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LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBE

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

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

Igyvendindama Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 19 straipsnio 3 dalj ir 28 Straipsnj
ir atsizvelgdama j 2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB d¢l
Bendrijos kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus (OL 2004 m. specialusis leidimas,
13 skyrius, 27 tomas, p. 69), su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2012 m. spalio 25 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2012/26/ES (OL 2012 L 299, p. 1), Lietuvos Respublikos
Vyriausybé nutaria

Patvirtinti pridedamus:

1. Farmacinés veiklos licencijavimo taisykles;

2. Reikalavimy kvalifikuotam asmeniui, atsakingam uz gamybg ir (ar) importa, aprasa;

3. farmacingés veiklos licencijy rekvizitus:

3.1. gamybos licencijos;

3.2. didmeninio platinimo licencijos;

3.3. vaistinés veiklos licencijos.

MINISTRAS PIRMININKAS GEDIMINAS KIRKILAS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS RIMVYDAS TURCINSKAS


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.51D8A091D6D6
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=75225860186811e79800e8266c1e5d1b

PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos Vyriausybés

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

2017 m. kovo 29 d. nutarimo Nr. 236
redakcija)

FARMACINES VEIKLOS LICENCIJAVIMO TAISYKLES

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Farmacinés veiklos licencijavimo taisyklés (toliau — Taisyklés) nustato licencijy, kuriy
rasys nurodytos Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 19 straipsnio 2 dalyje (toliau — licencija),
i8davimo Lietuvos Respublikoje jsteigtiems juridiniams asmenims ir jy padaliniams, uzsienio
valstybiy juridiniy asmeny ir kity organizacijy padaliniams, jsteigtiems Lietuvos Respublikoje
(toliau — juridinis asmuo), patikslinimo, papildymo, pakeitimo, galiojimo sustabdymo, galiojimo
sustabdymo panaikinimo ir galiojimo panaikinimo, informacijos ir duomeny dokumentuose,
pateiktuose licencijai gauti (toliau — licencijos informacija ir duomenys), pakeitimo tvarka,
kvalifikuoto asmens, atsakingo uz gamybg ir (ar) imports, ar kvalifikuoto asmens, atsakingo uz
plazmos ruosimg, jgaliojimy sustabdymo procediiras ir licencijuojamos veiklos salygy laikymosi
priezilrg.

2. Juridiniams asmenims licencijas i8duoda, patikslina, papildo, pakeicia licencijas ir (ar)
licencijos informacijg ir duomenis, sustabdo ar panaikina licencijy galiojimg, panaikina galiojimo
sustabdymg Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba), vadovaudamasi Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymu ir Taisyklémis ir naudodamasi Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos vaistiniy
preparaty informacine sistema (toliau — VAPRIS sistema).

3. Licencijos priedai yra neatskiriama licencijos dalis.

4. Paraiskos gauti licencija, patikslinti, papildyti licencijg, pakeisti licencija ir (ar) licencijos
informacija ir duomenis, praSymas panaikinti licencijos galiojimg (toliau — paraiskos) ir Kiti
Taisyklése nurodyti dokumentai gali buti pateikiami per atstumg (pavyzdziui, registruotu pastu, per
kurjerj), tiesiogiai, elektroniniy ry$iy priemonémis naudojantis VAPRIS sistema arba per Lietuvos
Respublikos paslaugy jstatyme nurodyta kontaktinj centra. Dokumentai, teikiami naudojantis
VAPRIS sistema, turi biiti parengti atsizvelgiant j Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos interneto
svetain¢je paskelbtus techninius reikalavimus.

5. Taisyklése vartojamos sgvokos atitinka Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme ir
Lietuvos Respublikos kraujo donorystés jstatyme vartojamas sgvokas.

I SKYRIUS
DOKUMENTAI KURIU REIKIA LICENCIJAI GAUTI

PIRMASIS SKIRSNIS
BENDRIEJI REIKALAVIMAI

6. Juridinis asmuo, norintis gauti licencija, Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai pateikia:
6.1. paraiska gauti licencija, kurioje visi duomenys ir informacija pateikiami vadovaujantis
sveikatos apsaugos ministro patvirtintais licencijos paraiskos rekvizitais;



6.2. patalpy, kuriose juridinis asmuo versis licencijuota veikla, unikaly daikto numer;j
(identifikacinj koda), kuris Nekilnojamojo turto registro centriniame duomeny banke suteiktas
Sioms patalpoms;

6.3. patalpy, kuriose juridinis asmuo versis licencijuota veikla, plano kopija 1S
nekilnojamojo daikto kadastro duomeny bylos;

6.4. patalpy, kuriose juridinis asmuo versis licencijuota veikla, vidaus ploty eksplikacijos
kopija i$ nekilnojamojo daikto kadastro duomeny bylos.

7. ParaiSkg gauti licencijg teikiantis juridinis asmuo turi teis¢ pateikti ir kitus Taisyklése
nenurodytus dokumentus, jeigu mano, kad jie gali biiti naudingi vertinant paraiska.

8. Kiekvienai veiklos vietai teikiamos atskiros paraiSkos. Jeigu juridinis asmuo, kuris néra
igijes licencijos, teikia daugiau negu vieng paraisSka gauti licencija, jos nagrinéjamos chronologine
tvarka.

ANTRASIS SKIRSNIS
SPECIALIEJI REIKALAVIMAI NORINT GAUTI GAMYBOS LICENCIJA

9. Teikdamas paraiSka gauti gamybos licencijg pareiskéjas, be dokumenty (informacijos),
nurodyty Taisykliy 6.2—6.4 papunkciuose, pateikia ir Siuos dokumentus (informacija):

9.1. vietovés, kurioje yra veiklos vietos pastatai, ir iy pastaty apraSyma: vietovés, aplinkos
apibuidinima, galimus tarSos Saltinius, pastaty dydj, jy amziy, i8déstyma vietoveje;

9.2. veiklos vietos patalpy, techniniy jrenginiy ir kontrolés jrangos apraSyma;

9.3. planuojamy vykdyti gamybos ir (ar) importo operacijy apraSyma: pradiniy medziagy,
tarpiniy ir (ar) nesupakuoty produkty tvarkymas, gamyba ir (arba) importas i§ trecCiyjy Saliy,
kokybes kontrolé, taip pat gamybos operacijos ir (ar) kokybés tyrimai, kurie bus atliekami pagal
sutartj su kitu juridiniu asmeniu;

9.4. planuojamy vykdyti plazmos ruoSimo operacijy apraSyma: plazmos perdirbimas ir
laikymas, kokybés kontrole, taip pat kokybés tyrimai, kurie bus atlickami pagal sutartj su kitu
juridiniu asmeniu;

9.5. jeigu sudaroma gamybos sutartis su kitu juridiniu asmeniu, — sutartj (ar jos kopija,
nuorasg, iSrasg) dél gamybos ir sutarties Saliy jsipareigojimy, susijusiy su gamyba, taip pat
dokumentus (ar jy kopijas, nuoraSus, israsus), jrodancius, kad juridinis asmuo, su kuriuo sudaryta
sutartis, turi teis¢ gaminti vaistinius preparatus ir (ar) tiriamuosius vaistinius preparatus ir gamybg
vykdo laikydamasis geros gamybos praktikos standarty, atitinkanciy bent Europos Sajungos
nustatytus reikalavimus, i§skyrus tuos atvejus, kai duomenys ir informacija apie sutarties vykdytoja
pateikti Europos vaisty agentliros tvarkomoje Europos Sajungos vaistiniy preparaty gamybos
licencijy ir geros gamybos praktikos pazyméjimy duomeny bazéje ,EudraGMDP* (toliau —
duomeny baze ,,EudraGMDP*);

9.6. jeigu sudaroma kokybés tyrimy sutartis su kitu juridiniu asmeniu, — sutartj (ar jos
kopija, nuorasa, iSrasg) dél kokybés tyrimy ir sutarties Saliy jsipareigojimy, susijusiy su kokybés
tyrimais, taip pat dokumentus (ar jy kopijas, nuorasus ar iSrasus), jrodané¢ius, kad juridinis asmuo,
su kuriuo sudaryta sutartis, kokybés tyrimus atlieka laikydamasis Europos Sajungos nustatyty
reikalavimy;

9.7. jeigu numatoma importuoti i§ treciosios Salies vaistinius preparatus ar tiriamuosius
vaistinius preparatus, — dokumentus (ar jy kopijas, nuorasus, iSrasus), jrodancius, kad treéiyjy Saliy
juridinis asmuo, gaminantis planuojamus importuoti vaistinius preparatus ir (ar) tiriamuosius
vaistinius preparatus, turi tos Salies kompetentingos institucijos iSduota gamybos leidima, o veikla
vykdo pagal geros gamybos praktikos standartus, atitinkanCius bent Europos Sajungos
nustatytuosius;

