Suvestiné redakcija nuo 2019-09-28

Jsakymas paskelbtas: Zin. 2006, Nr. 138-5285, i. k. 10622501SAK00V-1053

Nauja redakcija nuo 2017-07-12:
Nr. V-847, 2017-07-05, paskelbta TAR 2017-07-11, i. k. 2017-11865

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL FARMACINES VEIKLOS LICENCIJU PARAISKU REKVIZITU PATVIRTINIMO

2006 m. gruodzio 13 d. Nr. V-1053
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 20 straipsnio 2 dalimi:
1. Tvirtinupridedamus farmacinés veiklos licencijy paraisky rekvizitus:

1.1. Gamybos licencijos paraiskos rekvizitus;

1.2. Didmeninio platinimo licencijos paraiskos rekvizitus;

1.3. Vaistinés veiklos licencijos paraiskos rekvizitus.

2. P aveduijsakymo vykdymo kontrolg viceministrui pagal veiklos sritj.

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS RIMVYDAS TURCINSKAS


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.E7316BBF48C9
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=57e8c2e0655f11e7b85cfdc787069b42

PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2006 m. gruodzio 13 d. jsakymu
Nr. V-1053

(Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2017 m. liepos 5 d. jsakymo

Nr. V-847 redakcija)

(Juridinio asmens ar jo padalinio, uzsienio valstybés juridinio asmens ar kitos
organizacijos padalinio, jsisteigusio Lietuvos Respublikoje (toliau — juridinis asmuo) pavadinimas)

GAMYBOS LICENCIJOS PARAISKA

Nr.

(data)

(sudarymo vieta)

PILDOMA PARAISKA (pazyméti reikiama):

GAUTI GAMYBOS LICENCIJA

Licencijos Nr. Isdavimo data

PAPILDYTI GAMYBOS LICENCIJA

(Duomenys pildomi vadovaujantis Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatymo (toliau —
Farmacijos jstatymas) 21 straipsnio 2 dalimi)

PATIKSLINTI GAMYBOS LICENCIJA
(Duomenys pildomi vadovaujantis
Farmacijos jstatymo 21 straipsnio 1 dalimi)

PAKEISTI GAMYBOS LICENCIJA

IR (AR) LICENCIJOS

INFORMACIJA IR DUOMENIS
(Duomenys pildomi vadovaujantis
Farmacijos jstatymo 21 straipsnio 3 dalimi)

1. Bendroji informacija apie pareiskéja
1.1. Juridinio asmens pavadinimas
1.2. Juridinio asmens teisiné forma
1.3. Juridinio asmens teisinis statusas
1.4, Juridinio asmens kodas

1.5. Buveiné (adresas)

1.6. Pasto indeksas

1.7. Telefono numeris

1.8. Elektroninio pasto adresas

2. Kontaktinis asmuo

2.1, Vardas (-ai)

2.2. Pavardé (-és)

2.3. Darbovietés pavadinimas




2.4.

Darbovietés adresas

2.5.

Pareigos

2.6.

Telefono numeris

2.7.

Elektroninio pasto adresas

Bendroji informacija apie juridinio asmens veiklos vieta

3.1.

Veiklos vietos adresas

3.2.

Pasto indeksas

3.3.

Telefono numeris

3.4.

Elektroninio pasto adresas

3.5.

Veiklos objektas (pazymeéti) Vaistiniai preparatai

Tiriamieji vaistiniai preparatai

medziaga  Kkraujo
preparatams gaminti
plazma)

Plazma, naudojama kaip pradiné

vaistiniams
(toliau —

3.6.

Informacija apie vietove ir pastatus

Informacija pridedama (Zr. 6.4 papunktj), kai teikiama paraiska
gamybos licencijai gauti, gamybos licencijai papildyti ir, jei
reikia, gamybos licencijai ir (ar) licencijos informacijai pakeisti.
Apibudinti vietove, aplinkq, galimus aplinkos tarsos Saltinius,
pastaty dydj, amziy, iSdéstymgq vietovéje.

Pridedama
(pazymeti)

3.7.

Informacija apie patalpas ir jranga

Informacija pridedama (Zr. 6.5 papunktj), kai teikiama paraiska
gamybos licencijai gauti, gamybos licencijai papildyti ir, jei
reikia, gamybos licencijai ir (ar) licencijos informacijai pakeisti.
Aprasyti patalpy ir jrangos paskirtj, isdéstymgq ir jrengimq pagal
vkdomas gamybos, kokybés kontrolés, medzZiagy ir produkty
laikymo ir platinimo operacijas, nurodyti patalpy svarumo klases,
medziagy ir darbuotojy judéjimo srautus (pridedama schema),
apibudinti pagalbiniy sistemy (oro, vandens, garo ir kt.) jrengimg
ir prieziirqg, patalpy ir jrangos valymg, nurodyti Kritines
gaminamo produkto atzvilgiu zonas, esming gamybos ir kokybés
kontrolés jrangq (identifikuojant prietaisus, instrumentus),
patalpose palaikomas kontroliuojamas sqlygas (temperatiira,
drégmeé, slégiy skirtumas ir pan.), pateikti trumpq informacijq
apie patalpy ir jrangos kvalifikacijq, validacijq ir kt.

Pridedama
(pazymeéti)

3.8.

Informacija apie vykdomos operacijas:

3.8.1.

Pradiniy medZziagy, tarpiniy ir (ar) nesupakuoty produkty
tvarkymas

Informacija pridedama (Zr. 6.6.1 papunktj), kai teikiama paraiska
gamybos licencijai gauti, gamybos licencijai papildyti ir, jei
reikia, gamybos licencijai ir (ar) licencijos informacijai pakeisti.
Nurodyti patvirtintus tiekéjus (gamintojus), jy pasirinkimo ir
jvertinimo kriterijus, atsakingus asmenis, technines sutartis su
tiekéjais ir jy objektq. Trumpai apibidinti medziagy tvarkymo
veiksmy eigq.

Pridedama
(pazymeéti)
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3.8.2.

Gamyba ir (arba) importas i§ treciyju Saliy

Informacija pridedama (Zr. 6.6.2 papunktj), kai teikiama paraiska
gamybos licencijai gauti, gamybos licencijai papildyti ir, jei
reikia, gamybos licencijai ir (ar) licencijos informacijai pakeisti.
Nurodyti, ar vykdoma visa, ar daline gamyba, fasavimas,
pakavimas, Zenklinimas, pateiktis, serijos sertifikavimas ir
isleidimas, importas, laikymas, platinimas ir pan. Trumpali
apibudinti gamybos ir (arba) importo pobudj, vykdomas gamybos
ir (arba) importo operacijas, susiejant jas su naudojamomis
patalpomis ir jrengimais (nuorodos | pridedamas schemas ir
planus). Tam tikrais atvejais, pavyzdziui, kai gaminant
tiriamuosius vaistinius preparatus taikomas virusy ar nejprasty
medziagy kenksmingumo paSalinimas, nurodyti svarbiausius
gamybos procesus.

