LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

. ISAKYMAS
DEL GEROS VAISTINIU PRAKTIKOS NUOSTATU PATVIRTINIMO

2007 m. birZzelio 15 d. Nr. V-494
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo (Zin., 2006, Nr. 78-3056) 35
straipsnio 10 dalimi:

1. Tvirtinu Geros vaistiniy praktikos nuostatus (pridedama).

2.Nustatau, kad:

2.1. Sis jsakymas jsigalioja po 3 ménesiy nuo jo paskelbimo ,,Valstybés ziniose* dienos;

2.2. Siuo jsakymu patvirtinty Geros vaistiniy praktikos nuostaty:

2.2.1. 62 punktas jsigalioja nuo 2009 mety sausio 1 d.;

2.2.2. 64 punktas jsigalioja po vieneriy mety nuo Sio jsakymo jsigaliojimo;

2.2.3. VIII skyrius ,,Farmaciné ripyba“ jsigalioja nuo 2010 m. sausio 1 d.

3.Pavedu jsakymo vykdyma kontroliuoti ministerijos sekretoriui pagal administruojamag
srit].

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS RIMVYDAS TURCINSKAS
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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2007 m. birzelio 15 d. jsakymu
Nr. V-494

GEROS VAISTINIU PRAKTIKOS NUOSTATAI
I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Sie Geros vaistiniy praktikos nuostatai (toliau — nuostatai) nustato vaistiniy veiklos geros
praktikos reikalavimus.

2. Geros vaistiniy praktikos (toliau — GVP) tikslas — uztikrinti gyventojy ir visos visuomenés
sveikatg. Siam tikslui jgyvendinti biitina apripinti gyventojus teisingai paZenklintais, saugiais,
kokybiskais vaistiniais preparatais ir vaistiniy prekémis (toliau — vaistiniai preparatai), suteikti jiems
kokybiska farmacing paslaugg ir, vaistinei pasirengus, vykdyti farmacing ripyba.

3. Siuose nuostatuose vartojamos savokos:

Farmaciné riapyba — gyventojo gydymui reikalingy vaistiniy preparaty parinkimas,
leidZiantis gauti rezultatus, maksimaliai pagerinancius gyventojo gyvenimo kokybe. Tai gydytojo,
vaistininko ir gyventojo bendradarbiavimas, siekiant nustatyti ir iSspresti visas su vaistiniy
preparaty vartojimu susijusias sveikatos problemas. Tai nuolatinis vaistiniy preparaty vartojimo
kokybés gerinimo procesas.

Gera vaistiniy praktika — normy, nustatanciy reikalavimus vaistinés veiklai, jskaitant
farmacinés paslaugos teikimg ir farmacinés ripybos principy jgyvendinima, visuma.

Farmacijos ir medicininiy duomeny bazé — elektroniné duomeny kaupykla, kurioje
saugoma socialiné informacija apie gyventoja, jo sveikatos biiklés normas ir pakitimus, ligos
bukles, anksCiau vartotus bei vartojamus vaistinius preparatus, laboratoriniy tyrimy fiziologinius ir
biocheminius rodiklius, mitybos ypatumus, vartojamus maisto papildus, kita informacija, kuri gali
biiti svarbi fizinio asmens sveikatos biiklés pakitimui, ligos diagnostikai ar gydymo parinkimui. Tai
e-sveikatos duomeny bazés dalis.

Savigyda — gyventojo gydymasis savo nuozilira pasirinktais nereceptiniais vaistiniais
preparatais.

Kitos Siuose Nuostatuose vartojamos sgvokos atitinka Lietuvos Respublikos farmacijos
jstatyme (Zin., 2006, Nr. 78-3056) (toliau — Farmacijos jstatymas) vartojamas savokas.

4. Kad vaistiniy vykdoma veikla atitinka geros vaistiniy praktikos reikalavimus, patvirtina
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
bendrojo periodinio vaistiniy veiklos patikrinimo teigiama iSvada.

5. Vaistinés darbuotojy atlickami veiksmai, susij¢ su gera vaistiniy praktika, turi buti
apraSyti procediry apraSymuose, kuriuos tvirtina vaistinés farmacinés veiklos vadovas. Vaistingje
gali biiti patvirtinta daugiau procediry apraSymy, negu nurodyta Siuose nuostatuose.