9.8. asmens, numatyto kvalifikuoto asmens, atsakingo uz gamybg ir (ar) importa, pareigoms
vykdyti — kvalifikacijos ir darbo patirties aprasymus, kvalifikacija, jos tobulinimg ir darbo patirtj
jrodan¢ius dokumentus (ar jy kopijas, nuorasus); juridinio asmens vadovo jsakymg (ar jo kopija,



nuora$g) dél asmens paskyrimo kvalifikuotu asmeniu, atsakingu uz gamyba ir (ar) importa, kuriame
nurodytas darbo sutarties numeris ir data;

9.9. asmens, numatyto kvalifikuoto asmens, atsakingo uz plazmos ruosSimg, pareigoms
vykdyti — kvalifikacijos ir darbo patirties apraSymus, kvalifikacijg ir darbo patirt] jrodancius
dokumentus (ar jy kopijas, nuorasus); juridinio asmens vadovo jsakymg (ar jo kopija, nuorasg) dél
asmens paskyrimo kvalifikuotu asmeniu, atsakingu uz plazmos ruosima, kuriame nurodytas darbo
sutarties numeris ir data; jeigu vykdyti kvalifikuoto asmens, atsakingo uz plazmos ruos$ima, pareigas
skiriamas uz kraujo donorystés veiklg atsakingas kvalifikuotas asmuo, papildomai pridedama
sutartis (ar jos kopija, nuoragas, iSradas), nurodyta Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 29°
straipsnio 1 dalies 3 punkte;

9.10. asmens, atsakingo uz vaistiniy preparaty gamyba, pareigy aprasyma, kvalifikacija, jos
tobulinimg ir darbo patirtj jrodancius dokumentus (ar jy kopijas, nuorasSus);

9.11. asmens, atsakingo uZz vaistiniy preparaty kokybés kontrole, pareigy apraSyma,
kvalifikacija, jos tobulinimg ir darbo patirtj jrodan¢ius dokumentus (ar jy kopijas, nuorasus).

10. Dokumentus (informacija), nurodytus Taisykliy 9.3, 9.5-9.7, 9.10, 9.11 papunk¢iuose,
pateikia tik pareiSkéjas, numatantis gaminti ir (ar) importuoti vaistinius preparatus ir (ar)
tiriamuosius vaistinius preparatus, dokumentus, nurodytus Taisykliy 9.4, 9.6, 9.9 papunkciuose,
pateikia tik pareiSkéjas, numatantis ruosti plazmg, naudojamg kaip pradiné medziaga kraujo
vaistiniams preparatams gaminti (toliau — plazma).

TRECIASIS SKIRSNIS
SPECIALIEJI REIKALAVIMAI NORINT GAUTI DIDMENINIO PLATINIMO LICENCIJA

11. Teikdamas paraiSka gauti didmeninio platinimo licencijg pareiSkéjas, be dokumenty
(informacijos), nurodyty Taisykliy 6.2—6.4 papunkCiuose, pateikia ir Siuos dokumentus
(informacijg):

11.1. veiklos vietos patalpy, jrenginiy ir jrangos aprasyma;

11.2. numatomy vykdyti didmeninio platinimo veiksmy apraSyma: vaistiniy preparaty
jsigijimas, laikymas, tiekimas, eksportas;

11.3. asmens, numatyto farmacinés veiklos vadovo, atsakingo uz didmeninj platinima,
pareigoms vykdyti — kvalifikacijos ir darbo patirties apraSymus, kvalifikacijg ir darbo patirtj
jrodancius dokumentus (ar jy kopijas, nuorasSus); juridinio asmens vadovo jsakyma (ar jo kopija,
nuorasg) dél asmens paskyrimo farmacinés veiklos vadovu, atsakingu uz didmeninj platinima,
kuriame nurodyti pagal Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymg Siam asmeniui iSduotos
vaistininko praktikos licencijos numeris, iSdavimo data, darbo sutarties numeris ir data;

11.4. jeigu dél atskiry didmeninio platinimo operacijy vykdymo sudaroma sutartis su Kitu
juridiniu asmeniu, — sutartj (ar jos kopija, nuorasa, iSrasg) dél didmeninio platinimo operacijy ir
Saliy jsipareigojimy, susijusiy su didmeninio platinimo operacijy vykdymu, taip pat dokumentus (ar
ju kopijas, nuorasus, iSraSus), jrodancius, kad juridinis asmuo, su kuriuo sudaryta sutartis, turi teise
vykdyti tas didmeninio platinimo operacijas ir veikla vykdo laikydamasis Europos Sajungos
nustatyty reikalavimy, iSskyrus tuos atvejus, kai duomenys ir informacija apie sutarties vykdytoja
pateikti duomeny bazéje ,,EudraGMDP*;

11.5. pareiSkimg, kuriuo jsipareigojama vykdyti visas Lietuvos Respublikos farmacijos
jstatymo 33 straipsnyje nustatytas didmeninio platinimo licencijos turétojo pareigas.

KETVIRTASIS SKIRSNIS
SPECIALIEJI REIKALAVIMAI NORINT GAUTI VAISTINES VEIKLOS LICENCIJA

12. Teikdamas paraiSka gauti vaistinés veiklos licencijg pareiskéjas, be dokumenty
(informacijos), nurodyty Taisykliy 6.2-6.4 papunkciuose, pateikia ir Siuos dokumentus
(informacijg):

12.1. vaistinés patalpy, jrengimy ir jrangos apraSyma;



12.2. juridinio asmens vadovo jsakyma (ar jo kopija, nuorasg) dél vaistininko paskyrimo
vaistinés farmacinés veiklos vadovu, kuriame nurodyti pagal Lietuvos Respublikos farmacijos
jstatymg iSduotos vaistininko praktikos licencijos numeris, iS§davimo data, darbo sutarties numeris ir
data;

12.3. numatomos vykdyti veiklos aprasyma;

12.4. jeigu numatoma gaminti ekstemporaliuosius vaistinius preparatus, — numatomy
gaminti ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty farmaciniy formy sarasa;

12.5. jeigu numatoma gaminti apraSinius vaistinius preparatus, — apraSiniy vaistiniy
preparaty sarasa;

12.6. jeigu numatoma gaminti ekstemporaliuosius vaistinius preparatus, — vaistininko,
numatyto atsakingo uz ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty gamybg ir (ar) kokybés kontrole,
kvalifikacijos ir darbo patirties apraSyma, darbo patirt] jrodan¢ius dokumentus (ar jy kopijas,
nuorasus).

111 SKYRIUS
PARAISKU GAUTI LICENCIJA NAGRINEJIMAS, GAMYBOS IR DIDMENINIO
PLATINIMO LICENCIJU ISDAVIMAS IR ATSISAKYMAS JAS ISDUOTI

13. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, gavusi paraiskg gauti licencijg ir kartu pateiktus
dokumentus (informacijg), patikrina, ar paraiSka gauti licencijg visiSkai ir tinkamai uzpildyta, ar joje
pateikti teisingi duomenys, ar pateikti visi dokumentai (informacija), nurodyti Taisykliy 6.2—
6.4 papunkciuose ir atitinkamai 9, 11, 12 punktuose. Taip pat patikrina paraiska gauti licencijg
pateikusio juridinio asmens registravimo faktg patvirtinancius ir kitus jo registravimo duomenis
(juridinio asmens pavadinimg, teising forma, koda, buveing) Juridiniy asmeny registre ir pagal
Taisykliy 6.2 papunktyje nurodyta patalpy unikaly daikto numerj (identifikacinj kodg) —
nekilnojamojo turto kadastro ir registro duomenis apie juridinio asmens patalpas, kuriose jis versis
licencijuota veikla, Nekilnojamojo turto registre.

14. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 20 straipsnio 4 dalyje nustatytu atveju, tvarka
ir terminais Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba pateikia praneS§img apie nustatytus paraiSkos gauti
gamybos ar didmeninio platinimo licencijg ir (ar) kartu pateikty dokumenty (informacijos)
trikumus paraiSkg gauti gamybos ar didmeninio platinimo licencija pateikusiam juridiniam
asmeniui.

15. Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba priima sprendimg iSduoti gamybos ar didmeninio
platinimo licencijg arba pateikia motyvuotg atsisakymg ja iSduoti per Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo 20 straipsnio 7 dalyje nustatytus terminus. Gamybos ar didmeninio platinimo
licencija iS§duodama Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 20 straipsnio 6 dalyje nustatytais
pagrindais. Gamybos ar didmeninio platinimo licencijg atsisakoma iSduoti Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo 22 straipsnyje nustatytais pagrindais.

