Suvestiné redakcija nuo 2009-12-28 iki 2011-12-31

Nutarimas paskelbtas: Zin. 2006, Nr. 132-4997, i. k. 1061100NUTA00001191

LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBE

NUTARIMAS
DEL FARMACINES VEIKLOS LICENCIJAVIMO TAISYKLIU, REIKALAVIMU
KVALIFIKUOTAM ASMENIUI, ATSAKINGAM UZ GAMYBA IR (AR) IMPORTA,
APRASO IR FARMACINES VEIKLOS LICENCIJU FORMU PATVIRTINIMO

2006 m. lapkri¢io 30 d. Nr. 1191
Vilnius

Jgyvendindama Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo (Zin., 2006, Nr. 78-3056) 19 ir 28
straipsnius ir atsizvelgdama j 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, susijusio su zmonéms skirtais vaistais (OL 2004 m. specialusis
leidimas, 13 skyrius, 27 tomas, p. 69), su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2004 m. kovo 31 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/27/EB (OL 2004 m. specialusis leidimas, 13
skyrius, 34 tomas, p. 262), Lietuvos Respublikos Vyriausybé nutaria:

1. Patvirtinti pridedamus:

1.1. Farmacinés veiklos licencijavimo taisykles;

1.2. Reikalavimy kvalifikuotam asmeniui, atsakingam uz gamybg ir (ar) importg, aprasa;

1.3. farmacinés veiklos licencijy formas:

1.3.1. gamybos licencijos;

1.3.2. didmeninio platinimo licencijos;

1.3.3. vaistinés veiklos licencijos;

1.3.4. gamybinés vaistinés veiklos licencijos;

1.3.5. farmaciniy atlieky tvarkymo, i§skyrus Salinima, licencijos.

2. Nustatyti, kad:

2.1. Iki Sio nutarimo jsigaliojimo juridiniams asmenims iSduoty licencijy uzsiimti farmacine
veikla rasys atitinka Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 19 straipsnio 2 dalyje nustatytas
licencijy juridiniams asmenims ir uzsienio juridiniy asmeny filialams verstis farmacine veikla raisis.
Antai:

2.1.1. Vaistiniy preparaty gamybos licencija, tiriamyjy vaistiniy preparaty gamybos
licencija, vaistiniy preparaty importo licencija, tiriamyjy vaistiniy preparaty importo licencija
atitinka gamybos licencijos ris.

2.1.2. Vaistiniy preparaty didmeninio platinimo licencija atitinka didmeninio platinimo
licencijos risj.

2.1.3. Licencija vaistinés veiklai, licencija ligoninés vaistinés veiklai, licencija labdaros
vaistinés veiklai atitinka vaistinés veiklos licencijos rusj.

2.1.4. Licencija gamybinés vaistinés veiklai, licencija gamybinés ligoninés vaistinés veiklai
atitinka gamybingés vaistinés veiklos licencijos rii§j.

2.1.5. Farmaciniy atlieky tvarkymo, iSskyrus Salinima, licencija atitinka farmaciniy atlieky
tvarkymo, i§skyrus Salinima, licencijos rasj.

2.2. Iki Sio nutarimo jsigaliojimo juridiniams asmenims iSduotas licencijas uZsiimti
farmacine veikla Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos keicia
naujy formy licencijomis, gavusi i§ licencijos turétojo sveikatos apsaugos ministro nustatytos
formos paraiska ir turimos licencijos originala.

3. Pripazinti netekusiu galios Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2004 m. gruodzio 7 d.
nutarimg Nr. 1599 | D¢l Farmacinés veiklos licencijavimo taisykliy ir Reikalavimy kvalifikuotam
asmeniui aprago patvirtinimo* (Zin., 2004, Nr. 178-6587).
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MINISTRAS PIRMININKAS GEDIMINAS KIRKILAS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS RIMVYDAS TURCINSKAS




Patvirtinta

Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2006 m.
lapkric¢io 30 d.

nutarimu Nr. 1191

FARMACINES VEIKLOS LICENCIJAVIMO TAISYKLES
I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Farmacinés veiklos licencijavimo taisyklés (toliau vadinama — Sios Taisyklés) nustato
licencijy juridiniams asmenims ir uzsienio juridiniy asmeny filialams (toliau vadinama — juridiniai
asmenys) verstis farmacine veikla iSdavimo, pakeitimo, atsisakymo jas iSduoti ar pakeisti, jy
galiojimo sustabdymo, galiojimo sustabdymo panaikinimo ir galiojimo panaikinimo tvarka.

2. Siose Taisyklése vartojamos savokos:

Licencija juridiniam asmeniui verstis farmacine veikla (toliau vadinama — licencija) —
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau vadinama —
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba) iSduotas dokumentas su priedais (jeigu Sis dokumentas juos
turi), patvirtinantis, kad juridinis asmuo turi teis¢ verstis licencijoje nurodyta farmacine veikla.

Kvalifikuotas asmuo, atsakingas uz gamyba ir (ar) importa (toliau vadinama -
kvalifikuotas asmuo), — Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo (Zin., 2006, Nr. 78-3056) 29
straipsnyje nustatytoms pareigoms vykdyti jdarbintas asmuo, kurio kvalifikacija ir patirtis atitinka
Siuo nutarimu patvirtinto Reikalavimy kvalifikuotam asmeniui, atsakingam uZ gamybg ir (ar)
importa, apraso nustatytus reikalavimus.

Farmacinés veiklos vadovas, atsakingas uZz didmeninj platinima, — Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo 34 straipsnyje nustatytoms pareigoms vykdyti jdarbintas asmuo, kurio
kvalifikacija ir patirtis atitinka $io straipsnio nustatytus reikalavimus.

Vaistinés farmacinés veiklos vadovas — turintis vaistininko praktikos licencijg asmuo,
kurio kvalifikacijg ir pagrindines pareigas reglamentuoja Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo
40 straipsnis.

Farmaciniy atlieky tvarkymo, iSskyrus Salinima, jmonés farmacinés veiklos vadovas —
turintis vaistininko praktikos licencija asmuo, kurio kvalifikacija ir pagrindines pareigas
reglamentuoja Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 47 straipsnis.

Kitos Siose Taisyklése vartojamos savokos atitinka Lietuvos Respublikos farmacijos
jstatyme vartojamas sgvokas.

I1. LICENCIJA ISDUODANTI INSTITUCIJA IR JOS JGALIOJIMAI

3. Juridiniams asmenims licencijas iSduoda, pakeiia, atsisako jas iSduoti ar pakeisti,
sustabdo galiojimg ar panaikina jy galiojima, panaikina galiojimo sustabdyma Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba, vadovaudamasi Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymu, Siomis Taisyklémis ir
kitais teisés aktais.

I1l. LICENCIJU RUSYS

4. Licencijy raisys:

4.1. gamybos licencija;

4.2. didmeninio platinimo licencija;

4.3. vaistinés veiklos licencija;

4.4. gamybinés vaistinés veiklos licencija;

4.5. farmaciniy atlieky tvarkymo, i§skyrus salinima, licencija.