I1. VAISTINIU PREPARATU JSIGIJIMAS, PRIEMIMAS IR TVARKYMAS

6. Vaistiné vaistinius preparatus, teisés akty nustatyta tvarka leistus tiekti rinkai, gali jsigyti
tik 18 juridiniy asmeny, turin¢iy gamybos ar didmeninio platinimo licencija.

7. Vaistiniai preparatai priimami vadovaujantis Prekiy priémimo taisyklémis, patvirtintomis
Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1995 m. geguzés 12 d. nutarimu Nr. 681 (Zin., 1995, Nr. 42-
1030), ir tvarkomi specialiai tam jrengtoje vietoje arba laikymo patalpoje.

8. Priimant vaistinius preparatus pagal faktinj kiekj turi biiti jvertinta, ar:

8.1. vaistinius preparatus galima identifikuoti;

8.2. vaistiniai preparatai buvo transportuojami tinkamomis saglygomis;

8.3. vaistiniai preparatai nebuvo sutersti, iSpilti ar iSbarstyti,

8.4. gauta lydimuosiuose dokumentuose nurodyta siunta;
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8.5. vaistiniy preparaty siuntg patvirtinanc¢iuose dokumentuose nurodytas vaistinio preparato
pavadinimas, stiprumas ir farmaciné forma, serija, kiekis, tickéjo pavadinimas ir adresas;

8.6. priimtinas vaistiniy preparaty tinkamumo terminas;

8.7. vaistiniai preparatai registruoti ar kitais teisés aktais leisti vartoti Lietuvoje;

8.8. vaistiniy preparaty zenklinimas atitinka teisés aktais nustatytus reikalavimus.

9. Vaistiniai preparatai, neatitinkantys Siy nuostaty 8 punkte nurodyty reikalavimy, turi buti
grazinti tiekéjui, i§ kurio buvo jsigyti minéti preparatai. Tiekéjas privalo priimti $iy nuostaty 8
punkte nurodyty reikalavimy neatitinkancius grazinamus vaistus.

10. Uz vaistiniy preparaty ir vaistiniy prekiy priémima atsako vaistinés farmacinés veiklos
vadovas ar jo jgaliotas farmacijos specialistas.

I111. VAISTINIU PREPARATU LAIKYMAS

11. Priimti vaistiniai preparatai vaistinéje iSdéstomi vaistiniy preparaty laikymo patalpose ar
oficinoje, laikantis gamintojy nurodyty standartiniy laikymo salygy. Standartiniai laikymo salygy
apibiidinimai, kurie turi biti vartojami preparato charakteristiky santraukoje, zenklinime ir pakuotés
lapelyje, nustatyti Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos virSininko 2006 m. spalio 25 d. jsakymu Nr. 1A-629 ,, D¢l vaistinio preparato
rinkodaros pazyméjimo priedy formy, standartiniy teiginiy ir terminy, kurie turi buti vartojami
preparato charakteristiky santraukoje, Zenklinime ir pakuotés lapelyje, patvirtinimo® (Zin., 2006,
Nr. 116-4431).

12. Vaistiniy preparaty atsargy laikymo patalpos turi biiti jrengtos ir eksploatuojamos taip,
kad biity garantuota vaistiniy preparaty ir vaistiniy prekiy kokybé ir saugumas.

13. Kiekvienoje vaistiniy preparaty laikymo patalpoje ar vietoje tinkamai oro temperatiirai ir
drégmei matuoti turi biiti metrologineg patikrg turintys termometras ir higrometras, kurie tvirtinami
toliau nuo Sildymo jrengimy, 1,5-1,7 m aukStyje nuo grindy, ne mazesniu kaip 1,5 m atstumu nuo
dury ir langy. Jei Saldytuvas neturi temperattiros indikatoriaus, temperatiira skirtingos temperattiros
Saldytuvo lentynose turi biiti matuojama Saldytuve laikomu termometru. Laikymo salygy steb&jimas
vykdomas karta per parg tuo paciu metu, jraSant duomenis zurnaluose.

14. Vaistiniy preparaty laikymo patalpy grindys, spintos ir lentynos drégnai valomos ne
reCiau kaip kartg per dieng, naudojant leistinas plovimo medZiagas, vadovaujantis farmacinés
veiklos vadovo patvirtinta sanitarinés tvarkos instrukcija.

