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Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 53 straipsniu bei atsizvelgdamas
1 Europos vaisty agenttiros paskelbtas Geros farmakologinio budrumo praktikos rekomendacijas,

tvirtinu pridedamg Reikalavimy vaistinio preparato registruotojo farmakologinio
budrumo sistemai aprasa.
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PATVIRTINTA

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos vir§ininko 2014 m. vasario 4 d.
isakymu Nr. (1.4)1A-107

(Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos vir§ininko 2015 m. rugpjucio 17 d.
jsakymo Nr.(1.72E)1A-899 redakcija)

REIKALAVIMU VAISTINIO PREPARATO REGISTRUOTOJO
FARMAKOLOGINIO BUDRUMO SISTEMAI APRASAS

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Reikalavimy vaistinio preparato registruotojo farmakologinio budrumo sistemai aprasas
(toliau — Aprasas) nustato reikalavimus kvalifikuotam asmeniui, atsakingam uz farmakologinj
budrumag, bei vaistinio preparato registruotojo kokybés sistemai, taip pat reglamentuoja esminius
farmakologinio budrumo procesus, farmakologinio budrumo veiklos perdavimo bei dokumenty ir
duomeny saugojimo tvarka.

2. Vaistinio preparato registruotojo farmakologinio budrumo sistema turi biiti sukurta ir
aprasyta pagrindinéje farmakologinio budrumo byloje remiantis Lietuvos Respublikos farmacijos
ijstatymo (toliau — Farmacijos jstatymas) 53 straipsnio 2 dalies 3 punktu ir Europos vaisty
agenturos paskelbtomis Geros farmakologinio budrumo praktikos rekomendacijomis (toliau —
Geros farmakologinio budrumo praktikos rekomendacijos).

3. ApraSe vartojamos sgvokos atitinka Farmacijos jstatyme ir kituose teisés aktuose
vartojamas sgvokas.

Il. REIKALAVIMAI KVALIFIKUOTAM ASMENIUI, ATSAKINGAM UZ
FARMAKOLOGIN] BUDRUMA

4. Vaistinio preparato registruotojas gali turéti tik vieng kvalifikuota asmenj, atsakinga uz
farmakologinio budrumo sistemg. Kvalifikuotas asmuo turi turéti teoriniy ir praktiniy Ziniy apie
farmakologinj budruma, taip pat, prie§ pradédamas eiti savo pareigas, turi biiti raStu supaZindintas
su vaistinio preparato registruotojo farmakologinio budrumo sistema. Kvalifikuoto asmens
kvalifikacija ir mokymai turi bti pagristi atitinkamais dokumentais.

5. Kvalifikuotas asmuo, atsakingas uz farmakologinj budruma, turi turéti medicinos studijy
krypties gydytojo profesing kvalifikacijg arba jo bendradarbiavimas su tokj iSsilavinimg turinéiu
asmeniu turi biiti dokumentuotas.

6. Kvalifikuoto asmens pavadavimo atvejai ir tvarka turi buiti aprasyti vaistinio preparato
registruotojo vidinése procedurose. Kvalifikuotas asmuo turi uztikrinti, kad ji pavaduojantis
asmuo gauty visg informacija, reikalingg kvalifikuoto asmens funkcijy vykdymui.

7. Kvalifikuoto asmens pareigos ir funkcijos nurodytos Geros farmakologinio budrumo
praktikos rekomendacijy nuostatose.

I11. REIKALAVIMAI KOKYBES SISTEMAI

8. Vaistinio preparato registruotojo farmakologinio budrumo sistemos kokybés sistemg turi
sudaryti Sie dokumentai:

8.1. vaistinio preparato registruotojo organizacinés struktiiros apraSymas (ir/arba schema),
pareigy perleidimo darbuotojams dokumentai;

8.2. darbuotojy mokymy planai ir jrasai apie jy jvykdyma;

8.3. esminiy farmakologinio budrumo procesy, nurodyty Apraso IV skyriuje, standartinés
veiklos procediros ir/ar veiklos instrukcijos;

8.4. vaistinio preparato registruotojo veiklos vertinimo kriterijai, kuriais remiantis nuolat
stebimas farmakologinio budrumo veiklos vykdymas;



8.5. vidaus audity ataskaitos;

8.6. darbuotojy pareigybiy aprasymai;

9. Vaistinio preparato registruotojas turi uztikrinti:

9.1. tiksly saugumo informacijos vertinimg ir praneSimy apie nepageidaujamas reakcijas
siuntimg ir saugojima bei visos su farmakologiniu budrumu susijusios informacijos saugojima;

9.2. farmakologinio budrumo sistemos, jskaitant ir kokybés sistemos, poky¢iy kontrole ir jy
aprasymg vidiniuose dokumentuose;

9.3. Zmogiskyjy istekliy skyrimag bei darbuotojy apmokyma;

9.4. kad visi asmenys, vykdantys farmakologinio budrumo veiklg, bty supazindinti su
esminiais farmakologinio budrumo procesais, nurodytais ApraSo IV skyriuje, ir biity iSklausg
jvadinius ir kitus mokymus tam, kad turéty pakankamai ziniy vykdyti jiems pavestas funkcijas.
Mokymy rezultatyvumga turi jvertinti mokymus vykdes asmuo;

9.5. patalpy, kuriose saugomi dokumentai, susij¢ su farmakologiniu budrumu, sauguma;

9.6. farmakologinio budrumo sistemos, jskaitant ir kokybés sistemos, perziiirg, tam, kad
biity uztikrintas jos efektyvumas, bei, kad esant reikalui, biity imtasi atitinkamy veiksmuy;

9.7. kad informacija, susijusi su farmakologiniu budrumu, bty i$platinta laiku;

9.8. vidaus audity vykdyma.