Aprasyti pradiniy ir pakavimo medzZiagy, nesupakuoty ir gatavy
produkty valdymgq, jskaitant bandiniy émimq, karanting, serijos
isleidimg, taip pat medziagy ir gatavy produkty laikymgq, proceso
validacijg ir pan. Jei numatoma vykdyti 3.9.4 papunktyje
pazymétqg importq iS treciyjy Saliy, nurodyti, ar veiklos vietoje
vykdomas siuntos gavimas, ar serijos sertifikavimas, ar serijos
kokybés tyrimai.

Pridedama
(pazyméti)

3.8.3.

Kokybés kontrolé

Informacija pridedama (Zr. 6.6.3 papunktj), kai teikiama paraiska
gamybos licencijai gauti, gamybos licencijai papildyti ir, jei
reikia, gamybos licencijai ir (ar) licencijos informacijai pakeisti.
Nurodyti  atliekamy tyrimy pobidj (fizikiniai / cheminiai,
mikrobiologiniai ir aplinkos, biologiniai ir kt.) susiejant juos su
tyrimy objektu (veikliosios, pagalbinés medziagos, tarpiniai ir
galutiniai produktai, plazma), stabilumo tyrimai, kontrolé proceso
metu ir pan.

Pridedama
(pazymeéti)

3.8.4.

Gamyba pagal sutartj, kai gamybos operacijas atlieka Kitas
juridinis asmuo (sutarties vykdytojas) (jeigu numatoma)

Informacija nurodoma ir pridedama (r. 6.8 papunktj), Kai
teikiama paraiska gamybos licencijai gauti, gamybos licencijai
papildyti ir, jei reikia, gamybos licencijai ir (ar) licencijos
informacijai pakeisti.

Nurodyti sutartinés gamybos vykdytojo pavadinimg, veiklos vietos
adresq, kitq informacijq (tel., el. pasto adresq, faksq, atsakingus
asmenis, licencijos farmacinei veiklai numerj ir iSdavimo datg,
sutarties objektq, abiejy sutarties pusiy jsipareigojimus, pateikti
vkdytojo tinkamumo atlikti uzsakomqg gamybq dokumentinius
jrodymus (atlikto audito ataskaita ir pan.), pridedama.

Informacija pateikiama apie kiekvieng sutarties vykdytojg
atskirai; plazmos ruosimui netaikoma.

Pridedama
(pazymeéti)
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3.8.5. | Kokybés tyrimai pagal sutarti, kai kokybés tyrimus atlieka | Pridedama
kitas juridinis asmuo (sutarties vykdytojas) (jeigu numatoma) | (paZymeéti)

Informacija nurodoma ir pridedama (zr. 6.9 papunktj), kai
teikiama paraiska gamybos licencijai gauti, gamybos licencijai
papildyti ir, jei reikia, gamybos licencijai ir (ar) licencijos
informacijai pakeisti.

Nurodyti sutartiniy tyrimy, jskaitant plazmos tyrimus, vykdytojo
pavadinimq, adresq, kitq informacijg (tel., faksqg, atsakingus
asmenis, sutarties objektq, abiejy sutarties pusiy jsipareigojimus,
pateikti vykdytojo tinkamumo atlikti uZsakomuosius tyrimus
dokumentinius jrodymus (atlikto audito ataskaita ir pan.),
pridedama. Informacija pateikiama apie  kiekvieng sutarties
vykdytojq atskirai.

3.8.6. Veiklos vietoje pagal sutartj kitam juridiniam asmeniui | Pridedama
(sutarties uzsakovui) atliekama gamyba ir (ar) kokybés | (paZyméti)
tyrimai (jeigu numatoma)

Informacija pridedama, kai teikiama paraiska gamybos licencijai
ir (ar) licencijos informacijai pakeisti.

Nurodyti sutarties uzZsakovo pavadinimg, adresq, atsakingo
asmens kontaktus, sutarties dél gamybos ir (ar) kokybés tyrimy
objektq.

Informacija dél plazmos pateikiama tik dél jos kokybés tyrimy.

3.9. Duomenys apie produktus ir numatomas vykdyti operacijas*

3.9.1. Gaminami (visa Isvardyti vaistiniy preparaty pavadinimus,
gamyba) stiprumus, farmacines formas, registracijos
numerius (jei yra)

3.9.2. Vykdoma daliné Isvardyti vaistiniy preparaty pavadinimus,
gamyba stiprumus, farmacines formas, registracijos
numerius (jei yra)

3.9.3. Sertifikuojami ir
iSleidziami j rinkg

ISvardyti vaistiniy preparaty pavadinimus,
stiprumus, farmacines formas, registracijos
numerius (jei yra)

preparaty kody sarasas

3.9.4. Importuojami 18 Isvardyti  vaistiniy preparaty pavadinimus,
treciyjy Saliy stiprumus, farmacines formas, registracijos

numerius (jei yra)
3.9.5. Tiriamyjy vaistiniy ISvardyti tiriamyjy vaistiniy preparaty kodus

(jei yra), farmacines formas

*

3.9.1-3.9.5 papunkéiuose pazymeta veikla detalizuoti atitinkamai 3.8.1-3.8.5
papunkciuose

4. Duomenys apie atsakingus darbuotojus

4.1. Asmuo, numatytas kvalifikuoto asmens, atsakingo uz gamyba ir (ar) importa
pareigoms vykdyti

4.1.1. |Vardas (-ai) |




4.1.2. Pavardé (-és)

4.1.3. |Telefono numeris

4.1.4. |Fakso numeris (jei yra)

4.1.5. |EL pasto adresas

4.1.6. |Pareigos Sioje veiklos vietoje

4.1.7. |Darbo laikas $ioje veiklos vietoje

4.1.8. |Pareigos kitoje veiklos vietoje ir / ar

Kitame juridiniame asmenyje

4.2. Asmuo, numatytas kvalifikuoto asmens, atsakingo uz plazmos ruos$ima, pareigoms

vykdyti

4.2.1. |Vardas (-ai)

4.2.2. Pavarde (-¢s)

4.2.3.  |Telefono numeris

4.2.4.  |Fakso numeris (jei yra)

4.2.5. El pasto adresas

4.2.6. Pareigos Sioje veiklos vietoje

4.3. Veiklos vietos gamybos vadovas

4.3.1. |Vardas (-ai)

4.3.2. Pavarde (-¢s)

4.3.3.  |Telefono numeris

4.3.4. |Fakso numeris (jei yra)

