Suvestiné redakcija nuo 2020-07-07

Jsakymas paskelbtas: Zin. 2013, Nr. 49-2468, i. k. 113225BISAK4)1A-496

VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS VIRSININKO
JSAKYMAS

DEL BANDINIO EMIMO, PATEIKIMO ISTYRIMUI IR (AR) ZENKLINIMO
IVERTINIMUI IR BANDINIO TYRIMU IR (AR) ZENKLINIMO [VERTINIMO
REZULTATU JFORMINIMO IR JU VALDYMO TVARKOS APRASO BEI BANDINIO
EMIMO PROTOKOLO FORMOS PATVIRTINIMO

2013 m. geguzés 6 d. Nr. (1.4)1A-496
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo (Zin., 2006, Nr. 78-3056; 2012,
Nr. 135-6865) 62 straipsnio 1 dalimi ir 63 straipsnio 1 dalies 8 punktu, Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nuostaty, patvirtinty Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2011 m. sausio 13 d. jsakymu Nr. V-27 (Zin., 2011, Nr. 9-
401) (toliau — Tarnybos nuostatai), 10.23, 10.24, 10.25, 10.26 ir 11.19 punktais:

1. Tvirtinu pridedamus:

1.1. Bandinio émimo, pateikimo iStyrimui ir (ar) zenklinimo jvertinimui ir bandinio tyrimy ir
(ar) zenklinimo jvertinimo rezultaty jforminimo ir jy valdymo tvarkos aprasg;

1.2. Bandinio émimo protokolo forma.

2. Pripazijstu netekusiu galios Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos virSininko 2007 m. geguzés 30 d. jsakyma Nr. 1A-718
D¢l Farmacijos produkty bandiniy €émimo, pateikimo iStyrimui ir jforminimo tvarkos apraso
patvirtinimo* (Zin., 2007, Nr. 64-2492).

3.PasiliekuSsio jsakymo vykdymo kontrole sau.

VIRSININKAS GINTAUTAS BARCYS
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PATVIRTINTA

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
vir§ininko 2013 m. geguzés 6 d. jsakymu

Nr. (1.4)1A-496

BANDINIO EMIMO, PATEIKIMO ISTYRIMUI IR (AR) ZENKLINIMO IVERTINIMUI
IR BANDINIO TYRIMU IR (AR) ZENKLINIMO JVERTINIMO REZULTATU
IFORMINIMO IR JU VALDYMO TVARKOS APRASAS

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Bandinio émimo, pateikimo iStyrimui ir (ar) Zenklinimo jvertinimui ir bandinio tyrimy ir
(ar) Zenklinimo jvertinimo rezultaty jforminimo ir jy valdymo tvarkos apraSas (toliau — Aprasas)
nustato bandinio émimo juridiniy asmeny, turin¢iy farmacinés veiklos ar asmens sveikatos
prieziiros veiklos licencija (toliau — juridinis asmuo), veiklos vietose, bandinio pateikimo
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
(toliau — Tarnyba) Vaisty kontrolés laboratorijai, bandinio tyrimy ir (ar) Zenklinimo jvertinimo
rezultaty jforminimo ir jy valdymo tvarka.

2. Siame Aprase vartojamos savokos:

Bandinys — juridinio asmens veiklos vietoje, vadovaujantis $iuo Aprasu arba pagal gamybos
licencijos turétojo patvirtintg bandinio émimo procediirg paimta farmacijos produkto dalis ar visas
produktas numatytam tyrimui ir (ar) vaistinio preparato zenklinimo jvertinimui atlikti, jskaitant
bandinio pakartotinj tyrimg.

Bandinio émimo protokolas — Tarnybos nustatytos formos rasytinis dokumentas, kuriuo
jforminamas bandinio paémimas.

Farmacijos produkto serija — apibréztas kiekis pradiniy medziagy, kuris yra apdorotas vienu
ar keliais procesais ir, tikétina, yra homogeniskas.