IV SKYRIUS
LICENCIJOS PATIKSLINIMAS, PAPILDYMAS, PAKEITIMAS, LICENCIJOS
INFORMACIJOS IR DUOMENU PAKEITIMAS

16. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 21 straipsnio 1, 2, 3 dalyse nurodytais atvejais
licencijos turétojas Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai turi pateikti atitinkamg paraiska patikslinti,
papildyti licencija, pakeisti licencijg ir (ar) pakeisti licencijos informacija ir duomenis, kurioje biity
pateikti sveikatos apsaugos ministro nustatyti duomenys. Kartu su paraiska patikslinti licencija turi
biiti pateikiami dokumentai, patvirtinantys pasikeitusius licencijos duomenis. Kartu su paraiska
papildyti licencijg turi biiti pateikiami Taisykliy 6.2—6.4 papunkciuose ir atitinkamai 9, 11 (iSskyrus
11.5 papunktj) ar 12 punktuose nurodyti dokumentai (informacija). Kartu su paraiSka pakeisti
licencijg ir (ar) licencijos informacija ir duomenis turi biiti pateikti tik tie Taisykliy 6.2-6.4
papunkc¢iuose ir 9, 11, 12 punktuose nurodyti dokumentai (informacija), kurie patvirtina numatomus



keitimus, taip pat, jeigu veiklos vietoje numatoma vykdyti gamyba, kokybés tyrimus ar didmeninio
platinimo operacijas pagal sutart] (teikti paslaugg kitam gamybos ar didmeninio platinimo licencijos
turétojui), turi biiti pateiktas planuojamy vykdyti operacijy apra§ymas.

17. Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba, gavusi paraiSka patikslinti, papildyti licencija,
pakeisti licencijg ir (ar) licencijos informacijg ir duomenis ir kartu pateiktus dokumentus, patikrina,
ar paraiSka gauti licencijg visiSkai ir tinkamai uzpildyta, ar joje pateikti teisingi duomenys, ar
pateikti visi dokumentai (informacija), nurodyti atitinkamai Taisykliy 6.2—6.4 papunkciuose ir 9,
11, 12, 16 punktuose.

18. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 21 straipsnio 4 dalyje nustatytu atveju, tvarka
ir terminais Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba pateikia praneSimg apie nustatytus paraiskos
patikslinti, papildyti gamybos ar didmeninio platinimo licencijg, pakeisti gamybos ar didmeninio
platinimo licencijg ir (ar) licencijos informacijg ir duomenis ir (ar) kartu pateikty dokumenty
trikumus paraiSka patikslinti, papildyti gamybos ar didmeninio platinimo licencija, pakeisti
gamybos ar didmeninio platinimo licencijg ir (ar) licencijos informacijg ir duomenis pateikusiam
juridiniam asmeniui.

19. Gamybos ar didmeninio platinimo licencija patikslinama, papildoma, pakeifiama,
gamybos ar didmeninio platinimo licencijos informacija ir duomenys pakei¢iami arba pateikiamas
motyvuotas atsisakymas tai padaryti per Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 21 straipsnio 7
dalyje nustatytus terminus. Gamybos ar didmeninio platinimo licencijg patikslinti, papildyti,
pakeisti, gamybos ar didmeninio platinimo licencijos informacija ir duomenis pakeisti atsisakoma
vadovaujantis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 22 straipsnyje nustatytais pagrindais.
Gamybos licencija pakei¢iama ir Taisykliy 26 ir 28 punktuose nustatytais atvejais.

V SKYRIUS
LICENCIJOS GALIOJIMO SUSTABDYMAS, GALIOJIMO SUSTABDYMO
PANAIKINIMAS, GALIOJIMO PANAIKINIMAS

20. Licencijos galiojimas sustabdomas, galiojimo sustabdymas panaikinamas, galiojimas
panaikinamas Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo atitinkamai 23 straipsnio 1, 3 ar 4 dalyse
nustatytais pagrindais. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba jspéja licencijos turétojg apie galima
licencijos galiojimo sustabdyma, galiojimo panaikinimg Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo
20 straipsnio 9 dalyje, 21 straipsnio 6 dalyje, 23 straipsnio 2 ir 5 dalyse nustatytais atvejais.

21. Priimto sprendimo sustabdyti licencijos galiojimg, panaikinti galiojimo sustabdyma ar
panaikinti galiojimg kopijg Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba per 3 darbo dienas nuo sprendimo
priemimo iSsiuncia licencijos turétojui jo licencijos informacijoje ir duomenyse nurodytu
elektroninio pasto adresu. Sprendime sustabdyti licencijos galiojimg, panaikinti galiojima nurodoma
licencijos galiojimo sustabdymo ar panaikinimo priezastis ir sprendimo apskundimo tvarka.

22. Kad licencijos galiojimo sustabdymas biity panaikintas, licencijos turétojas turi pateikti
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai praSymg panaikinti licencijos galiojimo sustabdyma ir, jeigu
licencijos galiojimas sustabdytas Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 23 straipsnio 1 dalies 1,
3 ar 4 punkte nurodytais pagrindais, informacijg apie paSalintus pazeidimus ar trilkumus.

23. Jeigu licencijos galiojimas sustabdytas Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 23
straipsnio 1 dalies 1 ar 3 punkte nurodytais pagrindais, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, gavusi
licencijos turétojo praSyma panaikinti licencijos galiojimo sustabdyma, per 30 dieny nuo praSymo
gavimo panaikina licencijos galiojimo sustabdyma, jeigu nustato, kad tenkinamos Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatymo 23 straipsnio 3 dalies 1 punkte nustatytos salygos, arba atsisako tai
padaryti, jeigu Sios salygos netenkinamos. Sis terminas gali biiti pratesiamas iki 90 dieny tais
atvejais, kai jvertinti, ar licencijos turétojas tinkamai paSalino nustatytus pazeidimus ir trukumus,
galima tik Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos inspektoriams nuvykus | vieta. Jeigu vaistinés
veiklos licencijos galiojimas sustabdytas Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 23 straipsnio 1
dalies 4 punkte nurodytu pagrindu, pirmiau nurodytos procediiros turi biiti atlickamos atitinkamai
taikant 15 ar ne ilgesn;j kaip 30 dieny terming.



24. Jeigu gamybos ar didmeninio platinimo licencijos galiojimas sustabdytas Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatymo 23 straipsnio 1 dalies 2 punkte nurodytu pagrindu, Valstybiné
vaisty kontrolés tarnyba, gavusi gamybos ar didmeninio platinimo licencijos turétojo prasyma
panaikinti licencijos galiojimo sustabdyma, per 90 dieny nuo praSymo gavimo panaikina licencijos
galiojimo sustabdyma, jeigu nustato, kad tenkinamos Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 23
straipsnio 3 dalies 2 punkte nustatytos salygos, arba atsisako tai padaryti, jeigu Sios salygos
netenkinamos.

25. Jeigu vaistinés veiklos licencijos galiojimas sustabdytas Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo 23 straipsnio 1 dalies 2 punkte nurodytu pagrindu, laikoma, kad vaistinés
veiklos licencijos galiojimo sustabdymas panaikintas kita dieng po prasymo panaikinti vaistinés
veiklos licencijos galiojimo sustabdyma pateikimo Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai dienos arba
nuo Siame praSyme nurodytos dienos, jeigu §i diena yra veélesné negu kita diena po prasymo
panaikinti vaistinés veiklos licencijos galiojimo sustabdymg pateikimo Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai dienos.

VI SKYRIUS
KVALIFIKUOTO ASMENS, ATSAKINGO UZ GAMYBA IR (AR) IMPORTA, AR
KVALIFIKUOTO ASMENS, ATSAKINGO UZ PLAZMOS RUOSIMA, IGALIOJIMU
SUSTABDYMAS

26. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 23 straipsnio 7 dalyje nustatytu atveju
Valstybiné¢ vaisty kontrolés tarnyba ne véliau kaip per 3 darbo dienas nuo administracinio
nusiZzengimo bylos teisenos dél kvalifikuoto asmens, atsakingo uz gamybg ir (ar) importg, arba
kvalifikuoto asmens, atsakingo uz plazmos ruoSimg (toliau — kvalifikuotas asmuo), pareigy
nevykdymo ar netinkamo vykdymo pradzios priima sprendimg dél kvalifikuoto asmens jgaliojimy
sustabdymo ir apie tai praneSa licencijos, ] kurig jrasytas kvalifikuotas asmuo, turétojui ir
kvalifikuotam asmeniui. PraneSime turi biiti pateiktos motyvuotos jgaliojimy sustabdymo priezastys
ir informacija, kad gamybos licencija pakeista vadovaujantis Taisykliy 27 punkto nuostatomis ir
kvalifikuotas asmuo iSbrauktas i$ licencijos 5 priedo.

27. Priemus sprendimag sustabdyti kvalifikuoto asmens jgaliojimus, Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba pakeicia gamybos licencijg ir i§ jos 5 priedo iSbraukia kvalifikuotg asmen;.
Sprendimas sustabdyti kvalifikuoto asmens jgaliojimus skelbiamas Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos interneto svetaingje per 3 darbo dienas nuo sprendimo priémimo.