4.3.5. El pasto adresas

4.4, Kokybés kontrolés vadovas

4.4.1. |Vardas (-ai)

4472, Pavardée (-és)

4.4.3. |Telefono numeris

4.4.4. |Fakso numeris (jei yra)

445, El pasto adresas

5. Gaminami ar numatomi gaminti produktai, kurie néra gamybos licencijos objektas

5.1. Veikliosios medziagos

5.2. Veterinariniai vaistai

5.3. Maisto papildai

5.4. Kita (jrasyti)

6. PRIDEDAMA:

6.1 Dokumentas, kuriame nurodytas patalpy, kuriose juridinis asmuo
versis paraiSkoje nurodyta licencijuojama veikla, unikalus daikto
numeris (identifikacinis kodas), suteiktas Nekilnojamojo turto registro
centriniame duomeny banke Sioms patalpoms (paZymeéti)

6.2. Neteko galios nuo 2019-09-28

6.3. Patalpy, kuriose juridinis asmuo versis paraiSkoje nurodyta
licencijuojama veikla, vidaus ploty eksplikacijos kopija 1§
nekilnojamojo daikto kadastro duomeny bylos (pazymeéti)

6.4. Vietoves, kurioje yra veiklos vietos pastatai, ir iy pastaty apraSymas
3.6 papunktyje nurodytai informacijai pateikti (pazyméti)

6.5. Veiklos vietos patalpy, techniniy jrenginiy ir kontrolés jrangos
aprasymas 3.7 papunktyje nurodytai informacijai pateikti (pazyméti)

6.6. Planuojamy vykdyti gamybos ir (ar) importo operacijy apraSymas 3.8
papunktyje nurodytai informacijai pateikti (pazyméti) (plazmos




ruoSimui netaikoma):

6.6.1. pradiniy medziagy, tarpiniy ir (ar) nesupakuoty produkty
tvarkymas

6.6.2. gamyba ir (arba) importas i$ treCiyjy Saliy,

6.6.3. kokybés kontrolé

6.7. Planuojamy vykdyti plazmos ruo$imo operacijy aprasymas: plazmos
perdirbimas ir laikymas, kokybés kontrolé (pazyméti)

6.8. Jeigu sudaroma gamybos sutartis su Kitu juridiniu asmeniu (sutarties
vykdytoju) (plazmos ruosimui netaikoma):

6.8.1. ParaiSkos 3.8.4 papunktyje nurodytas aprasymas (pazyméti)

6.8.2. sutartis (ar jos kopija, nuorasas, iSrasas) dél gamybos ir
sutarties Saliy jsipareigojimy, susijusiy su gamyba
(pazyméti)

6.8.3. — dokumentai (ar jy kopijos, nuorasai, iSraSai), jrodantys,
kad juridinis asmuo, su kuriuo sudaryta sutartis, turi teise
gaminti vaistinius preparatus ir (ar) tiriamuosius vaistinius
preparatus ir gamybg vykdo laikydamasis geros gamybos
praktikos standarty, atitinkan¢iy bent Europos Sagjungos
nustatytus reikalavimus (isvardyti ir pazymeéti)
arba
— duomenys ir informacija apie sutarties vykdytoja pateikti
Europos vaisty agentiiros tvarkomoje Europos Sajungos
vaistiniy preparaty gamybos licencijy ir geros gamybos
praktikos pazyméjimy duomeny bazéje ,,EudraGMDP*
(toliau — duomeny bazé ,,EudraGMDP*) (pazyméti)

6.9. Jeigu sudaroma kokybés tyrimy sutartis su kitu juridiniu asmeniu

(sutarties vykdytoju):

(taikoma ir plazmos ruosimui)

6.9.1. Paraiskos 3.8.5 papunktyje nurodytas apraSymas (pazymeéti)

6.9.2. sutartis (ar jos kopija, nuorasas, iSrasas) dél kokybés tyrimy
ir sutarties Saliy jsipareigojimy, susijusiy su kokybés
tyrimais (pazyméti)

6.9.3. dokumentai (ar jy kopijos, nuoraSai ar iSrasai), jrodantys,
kad juridinis asmuo, su kuriuo sudaryta sutartis, kokybés
tyrimus atlieka laikydamasis Europos Sajungos nustatyty
reikalavimy
(iSvardyti ir pazymeéti)

6.10. Jei sudaroma sutartis teikti gamybos ar tyrimy paslaugas kitam
juridiniam asmeniui (sutarties uzsakovui):

6.10.1. paraiSkos 3.8.6 papunktyje nurodytas apra§ymas (pazyméti)

6.10.2. planuojamy vykdyti operacijy apraSymas

6.11.

Jeigu numatoma importuoti i§ treciosios Salies vaistinius preparatus ar
tirlamuosius vaistinius preparatus:

6.11.1.

dokumentai (ar jy kopijos, nuorasai, iSrasai), jrodantys, kad
treiyjy Saliy juridinis asmuo (juridiniai asmenys),
gaminantis (gaminantys) planuojamus importuoti vaistinius
preparatus ir (ar) tirlamuosius vaistinius preparatus, turi tos
Salies kompetentingos institucijos i§duota gamybos leidima
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(isvardyti ir pazymeéti):

6.11.2.

dokumentai (ar jy kopijos, nuorasai, iSrasai), jrodantys, kad
treciyjy Saliy juridinis asmuo, gaminantis planuojamus
importuoti vaistinius preparatus ir (ar) tirlamuosius
vaistinius preparatus, veikla vykdo pagal geros gamybos
praktikos standartus, atitinkan¢ius bent Europos Sajungos
nustatytuosius

(isvardyti ir pazyméti):

6.12. Asmens, numatyto kvalifikuoto asmens, atsakingo uz gamybg ir (ar)
importa, pareigoms vykdyti:

6.12.1. kvalifikacijos apraSymas (pazyméti)

6.12.2. kvalifikacija jrodantys dokumentai (ar jy kopijos, nuorasai)
(isvardyti ir pazyméti):

6.12.3. darbo patirties aprasSymas (pazZymeéti)

6.12.4. darbo patirt] jrodantys dokumentai (ar jy kopijos, nuorasai)
(isvardyti ir pazyméti):

6.12.5 juridinio asmens vadovo jsakymas (ar jo kopija, nuorasas)
dél asmens paskyrimo kvalifikuotu asmeniu, atsakingu uz
gamybg ir (ar) importg, kuriame nurodytas darbo sutarties
numeris ir data (pazZymeéti)

6.13. Asmens, numatyto kvalifikuoto asmens, atsakingo uz plazmos
ruo§img, pareigoms vykdyti:

6.13.1. kvalifikacijos apraSymas (pazyméti)

6.13.2. kvalifikacijg jrodantys dokumentai (ar jy kopijos, nuorasai)
(isvardyti ir pazyméti).