15. Vaistiniai preparatai, kuriy tinkamumo laikas pasibaiges, sugadinta pakuoté, ir 1§
gyventojy surinkti naikintini vaistiniai preparatai, turi buti laikomi atskirai nuo tinkamy vartoti
vaistiniy preparaty atitinkamai paZenklintoje kaupimo vietoje.

16. Vaistiniy preparaty priémimo ir laikymo patalpose neturi biiti nenaudojamos jrangos,
darbuotojy asmeniniy daikty, maisto produkty ir kity gaminiy, skirty parduoti, i§skyrus vaistiniy
prekes, leistas naudoti sveikatos priezitiros reikméms.

17. Vaistiniai preparatai turi biiti laikomi gamintojo pakuotéje arba teisés akty nustatyta
tvarka pakeistoje pakuotéje.

IV. VAISTINIU PREPARATU LAIKYMAS OFICINOJE

18. Vaistiniai preparatai vaistinés oficinoje turi baiti laikomi gamintojo nurodytomis
salygomis ir sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka.

19. Receptiniai vaistiniai preparatai oficinoje negali buti iSdéstyti taip, kad gyventojai
matyty jy pakuotes.

20. Receptiniy ir nereceptiniy vaistiniy preparaty negalima teikti parduoti oficinos savitarnos
skyriuose.

21. Ant oficinoje laikomy vaistiniy preparaty pakuotés arba prie vaistinio preparato
standartiniy pakuociy grupés turi biiti nurodyta vaistinio preparato pardavimo kaina.
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V. VAISTINIU PREPARATU PAKUOTES KEITIMAS

22. Oficinoje ar vaistiniy preparaty atsargy laikymo patalpoje arba vaistiniy preparaty
gamybos laboratorijos patalpoje turi biiti jrengta vieta, skirta registruoty ar teisés akty nustatyta
tvarka leisty tiekti rinkai vaistiniy preparaty pakuotei perpakuoti, perfasuoti, prezentacijai pakeisti.

23. Pramoniniu biidu arba pramoninj gamybos procesg apimanciu metodu pagaminty
vaistiniy preparaty pakuoté gali buti pakeista:

23.1. jeigu recepte iSraSyto vaistinio preparato dozuociy Kiekis neatitinka gamintojo
pakuotés;

23.2. darant dazniausiai gyventojo ar sveikatos prieziiiros jstaigos praSomy dozuociy kiekio
pakuotés paruosas.

24. Keiciant pakuotg turi buti:

24.1. iSvengta uzter§imo;

24.2. gamintojo pakuoté iSardyta taip, kad ant vaistinéje paliekamos ir gyventojui
iSduodamos pakuotés dalies biity vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas, gamybos serija,
gamintojas, tinkamumo terminas, pakuotés kaina;

24.3. jei vaistinéje daromos dazniausiai praSomy vaistiniy preparaty pakuociy paruosos, tada
ant naujos vaistinio preparato pakuotés turi biiti sutalpinama visa 24.2 punkte nurodyta informacija
apie vaistinj preparatg.

25. Gyventojui iSduodant vaistinj preparata naujoje vaistinio preparato pakuotéje kartu turi
biti iSduotas to paties vaistinio preparato pakuotés lapelis lietuviy kalba.

VI. FARMACINES PASLAUGOS TEIKIMAS

26. Parduodamas (iSduodamas) gyventojui vaistinius preparatus vaistininkas ir vaistininko
pad¢jéjas (farmakotechnikas), kuriam taikomos Farmacijos jstatymo 76 straipsnio 5 dalies
nuostatos, (toliau — vaistininkas) turi teikti farmacing paslauga.

27. I8duodant vaistinius preparatus gyventojui biitina vadovautis:

27.1. Vaisty recepty raSymo ir vaisty iSdavimo (pardavimo) gyventojams taisyklémis,
patvirtintomis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. kovo 8 d. jsakymu Nr.
112 (Zin., 2002, Nr. 28-1013);

27.2. farmacine informacija (vaistinio preparato pakuotés lapelio, pakuotés zenklinimo) ir
kita oficialiai skelbiama informacija apie vaistinj preparata;

27.3. jgytomis Ziniomis apie vaistines medziagas, vaistiniy preparaty suderinamumg,
vaistinio preparato farmacinés formos patvarumg, tinkamumo vartoti terminus, vartojimo biida,
laikymo salygas.