Zenklinimo jvertinimas — vaistinio preparato pakuotés lapelio teksto ir (ar) pakuotés
zenklinimo atitikties Tarnybos ar Europos vaisty agentiiros patvirtintiems registracijos pazymeéjimo
priedams jvertinimas; ekstemporalaus vaistinio preparato pakuotés Zenklinimo atitikties teisés akty
reikalavimams ekstemporalaus vaistinio preparato pakuotés Zenklinimui jvertinimas.

Sandari talpyklé — talpyklé, kuri apsaugo joje esant] turinj nuo uzterSimo pasalinémis
kietomis ar skystomis medziagomis ir neleidzia jam iSbégti ar iSkristi naudojant, laikant ir
transportuojant jprastomis sglygomis.

Specifikacija — kokybinés ir (ar) kiekybinés charakteristikos kartu su nuorodomis j tyrimy
metodikas, ver¢iy priimtinos ribos, kurias turi atitikti farmacijos produktas ar tarpinis produktas.

Kitos Siame ApraSe vartojamos sgvokos atitinka Lietuvos Respublikos farmacijos istatyme
(Zin., 2006, Nr. 78-3056) ir kituose veikla su farmacijos produktais reglamentuojan¢iuose teisés

aktuose vartojamas sgvokas.
Punkto pakeitimai:
Nr. (1.72E)1A-837, 2020-07-01, paskelbta TAR 2020-07-01, i. k. 2020-14738

I1. BANDINIO EMIMO ATVEJAI

3. Bandinys i$ rinkos imamas pagal Tarnybos virSininko patvirtintg rinkoje esan¢iy vaistiniy
preparaty kokybés programa (plang ) (toliau — kokybés programa (planas)).

4. Be Sio ApraSo 3 punkte numatyto atvejo, bandinys imamas, kai:

4.1. jtariama, kad vaistinio preparato pakuotés lapelio tekstas ir (ar) pakuotés Zenklinimas
neatitinka Tarnybos patvirtinty registracijos pazymeéjimo priedy; ekstemporalaus vaistinio preparato
pakuotés Zenklinimas neatitinka teisés akty reikalavimy ekstemporalaus vaistinio preparato
pakuotés zenklinimui,

Papunkcio pakeitimai.:
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4.2. jitariama, kad farmacijos produktas gali bati falsifikuotas;
Papunkcio pakeitimai.
Nr. (1.72E)1A-837, 2020-07-01, paskelbta TAR 2020-07-01, i. k. 2020-14738

4.3. jtariama, kad farmacijos produktai gaminami arba pagaminti pazeidziant farmacijos
produkty gamybos reikalavimus;

Papunkcio pakeitimai.
Nr. (1.72E)1A-837, 2020-07-01, paskelbta TAR 2020-07-01, i. k. 2020-14738

4.4, tariama, kad farmacijos produktai laikomi ar laikyti nesilaikant gamintojo nustatyty
laikymo salygy;
Papunkcio pakeitimai.
Nr. (1.72E)1A-837, 2020-07-01, paskelbta TAR 2020-07-01, i. k. 2020-14738

4.5. nagrin¢jant gautg skundg ar praneSimg apie jtariamg vaistinio preparato kokybés defekta,
jei nagrin€jimui yra reikalingas vaistinio preparato tyrimas ir / ar Zenklinimo jvertinimas;

4.6. nusprendus, kad dél gauty bandinio tyrimy rezultaty, kurie parodo neatitiktj specifikacijos
ar Europos farmakopéjos, o jei joje néra — valstybés narés oficialiai galiojancios farmakopéjos
bendrinio straipsnio ir (ar) monografijos ar pagrindinés vaisto bylos reikalavimams, dar reikia
pakartotinai paimti bandinj;

4.7. kitais pagrjstais atvejais, kai yra biitina patikrinti veiklos su farmacijos produktais atitiktj
Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo ir kity veiklg su farmacijos produktais reglamentuojanciy
teisés akty reikalavimams.