28. Kai administracinio nusizengimo dé¢l kvalifikuoto asmens pareigy nevykdymo ar
netinkamo vykdymo byloje priimamas nutarimas, kad kvalifikuotas asmuo nepadaré
administracinio nusiZzengimo, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba ne veliau kaip kitg darbo dieng
priima sprendimg panaikinti jgaliojimy sustabdymg, apie tai praneSa licencijos, | kurig jraSytas
kvalifikuotas asmuo, turétojui ir kvalifikuotam asmeniui ir atitinkamai pakeicia gamybos licencija ir
1jos 5 priedg jraSo Sio asmens vardg ir pavardg.

VIl SKYRIUS
LICENCIJU DUOMENU TVARKYMAS

29. Licencijy duomenis tvarko Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba. Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo 20 straipsnio 11 dalyje nustatytais terminais ir bidu vieSai skelbiami Sie
duomenys ir informacija apie licencijas ir kita su licencijavimu susijusi informacija:

29.1. licencijos turétojo rekvizitai (juridinio asmens pavadinimas, kodas, teisin¢ forma);

29.2. gamybos, didmeninio platinimo veiklos vietos ar vaistinés adresas;

29.3. gamybos, didmeninio platinimo veiklos vietos ar vaistinés numeris;

29.4. licencijos riiSis ir numeris;

29.5. licencijos biisena (licencija galioja, jos galiojimas sustabdytas, galiojimas panaikintas);



29.6. licencijos taikymo apimtis, pobudis (gamybos licencijos 1 ir 2 priedy, didmeninio
platinimo licencijos 1 priedo informacija, vaistinés veiklos pobudis ir, jeigu leidziama gaminti
ekstemporaliuosius vaistinius preparatus, nuoroda ,,Ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty gamyba“);

29.7. licencijos iSdavimo data;

29.8. licencijos galiojimo sustabdymo data;

29.9. licencijos galiojimo sustabdymo panaikinimo data;

29.10. licencijos galiojimo panaikinimo data;

29.11. Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos sprendimas iSduoti, patikslinti, papildyti
licencija, pakeisti licencijg ir (ar) licencijos informacija ir duomenis;

29.12. Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos sprendimas panaikinti licencijos galiojima,
sustabdyti galiojima ar panaikinti galiojimo sustabdyma.

30. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba taip pat teikia informacija apie licencijy iSdavima,
patikslinimg ar pakeitimg, galiojimo sustabdyma, galiojimo sustabdymo panaikinimg ir galiojimo
panaikinimg Licencijy informacinei sistemai, vadovaudamasi Lietuvos Respublikos Vyriausybeés
2012 m. liepos 18 d. nutarimu Nr. 937 ,,Dé¢l Licencijavimo pagrindy apraso patvirtinimo*.

VIl SKYRIUS
LICENCIJUOJAMOS VEIKLOS SALYGU LAIKYMOSI PRIEZIURA

31. Licencijy turétojai privalo laikytis atitinkamy Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo
23%, 27, 29* 33, 39 straipsniuose nustatyty licencijuojamos veiklos salygy.

32. Licencijuojamos veiklos salygy laikymosi prieziiira vykdo atsakingas uz farmacinés
veiklos priezilirg Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos struktiirinis padalinys, vadovaudamasis
Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymu ir Sio jstatymo 61 straipsnyje nurodytais teisés aktais.

Priedo pakeitimai:
Nr. 236, 2017-03-29, paskelbta TAR 2017-04-03, i. k. 2017-05487


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=75225860186811e79800e8266c1e5d1b

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), i8simokslinimo ir praktinés patirties reikalavimus.

2. Kvalifikuotu asmeniu gali biiti asmuo, jgijes vaistininko profesine kvalifikacija, arba kitas
asmuo, turintis diploma ar kitag dokumenta, patvirtinantj, 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 buti pripazjstamos atitinkanc¢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 vaistingje
(18skyrus ligoninés 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 tapa¢iomis, 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, patvirtinan¢ius oficialig kvalifikacijg, suteikiamg baigus universitetinio lygio arba
lygiavertémis pripazintas studijas, yra laikomos atitinkanCiomis Siame punkte nurodytg trukmeés
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 veikla, susijusig su vaistiniy preparaty kokybés analize, veikliyjy vaistiniy
medziagy kiekybés analize ir kitais tyrimais, bitinais tinkamai vaistiniy preparaty kokybei
uztikrinti. Patirtis, jgyta juridiniame asmenyje arba uzsienio juridinio asmens filiale, vykdan¢iame
daling gamyba ar tik fasavima, 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 vaistiniais
preparatais, papildomai privalo turéti pusés mety patirt] tiriamyjy 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 gaminancio/importuojan¢io juridinio asmens arba uZsienio
juridinio asmens filialo kvalifikuotu asmeniu.




PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos Vyriausybés

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

2017 m. kovo 29 d. nutarimo Nr. 236
redakcija)

GAMYBOS LICENCIJOS REKVIZITAI

VALSTYBINE VAISTU KONTROLES TARNYBA
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

STATE MEDICINES CONTROL AGENCY UNDER THE MINISTRY OF HEALTH OF
THE REPUBLIC OF LITHUANIA

GAMYBOS LICENCIJA
MANUFACTURING AUTHORISATION

Licencijos numeris
Authorisation Number

Licencijos turétojas (pavadinimas, teisiné forma ir kodas)
Name of authorisation holder [name, legal form, code]

Buveiné (adresas)
Legally registered address of authorisation holder [address]

Veiklos vieta (-0s) (adresas (-ai)

(nurodyti visas licencijuotas veiklos vietas)
Manufacturing site(s) [address(es)]

(all authorised sites should be listed)

Licencijos taikymo apimtis

Scope of authorisation
Zmonéms skirti vaistiniai preparatai (1 priedas) ir / arba
Zmonéms skirti tiriamieji vaistiniai preparatai (2 priedas)
(kiekvienai konkreciai licencijuotai veiklos vietai)
Human medicinal products(Annex 1)
and/ or
Human investigational medicinal products (Annex 2)
(for each particular authorised site)

Licencijos i8davimo teisinis pagrindas
Legal basis of authorisation Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 24 straipsnis

Licencijos priedai: (atskirai nurodyti priedus kiekvienai veiklos vietai)
Annexes attached [please separately specify Annexes for each site]



Zmonéms skirti vaistiniai preparatai (1 priedas)
Human medicinal products [Annex 1]

Zmonéms skirti tiriamieji vaistiniai preparatai (2 priedas)
Human investigational medicinal products [Annex 2]

Gamybos pagal sutartj vykdytojas (-ai) (3 priedas)
Contract manufacturing acceptor(s) [Annex 3]

Kokybés tyrimy pagal sutartj vykdytojas (-ai) (4 priedas)
Contract laboratories acceptor(s) [Annex 4]

Duomenys apie kvalifikuotg (-us) asmenj (-is) (5 priedas)
Data of Qualified Person(s) [Annex 5]

Patikrinimo, kurio pagrindu isduota licencija, data;
Paskutinio patikrinimo data ir apimtis (6 priedas)

Date of inspection on which authorisation was granted;
Date and scope of last inspection [Annex 6]

Licencija iSduota (data)
Authorisation issued [date]

Paskutinis licencijos patikslinimas, papildymas, pakeitimas (data)
The last correction, amendment, change of authorisation [date]

(Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
vadovo ar jo jgalioto asmens pareigy pavadinimas, vardas, pavardé)

[Title of Head of State Medicines Control Agency under the Ministry of Health of the Republic of
Lithuania or authorised person, name, surname]

Formos pakeitimai:
Nr. 1006, 2015-09-16, paskelbta TAR 2015-09-23, i. k. 2015-14127
Nr. 236, 2017-03-29, paskelbta TAR 2017-04-03, i. k. 2017-05487


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=04a434b061c511e589fccd6fa118e11c
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=75225860186811e79800e8266c1e5d1b

Gamybos licencijos
1 priedas
Annex 1

Veiklos vietos adresas:
Address of the site:

ZMONEMS SKIRTI VAISTINIAI PREPARATAI
HUMAN MEDICINAL PRODUCTS

Leista:
Authorised operations:
Gamybos operacijos (I dalis);
Vaistiniy preparaty importas i$ treciyjy Saliy (II dalis).
Manufacturing operations [Part 1];
Importation of medicinal products from the third countries [Part I1]