6.13.3. darbo patirties aprasymas (pazymeéti)

6.13.4. darbo patirt] jrodantys dokumentai (ar jy kopijos, nuorasai)
(isvardyti ir pazymeti).

6.13.5. juridinio asmens vadovo jsakymas (ar jo kopija, nuorasas)
dél asmens paskyrimo kvalifikuotu asmeniu, atsakingu uz
plazmos ruoSimg, kuriame nurodytas darbo sutarties
numeris ir data (pazymeéti)

6.13.6. jeigu vykdyti kvalifikuoto asmens, atsakingo uz plazmos
ruos$img, pareigas skiriamas uz kraujo donorystés veiklg
atsakingas kvalifikuotas asmuo — sutartis (ar jos kopija,
nuoraSas, iSrasas), nurodyta Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo 29° straipsnio 1 dalies 3 punkte
(pazymeéti)

6.14. Veiklos vietos gamybos vadovo (plazmos ruosimui netaikoma):

6.14.1 pareigy aprasSymas (pazyméti)

6.14.2 kvalifikacija jrodantys dokumentai (ar jy kopijos, nuorasai)
(iSvardyti ir pazZymeéti):

6.14.3. darbo patirties apraSymas (paZymeéti)

6.14.4. darbo patirtj jrodantys dokumentai (ar jy kopijos, nuorasai)
(isvardyti ir pazyméti):

6.15.

Kokybés kontrolés vadovo (plazmos ruosimui netaikoma):

6.15.1

pareigy apraSymas

6.15.2

kvalifikacija, jos tobulinimg jrodantys dokumentai (ar jy




kopijos, nuorasai)
(isvardyti ir pazyméti)

6.15.3. darbo patirtj jrodantys dokumentai (ar jy kopijos, nuorasai)
(isvardyti ir pazyméti)

6.16. Kiti dokumentai, jeigu juridinis asmuo mano, kad jie gali biti
naudingi vertinant paraiska
(isvardyti ir pazZyméti)

Patvirtinu, kad paraiskoje (iskaitant paraiskos priedus) ir su paraiSka pateiktuose dokumentuose
pateikta informacija tiksli ir teisinga.

Paraiskos (iskaitant paraiSkos priedus) ir su paraiSka pateikty dokumenty lapy skaicius

(juridinio asmens vadovo ar jo jgalioto . (parasas) (vardas ir pavardé)
asmens pareigy pavadinimas)

(jei pateikiama popieriné paraiska, — juridinio asmens antspaudas (jeigu jis antspauda privalo turéti) ir parasas)

Formos pakeitimai:

Nr. V-1532, 2015-12-29, paskelbta TAR 2016-01-05, i. k. 2016-00059
Nr. V-847, 2017-07-05, paskelbta TAR 2017-07-11, i. k. 2017-11865
Nr. V-1091, 2019-09-24, paskelbta TAR 2019-09-27, i. k. 2019-15209



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=eaaa1f50b38811e598c4c7724bda031b
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=57e8c2e0655f11e7b85cfdc787069b42
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=bdfd7f20e06011e99681cd81dcdca52c

Gamybos licencijos paraiskos
1 priedas
ZMONEMS SKIRTI VAISTINIAI PREPARATAI
PASTABA. Palikti tik reikiamus duomenis, jei licencija kei¢iama — tik naujus duomenis

Gamybos operacijos (1 dalis)
Vaistiniy preparaty importas (2 dalis)

ldalis. GAMYBOS OPERACIJOS

1.1 Steriliis preparatai

1.1.1. Pagaminti aseptinémis sqlygomis (farmaciniy formy sgrasas)
1.1.1.1. Didelio tiirio skysciai
1.1.1.2. Liofilizatai
1.1.1.3. Pusiau Kieti preparatai
1.1.1.4. MaZo tiirio skysciai
1.1.1.5. 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 skysciai
1.1.2.2. Pusiau Kieti preparatai
1.1.2.3. Mazo tiirio skysciai
1.1.2.4. Kieti preparatai ir implantai
1.1.2.5. Kiti preparatai (jraSyti)

1.1.3. Serijos sertifikavimas

1.2, Nesteriluis 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. -
1.2.1.16. -
1.2.1.17. Kiti nesteriliis vaistiniai preparatai (jrasyti)

1.2.2. 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.
1.3.1.4.
1.3.15.
1.3.1.6.
1.3.1.7.
1.3.1.8.
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Lasteliy terapijos preparatai

Geny terapijos preparatai

Biotechnologiniai preparatai

IS Zmogaus ar gyviny iSgauti preparatai
Audiniy inZinierijos preparatai

Kiti biologiniai vaistiniai preparatai (jrasyti)

1.3.2. Serijos sertifikavimas (preparaty grupiy sqrasas)

1.3.2.1.
1.3.2.2.
1.3.2.3.
1.3.2.4.
1.3.2.5.
1.3.2.6.
1.3.2.7.
1.3.2.7.

Kraujo preparatai

Imuniniai preparatai

Lasteliy terapijos preparatai

Geny terapijos preparatai

Biotechnologiniai preparatali

IS Zmogaus ar gyviiny iSgauti preparatai
Audiniy inZinierijos preparatai

Kiti biologiniai vaistiniai preparatai (jrasyti)

1.4.

Kiti preparatai ar gamybos veikla

1.4.1. Gamyba

1.41.1.
1.4.1.2.
1.4.1.3.

1.4.2. Veikliyjy medziagy / pagalbiniy medziagy / gatavo preparato sterilizavimas:

1.4.2.1.
1.4.2.2.
1.4.2.3.
1.4.2.4.
1.4.2.5.
1.4.2.6.

Augaliniy preparaty
Homeopatiniy preparaty
Kita (jrasyti)

Filtruojant
Sausuoju kars¢iu
Drégnuoju karsciu
Cheminiu biidu
Gama spinduliais
Elektrony pluostu

1.4.3. Kita (jrasyti)

1.5.

Pakavimas

1.5.1. Pakavimas j viding pakuote

1.5.1.1.
1.5.1.2.
1.5.1.3.
1.5.14.
1.5.1.5.
1.5.1.6.
1.5.1.7.
1.5.1.8.
1.5.1.9.