28. Vaistinis preparatas turi buti iSduodamas gyventojui tik kartu su pakuotés lapeliu lietuviy
kalba, i§skyrus kai iSduodamas vardinis vaistinis preparatas.

29. Isduodant vaistinj preparatg vaistininkas ant pakuotés turi rastu pazyméti, kaip vartoti
vaistinj preparatg.

30. Jei asmens kreipimosi metu vaistinéje néra reikiamo vaistinio preparato, taciau jj turi
didmeninio platinimo licencijos turétojas, vaistininkas turi pasiiilyti uZregistruoti recepta vaistineje
ir, gyventojui sutikus, uzsakyti juos.

31. Jei pateikiamas receptas su zyma ,,Vardinis vaistinis preparatas®, vaistinés jj turi
uzregistruoti, patikrinti, ar tikrai rinkoje néra nurodyto vaistinio preparato ar jo analogy, ir perduoti
uzsakyma vaistiniy preparaty platinimo jmonei.

32. Vaistinéje gyventojas turi gauti praSoma farmacine informacija apie registruotus
Lietuvos Respublikoje vaistinius preparatus. Vaistininkas negali atsisakyti pateikti prasomos
informacijos, motyvuodamas informacijos, laiko trikumu ar nezinojimu.

33. Siekiant uztikrinti gyventojo ir vaistininko pokalbio konfidencialumg vaistinés oficinoje
gali biti jrengta atskira patalpa ar vieta. Konfidencialumas gali buti uztikrinamas ir kitokiais buidais.

34. Vaistininkas turéty patarti gyventojui turéti visy jo vartojamy vaisty, kurie yra skirti
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gydytojo ir kuriuos vartoja pats, sarasa.

35. Gyventojy pageidavimu vaistinius preparatus galima uzsakyti telefonu ar internetu. Juos
gali i8duoti tik vaistininkas suteikdamas farmacing paslauga.

36. Receptinio vaistinio preparato iSdavimas:

36.1. Pries iSduodant receptinj vaistinj preparatg biitina jvertinti:

36.1.1. ar receptas atitinka recepty raSymo taisykliy reikalavimus;

36.1.2. iSrasyto vaistinio preparato farmacing forma, stipruma, dozuociy kiekj pakuotéje,
vartojimo biidg;

36.1.3. farmakologinius vaistinio preparato veikimo aspektus;

36.1.4. kontraindikacijas ir vaisty sgveika;

36.1.5. socialinius, teisinius, ekonominius aspektus.

36.2. Jei recepte nenurodytas vaistinio preparato pavadinimas, vaistininkas parenka recepte
nurodyto bendrinio pavadinimo konkrety vaistinj preparatg.

36.3. Iskilus neaiSkumams dél vaistinio preparato iSdavimo ar recepto iSraSymo teisingumo,
vaistininkas privalo kreiptis ] recepta iSrasiusj gydytoja ir pasitikslinti recepto iSraSymga.

37. Nereceptinio vaistinio preparato iSdavimas:

37.1. Vaistininkas turi klausti informacijos apie gyventoja, (pvz.: kuo skundziasi gyventojas,
koks jo amzius, kam alergiSkas, kokie zalingi jprociai, kiek laiko negaluojama, kokius vaistinius
preparatus jau vartojo ir kt.).

37.2. Jei vaistininkas jtaria, kad gyventojo nurodyti ligos simptomai gali sukelti rimty
sveikatos sutrikimy, gyventojas turi buti nukreiptas pas gydytoja.

37.3. lvertings pagal Siy nuostaty 37.1 punkta gauta informacijg, vaistininkas, jei reikia,
parenka ir pasiiilo gyventojui tinkamos formos, stiprumo ir kainos nereceptinj vaistinj preparatg.

37.4. Vaistininkas turi informuoti gyventoja apie savigydos rizikos faktorius:

37.4.1. pernelyg ilga vaistiniy preparaty vartojimo laika;

37.4.2. atsitiktinj panaSiy vaistiniy preparaty vartojima;

37.4.3. neteisingg dozavima ar vartojimo buda;

37.4.4. saveika su kitais vaistiniais preparatais ir maistu;

37.4.5. neteisingg simptomy jvertinima;

37.4.6. neteisingo gydymo pasirinkima;

37.4.7. delsimg kreiptis | gydytoja.