I. GAMYBOS OPERACIJOS
Part | - MANUFACTURING OPERATIONS
1.1. Sterilus preparatai
Sterile products
1.1.1. Pagaminti aseptinémis sglygomis (farmaciniy formy sgrasas)
Aseptically prepared (processing operations for the following dosage forms)
1.1.1.1. Didelio tuirio skysciai
Large volume liquids
1.1.1.2. Liofilizatai
Lyophilisates
1.1.1.3. Pusiau Kieti preparatai
Semi-solids
1.1.1.4. Mazo tiirio skysciai
Small volume liquids
1.1.1.5. Kieti preparatai ir implantai
Solids and implants
1.1.1.6. Kiti aseptinémis sglygomis pagaminti preparatai (jrasyti)
Other aseptically prepared products <free text>

1.1.2. Gamybos pabaigoje sterilizuoti (farmaciniy formy sgrasas)
Terminally sterilised (processing operations for the following dosage forms)
1.1.2.1. Didelio trio skys¢iai

Large volume liquids
1.1.2.2. Pusiau Kieti preparatai
Semi-solids
1.1.2.3. MazZo tiirio skysciai
Small volume liquids
1.1.2.4. Kieti preparatai ir implantai
Solids and implants
1.1.2.5. Kiti preparatai (jrasyti)
Other terminally sterilised prepared products <free text>

1.1.3. Serijos sertifikavimas
Batch certification



1.2. Nesterilus preparatai
Non-sterile products
1.2.1. Nesterilus preparatai (farmaciniy formy sarasas)
Non-sterile products (processing operations for the following dosage forms)
1.2.1.1. Kapsulés kietu apvalkalu
Capsules, hard shell
1.2.1.2. Kapsulés minkstu apvalkalu
Capsules, soft shell
1.2.1.3. Kramtomosios gumos
Chewing gums
1.2.1.4. Impregnuotosios matricos
Impregnated matrices
1.2.1.5. ISorinio vartojimo skysciai
Liquids for external use
1.2.1.6. Vidinio vartojimo skysciai
Liquids for internal use
1.2.1.7. Medicininés dujos
Medicinal gases
1.2.1.8. Kitos kietos farmacinés formos
Other solid dosage forms
1.2.1.9. Suslégti preparatai
Pressurised preparations
1.2.1.10. Radionuklidy generatoriai
Radionuclide generators
1.2.1.11. Pusiau kieti preparatai
Semi-solids
1.2.1.12. Zvakutés
Suppositories
1.2.1.13. Tabletés
Tablets
1.2.1.14. Transderminiai pleistrai
Transdermal patches
1.2.1.15. -
1.2.1.16. —
1.2.1.17. Kiti nesteriliis vaistiniai preparatai (jrasyti)
Other non-sterile medicinal product <free text >

1.2.2. Serijos sertifikavimas
Batch Certification

1.3. Biologiniai vaistiniai preparatai
Biological medicinal products
1.3.1. Biologiniai vaistiniai preparatai (preparaty grupiy sarasas)
Biological medicinal products (list of product types)
1.3.1.1. Kraujo preparatai
Blood products
1.3.1.2. Imuniniai preparatai
Immunological products
1.3.1.3. Lasteliy terapijos preparatai
Cell therapy products
1.3.1.4. Geny terapijos preparatai



Gene therapy products

1.3.1.5. Biotechnologiniai preparatai
Biotechnology products

1.3.1.6. IS zmogaus ar gyviiny iSgauti preparatai
Human or animal extracted products

1.3.1.7. Audiniy inzinerijos preparatai
Tissue engineered products

1.3.1.8. Kiti biologiniai vaistiniai preparatai (jrasyti)
Other biological medicinal products <free text >

1.3.2. Serijos sertifikavimas (preparaty grupiy sarasas)
Batch certification (list of product types)
1.3.2.1. Kraujo preparatai
Blood products
1.3.2.2. Imuniniai preparatai
Immunological products
1.3.2.3. Lasteliy terapijos preparatai
Cell therapy products
1.3.2.4. Geny terapijos preparatai
Gene therapy products
1.3.2.5. Biotechnologiniai preparatai
Biotechnology products
1.3.2.6. I$ Zzmogaus ar gyviiny iSgauti preparatai
Human or animal extracted products
1.3.2.7. Audiniy inZinerijos preparatai
Tissue engineered products
1.3.2.8. Kiti biologiniai vaistiniai preparatai (jrasyti)
Other biological medicinal products <free text >

1.4. Kiti preparatai ar gamybos veikla
Other products or manufacturing activity
1.4.1. Gamyba:
Manufacture of:
1.4.1.1. Augaliniy preparaty
Herbal products
1.4.1.2. Homeopatiniy preparaty
Homoeopathic products
1.4.1.3. Kita (jrasyti)
Other <free text >

1.4.2. Veikliyjy medziagy / pagalbiniy medziagy / gatavo preparato sterilizavimas:
Sterilisation of active substances / excipients / finished product:
1.4.2.1. Filtruojant
Filtration

1.4.2.2. Sausuoju kars¢iu
Dry heat

1.4.2.3. Drégnuoju kars¢iu
Moist heat

1.4.2.4. Cheminiu biidu
Chemical

1.4.2.5. Gama spinduliais
Gamma irradiation



1.4.2.6. Elektrony pluostu
Electron beam

1.4.3. Kita (jrasyti)
Other <free text>

1.5. Pakavimas
Packaging
1.5.1. Pakavimas ] vidin¢ pakuote
Primary packing
1.5.1.1. Kapsulés kietu apvalkalu
Capsules, hard shell
1.5.1.2. Kapsulés minkstu apvalkalu
Capsules, soft shell
1.5.1.3. Kramtomosios gumos
Chewing gums
1.5.1.4. Impregnuotosios matricos
Impregnated matrices
1.5.1.5. ISorinio vartojimo skysciai
Liquids for external use
1.5.1.6. Vidinio vartojimo skysciai
Liquids for internal use
1.5.1.7. Medicininés dujos
Medicinal gases
1.5.1.8. Kitos kietos farmacinés formos
Other solid dosage forms
1.5.1.9. Suslégti preparatai
Pressurised preparations
1.5.1.10. Radionuklidy generatoriai
Radionuclide generators
1.5.1.11. Pusiau kieti preparatai
Semi-solids
1.5.1.12. Zvakutés
Suppositories
1.5.1.13. Tabletés
Tablets
1.5.1.14. Transderminiai pleistrai
Transdermal patches
1.5.1.15. -
1.5.1.16. -
1.5.1.17. Kiti nesteriliis vaistiniai preparatai (jrasyti)
Other non-sterile medicinal products <free text >
1.5.2. Pakavimas ] iSoring pakuote
Secondary packing

1.6. Kokybés kontrolés tyrimas
Quiality control testing
1.6.1. Mikrobiologinis: sterilumo
Microbiological: sterility
1.6.2. Mikrobiologinis: nesterilumo
Microbiological: non-sterility
1.6.3. Cheminis / fizinis



Chemical / Physical
1.6.4. Biologinis
Biological

Apribojimai ar paaiSkinimai, susij¢ su §iomis gamybos operacijomis
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these manufacturing operations

I1. VAISTINIU PREPARATU IMPORTAS IS TRECIUJU SALIU
Part Il - IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS
2.1. Importuoty vaistiniy preparaty kokybés kontrolés tyrimai
Quality control testing of imported medicinal products
2.1.1. Mikrobiologinis: sterilumo
Microbiological: sterility
2.1.2. Mikrobiologinis: nesterilumo
Microbiological: non-sterility
2.1.3. Cheminis / fizinis
Chemical / Physical
2.1.4. Biologinis
Biological

2.2. Importuoty vaistiniy preparaty serijos sertifikavimas
Batch certification of imported medicinal products
2.2.1. Steriliis preparatai
Sterile Products
2.2.1.1. Pagaminti aseptinémis sglygomis
Aseptically prepared
2.2.1.2. Gamybos pabaigoje sterilizuoti
Terminally sterilised

2.2.2. Nesteriltis preparatai
Non-sterile products

2.2.3. Biologiniai vaistiniai preparatai

Biological medicinal products

2.2.3.1. Kraujo preparatai
Blood products

2.2.3.2. Imuniniai preparatali
Immunological products

2.2.3.3. Lasteliy terapijos preparatai
Cell therapy products

2.2.3.4. Geny terapijos preparatai
Gene therapy products

2.2.3.5. Biotechnologiniai preparatai
Biotechnology products

2.2.3.6. I§ zmogaus ar gyviiny iSgauti preparatai
Human or animal extracted products

2.2.3.7. Audiniy inzinerijos preparatai
Tissue engineered products

2.2.3.8. Kiti biologiniai vaistiniai preparatai (jrasyti)
Other biological medicinal products <free text>



2.3. Kita importo veikla (kita importo veikla, kuri nebuvo nurodyta pirmiau)
Other importation activities (any other importation activity that is not covered above)

2.3.1. Fizinio importo vieta

Site of physical importation
2.3.2. Tarpiniy produkty, kurie bus toliau perdirbami, importas

