarnyba yra atleidziama nuo atsakomybés uz laiku neatlikta ParaiSkos jvertinimg ar
Patarimo suteikima, jeigu tai jvyksta dél nenugalimo jégos (force majeure) aplinkybiy, kaip jos
suprantamos Lietuvos Respublikos civilinio kodekso nustatyta tvarka. Apie Siy aplinkybiy atsiradima
Pareiskéjas turi buti informuojamas rastu ne véliau kaip per 2 darbo dienas nuo tokiy aplinkybiy
atsiradimo ar paaiskéjimo dienos.




Valstybings vaisty kontrolés
tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos teikiamo
Mokslinio-reguliacinio patarimo
teikimo tvarkos apraso

1 priedas

(ParaiS$kos moksliniam-reguliaciniam patarimui gauti forma)

PARAISKA MOKSLINIAM-REGULIACINIAM PATARIMUI GAUTI

Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai

prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos

(Data)

I dalis. Informacija apie parei§kéja / istaiga

Pareiskéjo pavadinimas

Buveinés adresas

Paraiska pildancio asmens vardas,
pavardé

Telefono numeris

Elektroninio pasto adresas

IT dalis. Informacija apie produkta / vaistinj preparata

Produkto pavadinimas

Veiklioji medziaga

Farmakoterapiné grupé (ATC kodas)

Terapinés indikacijos

Bendra informacija apie produkta
(glausta)

Ar registruotas vaistinis preparatas?
(Pazyméti tinkamg)

01 Taip
[1 Ne

Produkto kiirimo etapas Siuo metu
(Pazyméti tinkama)

[] Kuriamas vaistinis preparatas

[] Vystomas vaistinis preparatas

01 I fazés klinikinis tyrimas

[ 1I fazés klinikinis tyrimas

[ IIT fazes klinikinis tyrimas

[ Kita (jraSykite):

(Numatomas) vaistinio preparato
registracijos teisinis pagrindas
(nurodomas pagal 2001 m. lapkri¢io 6
d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2001/83/EB d¢l Bendrijos
kodekso, reglamentuojancio Zzmonéms
skirtus vaistus )

(PaZzymeti tinkama)

L] Pilna byla, pagrijsta savais tyrimais (8 straipsnio 3
dalis)

L] Generinis (10 straipsnio 1 dalis)

[] Hibridinis (10 straipsnio 3 dalis)

[] Panasus biologinis vaistiniai preparatai (10
straipsnio 4 dalis)

[] Pripazintas medicininis vartojimas (10a straipsnis)

O] Fiksuoty doziy derinys (10b straipsnis)




[] Tradicinis augalinis (16a straipsnis)

[ Kita (jrasykite):

Suteiktas retojo vaistinio preparato
statusas
(Pazyméti tinkama)

L] Taip
L1 Ne

(Numatoma) vaistinio preparato
registravimo procediira
(Pazyméti tinkamg)

L] Nacionaliné procediira

L] Savitarpio pripazinimo procediira
[] Decentralizuota procediira

L] Specialioji procediira

L1 Supaprastinta procediira

L] Centralizuota procediira

[ Kita (jraSykite):

Ar buvo prasytas ir (arba) gautas
mokslinis patarimas i$ kity Saliy
agentury / Europos vaisty agentiiros?
(Pazyméti tinkama)

L] Taip
L1 Ne

Papildoma informacija apie produkta

III dalis. Klausimai

D¢l Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos teikiamo mokslinio-reguliacinio patarimo teikimo tvarkos apraso (toliau — Aprasas)
3 punkte nurodyto mokslinio-reguliacinio patarimo

Mokslinis-reguliacinis patarimas
(Pazymeti tinkama)

Klausimas (-a1)
(Klausimus galima i$skaidyti dalimis (pvz., Klausimas 1,
Klausimas 2, Klausimas 3a, Klausimas 3b, Klausimas 4 ir t.t.))