5. Licencijos priedai (jeigu licencija juos turi) yra neatskiriama licencijos dalis.



IV. DOKUMENTAI, KURIU REIKIA LICENCIJAI GAUTI
BENDRIEJI REIKALAVIMAI

6. Juridinis asmuo, norintis gauti licencija, Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai pateikia
Siuos dokumentus:

6.1. sveikatos apsaugos ministro nustatytos formos paraiska, kurioje nurodoma:

6.1.1. bendroji informacija apie pareiskéja (pavadinimas, teisiné forma, kodas, buveiné,
telefono ir fakso numeriai, elektroninis pastas, jeigu pareiskéjas juos turi);

6.1.2. kontaktinis asmuo (vardas ir pavardé, darbovieté, pareigos, telefono ir fakso numeriai,
elektroninis pastas, jeigu asmuo juos turi);

6.1.3. veiklos vietos (-y) pavadinimas (-ai), adresas (-ai);

6.1.4. informacija ir (ar) duomenys, nurodyti $iy Taisykliy 7—11 punktuose, atsizvelgiant j
licencijos rusj;

6.1.5. pareiskéjo patvirtinimas, kad paraiskoje pateikta visa reikiama informacija ir (ar)
duomenys ir kad ji (jie) yra teisinga (-i);

6.2. juridinio asmens registravimo pazymejimo kopija ir jstaty kopija, patvirtinta juridinio
asmens antspaudu (jeigu jis antspauda privalo turéti) ir vadovo ar jo jgalioto asmens parasu. Jeigu
farmacineg veikla vykdys filialas, pateikiama filialo nuostaty kopija;

6.3. valstybés jmonés Registry centro iSduoto pazyméjimo apie patalpas, kuriose juridinis
asmuo ar jo filialas versis licencijuota veikla, kopijg; patalpy, kuriose juridinis asmuo ar jo filialas
versis licencijuota veikla, valstybés jmonés Registry centro patvirtinto plano kopija, vidaus patalpy
eksplikacija, patvirtintg juridinio asmens antspaudu (jeigu jis antspaudg privalo turéti) ir vadovo ar
jo igalioto asmens parasu, kopijas, iSskyrus Siy Taisykliy 7.5, 7.6 ir 9.2 punktuose nurodytus
atvejus, taip pat kitus dokumentus, kuriuos gali pateikti pats pareiskéjas, jeigu mano, kad jie gali
biiti naudingi vertinant patalpy tinkamumag licencijuotai veiklai vykdyti;

6.4. Neteko galios nuo 2009-12-28

Punkto naikinimas:
Nr. 850, 2009-08-19, Zin. 2009, Nr. 105-4380 (2009-09-03), i. k. 1091100NUTA00000850

SPECIFINIAI REIKALAVIMAI NORINT GAUTI GAMYBOS LICENCIJA

7. ParaiSkoje iSduoti gamybos licencijg pareiskéjas, be informacijos ir duomeny, nurodyty
Sty Taisykliy 6 punkte, pateikia informacija ir (ar) duomenis, nurodydamas:

7.1. veiklos vietos pavadinimg, adresa, patalpy, jrengimy ir jrangos apraSyma;

7.2. duomenis apie veiklos objekta;

7.3. preparaty grupes ir (ar) farmacines formas bei planuojamas vykdyti operacijas;

7.4. vykdomy operacijy aprasyma;

7.5. duomenis apie sudarytg gamybos sutartj su kitu juridiniu asmeniu, kuriam leista gaminti
vaistinius preparatus ir (ar) tiriamuosius vaistinius preparatus. Pareiskéjas prideda juridinio asmens
antspaudu (jeigu jis antspauda privalo turéti) ir vadovo ar jo jgalioto asmens paraSu patvirtintg
sutarties iSraSa deél gamybos ir sutarties Saliy jsipareigojimy, susijusiy su gamyba, taip pat
dokumenty, jrodan¢iy, kad juridinis asmuo, su kuriuo sudaryta sutartis, atitinka bent Europos
Sajungos nustatytus reikalavimus, kopijas;

7.6. duomenis apie sudarytg kokybés tyrimy sutartj. PareiSkéjas prideda juridinio asmens
antspaudu (jeigu jis antspaudg privalo turéti) ir vadovo ar jo jgalioto asmens paraSu patvirtinta
sutarties iSrasg dél kokybés tyrimy ir sutarties Saliy jsipareigojimy, susijusiy su kokybés tyrimais,
taip pat dokumenty, jrodanciy, kad juridinis asmuo, su kuriuo sudaryta sutartis, yra jdieges kokybés
uztikrinimo sistema, kopijas;

7.7. duomenis apie asmenj (-iS) kvalifikuoto (-y) asmens (-y) pareigoms vykdyti (vardas (-
ai), pavardé (-és), jo (jy) kvalifikacijos ir patirties apraSymas (-ai), kvalifikuoto (-y) asmens (-y)
pareigy apraSymas (-ai), asmens (-y) pareigos kitame juridiniame asmenyje, nepriklausanc¢iame
buisimam licencijos turétojui (jeigu yra), kontaktiniai duomenys). Pridedami kvalifikacijos ir darbo
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patirties aprasymai, kvalifikacijg ir darbo patirtj jrodanc¢iy dokumenty ir darbo sutar¢iy registravimo
zurnale jregistruotos darbo sutarties, sudarytos su kvalifikuotu asmeniu, kopijos;

7.8. duomenis apie asmenj (-is), atsakingg (-us) uz vaistiniy preparaty gamybg (vardas (-ai),
pavardé (-¢€s), pareigos, kontaktiniai duomenys). Pridedami pareigy apraSymas (-ai), kvalifikacija ir
darbo patirtj jrodan¢iy dokumenty kopijos;

7.9. duomenis apie asmenj (-iS), atsakingg (-us) uz vaistiniy preparaty kokybés kontrolg
(vardas (-ai), pavardé (-és), pareigos, kontaktiniai duomenys). Pridedami pareigy apra§ymas (-ai),
kvalifikacijg ir darbo patirtj jrodan¢iy dokumenty kopijos;

7.10. numatomy gaminti, tik sertifikuoti ir iSleisti, tik pakuoti, Zenklinti, importuoti i$
treCiyjy Saliy be gamybos, importuoti i§ treCiyjy Saliy, laikyti ir platinti vaistiniy preparaty
pavadinimy, stiprumo, farmaciniy formy, vaistiniy preparaty registracijos numeriy (jeigu juos turi),
tiriamyjy vaistiniy preparaty kody sarasa;

7.11. visus kitus gaminamus ar numatomus gaminti produktus, kurie néra farmacinés veiklos
licencijavimo objektas (veikliosios medZiagos, medziagos, kurioms keliami specialiis reikalavimai,
veterinariniai vaistiniai preparatai, maisto papildai, medicinos priemonés ir panasiai);

7.12. papildomus duomenis. Juos pateikia pats pareiskéjas, jeigu jis mano, kad jie gali buti
naudingi jj vertinant.

SPECIFINIAI REIKALAVIMAI NORINT GAUTI DIDMENINIO PLATINIMO
LICENCIJA

8. Paraiskoje iSduoti didmeninio platinimo licencijg pareiskéjas, be informacijos ir duomeny,
nurodyty Siy Taisykliy 6 punkte, pateikia informacijg ir (ar) duomenis apie kiekvieng veiklos vieta,
nurodydamas:

8.1. veiklos vietos pavadinima, adresa;

8.2. duomenis apie veiklos objekta;

8.3. vaistiniy preparaty grupes;

8.4. veiklos pobudj su apraSymu;

8.5. vykdomg ar numatomg vykdyti veiklg, kuriai keliami specialieji reikalavimai (pvz.,
veikla, susijusi su narkotiniais ir psichotropiniais vaistiniais preparatais);

8.6. duomenis apie farmacijos specialistus, atsakingus uz vykdomg veikla (vardas

(-ai), pavardé (-és), pareigos, vaistininko praktikos licencijos numeris ir iSdavimo data (jeigu
jis §ig licencijg turi), kontaktiniai duomenys);

8.7. duomenis apie farmacinés veiklos vadova (-us), atsakingg (-us) uz didmeninj platinima
(vardas (-ai), pavardé (-és), kontaktiniai duomenys, vaistininko praktikos licencijos numeris ir
i8davimo data, jmonés farmacinés veiklos vadovo, atsakingo uz didmeninj platinimg, pareigos ir
pareigos kitame juridiniame asmenyje, nepriklausan¢iame biisimam licencijos turétojui).
Papildomai pridedami pareigy, kvalifikacijos ir darbo patirties apraSymai, kvalifikacija ir darbo
patirtj jrodan¢iy dokumenty kopijos; juridinio asmens ar jo filialo sudarytos su farmacinés veiklos
vadovu, atsakingu uz didmeninj platinima, ir darbo sutarciy registravimo Zurnale jregistruotos darbo
sutarties kopijos, taip pat juridinio asmens jsipareigojimas nutraukus su farmacinés veiklos vadovu,
atsakingu uz didmeninj platinima, sudaryta darbo sutartj per 10 dieny raStu pranesti apie tai
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai.