I11. BANDINIO EMIMAS IR PATEIKIMAS

5. Bandinj ima Tarnybos Rinkos prieziiiros skyriaus tam tikslui apmokyti darbuotojai arba
juridinio asmens, turinio gamybos licencijg, tam tikslui apmokyti darbuotojai pagal gamintojo
patvirtintg bandinio émimo procediirg, stebint Tarnybos Rinkos prieZiiiros skyriaus darbuotojui.

Punkto pakeitimai:
Nr. (1.72E)1A-837, 2020-07-01, paskelbta TAR 2020-07-01, i. k. 2020-14738

6. Bandinys imamas i$ juridiniy asmeny, turin€iy farmacinés veiklos ir (ar) asmens sveikatos
priezitros veiklos licencijas.

7. Vaistinés medziagos, tarpinio produkto, atskirais atvejais — ekstemporalaus vaistinio
preparato bandinys imamas tam tikslui skirtomis priemonémis ir patalpinamas ] pazenklinta
sandarig talpykle, apsaugancig bandinj nuo sugadinimo ar suklastojimo, nuo Sviesos bei oro
poveikio. Sis bandinys Zenklinamas etikete, kurioje nurodoma vaistinés medziagos, tarpinio
produkto, atskirais atvejais — ekstemporalaus vaistinio preparato pavadinimas, serijos ar gamybos
numeris, pakuotés, i§ kurios buvo paimtas bandinys, numeris (kur tinka), bandinio kiekis,
pazymimos gamintojo nurodytos laikymo salygos ir tinkamumo laikas. Bandinio pakuotés
zenklinimo etiketés tekstas raSomas bandinio émimo metu.

8. Kiekvienas bandinys turi biti paZenklintas, nurodant bandinio émimo protokolo numer;j ir
jo i8raSymo data.

9. Vaistiniy preparaty, jtraukty j kokybés programa (plang), bandinio kiekis yra nurodomas
kokybés programoje (plane). Kitu atveju, farmacijos produkty imamy bandiniy kiekiai,
priklausomai nuo bandinio émimo prieZasties, yra suderinami su Tarnybos Vaisty kontrolés
laboratorija. Tarnybos Vaisty kontrolés laboratorija bandinio kiekj nustato vadovaudamasi tyrimy
metodikomis, pateiktomis Tarnybos ar Europos vaisty agentiiros patvirtintuose dokumentuose,
kuriais remiantis registruotas vaistinis preparatas, ir (ar) Europos farmakopéjos, o jei joje néra —
valstybés narés oficialiai galiojanCios farmakopéjos bendriniame straipsnyje ir (ar) atitinkamoje
monografijoje ar pagrinding¢je vaisto byloje.
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Punkto pakeitimai:
Nr. (1.72E)1A-837, 2020-07-01, paskelbta TAR 2020-07-01, i. k. 2020-14738

10. Bandiniai j Tarnybos Vaisty kontrolés laboratorijg pristatomi kartu su juos lydinciais
dokumentais, nurodytais Sio apraso 20 punkte.

11. Sio Apraso 4.5 punktu nustatytu atveju paimamas vaistinio preparato tos pacios serijos
bandinys, o nesant galimybés, kitos (gretimos) serijos bandinys. Sio apraso 4.6 punkto nustatytu
atveju paimamas vaistinio preparato tos pacios serijos ir i§ tos pacios bandinio émimo vietos
bandinys bei, kur jmanoma, tos pacios serijos i§ kity bandinio émimo viety bandiniai. Vaistinés
medziagos ar tarpinio produkto tos pacios serijos bandinys paimamas i§ tos pacios bandinio émimo
vietos, atskirais atvejais, kur jmanoma, vaistinés medziagos tos pacios serijos bandinys paimamas i§
kity bandinio émimo viety.

