VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS VIRSININKAS

. . ISAKYMAS _
DEL VALSTYBINES VAISTU KOKYBES KONTROLES VYKDYMO

2004 m. birzelio 28 d. Nr. 1A-369
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacinés veiklos jstatymu (Zin., 1991, Nr. 6-161),
Lietuvos Respublikos vaisty jstatymu (Zin., 1996, Nr. 116-2701), Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos 1995 m. rugséjo 4 d. jsakymu Nr. 451 ,, D¢l Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nuostaty tvirtinimo*(Zin., 1995,
Nr. 74-1740), Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos virSininko 2004 m. geguzés 21 d. jsakymu Nr. 1A-295 , D¢l Vaistiniy preparaty
bandiniy émimo ir pateikimo iStyrimui tvarkos patvirtinimo* (Zin., 2004, Nr. 88-3260) bei
igyvendindamas Europos Parlamento ir Tarybos 2004 m. kovo 31 d. direktyva 2004/24/EB ir
Europos Parlamento ir Tarybos 2004 m. kovo 31 d. direktyva 2004/27/EB bei atsizvelgdamas i
Europos Tarybos PA/PH/OMCL (2002) 16 3R dokumentg ,Valstybiniy wvaisty kontrolés
laboratorijy vaidmuo ir funkcijos®,

1. Ipareigoju Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VVKT) Vaisty kontrolés laboratorijas vykdyti valstybing
vaisty kokybés kontrole.

2.Nustatau, kad Valstybiné vaisty kokybés kontrol¢ (laboratoriniai tyrimai) apima:

2.1. vaistiniy preparaty, jy sudedamyjy daliy, tarpiniy produkty tyrimus, vykstant vaistinio
preparato registravimo (ar perregistravimo) procediirai ar atlickant registravimo liudijimo salygy
keitima;

2.2. vaistiniy preparaty, jrasyty i Vaistiniy preparaty registra, tyrimus:

2.2.1. vaistiniy preparaty, esan¢iy rinkoje, kuriems kokybiné kontrolé neatlikta per
paskutinius 3 metus;

2.2.2. generiniy vaisty;

2.2.3. vaistiniy preparaty, kuriy poreikis didziausias;

2.2.4. vaisty, skirty vaikams;

2.2.5. vaistiniy preparaty, kuriems gaunami kokybés defekty pranesimai;

2.2.6. vaistiniy preparaty, paimty vadovaujantis rinkos prieziliros programa (MSS), kuri
parengta Europos vaisty kokybei direktorato (EDQM) Valstybiniy vaisty kontrolés laboratorijy
(OMCL) tinklo;

2.2.7. vaistiniy preparaty, kurie reikalingi jvertinant farmakologinio budrumo pranesimus;

2.3. nejrasyty | Vaistiniy preparaty registra tyrimus:

2.3.1. centralizuotai registruoty vaistiniy preparaty (CAP);

2.3.2. vaistiniy medZziagy, naudojamy vaisty gamyboje;

2.3.3 vaistiniy preparaty, pagaminty vaistinéje;

2.4. Kitus tyrimus:

2.4.1. tarpiniy produkty;

2.4.2. vaistiniy preparaty, gauty i§ kity institucijy (pvz., policijos, muitinés) bei kity
uzsakovy;

2.4.3. specialios medicininés paskirties maisto produkty bei medicininés paskirties kiino ir
danty prieZiliros priemoniy;

2.4.4. vykdomus pagal profesinio testavimo programas (PTS).
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3.Ipareigoju VVKT Farmacijos jmoniy inspekcijos vedé¢ja ir VVKT Vaisty kontrolés
laboratorijy vedé¢jas parengti pusmetines ar metines rinkoje esanciy vaistiniy preparaty kokybés
programas (planus).

4. Jsakyme vartojamos savokos atitinka Lietuvos Respublikos farmacinés veiklos jstatyme
vartojamas sgvokas.

5. Isakymo vykdymo kontrol¢ pavedu VVKT virSininko pavaduotojai J. Kulberkienei.
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