9. Informacijoje apie kiekvieng veiklos vietg pareiSkéjas pateikia:

9.1. veiklos vietos pavadinima, adresa, patalpy, irengimy ir jrangos apraSyma;

9.2. duomenis apie sudarytg sutart] d¢l didmeninio vaisty platinimo (priémimas, saugojimas,
iSdavimas, transportavimas ir kita), neatsizvelgiant j tai, ar pagal sudarytg sutartj pareiskéjas vykdys
didmeninj platinimg, ar didmeninis platinimas bus vykdomas juridinio asmens, su kuriuo sudaryta
sutartis. Turi buti nurodoma juridinis asmuo, su kuriuo sudaryta sutartis dél didmeninio vaisty
platinimo, kokios paslaugos vykdomos, ir atsakomybés pasiskirstymas. Pareiskéjas taip pat turi
pateikti sutarties kopija ir dokumentus, patvirtinanc¢ius, kad juridinio asmens, su kuriuo sudaryta



sutartis dél didmeninio vaisty platinimo, veikla atitinka Lietuvos Respublikoje keliamus teisés akty
nustatytus tos veiklos reikalavimus;

9.3. parengta ir juridinio asmens vadovo paraSu bei juridinio asmens antspaudu (jeigu jis
antspauda privalo turéti) patvirtinta neatidéliotiny veiksmy plang, uztikrinantj vaistinio preparato,
veikliosios medziagos, pagalbinés medziagos, iraSytos | Europos Komisijos sgrasa, atSaukimg i$
rinkos. Siame plane turi biti nurodyti atsakingy asmeny vardai ir pavardés, pareigos;

9.4. papildomus duomenis. Juos pateikia pats pareiskéjas, jeigu jis mano, kad jie gali biti
naudingi jj vertinant.

SPECIFINIAI REIKALAVIMAI NORINT GAUTI VAISTINES VEIKLOS LICENCIJA IR
GAMYBINES VAISTINES VEIKLOS LICENCIJA

10. Paraiskoje iSduoti vaistinés veiklos licencijg arba gamybinés vaistinés veiklos licencija
pareiSk¢jas, be informacijos ir (ar) duomeny, nurodyty $iy Taisykliy 6 punkte, pateikia informacija
ir (ar) duomenis, nurodydamas:

10.1. veiklos vietos pavadinima, adresa, patalpy, jrengimy ir jrangos apraSyma;

10.2. duomenis apie veiklos objekta;

10.3. veiklos pobudj su aprasymu;

10.4. juridinio asmens, filialo vaistinés farmacinés veiklos vadovo vaistininko praktikos
licencijos, su Siuo asmeniu sudarytos ir darbo sutarCiy registravimo Zurnale jregistruotos darbo
sutarties kopijas, taip pat juridinio asmens jsipareigojima nutraukus su vaistinés farmacinés veiklos
vadovu sudarytg darbo sutart] per 10 dieny raStu pranesti apie tai Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai;

10.5. tuo atveju, jeigu pareiskéjas praso iSduoti gamybinés vaistinés veiklos licencijg, — uz
vaisty gamybg ir kontrole atsakingo (-y) asmens (-y) vardg (-us) ir pavarde (-€s);

10.6. juridinio asmens filialy, vykdanc¢iy farmacing veikla, sarasa, kuriame nurodomi filialy
veiklos viety adresai, telefony numeriai, farmacinés veiklos vadovy vardai ir pavardés, farmacinés
veiklos vadovams iSduoty vaistininko praktikos licencijy numeriai.

SPECIFINIAI REIKALAVIMAI NORINT GAUTI FARMACINIU ATLIEKU
TVARKYMO, ISSKYRUS SALINIMA, LICENCIJA

11. Paraiskoje iSduoti farmaciniy atlieky tvarkymo, iSskyrus Salinimg, licencija pareiskéjas,
be informacijos ir (ar) duomeny, nurodyty $iy Taisykliy 6 punkte, pateikia:

11.1. veiklos vietos, patalpy ir jrengimy apraSyma;

11.2. veiklos aprasyma;

11.3. farmaciniy atlieky tvarkymo, iSskyrus Salinimg, farmacinés veiklos vadovo vaistininko
praktikos licencijos ir su §iuo asmeniu sudarytos ir darbo sutar¢iy registravimo Zurnale jregistruotos
darbo sutarties kopijas, taip pat juridinio asmens jsipareigojimg nutraukus su farmaciniy atlieky
tvarkymo, i8skyrus Salinimg, jmonés farmacinés veiklos vadovu sudaryta darbo sutartj per 10 dieny
raStu pranesti apie tai Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai;

11.4. leidimo, iSduoto Atlieky tvarkymo taisykliy, patvirtinty aplinkos ministro 1999 m.
liepos 14 d. jsakymu Nr. 217 (Zin., 1999, Nr. 63-2065; 2004, Nr. 68-2381), nustatyta tvarka,
kuriame nurodyta veikla pagal atlieky saraso skyriy kodus 18 XX XX, 20 XX XX, susijusius su
vaistais ir cheminémis medziagomis, kopija.

V. LICENCIJOS IR LICENCIJOS DUBLIKATO ISDAVIMAS, ATSISAKYMAS ISDUOTI
LICENCIJA

12. Paraiskos pradedamos nagrinéti, kai Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai pateikiami visi
Siose Taisyklése nurodyti juridinio asmens antspaudu (jeigu jis antspauda privalo turéti) ir vadovo
ar jo jgalioto asmens paraSu patvirtinti dokumentai (kopijos, iSrasai ir kita).



13. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba priima sprendimag dél licencijos i§davimo ar atsisako
ja i8duoti Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo atitinkamai 20 straipsnio 3 dalyje ar 22
straipsnyje nustatytais pagrindais.

14. Atsiimdamas licencijg, licencijos dublikata, pareiskéjas pateikia dokumento,
patvirtinancio, kad sumokéta nustatyto dydzio valstybés rinkliava, originala.

15. Praradgs licencijos originala, licencijos turétojas per 10 darbo dieny paskelbia apie tai
viename i§ Lietuvos Respublikos dienras¢iy ir kartu su praSymu iSduoti dublikatg pateikia licencija
iSdavusiai institucijai motyvuotg paaiSkinimg bei skelbimo Lietuvos Respublikos dienrastyje apie
prarasta licencija kopija. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba ne véliau kaip per 5 darbo dienas
iSduoda licencijos dublikatg su zyma ,,Dublikatas® ir dublikato iSdavimo data.

16. Skelbime apie prarastg licencijg turi biiti nurodyti Sie duomenys: licencijos turétojo
rekvizitai (pavadinimas, teisin¢ forma, kodas, buvein¢, telefono ir fakso numeriai, elektroninis
pastas, jeigu licencijos turétojas juos turi), licencijos riiSies pavadinimas ir numeris, licencijos
18davimo data, licencijg iSdavusios institucijos pavadinimas.

17. Licencijos dublikatas gali biiti iSduodamas juridiniam asmeniui, sugadinusiam licencija.
Siuo atveju sugadinta licencija grazinama ja i$davusiai institucijai.

18. Sprendimas iSduoti ar atsisakymas iSduoti licencija priimamas Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo atitinkamai 26 straipsnio 2 dalyje, 32 straipsnio 2 dalyje, 38 straipsnio 2 dalyje,
45 straipsnio 3 dalyje nustatytais terminais. Apie atsisakyma iSduoti licencijg pareiskéjui praneSama
raStu per 3 darbo dienas nuo sprendimo priémimo dienos, nurodant motyvuotas atsisakymo
prieZastis.