1.5.1.10
1.5.1.11

Kapsulés kietu apvalkalu
Kapsulés minkstu apvalkalu
Kramtomosios gumos
Impregnuotosios matricos
[Sorinio vartojimo skysciai
Vidinio vartojimo skysciai
Medicininés dujos

Kitos kietos farmacinés formos
Suslégti preparatai

. Radionuklidy generatoriai
. Pusiau Kieti preparatai

1.5.1.12. Zvakutés

1.5.1.13

. Tabletés

1.5.1.14. Transderminiai pleistrai

1.5.1.15. -

1.5.1.16. -

1.5.1.17. Kiti nesterilils 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
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|1.6.4. Biologinis

2 dalis. 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 preparatuy serijos sertifikavimas

2.2.1. Sterilus preparatai
2.2.1.1. Pagaminti aseptinémis sglygomis
2.2.1.2. Gamybos pabaigoje sterilizuoti

2.2.2. Nesterilus preparatai

2.2.3. Biologiniai vaistiniai preparatai
2.2.3.1. Kraujo preparatai
2.2.3.2. Imuniniai preparatali
2.2.3.3. Lasteliy terapijos preparatai
2.2.3.4. Geny terapijos preparatai
2.2.3.5. Biotechnologiniai preparatai
2.2.3.6. Is zmogaus ar gyviiny iSgauti preparatai
2.2.3.7. Audiniy inZinierijos preparatai
2.2.3.8. Kiti biologiniai vaistiniai preparatai (jrasyti)

2.3. Kita importo veikla (kita susijusi importo veikla, kuri nebuvo nurodyta pirmiau)

2.3.1. Fizinio importo vieta

2.3.2. Tarpiniy produkty, kurie bus toliau perdirbami, importas
2.3.3. Biologinés veikliosios medziagos

2.3.4. Kita (jrasyti)

Papildyta priedu:

Nr. V-1532, 2015-12-29, paskelbta TAR 2016-01-05, i. k. 2016-00059
Priedo pakeitimai:

Nr. V-847, 2017-07-05, paskelbta TAR 2017-07-11, i. k. 2017-11865



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=eaaa1f50b38811e598c4c7724bda031b
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=57e8c2e0655f11e7b85cfdc787069b42
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Gamybos licencijos paraiskos
2 priedas
ZMONEMS SKIRTI TIRIAMIEJI VAISTINIAI PREPARATALI
PASTABA. Palikti tik reikiamus duomenis, jei licencija kei¢iama — tik naujus duomenis

Tiriamyjy vaistiniy preparaty gamybos operacijos (1 dalis)
Tiriamyjy vaistiniy preparaty importas is treciuyjy Saliy (2 dalis)

1dalis. TIRIAMUJU VAISTINIU PREPARATU GAMYBOS OPERACIJOS

1.1 Steriliis tiriamieji vaistiniai preparatai

1.1.1. Pagaminti aseptinémis sqlygomis (farmaciniy formy sgrasas)
1.1.1.1. Didelio tiirio skysciai
1.1.1.2. Liofilizatai
1.1.1.3. Pusiau Kieti preparatai
1.1.1.4. MaZo tiirio skysciai
1.1.1.5. 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 skysciai
1.1.2.2. Pusiau Kieti preparatai
1.1.2.3. Mazo tiirio skysciai
1.1.2.4. Kieti preparatai ir implantai
1.1.2.5. Kiti preparatai (jrasyti)

1.1.3. Serijos sertifikavimas

1.2, Nesterilus 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 nesterilils vaistiniai preparatai (jrasyti)

1.2.2. 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
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1.3.1.6. IS zmogaus ar gyviiny iSgauti preparatai
1.3.1.7. Audiniy inzinerijos preparatai
1.3.1.8. Kiti biologiniai vaistiniai preparatai (jrasyti)

1.3.2. 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
1.3.2.5. Biotechnologiniai preparatai
1.3.2.6. IS zmogaus ar gyviny iSgauti preparatai
1.3.2.7. Audiniy inzinerijos preparatai
1.3.2.8. Kiti biologiniai vaistiniai preparatai (jrasyti)

1.4.

Kiti tiriamieji vaistiniai preparatai ar gamybos veikla

1.4.1. Gamyba
1.4.1.1. Augaliniy preparaty
1.4.1.2. Homeopatiniy preparaty
1.4.1.3. Kita (jrasyti)

1.4.2. Veikliyjy medziagy / pagalbiniy medziagy / gatavo preparato sterilizavimas:
1.4.2.1. Filtruojant
1.4.2.2. Sausuoju karsciu
1.4.2.3. Drégnuoju karsciu
1.4.2.4. Cheminiu biidu
1.4.2.5. Gama spinduliais
1.4.2.6. Elektrony pluostu

1.4.3. Kita (Jrasyti)

1.5.

Pakavimas

1.5.1. Pakavimas j viding pakuote
1.5.1.1. Kapsulés kietu apvalkalu
1.5.1.2. Kapsulés minkstu apvalkalu
1.5.1.3. Kramtomosios gumos
1.5.1.4. Impregnuotos matricos
1.5.1.5. ISorinio vartojimo skysciai
1.5.1.6. Vidinio vartojimo skys¢iai
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 iSorine 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

2 dalis.

TIRIAMUJU VAISTINIUY PREPARATU IMPORTAS IS TRECIUJU SALIU

2.1.

Importuoty tiriamuyju vaistiniy preparatuy kokybés kontrolés tyrimai

2.1.1. Mikrobiologinis: sterilumo
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2.1.2. Mikrobiologinis: nesterilumo
2.1.3. Cheminis / fizinis
2.1.4. Biologinis

2.2.

Importuoty tiriamyjuy vaistiniy preparaty serijos sertifikavimas

2.2.1. Steriluis preparatai
2.2.1.1. Pagaminti aseptinémis salygomis
2.2.1.2. Gamybos pabaigoje sterilizuoti

2.2.2. Nesteriliis 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. IS zmogaus ar gyviiny iSgauti preparatai
2.2.3.7. Audiniy inZinerijos preparatai
2.2.3.8. Kiti biologiniai preparatai (jraSyti)

2.3.

Kita importo veikla (kita susijusi importo veikla, kuri nebuvo nurodyta
pirmiau)

2.3.1. Fizinio importo vieta

2.3.2. Tarpiniy produkty, kurie bus toliau perdirbami, importas
2.3.3. Biologinés veikliosios medZiagos

2.3.4. Kita (jrasyti)

Papildyta priedu:

Nr. V-1532, 2015-12-29, paskelbta TAR 2016-01-05, i. k. 2016-00059
Priedo pakeitimai:

Nr. V-847, 2017-07-05, paskelbta TAR 2017-07-11, i. k. 2017-11865



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=eaaa1f50b38811e598c4c7724bda031b
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=57e8c2e0655f11e7b85cfdc787069b42

PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2006 m. gruodzio 13 d. jsakymu
Nr. V-1053

(Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2017 m. liepos 5 d.
jsakymo Nr. V-847 redakcija)

(Juridinio asmens ar jo padalinio, uzsienio valstybés juridinio asmens ar kitos organizacijos
padalinio, jsisteigusio Lietuvos Respublikoje (toliau — juridinis asmuo) pavadinimas)

DIDMENINIO PLATINIMO LICENCIJOS PARAISKA

Nr.