12. Bandinys turi baiti transportuojamas ir laikomas gamintojo nurodytomis laikymo
saglygomis, nepakenkiant bandinio kokybei. Bandinio émimo protokole turi buti nurodomos
aplinkos salygos (temperatiira, drégmé (kur tinka)) bandinio paémimo metu, bandinio
transportavimo (kai bandinio laikymo salygos 2—8 °C) ir laikymo salygos (temperatiira, drégmé (kur
tinka)) iki pateikimo Tarnybos Vaisty kontrolés laboratorijai, i$skyrus atvejus, kai bandinys skirtas
jvertinti pakuotés Zenklinimg ir (ar) pakuotés lapel;.

13. Uz tinkamg bandinio paémima, transportavimg, laikantis gamintojo nurodyty laikymo
salygy, saugojima, iki kol jis bus pateiktas Tarnybos Vaisty kontrolés laboratorijai, bandinio
paémimo jforminimg ir pateikimg Tarnybos Vaisty kontrolés laboratorijai atsakingas Tarnybos
Rinkos priezitros skyriaus darbuotojas, paémes bandinj.

Punkto pakeitimai:
Nr. (1.72E)1A-837, 2020-07-01, paskelbta TAR 2020-07-01, i. k. 2020-14738

14. Jei juridinis asmuo, kuriame imamas bandinys, turi savo pasitvirtintg bandiniy émimo
tvarka, bandinys imamas pagal jo nustatytg tvarka, taCiau nepazeidziant Sio Apraso III skirsnio
nuostaty.

15. Jei juridinis asmuo, kuriame imamas bandinys, neturi savo pasitvirtintos bandiniy émimo
tvarkos, bandinys imamas vadovaujantis §iuo Aprasu.

16. Kai bandinj tyrimui ir (ar) zenklinimo jvertinimui Tarnybai pateikia kitos institucijos
(pvz., muitinés jstaigos, policija), jy tyrimams ir (ar) Zenklinimo jvertinimui bei bandinj pateikusiy
asmeny informavimui taikoma §io Apraso nustatyta tvarka.

IV. BANDINIO EMIMO PROTOKOLAS

17. Bandinio paémimas iforminamas Tarnybos nustatytos formos protokolu.

18. Bandinio émimo protokole turi biti pateikta visa jame nurodyta informacija ir uzpildytos
visos dalys, atsizvelgiant ] protokolo formoje ir Siame Aprase esancius paaiskinimus.

19. Bandinio émimo protokolo dalis ,,Tyrimo/Zenklinimo jvertinimo apimtis“ pildoma tuo
atveju, kai bandinys imamas vadovaujantis §io Apraso 4 punktu. Tokiu atveju Tarnybos Rinkos
prieziiiros skyriaus darbuotojas, paémes bandinj, $ioje bandinio émimo protokolo dalyje Tarnybos
Vaisty kontrolés laboratorijai nurodo, kokius tyrimy parametrus reikia nustatyti ir (ar) kas turi biti

jvertinta.
Punkto pakeitimai:
Nr. (1.72E)1A-837, 2020-07-01, paskelbta TAR 2020-07-01, i. k. 2020-14738

20. Prie bandinio émimo protokolo pridedamos dokumenty (analizés / kokybés sertifikatai ir
(ar) serijos iSleidimo sertifikatai, apraSiniy vaistiniy preparaty aprasai ir kt.), jei jie yra bandinio
€émimo vietoje, kopijos.