37.5. Jeigu ligos simptomai pradéjus gydyma vaistiniais preparatais nepraeina arba sveikatos
buklé negeré¢ja, gyventojui bitina patarti kreiptis j gydytoja.

37.6. Vaistininkas turi patarti gyventojui visada pasikonsultuoti su gydytoju, jei gydymosi
vaistiniais preparatais metu pasireiSkia nepageidautina organizmo reakcija, nurodyta vaistinio
preparato pakuotés lapelyje.

38. Vaistin¢je gali buti rengiamos informacinés akcijos, kuriy metu gyventojai bity
informuojami apie rizika, atsirandancig savarankiSkai vartojant vaistinius preparatus, ir kitomis
temomis.

39. Vaistininkas turi kompetentingai vertinti vaistiniy preparaty reklaminius prane§imus ir
atitinkamai juos komentuoti gyventojams.

40. I8duodant vaistinj preparata gyventojui biitina informuoti:

40.1. kaip efektyviai ir saugiai vartoti vaistinj preparatg (pries valgj, valgant, po valgio ar
kitu gydytojo nurodytu bidu);

40.2. kaip daznai vartoti vaistinj preparatg;

40.3. kiek laiko vartoti vaistinj preparata;

40.4. apie galimg vaistinio preparato nepageidaujamg reakcija, perspéjant, su kokiais
vaistiniais preparatais negalima vartoti iSduodamo vaistinio preparato ir kada biitina informuoti
gydytoja;

40.5. apie galimas vaistinio preparato kontraindikacijas.

41. Informacija pateikiama paprastai, aiSkiai ir lengvai suprantamai, svarbiausia, kad
gyventojas teisingai suprasty informacija, prie§ pradédamas vartoti vaistin] preparata perskaityty



pakuotés lapelj ir vartoty vaistinj preparata, kaip nurod¢ vaistininkas.
VII. KITU PASLAUGU TEIKIMAS VAISTINEJE

42. Vaistin¢ gali teikti gyventojams biocheminiy ir fiziologiniy parametry nustatymo
paslaugas. Sioms paslaugoms teikti turi baiti jrengta atskira patalpa ar vieta.

43. Teikiant minétas paslaugas vaistinéje turi bti registruojami gauti rezultatai. Gyventojui
iSduodama pazyma apie nustatytus testo rezultatus. Vaistininkas turi suteikti iSsamig informacijg
apie nustatomy biocheminiy ir fiziologiniy parametry normy ribas.

44, Biocheminiy ir fiziologiniy parametry nustatymo prietaisai turi biiti reguliariai tikrinami,
prietaisy kokybés kontrolés pazyméjimai saugomi vaistinéje iki kito kokybés kontrolés patikrinimo.

45. Atsizvelgdamas | testo rezultatus, vaistininkas turi teikti teisingg informacijg apie
asmens sveikatos bukle ir tais atvejais, kai testo rezultatai neatitinka nustatyty normy, nukreipti

gyventojg pas gydytojg.
VIII. FARMACINE RUPYBA

46. Farmacinés ripybos paslaugg gali teikti tik sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka
jvertintos vaistinés ir farmacinés riipybos tobulinimo kursg isklaus¢ vaistininkai.

47. Kompleksinj farmacinés riipybos paslaugy teikimg sudaro duomeny apie gyventoja
rinkimas, kaupimas ir tinkamas saugojimas, surinkty duomeny analizé ir tinkamas jvertinimas,
gydymo vaistiniais preparatais plano sudarymas ir realizavimas, gydymo vaistiniais preparatais
plano prieziira, modifikacijos bei numatyty rezultaty siekimas sveikatos apsaugos ministro
nustatyta tvarka.

48. Teikiant farmacinés riipybos paslauga, vaistininkui turi buti sudaryta galimybé laisvai
naudotis farmacijos ir medicininiy duomeny bazés informacija.

49. Farmacijos ir medicininiy duomeny bazéje gali buti kaupiami duomenys apie
gyventojams gydytojo paskirtus ir savarankiSkai jsigyjamus vaistinius preparatus. Gyventojo
asmeniniai duomenys | $ig baze jtraukiami tik gyventojui sutikus rastu.