(data)

(sudarymo vieta)

PILDOMA PARAISKA (pazyméti reikiamq)

GAUTI DIDMENINIO PLATINIMO LICENCIJA

Licencijos Nr. ISdavimo data

PAPILDYTI DIDMENINIO
PLATINIMO LICENCIJA

(Duomenys pildomi vadovaujantis
Farmacijos jstatymo 21 straipsnio

2 dalimi)

PATIKSLINTI DIDMENINIO
PLATINIMO LICENCIJA

(Duomenys pildomi vadovaujantis
Farmacijos jstatymo 21 straipsnio

1 dalimi)

PAKEISTI DIDMENINIO
PLATINIMO LICENCIJA IR
(AR) LICENCIJOS

INFORMACIJA IR DUOMENIS
(Duomenys pildomi vadovaujantis
Farmacijos jstatymo 21 straipsnio

3 dalimi)

1. Bendroji informacija apie pareiské
1.1. Juridinio asmens pavadinimas

1.2. Juridinio asmens teisiné forma

1.3. Juridinio asmens teisinis statusas
1.4. Juridinio asmens kodas

1.5. Buveiné (adresas)

1.6. Pasto indeksas

1.7. Telefono numeris

1.8. Elektroninio pasto adresas




2. Kontaktinis asmuo
2.1 Vardas (-ai)
2.2. Pavardé (-és)
2.3. Darbovietés pavadinimas
2.4. Darbovietés adresas
2.5. Pareigos
2.6. Telefono numeris
2.7. Elektroninio pasto adresas
3. Bendroji informacija apie juridinio asmens veiklos vieta
3.1. Veiklos vietos adresas
3.2. Pasto indeksas
3.3. Telefono numeris
3.4. Elektroninio pasto adresas
4. Numatomi  platinti  vaistiniai | 4.1. Registruoti EEE
preparatai (pazZymeéti) valstybéje (-ése)
4.2. Neregistruoti EEE
valstybése ir skirti EEE rinkai
(vardiniai vaistiniai preparatai)
4.3. Neregistruoti EEE
valstybése ir skirti eksportui
S. Numatomi didmeninio platinimo | 5.1. Isigijimas
veiksmai (pazyméti) 5.2. Laikymas (saugojimas)
5.3. Tiekimas
5.4. Eksportas
5.5. Kita veikla: (jraSyti)
6. Numatomi platinti vaistiniai preparatai, kuriems taikomi specialieji
reikalavimai (pazymeéti)
6.1. Preparatai, nurodyti Direktyvos | 6.1.1. Narkotiniai preparatai
2001/83/EB 83 straipsnyje 6.1.2. Psichotropiniai
preparatai
6.1.3. Kraujo vaistiniali
preparatai
6.1.4. Imuniniai  vaistiniai
preparatai
6.1.5. Radiofarmaciniai
vaistiniai preparatai (jskaitant
radionuklidy rinkinius)
6.2. Medicininés dujos
6.3. Saltai laikomi preparatai (reikia
laikyti Zemoje temperatiiroje)
6.4. Kiti preparatai
(jrasyti)
7. Duomenys apie juridinj asmenj, kuris pagal sutartj atliks didmeninio platinimo

operacijas (sutarties vykdytoja) (jeigu numatoma)
(duomenys apie kiekvieng sutarties vykdytojq pildomi atskirai)




7.1. Juridinio asmens pavadinimas

7.2. | Veiklos vietos adresas

7.3 Didmeninio  platinimo  licencijos

numeris
8. Duomenys apie farmacijos specialistus, atsakingus uz vykdoma veikla
(pildyti kiekvienam atsakingam farmacijos specialistui atskirai)

8.1. Vardas (-ai)

8.2. Pavardé (-és)

8.3. Vaistininko  praktikos  licencijos

numeris

8.4. Licencijos iSdavimo data

8.5. Pareigos

8.6. Vykdoma veikla, uz kurig atsakingas

8.7. Telefono numeris

8.8. Elektroninio pasto adresas

9. Duomenys apie asmenj, numatytg farmacinés veiklos vadovo pareigoms vykdyti

(duomenys apie kiekvieng farmacinés veiklos vadovq pildomi atskirai)

9.1. Vardas (-ai)

9.2, Pavardé (-€s)

9.3. Telefono numeris

9.4. Fakso numeris (jei yra)

9.5. El pasto adresas

9.6. Pareigos Sioje veiklos vietoje

9.7. Darbo laikas Sioje veiklos vietoje

9.8. Pareigos kitoje veiklos vietoje ir /ar

kitame juridiniame asmenyje
10. PRIDEDAMA:

10.1. Dokumentas, kuriame nurodytas patalpy, kuriose juridinis asmuo versis
didmeninio platinimo veikla, unikalus daikto numeris (identifikacinis kodas),
suteiktas Nekilnojamojo turto registro centriniame duomeny banke Sioms
patalpoms (pazymeéti)

10.2. neteko galios nuo 2019-09-28

10.3. Patalpy, kuriose juridinis asmuo versis didmeninio platinimo veikla, vidaus
ploty eksplikacijos kopija i§ nekilnojamojo daikto kadastro duomeny bylos
(pazymeti)

10.4. Veiklos vietos patalpy, jrengimy ir jrangos apraSymas (pazymeéti)

10.5. Numatomy vykdyti didmeninio platinimo veiksmy apraSymas: vaistiniy
preparaty jsigijimas, laikymas, tiekimas, eksportas (pazyméti)

10.6 Asmens, numatyto farmacinés veiklos vadovo, atsakingo uZz didmeninj

platinimg, pareigoms vykdyti:

10.6.1. kvalifikacijos apra§ymas (paZyméti)

10.6.2. kvalifikacija jrodantys dokumentai (ar jy kopijos, nuorasai)
(isvardyti ir pazyméti):

10.6.3. darbo patirties apraSymas

10.6.4. darbo patirtj jrodantys dokumentai (ar jy kopijos, nuorasai)
(iSvardyti ir pazZymeéti):

10.6.5. juridinio asmens vadovo jsakymas (ar jo kopija, nuorasas)
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dél asmens paskyrimo farmacinés veiklos vadovu, atsakingu
uz didmeninj platinimg, kuriame nurodytas vaistininko
praktikos licencijos numeris, iSdavimo data, darbo sutarties
numeris ir data (pazymeéti)

10.7.