21. Bandinio émimo protokolas suraSomas bandinio paémimo metu trimis egzemplioriais:

21.1. pirmasis — pateikiamas juridiniam asmeniui, i§ kurio paimtas bandinys;

21.2. antrasis — kartu su paimtu bandiniu ir $io Apraso 20 punkte nurodyty dokumenty
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kopijomis pateikiamas Tarnybos Vaisty kontrolés laboratorijai;

21.3. treCiasis — paliekamas Tarnybos Rinkos priezitiros skyriuje.
Papunkcio pakeitimai.
Nr. (1.72E)1A-837, 2020-07-01, paskelbta TAR 2020-07-01, i. k. 2020-14738

V. BANDINIO TYRIMU IR (AR) ZENKLINIMO JVERTINIMO ATLIKIMAS IR
REZULTATU JFORMINIMAS

22. Bandinio tyrimus ir (ar) Zenklinimo jvertinimg atlicka Tarnybos Vaisty kontrolés
laboratorija.

23. Bandinio tyrimy rezultatus Tarnybos Vaisty kontrolés laboratorija jformina nustatytos
formos tyrimy protokole, vaistinio preparato bandinio Zenklinimo jvertinimo rezultatus — nustatytos
formos pakuotés zenklinimo ir (arba) pakuotés lapelio jvertinimo protokole.

24. Bandinio likutis po tyrimy atlikimo juridiniam asmeniui ar kitai institucijai negrazinamas.

VI. TYRIMU IR ZENKLINIMO IVERTINIMO REZULTATU VALDYMAS

25. Vaistinio preparato bandinio tyrimy protokolas ir (ar) pakuotés zenklinimo ir (arba)
pakuotés lapelio jvertinimo protokolas kartu su Tarnybos rastu pateikiamas juridiniam asmeniuli,
turin¢iam gamybos licencija, ir (ar) jo atstovui (vaistinio preparato registruotojui), ar gamybinés
vaistings licencijos turétojui, i§ kurio buvo paimtas ekstemporalaus vaistinio preparato bandinys, ar
kitai institucijai, pateikusiai bandinj Tarnybai. Tarpinio produkto ir (ar) vaistinés medziagos tyrimy
protokolas iSduodamas juridiniam asmeniui, i§ kurio buvo paimtas bandinys.

Punkto pakeitimai:
Nr. (1.72E)1A-837, 2020-07-01, paskelbta TAR 2020-07-01, i. k. 2020-14738

26. Apie atlikty vaistinio preparato bandinio tyrimy rezultatus ir (ar) pakuotés zenklinimo ir
(arba) pakuotés lapelio jvertinimo rezultatus, kai bandinys buvo paimtas tirti §io Apraso 4.5 punkte
nustatytu atveju, skundg pateikgs asmuo informuojamas rastu.

27. Gaves $io Apraso 25 punkte nurodytg (-us) protokolg (-us), juridinis asmuo, turintis
gamybos licencija, arba vaistinio preparato registruotojas kartu su gamybos licencijos turétoju
privalo i$nagrinéti neigiamus bandinio tyrimy ir (ar) pakuotés Zenklinimo ir (arba) pakuotés lapelio
jvertinimo rezultatus, nustatyti jy priezastis, jvertinti rizikg ir priimti sprendimg dél tolesniy
veiksmy, atsizvelgiant j Vaistiniy preparaty ir tiriamyjy vaistiniy preparaty geros gamybos praktikos
nuostaty, patvirtinty Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. balandzio 23 d.
isakymu Nr. V-268, X skyriaus nuostatas ir Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme numatytas
vaistinio preparato registruotojo pareigas.

Punkto pakeitimai:
Nr. (1.72E)1A-837, 2020-07-01, paskelbta TAR 2020-07-01, i. k. 2020-14738

28. Gaves Sio Apraso 25 punkte nurodyta (-us) protokola (-us), juridinis asmuo, turintis
gamybinés vaistinés licencija, privalo iSnagrinéti neigiamus bandinio tyrimy ir (ar) pakuotés
zenklinimo jvertinimo rezultatus, nustatyti jy priezastis, jvertinti rizikg ir priimti sprendimg dél
tolesniy veiksmy.