Importation of intermediate which undergoes further processing
2.3.3. Biologinés veikliosios medziagos

Biological active substance
2.3.4. Kita (jrasyti)

Other <free text>

Apribojimai ar paaiSkinimai, susij¢ su Siomis importo operacijomis
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these Importing operations

Priedas iSduotas (data)
Annex issued [date]

Paskutinis priedo patikslinimas, pakeitimas (data)
The last correction, change of annex [date]

Priedo pakeitimai:
Nr. 1006, 2015-09-16, paskelbta TAR 2015-09-23, i. k. 2015-14127
Nr. 236, 2017-03-29, paskelbta TAR 2017-04-03, i. k. 2017-05487



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=04a434b061c511e589fccd6fa118e11c
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=75225860186811e79800e8266c1e5d1b

Gamybos licencijos
2 priedas
Annex 2

Veiklos vietos adresas:
Address of the site:

ZMONEMS SKIRTI TIRIAMIEJI VAISTINIAI PREPARATAI
HUMAN INVESTIGATIONAL MEDICINAL PRODUCTS

Leista:
Authorised operations:
Tiriamyjy vaistiniy preparaty gamybos operacijos (I dalis);
Tiriamyjy vaistiniy preparaty importas 18 treciyjy Saliy (II dalis).
Manufacturing Operations of Investigational Medicinal Products (Part I);
Importation of Investigational Medicinal Products from the third countries (Part 1)

I. TIRIAMUJU VAISTINIU PREPARATU GAMYBOS OPERACIJOS
Part 1 — MANUFACTURING OPERATIONS OF INVESTIGATIONAL MEDICINAL
PRODUCTS
1.1. Sterilus tiriamieji vaistiniai preparatai
Sterile investigational medicinal products
1.1.1. Pagaminti aseptinémis sglygomis (farmaciniy formy sgrasas)
Aseptically prepared (processing operations for the following dosage forms)
1.1.1.1. Didelio ttirio skysciai
Large volume liquids
1.1.1.2. Liofilizatai
Lyophilisates
1.1.1.3. Pusiau Kieti preparatai
Semi-solids
1.1.1.4. Mazo tiirio skysciai
Small volume liquids
1.1.1.5. Kieti preparatai ir implantai
Solids and implants
1.1.1.6. Kiti aseptinémis sglygomis pagaminti preparatai (jrasyti)
Other aseptically prepared products <free text>

1.1.2. Gamybos pabaigoje sterilizuoti (farmaciniy formy sgrasas)
Terminally sterilised (processing operations for the following dosage forms)
1.1.2.1. Didelio tirio skys¢iai

Large volume liquids
1.1.2.2. Pusiau Kieti preparatai
Semi-solids
1.1.2.3. Mazo tiirio skysc¢iai
Small volume liquids
1.1.2.4. Kieti preparatai ir implantai
Solids and implants
1.1.2.5. Kiti preparatai (jrasyti)
Other terminally sterilised prepared products <free text>

1.1.3. Serijos sertifikavimas

Batch certification



1.2. Nesterilus tiriamieji vaistiniai preparatai
Non-sterile investigational medicinal products
1.2.1. Nesterilus preparatai (farmaciniy formy sarasas)
Non-sterile products (processing operations for the following dosage forms)
1.2.1.1. Kapsulés kietu apvalkalu
Capsules, hard shell
1.2.1.2. Kapsulés minkstu apvalkalu
Capsules, soft shell
1.2.1.3. Kramtomosios gumos
Chewing gums
1.2.1.4. Impregnuotosios matricos
Impregnated matrices
1.2.1.5. ISorinio vartojimo skys¢iai
Liquids for external use
1.2.1.6. Vidinio vartojimo skysciai
Liquids for internal use
1.2.1.7. Medicininés dujos
Medicinal gases
1.2.1.8. Kitos kietos farmacinés formos
Other solid dosage forms
1.2.1.9. Suslégti preparatai
Pressurised preparations
1.2.1.10. Radionuklidy generatoriai
Radionuclide generators
1.2.1.11. Pusiau kieti preparatai
Semi-solids
1.2.1.12. Zvakutés
Suppositories
1.2.1.13. Tabletés
Tablets
1.2.1.14. Transderminiai pleistrai
Transdermal patches
1.2.1.15. Kiti nesteriliis vaistiniai preparatai (jrasyti)
Other non-sterile medicinal product <free text >

1.2.2. Serijos sertifikavimas
Batch certification

1.3. Biologiniai tiriamieji vaistiniai preparatai
Biological investigational medicinal products
1.3.1. Biologiniai vaistiniai preparatai (preparaty grupiy sarasas)
Biological medicinal products (list of product types)
1.3.1.1. Kraujo preparatai
Blood products
1.3.1.2. Imuniniai preparatai
Immunological products
1.3.1.3. Lasteliy terapijos preparatai
Cell therapy products
1.3.1.4. Geny terapijos preparatai
Gene therapy products
1.3.1.5. Biotechnologiniai preparatai
Biotechnology products



1.3.1.6. IS zmogaus ar gyviiny iSgauti preparatai
Human or animal extracted products

1.3.1.7. Audiniy inZinerijos preparatai
Tissue engineered products

1.3.1.8. Kiti biologiniai vaistiniai preparatai (jrasyti)
Other biological medicinal products <free text >

1.3.2. Serijos sertifikavimas (preparaty grupiy sarasas)
Batch certification (list of product types)
1.3.2.1. Kraujo preparatai
Blood products
1.3.2.2. Imuniniai preparatai
Immunological products
1.3.2.3. Lasteliy terapijos preparatai
Cell therapy products
1.3.2.4. Geny terapijos preparatai
Gene therapy products
1.3.2.5. Biotechnologiniai preparatai
Biotechnology products
1.3.2.6. I$ Zzmogaus ar gyviiny iSgauti preparatai
Human or animal extracted products
1.3.2.7. Audiniy inzinerijos preparatai
Tissue engineered products
1.3.2.8. Kiti biologiniai vaistiniai preparatai (jrasyti)
Other biological medicinal products <free text >

1.4. Kiti tiriamieji vaistiniai preparatai ar gamybos veikla
Other investigational medicinal products or manufacturing activity
1.4.1. Gamyba
Manufacture of:

1.4.1.1. Augaliniy preparaty

Herbal products
1.4.1.2. Homeopatiniy preparaty

Homoeopathic products
1.4.1.3. Kita (jrasyti)

Other <free text>

1.4.2. Veikliyjy medziagy / pagalbiniy medziagy / gatavo preparato sterilizavimas
Sterilisation of active substances / excipients / finished product:
1.4.2.1. Filtruojant
Filtration

1.4.2.2. Sausuoju kars¢iu
Dry heat

1.4.2.3. Drégnuoju kars¢iu
Moist heat

1.4.2.4. Cheminiu biidu
Chemical

1.4.2.5. Gama spinduliais
Gamma irradiation

1.4.2.6. Elektrony pluostu
Electron beam



1.4.3. Kita (jrasyti)
Other <free text>

1.5. Pakavimas
Packaging
1.5.1. Pakavimas ] vidin¢ pakuote

Primary packing

1.5.1.1. Kapsulés kietu apvalkalu
Capsules, hard shell

1.5.1.2. Kapsulés minkstu apvalkalu
Capsules, soft shell

1.5.1.3. Kramtomosios gumos
Chewing gums

1.5.1.4. Impregnuotosios matricos
Impregnated matrices

1.5.1.5. ISorinio vartojimo skysciai
Liquids for external use

1.5.1.6. Vidinio vartojimo skysciai
Liquids for internal use

1.5.1.7. Medicininés dujos
Medicinal gases

1.5.1.8. Kitos kietos farmacinés formos
Other solid dosage forms

1.5.1.9. Suslégti preparatai
Pressurised preparations

1.5.1.10. Radionuklidy generatoriai
Radionuclide generators

1.5.1.11. Pusiau kieti preparatai
Semi-solids

1.5.1.12. Zvakutés
Suppositories

1.5.1.13. Tabletés
Tablets

1.5.1.14. Transderminiai pleistrai
Transdermal patches

1.5.1.15. Kiti nesteriliis vaistiniai preparatai (jrasyti)
Other non-sterile medicinal products <free text >

1.5.2. Pakavimas j iSorin¢ pakuote
Secondary packing

1.6. Kokybés kontrolés tyrimas
Quiality control testing
1.6.1. Mikrobiologinis: sterilumo
Microbiological: sterility
1.6.2. Mikrobiologinis: nesterilumo
Microbiological: non-sterility
1.6.3. Cheminis / fizinis
Chemical / Physical
1.6.4. Biologinis
Biological



Apribojimai ar paaiSkinimai, susij¢ su §iomis gamybos operacijomis
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these Manufacturing operations