V1. LICENCIJOS PAKEITIMAS, INFORMACIJOS IR (AR) DUOMENU LICENCIJOS
TURETOJO PATEIKTUOSE DOKUMENTUOSE, KURIU REIKIA LICENCIJAI GAUTI,
PAKEITIMAS, ATSISAKYMAS JUOS PAKEISTI

19. Licencija keifiama, jeigu kei¢iasi joje nurodyti informacija ir (ar) duomenys. Jeigu
keiCiasi tik informacija ir (ar) duomenys pateiktuose dokumentuose, kuriy reikia licencijai gauti
(toliau vadinama — licencijos informacija ir (ar) duomenys), bet tai nekei¢ia licencijoje nurodyty
duomeny, keiiami tik pateiktieji dokumentai, kuriy reikia licencijai gauti.

20. Licencijos turétojas, norintis pakeisti licencijg ir (ar) licencijos informacija, ir (ar)
duomenis, turi Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai pateikti sveikatos apsaugos ministro nustatytos
formos paraiskg, nurodydamas joje kei¢iamos farmacinés veiklos licencijos numerj, iSdavimo data,
dokumentus, patvirtinanc¢ius kei¢iamg licencijos informacijg ir (ar) duomenis. Pildomos tik su
keiCiama informacija ir (ar) duomenimis susijusios paraiskos dalys. Uz licencijos ir (ar) licencijos
informacijos ir (ar) duomeny pakeitima mokama nustatyto dydzZio valstybeés rinkliava, o Valstybinei
vaisty kontrolés tarnybai pateikiamas dokumento, patvirtinanc¢io, kad sumokeéta nustatyto dydzio
valstybés rinkliava, originalas.

21. Sprendimas pakeisti licencija ir (ar) licencijos informacija, ir (ar) duomenis priimamas
Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo atitinkamai 21 straipsnio 3 dalyje, 26 straipsnio 3 dalyje,
32 straipsnio 3 dalyje, 38 straipsnio 2 dalyje, 45 straipsnio 3 dalyje nustatytais terminais. Apie
atsisakyma pakeisti licencijg ir (ar) licencijos informacija, ir (ar) duomenis pareiskéjui praneSama
raStu per 3 darbo dienas nuo sprendimo priémimo dienos, nurodant motyvuotas atsisakymo
priezastis.

VII. LICENCIJOS GALIOJIMO SUSTABDYMAS, LICENCIJOS GALIOJIMO
SUSTABDYMO PANAIKINIMAS, LICENCIJOS GALIOJIMO PANAIKINIMAS

22. Licencijos galiojimas sustabdomas, licencijos galiojimo sustabdymas panaikinamas,
licencijos galiojimas panaikinamas Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo atitinkamai 23
straipsnio 1, 2, 3 ar 4 dalyse nustatytais pagrindais.



23. Apie galimg licencijos galiojimo sustabdymo ar licencijos galiojimo panaikinimo
svarstymg juridinis asmuo turi buti informuojamas rastu ne véliau kaip prie§ 3 darbo dienas iki
svarstymo sustabdyti ar panaikinti licencijos galiojimg dienos. Juridinio asmens atstovo
neatvykimas | svarstymg néra klititis priimti sprendimg.

24. Apie priimta sprendima sustabdyti licencijos galiojimg Valstybin¢ vaisty kontrolés
tarnyba per 3 darbo dienas nuo sprendimo priémimo raStu praneSa licencijos turétojui, nurodo
licencijos galiojimo sustabdymo priezastis ir protingg terming, per kurj biitina pasalinti pazeidimus.

25. Apie priimta sprendima panaikinti licencijos galiojimg Valstybiné¢ vaisty kontrolés
tarnyba per 3 darbo dienas nuo sprendimo priémimo dienos pranesa licencijos turétojui ir nurodo
licencijos galiojimo panaikinimo prieZastis.

26. Licencijos turétojas licencijuojamg veiklg ar dalj veiklos privalo sustabdyti kita dieng po
praneSimo apie licencijos galiojimo sustabdymg ar licencijos galiojimo panaikinimg gavimo
(jteikimo pagal pasto ar pasiuntiniy paslaugy teikéjo Zymas) dienos.

27. Licencijos galiojimo sustabdymo panaikinimas vykdomas vadovaujantis Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatymo 23 straipsnio 2 dalimi.

28. Juridiniam asmeniui, kuriam buvo panaikintas licencijos galiojimas, nauja licencija
i¥duodama ne ankséiau kaip po 6 ménesiy nuo licencijos galiojimo panaikinimo dienos. Si nuostata
netaikoma, jeigu licencijos galiojimas panaikinamas pac¢iam jos turétojui prasant.

29. Panaikinus licencijos galiojimg, juridinis asmuo privalo grazinti licencijos originalg
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai per 5 darbo dienas nuo pranesimo apie licencijos galiojimo
panaikinimg gavimo dienos.

VIIl. LICENCIJU REGISTRAVIMAS

30. Licencijos registruojamos duomeny bazéje, kurig tvarko Valstybiné vaisty kontrolés
tarnyba. Duomeny bazéje, atsizvelgiant j licencijos riisj, nurodoma:

30.1. licencijos rasies pavadinimas ir numeris;

30.2. licencijos turétojo rekvizitai (juridinio asmens pavadinimas, teisiné forma, kodas,
buveiné ir veiklos vietos (-y) adresas (-ai);

30.3. licencijos iSdavimo data;

30.4. licencijos pakeitimo data;

30.5. licencijos informacijos ir (ar) duomeny pakeitimo data;

30.6. licencijos galiojimo sustabdymo data;

30.7. licencijos galiojimo sustabdymo panaikinimo data;

30.8. licencijos galiojimo panaikinimo data;

30.9. farmacinés veiklos vadovo, atsakingo uz didmeninj platinimg, vaistinés farmacinés
veiklos vadovo, farmaciniy atlieky tvarkymo, i§skyrus Salinima, jmonés farmacinés veiklos vadovo
vardas ir pavarde, jam iSduotos vaistininko praktikos licencijos numeris;

30.10. licencijos turétojo filialy, turinciy teis¢ verstis farmacine veikla, adresai;

30.11. gaminamy ir (ar) importuojamy i8 treciyjy Saliy preparaty grupiy ir (ar) jy farmaciniy
formy sarasas;

30.12. kvalifikuoto (-y) asmens (-y) vardas (-ai) ir pavardé (-és);

30.13. leidimo tvarkyti atliekas, iSduoto Siy Taisykliy 11.4 punkte nurodyto aplinkos
ministro jsakymo nustatyta tvarka, numeris ir iSdavimo data;

30.14. leidziamas (-i) platinti objektas (-ai);

30.15. kiti duomenys teisés akty nustatyta tvarka.

31. Suinteresuoti asmenys Lietuvos Respublikos jstatymy ir kity teisés akty nustatyta tvarka
turi teis¢ gauti informacija, ar juridinis asmuo turi farmacinés veiklos licencija, ar licencija galioja
(ar licencijos galiojimas nesustabdytas, nepanaikintas).

IX. LICENCIJUOJAMOS VEIKLOS SALYGOS IR JU LAIKYMOSI PRIEZIURA



32. Licencijy turétojai privalo laikytis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo, Siy
Taisykliy, kity teisés akty, reglamentuojanciy veikla su farmacijos produktais, reikalavimy.

33. Licencijos turétojas privalo licencijuojamg veikla vykdyti tik licencijoje ir jos
dokumentuose nurodytomis salygomis ir neturi teisés savo vardu jgalioti kity juridiniy asmeny ar
pagal sutartj perduoti jiems teis¢ vykdyti licencijoje nurodytg veikla.

34. Licencijuojamos veiklos salygy laikymosi priezitrg vykdo Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos struktiirinis padalinys, atsakingas uz farmacinés veiklos kontrole, vadovaudamasis
Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymu, kitais teisés aktais, taip pat atsizvelgdamas j Europos
vaisty agentiiros Europos Komisijos vardu priimta Bendrijos procediiry dél inspektavimo ir
pasikeitimo informacija sagvada.