IVV. ESMINIAI FARMAKOLOGINIO BUDRUMO PROCESAI

10. Vaistinio preparato registruotojas turi turéti patvirtintas procediiras ar veiklos
instrukcijas, kuriose yra aprasyti esminiai farmakologinio budrumo procesai ir uztikrinti Siy
procesy vykdyma.

11. Esminiai farmakologinio budrumo procesai:

11.1. rinkoje esanciy vaistiniy preparaty nuolatiné saugumo stebésena bei jy naudos ir
rizikos santykio vertinimas;

11.2. rizikos valdymo sistemy sukiirimas ir jdiegimas bei rizikos maZzinimo priemoniy
efektyvumo vertinimas (iSskyrus Farmacijos jstatymo 54 straipsnio 1 dalyje numatytg iSimtj);

11.3. praneSimy apie nepageidaujamas reakcijas rinkimas, vertinimas, kodavimas,
klasifikavimas, taikomos priemonés praneSimy apie nepageidaujamas reakcijas dubliavimui
nustatyti bei jo iSvengti;

11.4. tolesni veiksmai, susij¢ su praneSimais apie nepageidaujamas reakcijas, atliekami
siekiant pateikti informacija apie nepageidaujamos reakcijos eiga ir baigt] arba su tuo susijusia
papildomg informacija;

11.5. praneSimy apie nepageidaujamas reakcijas perdavimas per Europos vaisty agentliros
tvarkomg Europos ekonominés erdvés farmakologinio budrumo duomeny baz¢ ir duomeny
apdorojimo tinklg (Eudravigilance duomeny baze¢) laikantis galiojanCiuose teisés aktuose
numatyty terminy ir reikalavimy, nurodyty Geros farmakologinio budrumo praktikos
rekomendacijose;

11.6. farmakologinio budrumo duomeny stebéjimas, naujos ar pakitusios rizikos nustatymas
ir vertinimas;

11.7. periodiSkai atnaujinamy saugumo protokoly rengimas, apdorojimas, kokybés kontrolé,
apzvalga ir perdavimas Europos vaisty agentiirai ir/arba Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Tarnyba);

11.8. atsakymy j kompetentingy institucijy reikalavimus pateikti informacija rengimas ir
pateikimas;

11.9. praneSimy apie vaistiniy preparaty kokybés defektus ir farmakologinio budrumo
sistemos sagveika;

11.10. informacijos apie vaistiniy preparaty naudos ir rizikos santykio pokyc¢ius teikimas
Tarnybai, pacientams ir sveikatos prieziiiros specialistams;

11.11. informacijos apie vaistinius preparatus atnaujinimas ir $io proceso atsekamumas;

11.12. vaistinio preparato registracijos pazyméjimo ar vaistinio preparato registracijos
pazymejimo salygy keitimo, susijusio su saugumo informacija, teikimas Tarnybai.



V. FARMAKOLOGINIO BUDRUMO VEIKLOS VYKDYMO PERDAVIMAS

12. Vaistinio preparato registruotojas turi teis¢ perduoti farmakologinio budrumo veiklos
vykdyma kitam juridiniam asmeniui, taciau uz Sios veiklos vykdyma atsako vaistinio preparato
registruotojas.

13. Vaistinio preparato registruotojo farmakologinio budrumo veiklos vykdymo perdavimas
kitam juridiniam asmeniui turi biiti jformintas vaistinio preparato registruotojo ir juridinio asmens
raSytiniu susitarimu, kuriame turi biiti aiskiai jvardintos Saliy teisés, pareigos ir atsakomybeé.

14. Pagrindin¢je farmakologinio budrumo byloje turi biiti aprasyti farmakologinio budrumo
procesai, kuriuos vaistinio preparato registruotojas perduoda vykdyti kitam juridiniam asmeniui.

VI. DOKUMENTU IR DUOMENU SAUGOJIMAS

15. Dokumentai, aprasantys farmakologinio budrumo sistemg, turi biiti saugomi tol, kol
egzistuoja pagrindinéje farmakologinio budrumo byloje apraSyta farmakologinio budrumo sistema
ir ne maziau kaip 5 metus $iai sistemai pasibaigus.

16. Farmakologinio budrumo duomenys ir dokumentai, susij¢ su registruotais vaistiniais
preparatais, turi biiti saugomi tol, kol galioja §iy vaistiniy preparaty registracijos pazyméjimas ir
ne maziau kaip 10 mety po vaistinio preparato registracijos pazymejimo galiojimo sustabdymo ar
galiojimo panaikinimo.
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