I1. TIRIAMUJU VAISTINIU PREPARATU IMPORTAS IS TRECIUJU SALIU
Part 11 — IMPORTATION OF INVESTIGATIONAL MEDICINAL PRODUCTS
2.1. Importuoty tiriamyjy vaistiniy preparaty kokybés kontrolés tyrimai
Quality control testing of imported investigational medicinal products
2.1.1. Mikrobiologinis: sterilumo
Microbiological: sterility
2.1.2. Mikrobiologinis: nesterilumo
Microbiological: non-sterility
2.1.3. Cheminis / fizinis
Chemical / Physical
2.1.4. Biologinis
Biological

2.2. Importuoty tiriamyjy vaistiniy preparaty serijos sertifikavimas
Batch certification of imported investigational medicinal products
2.2.1. Steriliis preparatai
Sterile Products
2.2.1.1. Pagaminti aseptinémis sglygomis
Aseptically prepared
2.2.1.2. Gamybos pabaigoje sterilizuoti
Terminally sterilised

2.2.2. Nesteriliis preparatai
Non-sterile products

2.2.3. Biologiniai preparatai
Biological products
2.2.3.1. Kraujo preparatai
Blood products
2.2.3.2. Imuniniai preparatali
Immunological products
2.2.3.3. Lasteliy terapijos preparatai
Cell therapy products
2.2.3.4. Geny terapijos preparatai
Gene therapy products
2.2.3.5. Biotechnologiniai preparatai
Biotechnology products
2.2.3.6. I§ zmogaus ar gyviiny iSgauti preparatai
Human or animal extracted products
2.2.3.7. Audiniy inZinerijos preparatai
Tissue engineered products
2.2.3.8. Kiti biologiniai preparatai (jragyti)
Other biological medicinal products <free text >

2.3. Kita importo veikla (kita importo veikla, kuri nebuvo nurodyta pirmiau)
Other importation activities
2.3.1. Fizinio importo vieta



Site of physical importation
2.3.2. Tarpiniy produkty, kurie bus toliau perdirbami, importas
Importation of intermediate which undergoes further processing
2.3.3. Biologinés veikliosios medziagos
Biological active substance
2.3.4. Kita (jrasyti)
Other <free text>

Apribojimai ar paaiSkinimai, susij¢ su §iomis importo operacijomis
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these Importing operations

Priedas iSduotas (data)
Annex issued [date]

Paskutinis priedo patikslinimas, pakeitimas (data)
The last correction, change of annex [date]

Priedo pakeitimai:
Nr. 1006, 2015-09-16, paskelbta TAR 2015-09-23, i. k. 2015-14127
Nr. 236, 2017-03-29, paskelbta TAR 2017-04-03, i. k. 2017-05487


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=04a434b061c511e589fccd6fa118e11c
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=75225860186811e79800e8266c1e5d1b

Gamybos licencijos
3 priedas
Annex 3

GAMYBOS PAGAL SUTARTI VYKDYTOJAS (-Al)
CONTRACT MANUFACTURING ACCEPTOR(S)

Gamybg pagal sutartj vykdancio juridinio asmens (sutarties vykdytojo) pavadinimas (-ai) ir veiklos
vietos adresas (-ai)
Name(s) and address(es) of the contract manufacturing site(s)

Priedas iSduotas (data)
Annex issued [date]

Paskutinis priedo pakeitimas (data)
The last change of annex [date]

Priedo pakeitimai:
Nr. 1006, 2015-09-16, paskelbta TAR 2015-09-23, i. k. 2015-14127
Nr. 236, 2017-03-29, paskelbta TAR 2017-04-03, i. k. 2017-05487


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=04a434b061c511e589fccd6fa118e11c
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=75225860186811e79800e8266c1e5d1b

Gamybos licencijos
4 priedas
Annex 4

KOKYBES TYRIMU PAGAL SUTARTI VYKDYTOJAS (-Al)
CONTRACT LABORATORIES ACCEPTOR(S)

Kokybés tyrimus pagal sutartj vykdancio juridinio asmens (sutarties vykdytojo) pavadinimas (-ai) ir
veiklos vietos adresas (-ai)
Name(s) and address(es) of the contract laboratories site(s)

Priedas iSduotas (data)
Annex issued [date]

Paskutinis priedo pakeitimas (data)
The last change of annex [date]

Priedo pakeitimai:
Nr. 1006, 2015-09-16, paskelbta TAR 2015-09-23, i. k. 2015-14127
Nr. 236, 2017-03-29, paskelbta TAR 2017-04-03, i. k. 2017-05487


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=04a434b061c511e589fccd6fa118e11c
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=75225860186811e79800e8266c1e5d1b

Gamybos licencijos
5 priedas
Annex 5

DUOMENYS APIE KVALIFIKUOTA (-US) ASMENI (-1S)
DATA OF QUALIFIED PERSON(S)

Kvalifikuoto (-y) asmens (-y) vardas (-ai),
pavardé (-és), pareigos
Name(s), surname(s), title(s) of Qualified Person(s)

Priedas iSduotas (data)
Annex issued [date]

Paskutinis priedo pakeitimas (data)
The last change of annex [date]

Priedo pakeitimai:
Nr. 1006, 2015-09-16, paskelbta TAR 2015-09-23, i. k. 2015-14127
Nr. 236, 2017-03-29, paskelbta TAR 2017-04-03, i. k. 2017-05487


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=04a434b061c511e589fccd6fa118e11c
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=75225860186811e79800e8266c1e5d1b

Gamybos licencijos
6 priedas
Annex 6

PATIKRINIMO, KURIO PAGRINDU ISDUOTA LICENCIJA, DATA
PASKUTINIO PATIKRINIMO APIMTIS

DATE OF INSPECTION ON WHICH AUTHORISATION WAS GRANTED
DATE AND SCOPE OF LAST INSPECTION

Patikrinimo, kurio pagrindu iSduota licencija, data (metai, ménuo, diena)
Date of inspection on which authorisation was granted (yyyy, mm, dd)

Paskutinio patikrinimo data ir apimtis
Data and scope of last inspection

Priedas iSduotas (data)
Annex issued [date]

Paskutinis priedo pakeitimas (data)
The last change of annex [date]

Priedo pakeitimai:
Nr. 236, 2017-03-29, paskelbta TAR 2017-04-03, i. k. 2017-05487


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=75225860186811e79800e8266c1e5d1b

PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos Vyriausybés

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

2017 m. kovo 29 d. nutarimo Nr. 236
redakcija)

DIDMENINIO PLATINIMO LICENCIJOS REKVIZITAI

VALSTYBINE VAISTU KONTROLES TARNYBA
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

STATE MEDICINES CONTROL AGENCY UNDER THE MINISTRY OF HEALTH OF
THE REPUBLIC OF LITHUANIA

DIDMENINIO PLATINIMO LICENCIJA
(ZMONEMS SKIRTI VAISTINIAI PREPARATAI)

WHOLESALE DISTRIBUTION AUTHORISATION
(MEDICINAL PRODUCTS FOR HUMAN USE)

Licencijos numeris
Authorisation Number

Licencijos turétojas (pavadinimas, teisiné forma, kodas)
Name of authorisation holder [name, legal form, code]

Buveiné (adresas)
Legally registered address of authorisation holder [address]

Veiklos vieta (-0s) (adresas (-ai)

(nurodyti visas licencijuotas veiklos vietas)
Address(es) of site(s)

(all authorised sites should be listed) [address (es)]

Licencijos taikymo apimtis
Scope of authorisation

Didmeninio platinimo licencijos taikymo apimtis (1 priedas)
(kiekvienai konkreciai licencijuotai veiklos vietai)

Scope of wholesale distribution authorisation (Annex 1)

(for each particular authorised site)

Licencijos iSdavimo teisinis pagrindas
Legal basis of authorisation Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 30 straipsnis

Licencijos priedai (atskirai nurodyti priedus kiekvienai veiklos vietai)
Annexes attached [please separately specify Annexes for each site]



Didmeninio platinimo licencijos taikymo apimtis (1 priedas)
Scope of wholesale distribution authorisation (Annex 1)

Didmeninio platinimo pagal sutartj vykdytojas (-ai) (2 priedas)
Contract Wholesale Distribution Acceptor(s) (Annex 2)

Duomenys apie farmacinés veiklos vadova (-us) (3 priedas)
Data of Responsible person(s) (Annex 3)

Patikrinimo, kurio pagrindu iSduota licencija, data (4 priedas)
Date of Inspection on which authorisation was granted (Annex 4)

Licencija i8duota (data)
Authorisation issued [date]

Paskutinis licencijos patikslinimas, papildymas, pakeitimas (data)
The last correction, amendment, change of authorisation [date]

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
vadovo ar jo jgalioto asmens pareigy pavadinimas, vardas, pavarde)