50. Vaistiné privalo uztikrinti gyventojo individualiy duomeny apsauga vadovaudamasis
asmens duomeny apsaugg reglamentuojanciais teisé€s aktais.

IX. EKSTEMPORALIU VAISTU GAMYBA

51. Vaistingje, turinioje teis¢ gaminti ekstemporalius vaistinius preparatus turi buti
vaistiniy preparaty gamybos laboratorijos patalpa (-os) ir paskirtas vaistininkas, atsakingas uZ
ekstemporaliy vaistiniy preparaty gamyba ir kokybés kontrolg.

52. Gamindama ekstemporalius vaistinius preparatus, vaistiné turi laikytis sveikatos
apsaugos ministro patvirtinty reikalavimy ekstemporaliy vaistiniy preparaty gamybai ir kontrolei,
taip pat $iy nuostaty reikalavimy.

53. Vaistininkas turi jvertinti kiekvieno iSraSyto ar uzsakyto vaistinio preparato sudétj pagal
vaistiniy medZiagy suderinamuma ir vartojimo dozes ir uZztikrinti tinkamg vaistinio preparato
gamybg ir kokybés kontrolg.

54. ApraSiniai vaistiniai preparatai gaminami pagal vaistiniy preparaty apraSus, kuriuos
tvirtina Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba.

55. Vaistiniy preparaty gamybai turi buti naudojamos vaistinés medziagos, apraSytos
galiojanc¢ioje Europos farmakope¢joje, jei joje néra — galiojanc¢ios valstybés narés farmakopegjos
monografijose.

56. Vaistiniy preparaty ir vaistiniy medziagy kokybé uztikrinama taikant tyrimy metodus,
apraSytus galiojan¢ioje Europos farmakopéjoje, jei joje néra — galiojancios valstybés narés
farmakopé¢jos, monografijose ir (ar) bendruosiuose skyriuose.

57. Pagaminti ekstemporaliis vaistiniai preparatai turi biiti tinkamai pazenklinti ir laikomi



pagal sveikatos apsaugos ministro patvirtintus reikalavimus.
X. BENDRADARBIAVIMAS SU SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTAIS

58. Vertindamas gydymo vaistais rezultatus, vaistininkas turi bendradarbiauti su gydytojais
ir pacienty organizacijomis.

59. Apie nustatytas vaistinio preparato vartojimo metu pastebétas nepageidaujamas
reakcijas, nurodytas Farmacijos jstatymo 52 straipsnio 4 dalyje, turi biiti praneSama sveikatos
apsaugos ministro nustatyta tvarka Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos.

XI. SKUNDU VALDYMAS

60. Vaistin€je zodziu ar rastu gauti skundai turi biiti registruojami Skundy valdymo registre,
kuriame turi biiti nurodoma skundo esmé, skundag nagrinéj¢ asmenys ir priimtas sprendimas.

61. Apie skundo tyrimo rezultatus pareiskéjas turi biiti informuotas jo pageidaujama forma
(raStu, el. pastu, telefonu ir pan.). Uz skundy, susijusiy su farmacine veikla, nagrinéjimg ir atsakyma
1 skundus atsakingas vaistinés farmacinés veiklos vadovas ar kitas jgaliotas farmacijos specialistas.

X11. GEROS VAISTINIU PRAKTIKOS DOKUMENTAI IR DUOMENU JRASAI

62. Siekiant kontroliuoti visg vaistiniy preparaty judéjimo procesa, bitina, kad vaistiné
vykdyty vaistiniy preparaty kompiutering apskaita nuo sveikatos apsaugos ministro nustatyto
termino.

63. Visi vaistinés veikloje naudojami vaistinés vadovo patvirtinti dokumentai ar jy
patvirtintos kopijos turi buti saugomi ir segami j dokumenty rinkinius. Parengti dokumenty rinkiniai
turi biiti nuolat atnaujinami.

64. Vaistiné turi parengti Geros vaistiniy praktikos kokybés vadova, kurj sudaro:

64.1. bendroji dalis, kurioje apraSomas vaistinés veiklos pobidis, vaistinéje teikiamy
farmaciniy paslaugy kokybés uztikrinimo politika;

64.2. standartinés veiklos procediry aprasymai;

64.3. darbuotojy pareigybiy apraSymai, jgaliojimai, tarpusavio ry$iai ir atsiskaitomybe;

64.4. kokybés vadovo analizavimo, atnaujinimo ir valdymo tvarka.

