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Siekdamas uztikrinti Lietuvos Respublikoje registruojamy, gaminamy ir realizuojamy vaisty
bei vaistiniy medziagy kokybe, ijsak a u:

1. Patvirtinti Lietuvos farmakopéjos komiteto pateikta vaisty ir vaistiniy zaliavy kokybe
reglamentuojancios dokumentacijos (farmakopéjy, farmakopéjos straipsniy, norminés techninés
dokumentacijos) pripazinimo tvarka:

1.1. Registruojant Lietuvos Respublikoje vaistus ir vaistines medZiagas, biitina vadovautis:

— Lietuvos farmakopéjos komiteto patvirtintais bendriniais farmakopéjos straipsniais;

— Europos farmakopéjos standartais;

— Didziosios Britanijos farmakopéjos standartais;

— Jungtiniy Amerikos Valstijy farmakopéjos standartais;

— Rusijos (buv. SSSR) farmakopéjos standartais;

— Vokietijos farmakopé¢jos standartais.

1.2. Jeigu registracijai pateiktas vaistas ar vaistiné medziaga neaprasyta iSvardintose
farmakopéjose, galioja Salies- pareiSkéjos nurodyti kokybe reglamentuojantys dokumentai, jeigu
juos patvirtina Lietuvos farmakopéjos komitetas.

1.3. Jeigu vaisto ar vaistinés medziagos kokybés standartas neaprasytas paskutinés laidos
farmakopéjoje, tai jy kokybé¢ vertinama pagal ankstesniy farmakop¢jos laidy standartus.

2. Registruojamy vaisty ir vaistiniy medziagy kokybe reglamentuojancios dokumentacijos
ekspertize vykdo Lietuvos farmakopéjos komitetas pagal $io komiteto nuostatus ir Sveikatos
apsaugos ministerijos patvirtintas vaisty ir vaistiniy medziagy registracijos taisykles.

3. Sio jsakymo 1.1-1.3 punktuose nurodyti reikalavimai galioja visoms vaistus ir vaistines
medZiagas gaminancioms, realizuojancioms ir jy kokybe tikrinan¢ioms jmonéms bei jstaigoms.

4. Jsakymo vykdymo kontrole pavedu ministerijos Farmacijos skyriaus vir§ininkei Z. M.
Grigaitienei.
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