Jeigu sudaroma atskiry didmeninio platinimo operacijy vykdymo sutartis su
Kitu juridiniu asmeniu (sutarties vykdytoju):

10.7.1. Planuojamy vykdyti didmeninio platinimo operacijy, kurias
atliks kitas juridinis asmuo pagal sutartj (sutarties
vykdytojas), apraSymas (paZymeéti)

10.7.2. sutartis (ar jos kopija, nuoraSas, iSraSas) dél didmeninio
platinimo operacijy ir sutarties Saliy jsipareigojimy, susijusiy
su didmeninio platinimo operacijy vykdymu (pazymeéti)

10.7.3. — dokumentai (ar jy kopijos, nuoraSai, iSrasai), jrodantys,
kad juridinis asmuo, su kuriuo sudaryta sutartis, turi teise¢
vykdyti tas didmeninio platinimo operacijas ir veikla vykdo
laikydamasis Europos Sajungos nustatyty reikalavimy
(isvardyti ir pazyméti)

arba

— duomenys ir informacija apie sutarties vykdytoja pateikti
Europos vaisty agentiiros tvarkomoje Europos Sajungos
vaistiniy preparaty gamybos licencijy ir geros gamybos
praktikos pazyméjimy duomeny bazéje ,,EudraGMDP*
(toliau — duomeny bazé ,,EudraGMDP*) (pazyméti)

10.8.

Jeigu sudaroma atskiry didmeninio platinimo operacijy vykdymo sutartis su
kitu juridiniu asmeniu (sutarties uzsakovu):

10.8.1. Planuojamy vykdyti didmeninio platinimo operacijy, kurias
atliks parciSkéjas pagal sutartj su kitu juridiniu asmeniu
(sutarties uzsakovu), apraSymas (pazymeéti)

10.8.2. sutartis (ar jos kopija, nuorasas, israsas) dél didmeninio
platinimo operacijy ir sutarties Saliy jsipareigojimy, susijusiy
su didmeninio platinimo operacijy vykdymu (pazyméti)

10.8.3 — dokumentai (ar jy kopijos, nuorasai, iSrasai), jrodantys,
kad juridinis asmuo, su kuriuo sudaryta sutartis, turi teis¢
vykdyti didmeninj platinima ir veikla vykdo laikydamasis
Europos Sajungos nustatyty reikalavimy (isvardyti ir
pazyméti)

arba

— duomenys ir informacija apie sutarties uzsakova pateikti
,»EudraGMDP* duomeny bazéje (pazymeéti)

10.9.

PareiSkimas, kuriuo jsipareigojama vykdyti visas Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo 33 straipsnyje nustatytas didmeninio platinimo licencijos
turétojo pareigas (pazyméti)

10.10.

Kiti Farmacinés veiklos licencijavimo taisyklése, patvirtintose Lietuvos
Respublikos Vyriausybés 2006 m. lapkri¢io 30 d. nutarimu Nr. 1191 ,Dél
Farmacinés veiklos licencijavimo taisykliy, Reikalavimy kvalifikuotam
asmeniui, atsakingam uz gamybg ir (ar) importg, apraso ir Farmacinés veiklos
licencijy formy patvirtinimo*, nenurodyti dokumentai, jeigu juridinis asmuo
mano, kad jie gali biiti naudingi vertinant paraiska (iSvardyti ir pazyméti)
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Patvirtinu, kad paraiskoje ir su paraisSka pateiktuose dokumentuose pateikta informacija tiksli
ir teisinga.

ParaiSkos ir su paraiska pateikty dokumenty lapy skaicius

(juridinio asmens vadovo ar jo jgalioto (vardas ir pavardé)
asmens pareigy pavadinimas)

(jei pateikiama popieriné paraiska, — juridinio asmens antspaudas (jeigu jis antspaudg privalo turéti) ir parasas)

Formos pakeitimai:

Nr. V-1532, 2015-12-29, paskelbta TAR 2016-01-05, i. k. 2016-00059
Nr. V-847, 2017-07-05, paskelbta TAR 2017-07-11, i. k. 2017-11865
Nr. V-1091, 2019-09-24, paskelbta TAR 2019-09-27, i. k. 2019-15209


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=eaaa1f50b38811e598c4c7724bda031b
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=57e8c2e0655f11e7b85cfdc787069b42
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=bdfd7f20e06011e99681cd81dcdca52c

PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2006 m. gruodzio 13 d. jsakymu
Nr. V-1053

(Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2017 m. liepos 5 d. jsakymo

Nr. V-847 redakcija)

(Juridinio asmens ar jo padalinio, uzsienio valstybés juridinio asmens ir kitos organizacijos

padalinio, jsteigusio Lietuvos Respublikoje (toliau — juridinis asmuo), pavadinimas)

VAISTINES VEIKLOS LICENCIJOS PARAISKA

Nr.

(data)

(sudarymo vieta)

PILDOMA PARAISKA (pazyméti reikiama)

GAUTI VAISTINES VEIKLOS LICENCIJA

Licencijos Nr. ISdavimo data

PAPILDYTI VAISTINES VEIKLOS
LICENCIJA

(Duomenys pildomi vadovaujantis Farmacijos
istatymo 21 straipsnio 2 dalimi)

PATIKSLINTI  VAISTINES VEIKLOS
LICENCIJA

(Duomenys pildomi vadovaujantis Farmacijos
istatymo 21 straipsnio 1 dalimi)

PAKEISTI VAISTINES VEIKLOS
LICENCIJA

IR (AR) LICENCIJOS

INFORMACIJA IR DUOMENIS

(Duomenys pildomi vadovaujantis Farmacijos
istatymo 21 straipsnio 3 dalimi)

1. Bendroji informacija apie pareiskéja
1.1. | Juridinio asmens pavadinimas
1.2. | Juridinio asmens teisiné forma
1.3. | Juridinio asmens teisinis statusas
1.4. | Juridinio asmens kodas

1.5. | Buvein¢ (adresas)

1.6. | Telefono numeris

1.7. | Fakso numeris (jei yra)

1.8. | Elektroninio pasto adresas

2. Kontaktinis asmuo

2.1. | Vardas (-ai)

2.2. | Pavardé (-és)




2.3. | Darbovietés pavadinimas

2.4. | Darbovietés adresas

2.5. | Pareigos

2.6. | Telefono numeris

2.7. | Elektroninio pasto adresas

3. Bendroji informacija apie vaistine

Vaistinés pavadinimas (juridinio asmens
pavadinimas)

3.1. | Vaistinés adresas

3.2. | Veiklos pobudis

3.3. | Telefono numeris

3.4. | Fakso numeris (jei yra)

3.5. | Elektroninio pasto adresas

4. Vaistinés farmacinés veiklos vadovas
4.1. | Vardas
4.2. | Pavardé

4.3. | Vaistininko praktikos licencijos Nr.