X. LICENCIJU TURETOJU TEISES IR PAREIGOS

35. Licencijos turétojas turi teis¢ dalyvauti svarstant jo vardu iSduotos licencijos galiojimo
sustabdymo ar licencijos galiojimo panaikinimo klausimg ir teikti paaisSkinimus.

36. Be licencijos turétojo pareigy, nurodyty Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme,
licencijos turétojas taip pat privalo:

36.1. verstis licencijoje nurodyta veikla tik licencijoje jrasytais veiklos adresais, tose
patalpose, tais jrengimais ir preparaty grupémis ir (ar) formomis, nurodytomis licencijoje ir
licencijos informacijoje ir (ar) duomenyse;

36.2. gamybos licencijos turétojai — ne véliau kaip prie§ ménesj informuoti licencijg
i8davusig institucijg apie numatomg visos ar dalies licencijuojamos veiklos nutraukima;

36.3. didmeninio platinimo licencijos turétojai — uztikrinti, kad platinami ir laikomi
(saugomi) vaistiniai preparatai, skirti tiekti j Europos Bendrijos rinkg, buty registruoti Europos
Bendrijos vaistiniy preparaty registre arba Europos Sgjungos valstybéje (-se) naréje (-Se);

36.4. didmeninio platinimo licencijos turétojai, vaistinés veiklos arba gamybinés vaistinés
veiklos licencijos turétojai, farmaciniy atlieky tvarkymo, iSskyrus Salinima, licencijos turétojai — 1§
anksto pranesti licencijg iSdavusiai institucijai apie informacijos ir (ar) duomeny planuojamus
pakeitimus;

36.5. didmeninio platinimo licencijos turétojai — laikydamiesi Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos virSininko nustatytos tvarkos, pateikti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai pavestiems
uzdaviniams vykdyti reikalingus duomenis ir informacijg apie vaistiniy preparaty prekyba;

36.6. perduoti tvarkyti farmacines atlickas ne véliau kaip per 90 dieny nuo jy susidarymo;

36.7. jgalioty valstybés valdymo ir kontrolés institucijy pareiginy nurodymu nutraukti
farmacing veiklg ar dalj veiklos, kuri neatitinka farmacinés veiklos reikalavimy;

36.8. paskelbti apie prarastg licencijg per 10 darbo dieny viename i§ Lietuvos Respublikos
dienrasciy ir rastu pranesti licencijg iSdavusiai institucijai;

36.9. uztikrinti sistemingg darbuotojy mokyma ir kvalifikacijos kélima.

37. Tas pats fizinis asmuo vienu metu gali biiti registruojamas:

37.1. juridinio asmens, turin¢io didmeninio platinimo licencija, — tik vienos veiklos vietos
farmacinés veiklos vadovu, atsakingu uz didmeninj platinima;

37.2. juridinio asmens, turinio vaistinés veiklos arba gamybinés vaistinés veiklos licencija,
— tik vieno juridinio asmens ar jo filialo vaistinés farmacinés veiklos vadovu;

37.3. juridinio asmens, turin¢io farmaciniy atlieky tvarkymo, i§skyrus Salinima, licencija, —
tik vieno juridinio asmens farmaciniy atlieky tvarkymo, iSskyrus Salinimg, jmonés farmacinés
veiklos vadovu.

38. Gamybos licencijos originalas laikomas veiklos vietoje, o didmeninio platinimo
licencijos originalas — juridinio asmens buveinéje. Licencijos originalo kopija, patvirtinta juridinio
asmens vadovo paraSu ir juridinio asmens antspaudu (jeigu jis antspaudg privalo turéti), laikoma
kiekvienoje veiklos vietoje.

39. Juridinio asmens, turin€io vaistinés veiklos arba gamybinés vaistinés veiklos licencija ar
farmaciniy atlieky tvarkymo, iSskyrus Salinima, licencija, licencijos originalas laikomas juridinio



asmens veiklos vietoje. Licencijos originalo kopija, patvirtinta juridinio asmens vadovo parasu ir
juridinio asmens antspaudu (jeigu jis antspauda privalo turéti), laikoma kiekvieno licencijos turétojo
filialo veiklos vietoje.




Patvirtinta

Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2006 m.
lapkric¢io 30 d.

nutarimu Nr. 1191

REIKALAVIMU KVALIFIKUOTAM ASMENIUI, ATSAKINGAM UZ GAMYBA IR (AR)
IMPORTA, APRASAS

1. Reikalavimy kvalifikuotam asmeniui, atsakingam uz gamyba ir (ar) importa, aprasas
(toliau vadinama — $is Aprasas) nustato kvalifikuoto asmens, atsakingo uz gamyba ir (ar) importg
(toliau vadinama — kvalifikuotas asmuo), i§simokslinimo ir praktinés patirties reikalavimus.

2. Kvalifikuotu asmeniu gali biiti asmuo, jgijes vaistininko profesine kvalifikacija, arba kitas
asmuo, turintis diploma ar kita dokumenta, patvirtinant]j, kad baigtos universitetinés ne trumpesnés
kaip 4 mety vientisosios teorinés ir praktinés farmacijos, medicinos, chemijos, biologijos ar
veterinarijos studijos, kuriy programoje buvo Sie specialieji dalykai: eksperimenting fizika, bendroji
ir neorganiné chemija, organiné chemija, analitiné chemija, farmaciné chemija, jskaitant vaisty
analize, bendroji ir taikomoji biochemija, fiziologija, mikrobiologija, toksikologija, farmakologija,
vaisty technologija, farmakognozija (studijos apie augalinés ir gyviininés kilmés natiiraliy veikliyjy
medziagy sudét] ir poveikj).

3. Studijos gali bati pripazjstamos atitinkan¢iomis §io Apraso 2 punkta, jeigu:

3.1. studijos truko ne maziau kaip trejus su puse mety ir po jy vyko ne maziau kaip vienerius
metus trunkantis teorinis ir praktinis mokymas, jskaitant ir 6 ménesius trukusj; mokymasi vaistinéje
(i8skyrus ligonings ir labdaros vaistines), kurio baigimas patvirtintas universitetinio lygio egzamino
iSlaikymu;

3.2. Europos Sajungos valstybéje naréje yra dvi universitetiniy studijy arba dvi studijy
programos, tos valstybés pripazintos tapaciomis, ir jeigu vienos i$ jy trukmé yra ilgesné nei 4 metai,
0 kitos — ilgesné nei 3 metai, 3 mety studijos, suteikianCios diplomg, pazyméjimg ar Kkitus
dokumentus, patvirtinancius oficialig kvalifikacijg, suteikiamag baigus universitetinio lygio arba
lygiavertémis pripazintas studijas, yra laikomos atitinkan¢iomis Siame punkte nurodytg trukmés
salyga tiek, kiek ta valstybé pripazjsta abiejy studijy baigimo diplomy, pazyméjimy ar kitokiy
oficialig kvalifikacijg patvirtinanciy dokumenty lygiavertiSkuma.

4. Kvalifikuotas asmuo privalo turéti ne mazesne kaip 2 mety prakting patirt] jmon¢je ar
jmonése, turinCioje (turinciose) pagal Europos Sgjungos reikalavimus iSduotg vaistiniy preparaty
gamybos licencija, atlikti veiklg, susijusig su vaistiniy preparaty kokybés analize, veikliyjy vaistiniy
medziagy kiekybés analize ir kitais tyrimais, butinais tinkamai vaistiniy preparaty kokybei
uztikrinti. Patirtis, jgyta juridiniame asmenyje arba uzsienio juridinio asmens filiale, vykdanciame
daling gamybg ar tik fasavimg, pakavima, zenklinima, nepripazjstama.

5. Praktinés patirties trukmé gali biiti sumazinta pusantry mety, jeigu universitetinés studijos
trunka bent 6 metus, ir vieneriais metais, jeigu universitetinés studijos trunka bent 5 metus.