29. Apie atliktus veiksmus ir priimtus sprendimus dél tolesniy veiksmy juridinis asmuo,
turintis gamybos licencija, arba vaistinio preparato registruotojas kartu su gamybos licencijos
turétoju, juridinis asmuo, turintis gamybinés vaistinés licencija, turi raStu informuoti Tarnybg ne
veliau kaip per 30 dieny nuo Tarnybos rasto gavimo.

Punkto pakeitimai:
Nr. (1.72E)1A-837, 2020-07-01, paskelbta TAR 2020-07-01, i. k. 2020-14738

30. Tarnyba, iSnagrinéjusi gautg informacija, atsizvelgdama j kokybeés defekty klasifikavimo
bei jtariamy kokybés defekty valdymo principus, nurodytus Europos vaisty agentiiros Europos
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Komisijos vardu priimtame Bendrijos procediry dél inspektavimo ir pasikeitimo informacija
sagvade, vadovaudamasi jai teisés aktais suteiktais jgaliojimais, gali priimti vieng i$ $iy sprendimy:

30.1. d¢l tolesnio bandinio tyrimo ir (ar) zenklinimo jvertinimo rezultaty bei kokybés defekto
nagrinéjimo biitinybés;

30.2. d¢l vaistinio preparato serijos tiekimo rinkai uzdraudimo ir atSaukimo i$ rinkos;

30.3. dél vaistinés medziagos, tarpinio produkto naudojimo vaistiniy preparaty gamyboje
uzdraudimo;

30.4. dél vaistinio preparato gamybos sustabdymo ir atitinkamo patikrinimo pagal geros
gamybos praktikos reikalavimus;

30.5. dél registracijos pazyméjimo galiojimo sustabdymo, panaikinimo, jy salygy keitimo;
Papunkcio pakeitimai:
Nr. (1.72E)1A-837, 2020-07-01, paskelbta TAR 2020-07-01, i. k. 2020-14738

30.6. dél kity teisés aktuose numatyty veiksmy, susijusiy su priezastimis ir aplinkybémis, dél
kuriy buvo nustatyti neigiami bandinio tyrimy ir (ar) Zenklinimo jvertinimo rezultatai, atlikimo
biitinumo;

30.7. dél vaistinio preparato tolesnio buvimo rinkoje ar vaistinio preparato pateikimo j rinka.

31. Tais atvejais, kai nustatytas farmacijos produkto neatitikimas gali kelti pavojy visuomenés
sveikatai, Tarnyba nedelsdama imasi neatidéliotiny veiksmy (uzdraudzia naudoti vaistines
medziagas, tarpinius produktus, inicijuoja vaistinio preparato atSaukimg i$ rinkos).

Punkto pakeitimai:
Nr. (1.72E)1A-837, 2020-07-01, paskelbta TAR 2020-07-01, i. k. 2020-14738
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Forma patvirtinta Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos virSininko 2013 m.
geguzés 6 d. jsakymu Nr. (1.4)1A-496
(Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos vir§ininko 2020 m. liepos 1 d.
jsakymo Nr. (1.72E)1A-837 redakcija)

VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

(struktiirinio padalinio, kurio darbuotojas, atliekantis kontrolés veiksmus, paémé bandinj,
pavadinimas)

BANDINIO EMIMO PROTOKOLAS
20 m. d. Nr.
(protokolo suraSymo data)

(protokolo suraSymo vieta)

Bandinio émimo vieta:

(juridinio asmens, turin¢io licencijg verstis farmacine veikla, pavadinimas, bandinio émimo vietos
adresas, telefonas, faksas)

Bandinio émimo salygos:

(temperatiira, drégmé (kur tinka), gamintojo patvirtinta bandinio
émimo procedira (kur tinka), naudotos priemonés bandiniui paimti,
transportuoti)

Bandinys paimtas vadovaujantis (nurodyti tinkama):

O rinkoje esanciy vaistiniy preparaty kokybés programa (planu), patvirtinta Tarnybos vir§ininko
20, Mo, d. ;sakymu Nr.

