LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL VAISTINIU PREPARATU LAIKYMO IR ITRAUKIMO | APSKAITA ASMENS
SVEIKATOS PRIEZIUROS ISTAIGOSE TVARKOS APRASO PATVIRTINIMO

2006 m. gruodzio 13 d. Nr. V-1051
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo (Zin., 2006, Nr. 78-3056) 8
straipsnio 9 dalimi,

1. Tvirtinu Vaistiniy preparaty laikymo ir jtraukimo j apskaita asmens sveikatos
priezitiros jstaigose tvarkos aprasg (pridedama).

2. Nustatau, kad sis jsakymas jsigalioja nuo 2007 m. sausio 1 d.

3. Pavedu ministerijos sekretoriui pagal administruojama sritj Sio jsakymo vykdymo
kontrolg.

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS RIMVYDAS TURCINSKAS
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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro

2006 m. gruodzio 13 d. jsakymu
Nr. V-1051

VAISTINIU PREPARATU LAIKYMO IR JTRAUKIMO I APSKAITA ASMENS
SVEIKATOS PRIEZIUROS ISTAIGOSE TVARKOS APRASAS

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Vaistiniy preparaty laikymo ir jtraukimo j apskaita asmens sveikatos prieZiliros jstaigose
tvarkos apraSas (toliau — Tvarkos aprasas) nustato vaistiniy preparaty jsigijimo, laikymo asmens
sveikatos prieziliros jstaigose, itraukimo ] apskaitg ir grgzinimo, farmaciniy atlieky jtraukimo 1
apskaitg ir laikino saugojimo, vaistiniy preparaty atSaukimo i§ rinkos tvarka. Sis tvarkos aprasas
netaikomas vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra narkotiniy ir (ar) psichotropiniy medziagy,
jraSyty 1 Narkotiniy ir psichotropiniy medziagy sarasy Il sgrasa, patvirtintg Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2000 m. sausio 6 d. jsakymu Nr. 5 (Zin., 2000, Nr. 4-113), laikymui ir
jtraukimui  apskaitg asmens sveikatos priezitiros jstaigose.

2. Siame Tvarkos aprase vartojamos sgvokos atitinka Lietuvos Respublikos farmacijos
istatyme (Zin., 2006, Nr. 78-3056) vartojamas savokas.

3. Siuo Tvarkos aprasu privalo vadovautis visos asmens sveikatos prieZiiiros jstaigos (toliau
— asmens sveikatos priezitiros jstaiga), kurios jsigyja vaistiniy preparaty nepriklausomai nuo to, ar
turi jdarbintg licencijuotg vaistininka, ar uz $ig veiklg atsako kitas jstaigos vadovo jsakymu paskirtas
asmuo, iSskyrus jstaigas, nurodytas Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 35 straipsnio 14
dalyje.

4. Uz $io Tvarkos apraso reikalavimy vykdyma atsako asmens sveikatos prieziiiros jstaigos
administracija, taip pat jos jgalioti atsakingi asmenys.

Il. VAISTINIU PREPARATU ISIGIJIMAS

5. Asmens sveikatos priezilros jstaiga vaistinius preparatus, teisés akty nustatyta tvarka
leistus tiekti rinkai, gali jsigyti tik i§ juridiniy asmeny, turin€iy gamybos ar didmeninio platinimo
licencija, o kartinius vaistinius preparatus — i§ juridiniy asmeny, turiniy gamybinés visuomenés
vaistinés licencija.

6. Vaistiniy preparaty isigijimas vykdomas vadovaujantis VieSyjy pirkimy jstatymu ir / ar
sveikatos prieziiiros jstaigos vadovo patvirtintomis taisyklémis.

7. Asmens sveikatos prieziliros jstaiga, vaistiniy preparaty, iSskyrus imuniniy vaistiniy
preparaty, gali jsigyti ne daugiau kaip 14 kalendoriniy dieny poreikio. Biiting turéti imuniniy
vaistiniy preparaty kiekj asmens sveikatos prieziiiros jstaigoje nustato sveikatos apsaugos ministras.

8. Asmens sveikatos prieziliros jstaigos vadovas tiesiogiai atsako, kad vaistiniy preparaty
atsargos vaistiniy preparaty laikymo patalpose ir jstaigos padaliniuose (skyriuose) nevirSyty
nustatyto normatyvo.