6. Asmuo, siekiantis vykdyti kvalifikuoto asmens pareigas su tiriamaisiais Vvaistiniais
preparatais, papildomai privalo turéti pusés mety patirt] tirlamyjy vaistiniy preparaty gamybos ir
(ar) kontrolés srityje.

7. Asmuo, jgijes darbo tik su homeopatiniais vaistiniais preparatais ar su augaliniais
vaistiniais preparatais patirties, gali buti tvirtinamas tik augalinius vaistinius preparatus ir (ar)
homeopatinius vaistinius preparatus gaminanc¢io/importuojanc¢io juridinio asmens arba uZsienio
juridinio asmens filialo kvalifikuotu asmeniu.




FORMA PATVIRTINTA
Lietuvos Respublikos Vyriausybés
2006 m. lapkricio 30 d.
nutarimu Nr. 1191

(Gamybos licencijos formos pavyzdys)

VALSTYBINE VAISTU KONTROLES TARNYBA
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

GAMYBOS LICENCIJANr.

Licencijos turétojas

(pavadinimas, teisin¢ forma ir kodas)

Buveiné
(adresas)
Veiklos vieta
(adresas)
Licencijos objektas Zmonéms skirti vaistiniai preparatai ir/arba
Zmonéms skirti tiriamieji vaistiniai preparatai
Licencijos i8davimo teisinis pagrindas Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie

Sveikatos apsaugos ministerijos sprendimas

Licencijos priedai:

Zmonéms skirti vaistiniai preparatai

(1 priedas); (nurodyti)
Zmonéms skirti tiriamieji vaistiniai
preparatai (2 priedas);

Duomenys apie gamyba pagal sutartj
(3 priedas);

Duomenys apie kokybés tyrimus pagal
sutartj (4 priedas);

Duomenys apie kvalifikuota asmenj,
atsakingg uz gamyba ir/ar importa

(5 priedas).

Licencija iSduota

(data)

(Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie (parasas) (vardas ir pavarde)
Sveikatos apsaugos ministerijos vadovo ar
Jjo igalioto asmens pareigy pavadinimas)

AV




Gamybos licencijos
1 priedas

ZMONEMS SKIRTI VAISTINIAI PREPARATAI
Leista:

gamybos operacijos (I dalis);
vaistiniy preparaty importas i$ trec¢iyjy Saliy (I dalis).

I. GAMYBOS OPERACIJOS

1.1 Steriliis preparatai

1.1.1. Pagaminti aseptinémis sglygomis (farmaciniy formy sqrasas)
1.1.1.1. Didelio turio skysc¢iai

1.11.2. Liofilizatai

1.1.1.3 Pusiau kieti preparatai

1.1.1.4. Mazo tiirio skysc¢iai

1.1.15. Kieti preparatai ir implantai

1.1.1.6. Kiti aseptinémis sglygomis pagaminti preparatai (jrasyti)
1.1.2. Gamybos pabaigoje sterilizuoti (farmaciniy formy sqrasas)
1.1.2.1. Didelio tiirio skys¢iai

1.1.2.2. Pusiau kieti preparatai

1.1.2.3. Mazo tirio skysciai

1.1.2.4, Kieti preparatai ir implantai

1.1.2.5. Kiti preparatai, gamybos pabaigoje sterilizuoti (jrasyti)
1.1.3. Tik serijos sertifikavimas

1.2. Nesteriliis preparatai

1.2.1. Nesteriliis preparatai (farmaciniy formy sqrasas)

1.2.1.1. Kapsulés kietu apvalkalu

1.2.1.2. Kapsulés minkstu apvalkalu

1.2.1.3. Kramtomosios gumos

1.2.1.4. Impregnuotosios matricos

1.2.1.5. ISorinio vartojimo skysciai

1.2.1.6. Vidinio vartojimo skysciai

1.2.1.7. Medicininés dujos

1.2.1.8. Kitos kietos farmacinés formos

1.2.1.9. Suslégti preparatai

1.2.1.10. Radionuklidy generatoriai

1.2.1.11. Pusiau kieti preparatai

1.2.1.12. Zvakutés

1.2.1.13. Tabletés

1.2.1.14. Transderminiai pleistrai

1.2.1.15. Kiti nesteriliis vaistiniai preparatai (jrasyti)

1.2.2. Tik serijos sertifikavimas

1.3. Biologiniai vaistiniai preparatai

1.3.1. Biologiniai vaistiniai preparatai (preparaty grupiy sqrasas)
1.3.1.1. Kraujo preparatai

1.3.1.2. Imuniniai preparatai

1.3.1.3. Lasteliy terapijos preparatai

1.3.1.4. Geny terapijos preparatai

1.3.1.5. Biotechnologiniai preparatai

1.3.1.6. ISgauti i§ Zzmogaus ar gyviiny preparatai

1.3.1.7. Kiti biologiniai vaistiniai preparatai (jrasyti)

1.3.2 Tik serijos sertifikavimas (preparaty grupiy sqrasas)
1.3.2.1. Kraujo preparatai

1.3.2.2. Imuniniai preparatai




1.3.23.

Lasteliy terapijos preparatai

1.3.2.4. Geny terapijos preparatai

1.3.25. Biotechnologiniai preparatai

1.3.2.6. ISgauti i§ Zzmogaus ar gyviny preparatai
1.3.2.7. Kiti biologiniai vaistiniai preparatai (jrasyti)
1.4, Kiti preparatai ar gamybos veikla

1.4.1. Gamyba

14.1.1. Augaliniy preparaty

1.4.1.2. Homeopatiniy preparaty

1.4.1.3. Biologiskai aktyviy pradiniy medziagy
1.4.1.4. Kita (jrasyti)

1.4.2. Veikliyjy medziagy/pagalbiniy medziagy/gatavo preparato sterilizavimas
1.4.2.1. Filtruojant

1.4.2.2. Sausuoju karséiu

1.4.2.3. Drégnuoju karsciu

1.4.2.4, Cheminiu budu

1.4.2.5. Gama spinduliais

1.4.2.6. Elektrony pluostu

1.4.3. Kita Grasyti)

1.5. Tik pakavimas

15.1. Pakavimas j viding pakuote

15.1.1. Kapsulés kietu apvalkalu

15.1.2. Kapsulés minkstu apvalkalu

15.1.3. Kramtomosios gumos

1.5.1.4. Impregnuotosios matricos

1.5.1.5. ISorinio vartojimo skysciai

1.5.1.6. Vidinio vartojimo skysciai

1.5.1.7. Medicininés dujos

1.5.1.8. Kitos kietos farmacinés formos
1.5.1.9. Suslégti preparatai

1.5.1.10. Radionuklidy generatoriai

1.5.1.11. Pusiau kieti preparatai

1.5.1.12. Zvakutés

1.5.1.13. Tabletés

1.5.1.14. Transderminiai pleistrai

1.5.1.15. Kiti nesteriliis vaistiniai preparatai (jrasyti)
1.5.2. Pakavimas j iSoring pakuote

1.6. Kokybés kontrolés tyrimas

1.6.1. Mikrobiologinis: sterilumo

1.6.2. Mikrobiologinis: nesterilumo

1.6.3. Cheminis/fizinis

1.6.4. Biologinis

Apribojimai ar paaiskinimai, susij¢ su Siomis gamybos operacijomis

II. VAISTINIU PREPARATU IMPORTAS IS TRECIUJU SALIU

2.1, Importuoty vaistiniy preparaty kokybés kontrolés tyrimai
2.1.1. Mikrobiologinis: sterilumo
2.1.2. Mikrobiologinis: nesterilumo