65. Procediirose turi biiti aprasyti vaistinéje vykstantys procesai:

65.1. vaistiniy preparaty uzsakymas ir pirkimas;

65.2. vaistiniy preparaty priémimas is$ tiekéjo;

65.3. vaistiniy preparaty laikymas;

65.4. vaistinés personalo kvalifikacijos kélimas;

65.5. skundy registravimas ir valdymas;

65.6. farmacinés veiklos auditas;

65.7. vaistiniy preparaty gamyba ir kokybés kontrolé;

65.8. kitos vaistingje teikiamos paslaugos;

65.9. vaistiniy preparaty pakuotés keitimas;

65.10. farmacinés ripybos paslaugos teikimas;

65.11. gyventojy apriipinimas vaistiniais preparatais ir medicininés paskirties produktais per
kaimo vietovéje esancias pirminés sveikatos prieziliros jstaigas.

66. Siy nuostaty 65.7, 65.8 ir 65.11 punktuose nurodyti procesai apraSomi procedirose tik
tuo atveju, jei vaisting juos atlieka.

67. Visi procediiroje apraSyti veiksmai turi buiti aisks ir tikslas, nurodyti naudotini metodai
bei reikalavimai, kuriuos reikia vykdyti.

68. Vaistinéje saugomi visi profesinei veiklai vykdyti reikalingi dokumentai:

68.1. registracijos Zurnalai, instrukcijos, pareigybiy apras§ymai, specialisty licencijy kopijos,



vaistinés veiklos licencijy, leidimy, butiny veiklai, originalai arba teisés akty nustatyta tvarka
patvirtintos kopijos, jmonés vadovo jsakymai dél farmacinés veiklos vykdymo, atsakingy asmeny
paskyrimo ir kiti dokumentai;

68.2. vaistinés atlieckamos vaistiniy preparaty kokybés patikrinimo dokumentai,

68.3. gamybinéje vaistinéje — vaistiniy preparaty gamybos technologinio proceso aprasymai;
vaistiniy medziagy, kurios naudojamos kaip pradinés medZziagos vaistiniy preparaty gamybai,
kokybés nustatymo, vaistinio preparato veikliyjy medziagy tapatybeés ir kiekio nustatymo analizés
metodiky apraSymai; jrenginiy ir patalpy priezitros bei kiti biitini dokumentai. Kai analizés
metodikos yra aprasytos galiojancioje Europos farmakopéjoje, jei joje néra — galiojancioje valstybés
narés farmakopé¢joje, jy aprasai pakeiciami tikslia nuoroda j bendruosius skyrius ar monografijas;

68.4. nustatytg laikg vaistinéje saugomi receptai;

69. Vaistinés darbe reikalingy dokumenty ir duomeny jrasy valdymas turi uztikrinti, kad:

69.1. reikalavimai buity vykdomi pagal galiojan¢ius dokumentus;

69.2. negaliojantys ir / ar nenaudotini dokumentai turi biiti nedelsiant i§Simami i§ segtuvy;

69.3. dokumentai laikomi teisés ir / ar informacijos i§saugojimo tikslu, turi buti pazymimi,
nurodant dokumento pavadinimg, registracijos numerj, tvirtinimo datg, dokumentg tvirtinantj
asmen] (pareigy pavadinimas, vardas ir pavardé), jsigaliojimo data, dokumento rengéja ir kitus
rekvizitus pagal poreikj;

69.4. naudojami dokumentai, dokumenty archyvas ir duomeny jrasai turi biiti pateikti
pareikalavus kontroliuojanciai institucijai.

70. Duomeny jrasai gali biiti saugomi rastu ar elektroningje laikmenoje, jei uZztikrintas
duomeny saugumas.

XI11. BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

71. Uz $iy nuostaty jgyvendinimg ir vykdyma atsakingas vaistinés farmacinés veiklos
vadovas. Uz atskiry procediiry igyvendinimg ir vykdyma atsakingu gali biiti paskirtas kitas vaistinés
farmacijos specialistas.