9. Vaistiniai preparatai 1§ tiekéjy priimami vaistiniy preparaty laikymo patalpoje ar kitoje
patalpoje, jei jstaiga neturi atskirai jrengtos vaistiniy preparaty laikymo patalpos. Vaistiniy
preparaty priémimo metu butina patikrinti ar:

9.1. vaistinius preparatus galima identifikuoti;

9.2. vaistiniai preparatai buvo transportuojami tinkamomis salygomis;

9.3. vaistiniai preparatai nebuvo sutersti kitais gaminiais;

9.4. pervezimo metu vaistiniai preparatai nebuvo i$pilti, iSbarstyti;

9.5. gauta lydimuosiuose dokumentuose nurodyta siunta;

9.6. yra vaistiniy preparaty siunta patvirtinantys dokumentai, kuriuose nurodytas vaistinio
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preparato pavadinimas, stiprumas ir farmaciné forma, serija, kiekis, tieckéjo pavadinimas ir adresas;
9.7. priimtinas vaistiniy preparaty tinkamumo terminas;
9.8. vaistiniai preparatai registruoti ar kitais teisés aktais leisti vartoti Lietuvoje;
9.9. vaistiniy preparaty zenklinimas atitinka teisés aktais nustatytus reikalavimus.

Il. VAISTINIU PREPARATU LAIKYMO PATALPU IRENGIMAS

10. Vaistiniai preparatai turi biiti laikomi rakinamose, pasaliniams jeiti draudziamose
patalpose, kurios jrengtos bei eksploatuojamos taip, kad buity uztikrinta vaistiniy preparaty kokybé
ir saugumas.

11. Patalpy plotas turi biiti ne maZesnis kaip 10 m?, jose turi biiti jrengtos lentynos, spintos,
jskaitant rakinamas ar seifines, taip pat numatyti Saldytuvas (-ai) ir kompiuteriné darbo vieta (jei
biitina), darbo stalas (-ai) ir keéd¢ (-és), praustuve.

12. Patalpos turi atitikti priesgaisrinés apsaugos reikalavimus.

13. Kiekvienoje vaistiniy preparaty laikymo patalpoje ar vietoje turi biiti palaikoma vaistiniy
preparaty laikymui tinkama oro temperatiira ir drégmé. Siy parametry kontrolei patalpose turi biiti
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 temperatiiros
indikatoriaus, temperatiira skirtingos temperatiiros Saldytuvo lentynose turi biiti matuojama
Saldytuve latkomu termometru.

14. Patalpy védinimas ir oro temperatiira pastoviose ir laikinose darbo vietose turi atitikti
Lietuvos higienos normos HN 23: 2001 ,,Kenksmingy cheminiy medziagy koncentracijy ribinés
vertés darbo aplinkos ore. Bendrieji reikalavimai®, patvirtintos Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro ir Lietuvos Respublikos socialinés apsaugos ir darbo ministro 2001 m. gruodzio
13 d. jsakymu Nr. 645/169 (Zin., 2001, Nr 110-4008), ir Lietuvos higienos normos HN 69: 2003
,Siluminis komfortas ir pakankama $iluminé aplinka darbo patalpose. Parametry norminés vertés ir
matavimo reikalavimai®, patvirtintos Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2003 m.
gruodzio 24 d. jsakymu Nr. V-770 (Zin., 2004, Nr. 45-1485), reikalavimus.

15. ApSvietimas turi biiti jrengtas taip, kad darbo pavirSiaus apSvieta biity 300 Ix, kity viety
ir patalpy bendras apSvietimas turi atitikti Lietuvos higienos normos HN 98: 2000 , Naturalus ir
dirbtinis darbo viety apsSvietimas. ApSvietos ribinés vertés ir bendrieji matavimo reikalavimai®,
patvirtintos Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. geguzés 24 d. jsakymu Nr.
277 (Zin., 2000, Nr. 44-1278), reikalavimus

16. Patalpose turi biiti jrengtas autonominis arba centrinis $ildymas.

17. Vaistiniy preparaty laikymo patalpa arba vieta pagal temperatiirinj rezimg skirstoma j:

17.1. ne aukStesnés kaip (25°C-30°C) temperatiiros;

17.2. aldytuvo (2°C—8°C) temperatiiros;

17.3. Saldiklio (maziau kaip — 20°C—0°C) temperatiiros.

18. Saltai ar vésiai laikomiems vaistiniams preparatams turi biiti jrengtos atitinkamos
patalpos su védinimo ar vésinimo jrenginiais arba pastatyta pakankamai Saldytuvy.

19. Patalpose turi biiti Svaru: grindys, spintos, lentynos valomos drégnai, ne re¢iau kaip karta
per diena, naudojant leistinas plaunamasias medZiagas, vadovaujantis asmens sveikatos prieziliros
istaigos vadovo patvirtintos sanitarinés tvarkos instrukcijos reikalavimais.

20. Vaistiniy preparaty laikymo patalpose neturi biiti nenaudojamos jrangos, darbuotojy
asmeniniy daikty ir maisto produkty, kity gaminiy, iSskyrus vaistiniy prekes, leistas vartoti
sveikatos prieziiiros reikméms.