2.1.3. Cheminis/fizinis

2.1.4. Biologinis

2.2. Importuoty vaistiniy preparaty serijos sertifikavimas

2.2.1. Steriltis preparatai

2.2.1.1. Pagaminti aseptinémis sglygomis preparatai

2.2.1.2. Gamybos pabaigoje sterilizuoti preparatai

2.2.2. Nesteriltis preparatai

2.2.3. Biologiniai vaistiniai preparatai

2.2.3.1. Kraujo preparatai

2.2.3.2. Imuniniai preparatai

2.2.3.3. Lasteliy terapijos preparatai

2.2.3.4. Geny terapijos preparatai

2.2.3.5. Biotechnologiniai preparatai

2.2.3.6. ISgauti i§ zmogaus ar gyviiny preparatai

2.2.3.7. Kiti biologiniai vaistiniai preparatai (jrasyti)

2.2.4, Kita importo veikla (kita susijusi importo veikla, kuri nebuvo nurodyta auk$ciau, pavyzdziui,
radiofarmaciniy preparaty, medicininiy dujy, augaliniy ar homeopatiniy preparaty importas ir kita)

2.24.1. Radiofarmaciniai preparatai/radionuklidy generatoriai

2.2.4.2, Medicininés dujos

2.24.3. Augaliniai preparatai

2.2.4.4. Homeopatiniai preparatai

2.2.4.5. Biologiskai aktyvios pradinés medziagos

2.2.4.6. Kita (jrasyti)

Apribojimai ar paaiSkinimai, susij¢ su Siomis importo operacijomis

Priedas iSduotas

(data)




Gamybos licencijos

2 priedas
ZMONEMS SKIRTI TIRIAMIEJI VAISTINIAI PREPARATAI
Leista:

tiriamyjy vaistiniy preparaty gamybos operacijos (I dalis);
tiriamyjy vaistiniy preparaty importas i treciyjy Saliy (II dalis).

I. TIRTAMUJU VAISTINIU PREPARATU GAMYBOS OPERACIJOS

1.1 Steriliis tiriamieji vaistiniai preparatai

1.1.1. Pagaminti aseptinémis sglygomis (farmaciniy formy sqrasas)
1.1.1.1. Didelio turio skysc¢iai

1.11.2. Liofilizatai

1.1.1.3 Pusiau kieti preparatai

1.1.1.4. Mazo tiirio skysc€iai

1.1.15. Kieti preparatai ir implantai

1.1.1.6. Kiti aseptinémis saglygomis pagaminti preparatai (jrasyti)
1.1.2. Gamybos pabaigoje sterilizuoti (farmaciniy formy sqrasas)
1.1.2.1. Didelio tiirio skys¢iai

1.1.2.2. Pusiau kieti preparatai

1.1.2.3 Mazo tirio skysciai

1.1.2.4, Kieti preparatai ir implantai

1.1.2.5. Kiti preparatai, gamybos pabaigoje sterilizuoti (jrasyti)
1.1.3. Tik serijos sertifikavimas

1.2. Nesteriliis tiriamieji vaistiniai preparatai

1.2.1. Nesteriliis preparatai (farmaciniy formy sqrasas)

1.2.1.1. Kapsulés kietu apvalkalu

1.2.1.2. Kapsulés minkstu apvalkalu

1.2.1.3. Kramtomosios gumos

1.2.1.4. Impregnuotosios matricos

1.2.1.5. ISorinio vartojimo skysciai

1.2.1.6. Vidinio vartojimo skysciai

1.2.1.7. Medicininés dujos

1.2.1.8. Kitos kietos farmacinés formos

1.2.1.9. Suslégti preparatai

1.2.1.10. Radionuklidy generatoriai

1.2.1.11. Pusiau kieti preparatai

1.2.1.12. Zvakutés

1.2.1.13. Tabletés

1.2.1.14. Transderminiai pleistrai

1.2.1.15. Kiti nesteriliis vaistiniai preparatai (jrasyti)

1.2.2. Tik serijos sertifikavimas

1.3. Biologiniai tiriamieji vaistiniai preparatai

1.3.1. Biologiniai vaistiniai preparatai (preparaty grupiy sqrasas)
1.3.1.1. Kraujo preparatai

1.3.1.2. Imuniniai preparatai

1.3.1.3. Lasteliy terapijos preparatai

1.3.1.4. Geny terapijos preparatai

1.3.1.5. Biotechnologiniai preparatai

1.3.1.6. ISgauti i§ Zzmogaus ar gyviiny preparatai

1.3.1.7. Kiti biologiniai vaistiniai preparatai (jrasyti)

1.3.2 Tik serijos sertifikavimas (preparaty grupiy sqrasas)
1.3.2.1. Kraujo preparatai




1.3.2.2.

Imuniniai preparatai

1.3.2.3. Lasteliy terapijos preparatai

1.3.2.4. Geny terapijos preparatai

1.3.25. Biotechnologiniai preparatai

1.3.2.6. ISgauti i§ Zzmogaus ar gyviiny preparatai
1.3.2.7. Kiti biologiniai vaistiniai preparatai (jrasyti)
1.4, Kiti tiriamieji vaistiniai preparatai ar gamybos veikla
1.4.1. Gamyba

14.1.1. Augaliniy preparaty

1.4.1.2. Homeopatiniy preparaty

1.4.1.3. Biologiskai aktyviy pradiniy medziagy
1.4.1.4. Kita (jrasyti)

1.4.2. Veikliyjy medziagy/pagalbiniy medziagy/gatavo preparato sterilizavimas
1.4.2.1. Filtruojant

1.4.2.2. Sausuoju karséiu

1.4.2.3. Drégnuoju karsciu

1.4.2.4, Cheminiu budu

1.4.2.5. Gama spinduliais

1.4.2.6. Elektrony pluostu

1.4.3. Kita Grasyti)

1.5. Tik pakavimas

15.1. Pakavimas j viding pakuote

15.1.1. Kapsulés kietu apvalkalu

15.1.2. Kapsulés minkstu apvalkalu

15.1.3. Kramtomosios gumos

1.5.1.4. Impregnuotosios matricos

1.5.1.5. ISorinio vartojimo skysciai

1.5.1.6. Vidinio vartojimo skysciai

1.5.1.7. Medicininés dujos

1.5.1.8. Kitos kietos farmacinés formos

1.5.1.9. Suslégti preparatai

1.5.1.10. Radionuklidy generatoriai

1.5.1.11. Pusiau kieti preparatai

1.5.1.12. Zvakutés

1.5.1.13. Tabletés

1.5.1.14. Transderminiai pleistrai

1.5.1.15. Kiti nesteriliis vaistiniai preparatai (jrasyti)
1.5.2. Pakavimas j iSoring pakuote

1.6. Kokybés kontrolés tyrimas

1.6.1. Mikrobiologinis: sterilumo

1.6.2. Mikrobiologinis: nesterilumo

1.6.3. Cheminis/fizinis

1.6.4. Biologinis

Apribojimai ar paaiSkinimai, susij¢ su §iomis gamybos operacijomis

1. TIRIAMUJU VAISTINIU PREPARATU IMPORTAS IS TRECIUJU SALIU

2.1, Importuoty tiriamyjy vaistiniy preparaty kokybés kontrolés tyrimai
2.1.1. Mikrobiologinis: sterilumo
2.1.2. Mikrobiologinis: nesterilumo




2.1.3. Cheminis/fizinis

2.1.4. Biologinis

2.2. Importuoty tiriamyjy vaistiniy preparaty serijos sertifikavimas

2.2.1. Steriltis preparatai

2.2.1.1. Pagaminti aseptinémis sglygomis preparatai

2.2.1.2. Gamybos pabaigoje sterilizuoti preparatai

2.2.2. Nesteriltis preparatai

2.2.3. Biologiniai preparatai

2.2.3.1. Kraujo preparatai

2.2.3.2. Imuniniai preparatai

2.2.3.3. Lasteliy terapijos preparatai

2.2.3.4. Geny terapijos preparatai

2.2.3.5. Biotechnologiniai preparatai

2.2.3.6. ISgauti i§ zmogaus ar gyviiny preparatai

2.2.3.7. Kiti biologiniai preparatai (jrasyti)

2.2.4. Kita importo veikla (kita susijusi importo veikla, kuri nebuvo nurodyta auksciau, pavyzdziui,
radiofarmaciniy preparaty, medicininiy dujy, augaliniy ar homeopatiniy preparaty importas ir kita)