4.4. | Vaistininko praktikos licencijos iSdavimo
data

5. Jeigu numatoma gaminti ekstemporaliuosius vaistinius preparatus, — duomenys apie
vaistininka, atsakinga uZ ekstemporaliyju vaistiniy preparaty gamybg

5.1. | Vardas

5.2. | Pavardé

5.3. | Telefono numeris

5.4. | Elektroninio paSto adresas

6. Jeigu numatoma gaminti ekstemporaliuosius vaistinius preparatus, — duomenys apie
vaistininka, atsakinga uZ ekstemporaliyju vaistiniy preparaty kokybés kontrole

6.1. | Vardas

6.2. | Pavardé

6.3. | Telefono numeris

6.4. | Elektroninio pasSto adresas

Isipareigoju nutraukus darbo sutartj su farmacinés veiklos vadovu ir sudarius naujg darbo sutartj su
farmacingés veiklos vadovu, pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos.

7. PRIDEDAMA:

7.1. | Dokumentas, kuriame nurodytas patalpy, kuriose juridinis asmuo versis vaistinés
veikla, unikalus daikto numeris (identifikacinis kodas), suteiktas Nekilnojamojo
turto registro centriniame duomeny banke Sioms patalpoms (pazymeéti)

7.2. neteko galios nuo 2019-09-28

7.3. | Patalpy, kuriose juridinis asmuo versis vaistinés veikla, vidaus ploty eksplikacijos
kopija i§ nekilnojamojo daikto kadastro duomeny bylos (pazyméti)

7.4. | Juridinio asmens vadovo jsakymas (ar jo kopija, nuoraSas) dél vaistininko
paskyrimo vaistinés farmacinés veiklos vadovu, kuriame nurodyti pagal Lietuvos
Respublikos farmacijos istatyma iSduotos vaistininko praktikos licencijos
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numeris, i§davimo data, darbo sutarties numeris ir data (paZymeéti)

7.5. | Vaistinés patalpy, jrengimy ir jrangos apras§ymas (pazymeéti)

7.6. | Numatomos vykdyti veiklos apraSymas, jskaitant, ar vykdo gyventojy apriipinima
vaistiniais preparatais per kaimo vietovése esancias pirminés sveikatos priezitiros
istaigas, teikia farmacinés riipybos paslaugas, jei taip, kokias farmacinés riipybos
paslaugas teikia, ar nuotoliniu btidu parduoda vaistinius preparatus (pazZymeéti)

7.7. | Jeigu numatoma gaminti ekstemporaliuosius vaistinius preparatus, — numatomy
gaminti ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty farmaciniy formy sgrasas (pazymeéti)

7.8. | Jeigu numatoma gaminti apraSinius vaistinius preparatus, — aprasiniy vaistiniy
preparaty sarasas (pazZymeéti)

7.9. | Jeigu numatoma gaminti ekstemporaliuosius vaistinius preparatus, — vaistininko,
numatyto atsakingo uz ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty gamyba:

7.9.1. kvalifikacijos apraSymas (pazZymeéti)

7.9.2. darbo patirties apraSymas (pazZymeéti)

7.9.3. darbo patirtj jrodantys dokumentai (ar jy kopijos, nuorasai)
(isvardyti)

7.10. | Jeigu numatoma gaminti ekstemporaliuosius vaistinius preparatus, — vaistininko,
numatyto atsakingo uz ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty kokybeés kontrole:

7.10.1. kvalifikacijos apraSymas (paZymeéti)

7.10.2. darbo patirties apraSymas (paZymeéti)

7.10.3. darbo patirt] jrodantys dokumentai (ar jy kopijos, nuorasai)
(isvardyti ir pazyméti)

7.11. | Kiti Farmacinés veiklos licencijavimo taisyklése, patvirtintose Lietuvos
Respublikos Vyriausybés 2006 m. lapkri¢io 30 d. nutarimu Nr. 1191 ,Dél
Farmacinés veiklos licencijavimo taisykliy, Reikalavimy kvalifikuotam asmeniui,
atsakingam uz gamybg ir (ar) importg, apraso ir Farmacinés veiklos licencijy
formy patvirtinimo*, nenurodyti dokumentai, jeigu juridinis asmuo mano, kad jie
gali buti naudingi vertinant paraiska

Patvirtinu, kad paraiSkoje ir su paraisSka pateiktuose dokumentuose pateikta informacija tiksli
ir teisinga.

Paraiskos ir su paraiska patiekty dokumenty lapy skaicius

(juridinio asmens vadovo ar jo jgalioto (vardas ir pavardé)
asmens pareigy pavadinimas)

(jei pateikiama popieriné paraiska, — juridinio asmens antspaudas (jeigu jis antspaudg privalo turéti) ir parasas)

Formos pakeitimai:
Nr. V-847, 2017-07-05, paskelbta TAR 2017-07-11, i. k. 2017-11865
Nr. V-1091, 2019-09-24, paskelbta TAR 2019-09-27, i. k. 2019-15209

Forma. Neteko galios nuo 2017-07-12
Formos naikinimas:
Nr. V-847, 2017-07-05, paskelbta TAR 2017-07-11, i. k. 2017-11865

Forma. Neteko galios nuo 2012-01-01
Formos naikinimas:
Nr. V-1005, 2011-11-22, Zin. 2011, Nr. 154-7297 (2011-12-17), i. k. 11122501SAK00V-1005

Pakeitimai:


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=57e8c2e0655f11e7b85cfdc787069b42
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=bdfd7f20e06011e99681cd81dcdca52c
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=57e8c2e0655f11e7b85cfdc787069b42
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.547D4D6DF582

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-1005, 2011-11-22, Zin., 2011, Nr. 154-7297 (2011-12-17), i. k. 11122501SAK00V-1005

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. gruodzio 13 d. jsakymo Nr. V-1053 "Dél farmacinés
veiklos licencijos paraisky formy patvirtinimo" pakeitimo

2.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-1532, 2015-12-29, paskelbta TAR 2016-01-05, i. k. 2016-00059

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. gruodzio 13 d. jsakymo Nr. V-1053 ,Dél Farmacinés
veiklos licencijy paraisky formy patvirtinimo* pakeitimo

3.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-847, 2017-07-05, paskelbta TAR 2017-07-11, i. k. 2017-11865

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. gruodzio 13 d. jsakymo Nr. V-1053 ,,Dél Farmacinés
veiklos licencijy paraisky formy patvirtinimo* pakeitimo

4.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-1091, 2019-09-24, paskelbta TAR 2019-09-27, i. k. 2019-15209

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. gruodzio 13 d. jsakymo Nr. V-1053 ,,Dél Farmacinés
veiklos licencijy paraisky rekvizity patvirtinimo™ pakeitimo



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.547D4D6DF582
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=eaaa1f50b38811e598c4c7724bda031b
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=57e8c2e0655f11e7b85cfdc787069b42
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=bdfd7f20e06011e99681cd81dcdca52c