I11. IVAIRIU GRUPIU VAISTINIU PREPARATU IR VAISTINIU PREKIU LAIKYMO
REIKALAVIMAI

21. Vaistiniai preparatai laikomi gamintojo nurodytomis laikymo sglygomis gamintojo
pakuotéje taip, kad buty matyti jy etiketés (Zenklinimas).
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22. Vaistiniai preparatai turi buiti iSdéstyti atskirai pagal vartojimo buda (vidiniai, iSoriniai,
injekciniai ir kt.)

23. Vaistine augaling medziaga laikyti sausoje, gerai védinamoje patalpoje pagal poreikij
stikliniuose, metaliniuose ar keramikiniuose induose, pakuose arba uzdarose dézése ant lentyny.
Supjaustyta bei susmulkinta augaliné medziagg laikoma austuose maiSuose, milteliai — dvigubuose
maisuose: vidinis — daugiasluoksnis popierinis, iSorinis — medziaginis. Eteriniy aliejy turinti
augaliné medziaga laikoma atskirai, gerai uzkimstuose induose.

24. Vaistiniai augaliniai preparatai laikomi gamintojo nurodytomis laikymo salygomis.

25. Vieta, kurioje laikomos medicininés dé¢lés, turi biiti apsaugota nuo tiesioginiy saulés
spinduliy. Oro temperatiira turi biti tarp 3—12 °C ir neturi svyruoti.

26. Déles reikia laikyti placiakakliuose stikliniuose induose. Trijy litry talpos bechlorio
vandens stiklainyje leidZziama laikyti 50-100 déliy. Vanduo induose keiiamas ne reciau kaip 1
kartg per dieng.

27. Ivairios koncentracijos etilo alkoholis ir kiti alkoholiniai tirpalai laikomi vésioje vietoje,
hermetiSkai uzkimstuose stiklo ar metalo induose patalpose, kuriy santykiné oro drégmé turi buti
50-65%.

28. Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra psichotropiniy medziagy, jrasyty j Narkotiniy ir
psichotropiniy medziagy sarasy III sgraSa, patvirtintag Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2000 m. sausio 6 d. jsakymu Nr. 5 (Zin., 2000, Nr. 4-113), laikomi vadovaujantis
Narkotiniy ir psichotropiniy vaisty ir vaistiniy medziagy laikymo patalpy ligoniniy vaistinése
reikalavimy, patvirtinty Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. geguzés 24 d.
jsakymu Nr. 275 (Zin., 2000, Nr. 44-1276), III dalimi ,,Psichotropiniy vaisty ir vaistiniy medZiagy
laikymo patalpos*.

29. Vaistiniy prekes laikomos gamintojo nurodytomis laikymo sglygomis.

IV. VAISTINIU PREPARATU LAIKYMAS ASMENS SVEIKATOS PRIEZIUROS
ISTAIGOS PADALINIUOSE (SKYRIUOSE)

30. Vaistiniai preparatai asmens sveikatos prieziiiros jstaigos padaliniuose (toliau —
skyriuose) turi buti laitkomi pacienty be sveikatos priezitiros specialisto nelankomose, jy laikymui
gamintojo nurodytomis laikymo sglygomis pritaikytose uzrakinamose patalpose, kuriose jrengtos
lentynos, spintos ar, jei reikia, pastatyti Saldytuvai.

31. Jei jstaiga neturi atskirai jrengtos vaistiniy preparaty laikymo patalpos, 1§ tiekéjy priimti
vaistiniai preparatai tg pacig dieng turi biiti perduoti laikyti j skyriy ir jtraukti j apskaita.

32. Vaistiniai preparatai iSduodami vartojimui atsizvelgiant j vaistinio preparato serijos
tinkamumo laikg — pirmiausia iSduodama anksciausiai pagaminta ir turinti trumpiausig tinkamumo
laikg vaisto serija.

33. Asmens sveikatos priezitros jstaigos skyriuje vaistiniy preparaty, iSskyrus imuniniy
vaistiniy preparaty, atsargos gali biiti ne didesnés kaip 7 kalendorinéms dienoms. Imuniniy vaistiniy
preparaty atsargos skyriuje neturi vir§yti ménesio poreikio.

34. Uz vaistiniy preparaty laikyma, iSdavima pacientams ir jtraukimg j apskaita skyriuje
atsako skyriaus vyriausioji slaugytoja (administratoré) ar kitas istaigos vadovo jsakymu paskirtas
asmuo.