O 1. Dél kuriamo, vystomo ar
registruoto vaistinio preparato kokybés

Pareiskéjo suformuotas klausimas #:

O 2. Dél ikiklinikiniy tyrimy

Pareiskéjo suformuotas klausimas #:

O 3. Dél generinio vaistinio preparato
biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy

Pareiskéjo suformuotas klausimas #:

[0 4. Dél vaistinio preparato sveikatos
technologijy klinikinés arba
farmakoekonominés dalies vertinimo

4.1. D¢l vaistinio preparato sveikatos technologijy
klinikinés dalies vertinimo:
PareiSkéjo suformuotas klausimas #:

4.2. D¢l vaistinio preparato farmakoekonominés dalies
vertinimo:
Pareiskéjo suformuotas klausimas #:

O 5. Dél kuriamo, vystomo ar
registruoto vaistinio preparato
klinikinés dalies

Pareiskéjo suformuotas klausimas #:

O 6. Dél ikiklinikiniy tyrimy ir
kuriamo, vystomo ar registruoto
vaistinio preparato kokybés

6.1. Dél ikiklinikiniy tyrimy:
Pareiskéjo suformuotas klausimas #:

6.2. Dél kuriamo, vystomo ar registruoto vaistinio
preparato kokybes:
Pareiskéjo suformuotas klausimas #:

O 7. Dél generinio vaistinio preparato
kokybés vystymo ir
bioekvivalentiSkumo tyrimy

7.1. Dél generinio vaistinio preparato kokybeés
vystymo:

Pareiskéjo suformuotas klausimas #:

7.2. Dél generinio vaistinio preparato

bioekvivalentiSkumo tyrimy:
Pareiskéjo suformuotas klausimas #:




O 8. Dél vaistinio preparato sveikatos
technologijy klinikineés ir
farmakoekonominés daliy vertinimo

8.1. D¢l vaistinio preparato sveikatos technologijy
klinikinés dalies vertinimo:
Pareiskéjo suformuotas klausimas #:

8.2. Dél vaistinio preparato sveikatos technologijy
farmakoekonominés dalies vertinimo:
PareisSkéjo suformuotas klausimas #:

O 9. Dél kuriamo, vystomo ar
registruoto vaistinio preparato kokybés
ir klinikinés dalies

9.1. Dél kuriamo, vystomo ar registruoto vaistinio
preparato kokybés dalies:
Pareiskéjo suformuotas klausimas #:

9.2. D¢l kuriamo, vystomo ar registruoto vaistinio
preparato klinikinés dalies:
Pareiskéjo suformuotas klausimas #:

O 10. Dél ikiklinikiniy tyrimy ir
kuriamo, vystomo ar registruoto
vaistinio preparato klinikinés dalies

10.1. Dél ikiklinikiniy tyrimy:
Pareiskéjo suformuotas klausimas #:

10.2. Dél kuriamo, vystomo ar registruoto vaistinio
preparato klinikinés dalies:
Pareiskéjo suformuotas klausimas #:

O 11. Dél ikiklinikiniy tyrimy,
kuriamo, vystomo ar registruoto
vaistinio preparato kokybés ir klinikinés
dalies

11.1. Dél ikiklinikiniy tyrimy:
Pareiskéjo suformuotas klausimas #:

11.2. Dél kuriamo, vystomo ar registruoto vaistinio
preparato kokybés dalies:
Pareiskéjo suformuotas klausimas #:

11.3. Dél kuriamo, vystomo ar registruoto vaistinio
preparato klinikinés dalies:
Pareiskéjo suformuotas klausimas #:

IV dalis. Papildomi komentarai / pastabos

(vardas, pavard¢, parasas)




Valstybings vaisty kontrolés
tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos teikiamo
Mokslinio-reguliacinio patarimo
teikimo tvarkos apraso

2 priedas

(Mokslinio-reguliacinio patarimo protokolo forma)

MOKSLINIO-REGULIACINIO PATARIMO PROTOKOLAS

I dalis. BENDROJI INFORMACIJA

(data, registracijos Nr.)