[Title of Head of State Medicines Control Agency under the Ministry of Health of the Republic of
Lithuania or authorised person, name and surname]

Formos pakeitimai:
Nr. 1006, 2015-09-16, paskelbta TAR 2015-09-23, i. k. 2015-14127
Nr. 236, 2017-03-29, paskelbta TAR 2017-04-03, i. k. 2017-05487


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=04a434b061c511e589fccd6fa118e11c
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=75225860186811e79800e8266c1e5d1b

Didmeninio platinimo licencijos
1 priedas
Annex 1

DIDMENINIO PLATINIMO LICENCIJOS TAIKYMO APIMTIS
SCOPE OF WHOLESALE DISTRIBUTION AUTHORISATION

Veiklos vietos adresas:
Address of the site:

1. VAISTINIAI PREPARATAI
MEDICINAL PRODUCTS

1.1. Registruoti EEE valstybéje (-¢se)

with a Marketing Authorisation in EEA country(s)
1.2. Neregistruoti EEE valstybése ir skirti EEE rinkai*

without a Marketing Authorisation in EEA and intended for EEA market
1.3. Neregistruoti EEE valstybése ir skirti eksportui

without a Marketing Authorisation in EEA and intended for exportation

2. LEIDZIAMI DIDMENINIO PLATINIMO VEIKSMAI
AUTHORISED WHOLESALE DISTRIBUTION OPERATIONS
2.1. Isigijimas
Procurement
2.2. Laikymas (saugojimas)
Holding
2.3. Tiekimas
Supply
2.4. Eksportas
Export
2.5. Kita veikla: (jrasyti)
Other activities: (please specify)

3. VAISTINIAI PREPARATAI, KURIEMS TAIKOMI SPECIALIEJI REIKALAVIMAI
MEDICINAL PRODUCTS WITH ADDITIONAL REQUIREMENTS
3.1. Preparatai, nurodyti Direktyvos 2001/83/EB 83 straipsnyje
Products according to Art. 83 of 2001/83/EC
3.1.1. Narkotiniai ir (ar) psichotropiniai preparatai
Narcotic or psychotropic products
3.1.2. Kraujo vaistiniai preparatai
Medicinal products derived from blood
3.1.3. Imuniniai vaistiniai preparatai
Immunological medicinal products
3.1.4. Radiofarmaciniai vaistiniai preparatai (jskaitant radionuklidy rinkinius)
Radiopharmaceuticals (including radionuclide kits)
3.2. Medicininés dujos
Medicinal gases
3.3. Saltai laikomi preparatai (reikia laikyti Zemoje temperatiiroje)
Cold chain products (requiring low temperature handling)
3.4. Kiti preparatai:
Other products: (please specify)



Apribojimai ar paaiskinimai, susij¢ su $iais didmeninio platinimo veiksmais
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these wholesaling operations

* Direktyvos 2001/83/EB 5 straipsnis arba Reglamento (EB) Nr. 726/2004 83 straipsnis
Art 5 of Directive 2001/83/EC or Art 83 of Regulation EC/726/2004

Priedas iSduotas (data)
Annex issued [date]

Paskutinis priedo patikslinimas, pakeitimas (data)
The last correction, change of annex [date]

Priedo pakeitimai:
Nr. 1006, 2015-09-16, paskelbta TAR 2015-09-23, i. k. 2015-14127
Nr. 236, 2017-03-29, paskelbta TAR 2017-04-03, i. k. 2017-05487


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=04a434b061c511e589fccd6fa118e11c
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=75225860186811e79800e8266c1e5d1b

Didmeninio platinimo licencijos
2 priedas
Annex 2

DIDMENINIO PLATINIMO PAGAL SUTARTI VYKDYTOJAS (-Al)
CONTRACT WHOLESALE DISTRIBUTION ACCEPTOR(S)

Didmeninj platinimg pagal sutartj vykdancio juridinio asmens (sutarties vykdytojo) pavadinimas,
veiklos vietos (-y) adresas (-ai), licencijos numeris, pagal sutartj vykdomi didmeninio platinimo
veiksmai

Name(s) and address(es) of contract wholesale distribution site(s) and their authorisation number,
contract wholesale distribution operations

Priedas iSduotas (data)
Annex issued [date]

Paskutinis priedo pakeitimas (data)
The last change of annex [date]

Papildyta priedu:

Nr. 1006, 2015-09-16, paskelbta TAR 2015-09-23, i. k. 2015-14127
Priedo pakeitimai:

Nr. 236, 2017-03-29, paskelbta TAR 2017-04-03, i. k. 2017-05487


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=04a434b061c511e589fccd6fa118e11c
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=75225860186811e79800e8266c1e5d1b

Didmeninio platinimo licencijos
3 priedas
Annex 3

DUOMENYS APIE FARMACINES VEIKLOS VADOVA
DATA OF RESPONSIBLE PERSON(S)

Farmacinés veiklos vadovo vardas (-ai), pavardé (-€s), pareigos
Title and name(s), of responsible person(s)

Priedas iSduotas (data)
Annex issued [date]

Paskutinis priedo pakeitimas (data)
The last change of annex [date]

Papildyta priedu:

Nr. 1006, 2015-09-16, paskelbta TAR 2015-09-23, i. k. 2015-14127
Priedo pakeitimai:

Nr. 236, 2017-03-29, paskelbta TAR 2017-04-03, i. k. 2017-05487


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=04a434b061c511e589fccd6fa118e11c
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=75225860186811e79800e8266c1e5d1b

Didmeninio platinimo licencijos
4 priedas
Annex 4

PATIKRINIMO, KURIO PAGRINDU ISDUOTA LICENCIJA, DATA
DATE OF INSPECTION ON WHICH AUTHORISATION WAS GRANTED

Patikrinimo, kurio pagrindu iSduota licencija, data (metai, ménuo, diena)
Date of Inspection on which authorisation was granted [yyyy,mm,dd]

Priedas iSduotas (data)

Annex issued [date]

Paskutinis priedo pakeitimas (data)
The last change of annex [date]

Priedo pakeitimai:
Nr. 236, 2017-03-29, paskelbta TAR 2017-04-03, i. k. 2017-05487


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=75225860186811e79800e8266c1e5d1b

PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos Vyriausybés

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

2017 m. kovo 29 d. nutarimo Nr. 236
redakcija)

VAISTINES VEIKLOS LICENCIJOS REKVIZITAI

VALSTYBINE VAISTU KONTROLES TARNYBA
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTINES VEIKLOS LICENCIJA

Licencijos numeris

Licencijos turétojas (pavadinimas, teisiné forma ir kodas)

Buveiné (adresas)

Vaistiné (-és) (adresas (-ai)

Vaistinés (-iy) humeris (-iai)

Licencijos i8davimo teisinis pagrindas Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 35 straipsnis

Veiklos pobiidis ir, jeigu leidziama gaminti ekstemporaliuosius vaistinius preparatus, nuoroda
,Ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty gamyba“*

Farmacinés veiklos vadovas (vardas ir pavardé, vaistininko praktikos licencijos numeris)*
Licencija iSduota (data)*

Paskutinis licencijos patikslinimas, papildymas, pakeitimas (data)*

*Pildoma kiekvienai konkreciai licencijuotai vaistinei.

Formos pakeitimai:
Nr. 1006, 2015-09-16, paskelbta TAR 2015-09-23, i. k. 2015-14127
Nr. 236, 2017-03-29, paskelbta TAR 2017-04-03, i. k. 2017-05487

Forma. Neteko galios nuo 2012-01-01
Formos naikinimas:
Nr. 1403, 2011-11-30, Zin. 2011, Nr. 149-6994 (2011-12-06), i. k. 1111100NUTA00001403

Pakeitimai:


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=04a434b061c511e589fccd6fa118e11c
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=75225860186811e79800e8266c1e5d1b
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1.

Lietuvos Respublikos Vyriausybé, Nutarimas

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

Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2006 m. lapkricio 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

2.

Lietuvos Respublikos Vyriausybé, Nutarimas

Nr. 1403, 2011-11-30, Zin., 2011, Nr. 149-6994 (2011-12-06), i. k. 1111100NUTA00001403

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) importg, apraSo ir
farmacinés veiklos licencijy formy patvirtinimo" pakeitimo

3.

Lietuvos Respublikos Vyriausybé, Nutarimas

Nr. 827, 2014-08-27, paskelbta TAR 2014-08-29, i. k. 2014-11462

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

4.

Lietuvos Respublikos Vyriausybé, Nutarimas

Nr. 1006, 2015-09-16, paskelbta TAR 2015-09-23, i. k. 2015-14127

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

5.

Lietuvos Respublikos Vyriausybé, Nutarimas

Nr. 236, 2017-03-29, paskelbta TAR 2017-04-03, i. k. 2017-05487

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