35. Asmuo, atsakingas uZ vaistiniy preparaty laikyma skyriuje, atsako uz vaistiniy preparaty
jitraukima ] apskaita, atsargy pertekliaus susidarymg, vaistiniy preparaty tinkamumo vartoti laiko
kontrole, jy atSaukimg i$ rinkos, netinkamy vartoti vaistiniy preparaty perdavima laiku 1§ skyriaus |
ju kaupimo vietg sveikatos prieziliros jstaigoje.

36. Skyriuje negali buti laikomi netinkami vartoti vaistiniai preparatai, jie turi bati
jtraukiami ] apskaitg kaip farmacinés atliekos arba kaip grazinimui skirti vaistiniai preparatai ir
perduoti j laikino saugojimo vieta.

37. Vaistiniy preparaty tinkama laikyma skyriuje ne reciau kaip karta per 3 ménesius turi
patikrinti asmens sveikatos prieziiiros jstaigos vadovo jsakymu paskirtas asmuo, atsakingas uz
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vaistiniy preparaty laikymg. Patikrinimo rezultatai jraSomi ] Vaistiniy preparaty laikymo
patikrinimy apskaitos zurnala.

V. FARMACINIU ATLIEKU JTRAUKIMAS ] APSKAITA IR LAIKINAS SAUGOJIMAS

38. Asmens sveikatos prieziliros jstaigoje susidariusios farmacinés atliekos turi buti
saugomos, jtraukiamos j apskaitg ir perduodamos farmaciniy atlieky tvarkymo jmonei teisés akty
nustatyta tvarka.

39. Laikinai farmacingés atlickos asmens sveikatos priezitiros jstaigoje gali biiti saugomos ne
ilgiau kaip 3 ménesius nuo jy susidarymo.

40. Farmacinés atliekos turi buiti saugomos rakinamoje, uzrasu ,,Farmacinés atlickos*
pazenklintoje, pasaliniams jeiti draudziamoje patalpoje ar vietoje.

VI. VAISTINIO PREPARATO ATSAUKIMAS IS RINKOS

41. Gavus vaistinio preparato atSaukimo i rinkos pranes$ima, atSaukiami vaistiniai preparatai
turi buti nedelsiant i§imti 1§ vartojamy vaistiniy preparaty asortimento, gragzinami j laikymo patalpa
ar vietg ir latkkomi uzraSu ,,AtSaukiami i§ rinkos vaistiniai preparatai® paZenklintoje vietoje iki
grazinimo jy tiekéjui ar perdavimo ] farmaciniy atlieky laikymo vieta.

42. Kiekviena vaistiniy preparaty atSaukimo i§ rinkos operacija turi biiti registruojama
Vaistiniy preparaty atSaukimo i$ rinkos operacijy registravimo zurnale jos vykdymo metu, nurodant
vaistinio preparato pavadinimg, stipruma, farmacing forma, kiek vaistiniy preparaty per atitinkama
laikotarpj buvo gauta ir koks jy kiekis grazintas saugoti.

VII. VAISTINIU PREPARATU JTRAUKIMAS | APSKAITA IR GRAZINIMAS

43. IS tiekeéjy priimti vaistiniai preparatai jstaigoje jtraukiami j apskaitg vaistiniy preparaty
jsigijimo kaina. Vaistiniy preparaty jsigijimas registruojamas taip, kad galima biity atsekti vaistinio
preparato pavadinimg, stiprumg ir farmacing forma, serija, kiekj, jsigijimo datg ir tiekéjo
pavadinima.

44, Asmens sveikatos priezitiros jstaigos vadovas, vadovaudamasis Vaisty ir vaistiniy
medziagy, kiekybisSkai apskaitomy farmacijos ir sveikatos priezitiros jmonése, jstaigose, sarasu,
patvirtintu Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. kovo 8 d. jsakymu Nr. 112
,.Dél vaisty recepty ra§ymo ir vaisty i§davimo (pardavimo)* (Zin., 2002, Nr. 28-1013; 2005, Nr. 63-
2241), tvirtina asmens sveikatos priezitiros jstaigoje pagal kiekj apskaitomy vaistiniy preparaty
saraSg. Pagal kiekj apskaitomi vaistiniai preparatai | apskaita jtraukiami apskaitos Zurnaluose
priimant ir iSduodant vaistinius preparatus asmens sveikatos prieziliros jstaigos skyriams ir
pacientams kiekviename skyriuje atskirai.

45. Vaistiniy preparaty grazinimo procediros pagal susitarimg su tiekéjais turi buti
atliekamos taip, kad nenukentéty grazinamy vaistiniy preparaty kokybé. Grazintini vaistiniai
preparatai iki grazinimo tiekéjui turi biti laikomi kaip ir vartojimui skirti vaistiniai preparatai, tik
pazenklinti uzrasu ,,GraZinimui skirti vaistiniai preparatai‘.
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