1. Produkto pavadinimas

2. Veiklioji medziaga

3. Trumpas produkto (-y) ir
veikimo mechanizmo (-y)
apraSymas

4. I$sami informacija, susijusi su teikiamais mokslinio-reguliacinio patarimo klausimais

Teksto jrasymo vieta. [rasoma informacija is Pareiskéjo pateikty ir Paraiskoje nurodytus klausimus

pagrindzianciy bylos dokumenty.

Il dalis. Mokslinis-reguliacinis patarimas (tinkamq uzpildyti)

D¢l Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
(toliau — Tarnyba) teikiamo mokslinio-reguliacinio patarimo teikimo tvarkos apraso 3 punkte
nurodyto mokslinio-reguliacinio patarimo

1. Dél kuriamo, vystomo ar registruoto vaistinio preparato kokybés

‘ PareiSkéjo suformuotas klausimas #:

Teksto jrasymo vieta...

Ekspertinis vertinimas:

Teksto jrasymo vieta...

2. Dél ikiklinikiniy tyrimy

‘ Pareiskéjo suformuotas klausimas #:

Teksto jrasymo vieta...

Ekspertinis vertinimas:




‘ Teksto jrasymo vieta...

3. Dél generinio vaistinio preparato biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy

‘ Pareiskéjo suformuotas klausimas #:

Teksto jrasymo Vieta...

Ekspertinis vertinimas:

Teksto jrasymo vieta...

4. Dél vaistinio preparato sveikatos technologijy klinikinés arba farmakoekonominés dalies
vertinimo

PareiSkéjo suformuotas klausimas #:

Teksto jrasymo vieta...

Ekspertinis vertinimas:

Teksto jrasymo vieta...

5. Dél kuriamo, vystomo ar registruoto vaistinio preparato klinikinés dalies

PareiSkéjo suformuotas klausimas #:

Teksto jrasymo vieta...

Ekspertinis vertinimas:

Teksto jrasymo vieta...

6. Dél ikiklinikiniy tyrimy ir kuriamo, vystomo ar registruoto vaistinio preparato kokybés

‘ Pareiskéjo suformuotas klausimas #:

Teksto jrasymo vieta...

Ekspertinis vertinimas:

Teksto jrasymo vieta...

7. Dél generinio vaistinio preparato kokybés vystymo ir bioekvivalentiSkumo tyrimy

‘ Pareiskéjo suformuotas klausimas #:

Teksto jrasymo vieta...

Ekspertinis vertinimas:

Teksto jrasymo vieta...




8. Dél vaistinio preparato sveikatos technologiju klinikinés ir farmakoekonominés daliy
vertinimo

Pareiskéjo suformuotas klausimas #:

Teksto jrasymo vieta...

Ekspertinis vertinimas:

Teksto jrasymo vieta...

9. Dél kuriamo, vystomo ar registruoto vaistinio preparato kokybés ir klinikinés dalies

Pareiskéjo suformuotas klausimas #:

Teksto jrasymo vieta...

Ekspertinis vertinimas:

Teksto jrasymo vieta...

10. Dél ikiklinikiniy tyrimy ir kuriamo, vystomo ar registruoto vaistinio preparato klinikinés
dalies

‘ PareiSkéjo suformuotas klausimas #:

Teksto jrasymo vieta...

Ekspertinis vertinimas:

Teksto jrasymo vieta...

11. Dél ikiklinikiniy tyrimy, kuriamo, vystomo ar registruoto vaistinio preparato kokybés ir
klinikinés dalies

‘ PareiSkéjo suformuotas klausimas #:

Teksto jrasymo vieta...

Ekspertinis vertinimas:

Teksto jrasymo vieta...

Tarnybos eksperto (-u), atlikusio (-iy) vertinimg
pareigos, vardas (-ai), pavardé (-és)

Kontaktai (el. pastas, telefonas)

Tarnybos eksperto (-u), atlikusio (-iu) vertinima
parasas (-ai)