O jtariama, kad vaistinio preparato pakuotés lapelio tekstas ir (ar) pakuotés Zenklinimas neatitinka
Tarnybos patvirtinty registracijos pazymeéjimo priedy; ekstemporalaus vaistinio preparato pakuotés
zenklinimas neatitinka teisés akty reikalavimy ekstemporalaus vaistinio preparato pakuotés
zenklinimuti;

O jtariama, kad farmacijos produktas gali buti falsifikuotas;

o farmacijos produktai gaminami arba pagaminti paZeidZiant farmacijos produkty gamybos
reikalavimus;

O farmacijos produktai laikomi ar laikyti nesilaikant gamintojo nustatyty laikymo salyguy;

O nagrinéjant gautg skundg ar praneS§img apie jtariamg vaistinio preparato kokybés defekta;

O pakartotinai, d¢l anks¢iau gauty bandinio tyrimy rezultaty, kurie parodo neatitikt]j specifikacijos ar
Europos farmakopéjos, o jei joje néra — valstybés narés oficialiai naudojamos farmakopéjos
bendrinio straipsnio ir (ar) monografijos ar pagrindinés vaisto bylos reikalavimams;

o — Kita (nurodyti)



Bandinio transportavimo salygos

(temperatiira, pazyméti, kai laikymo salygos turi biiti 2 — 8 °C)

Bandinio saugojimo Tarnyboje salygos (kur tinka)
(temperatiira, drégmé (kur tinka))

Bandinio apra§ymas

(sandarios talpyklés aprasymas, vizualinis farmacijos produkto apraSymas)

Bandinio pavadinimas *

Bandinio serijos numeris/gamybos numeris (tinkamg pabraukti)

Bandinio tinkamumo laikas

Registracijos pazymeéjimo numeris (kur tinka)

Vaistinio preparato registruotojas/gamintojas (tinkama pabraukti)

Bandinio tickéjas

Bandinio kiekis

" Kartu nurodomas stiprumas ir farmaciné forma (kur tinka). Jei bandinys yra ekstemporalus
vaistinis preparatas, jei néra prekinio pavadinimo, nurodoma jo sudétis (veikliyjy ir pagalbiniy
medziagy pavadinimai ir jy kiekiai ar veikliyjy ir pagalbiniy medziagy pavadinimai ir jy kiekiai
atitinkamame tiiryje arba maséje)

Tyrimo/Zenklinimo jvertinimo apimtis (kur tinka):

(tyrimo parametro pavadinimas ir kita)

Pridedamy dokumenty kopijos:

(asmens, paémusio bandinj, darbovieté, pareigos, vardas, pavarde, parasas)

(asmens, sura$iusio bandinio émimo protokola, pareigos, vardas, pavardé¢, parasas)

(juridinio asmens, turin¢io licencija verstis farmacine veikla, dalyvavusio imant bandinj, atstovo
pareigos, vardas, pavardé, paraSas, data)

(asmens, pateikusio bandinj j Tarnybos Vaisty kontrolés laboratorija, vardas, pavardé, parasas,
data)



(asmens, priémusio bandinj Tarnybos Vaisty kontrolés laboratorijoje, pareigos, vardas, pavardé,
parasas, data)

Pakeitimai:

1.

Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, [sakymas

Nr. (1.72E)1A-837, 2020-07-01, paskelbta TAR 2020-07-01, i. k. 2020-14738

Dél Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vir§ininko 2013 m.
geguzés 6 d. jsakymo Nr. (1.4)1A-496 ,,.Dél Bandinio émimo, pateikimo iStyrimui ir (ar) zenklinimo jvertinimui ir
bandinio tyrimy ir (ar) Zenklinimo jvertinimo rezultaty jforminimo ir jy valdymo tvarkos apraso bei Bandinio émimo
protokolo formos patvirtinimo* pakeitimo
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