2.24.1. Radiofarmaciniai preparatai/radionuklidy generatoriai

2.2.4.2. Medicininés dujos

2.2.4.3. Augaliniai preparatai

2.2.4.4. Homeopatiniai preparatai

2.2.4.5. Biologiskai aktyvios pradinés medziagos

2.2.4.6. Kita (jrasyti)

Apribojimai ar paaiSkinimai, susij¢ su Siomis importo operacijomis

Priedas iSduotas

(data)




Gamybos licencijos
3 priedas

DUOMENYS APIE GAMYBA PAGAL SUTART]

Gamyba pagal sutartj vykdancio juridinio asmens (sutarties
vykdytojo) pavadinimas (-ai) ir veiklos vietos adresas (-ai)

Priedas iSduotas

(data)



Gamybos licencijos
4 priedas

DUOMENYS APIE KOKYBES TYRIMUS PAGAL SUTART]I

Kokybés tyrimus pagal sutartj vykdancio juridinio asmens
(sutarties vykdytojo) pavadinimas (-ai) ir veiklos vietos
adresas (-ai)

Priedas iSduotas

(data)




Gamybos licencijos
5 priedas

DUOMENYS APIE KVALIFIKUOTA ASMEN], ATSAKINGA UZ GAMYBA IR/AR
IMPORTA

Kvalifikuoto (-y) asmens (-y), atsakingo (-y) uz gamyba
ir/ar importa, vardas (-ai),
pavardé (-és), pareigos

Priedas iSduotas

(data)




FORMA PATVIRTINTA
Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2006 m. lapkricio 30 d.
nutarimu Nr. 1191

(Didmeninio platinimo licencijos formos pavyzdys)

VALSTYBINE VAISTU KONTROLES TARNYBA
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

DIDMENINIO PLATINIMO LICENCIJA Nr.

Licencijos turétojas

Veiklos vieta (-0s)

Licencijos objektas

Licencijos iSdavimo teisinis
pagrindas

Licencijos priedai

(pavadinimas, teisin¢ forma, kodas, buveing)

(adresas)

Zmonéms skirti vaistiniai preparatai
Veikliosios medziagos
Pagalbinés medziagos, jraSytos j Europos Komisijos sarasg

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Sveikatos apsaugos
ministerijos sprendimas

(nurodyti)
Licencija iSduota
(data)
(Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie(parasas) (vardas ir pavarde¢)

Sveikatos apsaugos ministerijos vadovo ar
Jjo igalioto asmens pareigy pavadinimas)

AV.




Didmeninio platinimo licencijos

priedas

DUOMENYS APIE DIDMENINIO PLATINIMO LICENCIJOS TURETOJA

Licencijos turétojas

Licencijos Nr.
Licencijos 18davimo data
Licencijos priedo Nr.

Veiklos vieta

Veiklos objektas

Veiklos pobiudis

Farmacinés veiklos vadovas,
atsakingas uz didmeninj platinima
nurodytu veiklos adresu

Veikla, vykdoma pagal sutartj

Priedas iSduotas

(pavadinimas, teisiné forma, kodas, buveing)

(adresas)

Vaistiniai preparatai
Veikliosios medziagos
Pagalbinés medziagos, jraSytos j Europos Komisijos sarasa

Isigijimas
Laikymas (saugojimas)
Tiekimas
Eksportas

(vardas ir pavardé)

(sutarties numeris, sutarties vykdytojo pavadinimas, adresas)

(data)




FORMA PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2006 m.
lapkric¢io 30 d.

nutarimu Nr. 1191

(Vaistinés veiklos licencijos formos pavyzdys)

VALSTYBINE VAISTU

ONTROLES TARNYBA

PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTINES VEIKLOS LICENCIJA Nr.

Licencijos turétojas

Veiklos vieta
Veiklos pobidis
Farmacinés veiklos vadovas nurodytu

veiklos vietos adresu

Licencijos iSdavimo teisinis pagrindas

Licencija iSduota

(pavadinimas, teisin¢ forma, kodas, buveing)

(adresas)

(visuomenes vaisting, ligoninés vaisting, universiteto
vaisting, labdaros vaisting)

(vardas ir pavardé)

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Sveikatos
apsaugos ministerijos sprendimas

(data)

(Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie(parasas) (vardas ir pavarde¢)
Sveikatos apsaugos ministerijos vadovo ar
jo igalioto asmens pareigy pavadinimas)

AV.




Vaistinés veiklos licencijos
priedas

DUOMENYS APIE VAISTINES VEIKLOS LICENCIJOS TURETOJA

Licencijos turétojas

(pavadinimas, teisiné forma, kodas, buveing)

Licencijos Nr.

Licencijos isdavimo data

Licencijos priedo Nr.

Filialo veiklos vieta

(adresas)
Veiklos pobudis
Farmacinés veiklos vadovas nurodytu filialo
veiklos adresu (vardas ir pavardé)

Priedas iSduotas

(data)




FORMA PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2006 m.
lapkric¢io 30 d.

nutarimu Nr. 1191

(Gamybinés vaistinés veiklos licencijos formos pavyzdys)

VALSTYBINE VAISTU KONTROLES TARNYBA
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

GAMYBINES VAISTINES VEIKLOS LICENCIJA Nr.

Licencijos turétojas

Veiklos vieta
Veiklos pobidis
Farmacinés veiklos vadovas nurodytu

veiklos vietos adresu

Licencijos iSdavimo teisinis pagrindas

Licencija iSduota

(pavadinimas, teisiné forma, kodas, buveing)

(adresas)

(gamybiné visuomenés vaisting, gamybiné ligoninés
vaisting, universiteto vaisting)

(vardas ir pavarde)

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Sveikatos
apsaugos ministerijos sprendimas

(data)

(Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie(parasas) (vardas ir pavarde¢)
Sveikatos apsaugos ministerijos vadovo ar
jo igalioto asmens pareigy pavadinimas)

AV.




Gamybings vaistines
veiklos licencijos
priedas

DUOMENYS APIE GAMYBINES VAISTINES VEIKLOS LICENCIJOS TURETOJA

Licencijos turétojas

(pavadinimas, teisiné forma, kodas, buveing)

Licencijos Nr.
Licencijos 18davimo data
Licencijos priedo Nr.

Veiklos vieta
(adresas)
Veiklos pobudis
Farmacinés veiklos vadovas nurodytu filialo
veiklos adresu (vardas ir pavardé)

Priedas iSduotas

(data)




FORMA PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2006 m.
lapkric¢io 30 d.

nutarimu Nr. 1191

(Farmaciniy atlieky tvarkymo, i§skyrus Salinima, licencijos formos pavyzdys)

VALSTYBINE VAISTU KONTROLES TARNYBA
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

FARMACINIU ATLIEKU TVARKYMO, ISSKYRUS SALINIMA,
LICENCIJANr. ___

Licencijos turétojas

(pavadinimas, teisin¢ forma, kodas, buveing)

Veiklos vieta

(adresas)
Leidziamy tvarkyti atlieky kodas

Farmacinés veiklos vadovas

(vardas ir pavarde)

Licencijos iSdavimo teisinis pagrindas ~ Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Sveikatos
apsaugos ministerijos sprendimas

Licencija iSduota

(data)

(Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie(parasas) (vardas ir pavarde¢)
Sveikatos apsaugos ministerijos vadovo ar
jo igalioto asmens pareigy pavadinimas)

AV.

Pakeitimai:

1.
Lietuvos Respublikos Vyriausybe, Nutarimas
Nr. 850, 2009-08-19, Zin., 2009, Nr. 105-4380 (2009-09-03), i. k. 10921100NUTA00000850


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.E8FA68114676

Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2006 m. lapkri¢io 30 d. nutarimo Nr. 1191 "Dél Farmacinés veiklos
licencijavimo taisykliy, Reikalavimy kvalifikuotam asmeniui, atsakingam uz gamyba ir (ar) importa, apraso ir
farmacinés veiklos licencijy formy patvirtinimo" pakeitimo



