ISAKYMAS
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO 2003 M.
SAUSIO 7 D. ISAKYMO NR. V-7 ,,DEL REIKALAVIMU VAISTINEMS
PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO

2014 m. kovo 3 d. Nr. V-308
Vilnius

1. Pakeiciu Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2003 m. sausio 7 d.
jsakyma Nr. V-7 , D¢l Reikalavimy vaistinéms patvirtinimo* ir iSdéstau jj nauja redakcija:

»LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

. ISAKYMAS
DEL VAISTINIU PATALPU IR JRENGIMU REIKALAVIMU PATVIRTINIMO

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 37 straipsnio 1 punktu:
1. Tvirtinu Vaistiniy patalpy ir jrengimy reikalavimus (pridedama).
2. P av e dujsakymo vykdyma kontroliuoti viceministrui pagal veiklos sritj.*

2.Nustatau, kad:

2.1. §is jsakymas jsigalioja 2014 m. geguzés 1 d.

2.2. paraiskos gauti vaistinés veiklos licencijg arba gamybinés vaistinés veiklos licencija,
pateiktos iki $io jsakymo jsigaliojimo, vertinamos pagal reikalavimus, galiojusius iki $io jsakymo
jsigaliojimo. Asmenys, jgij¢ vaistinés veiklos licencijg arba gamybinés vaistinés veiklos licencija
pagal paraiskas, pateiktas iki $io jsakymo jsigaliojimo, turi uztikrinti vaistiniy ir jy filialy patalpy
bei jrengimy atitikt] Vaistiniy patalpy ir jrengimy reikalavimams ne véliau kaip iki 2015 m.
gruodzio 31 d.

3P ripazj s t u netekusiu galios Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos 1995 m. sausio 3 d. jsakyma Nr. 4 ,,D¢l oficialios Lietuvos Respublikos vaistiniy
emblemos‘ su visais pakeitimais ir papildymais.

Sveikatos apsaugos ministras Vytenis Povilas Andriukaitis



PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2003 m. sausio 7 d. jsakymu Nr. V-7
(Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2014 m. kovo 3 d.
jsakymo Nr. V- 308 redakcija)

VAISTINIU PATALPU IR IRENGIMU REIKALAVIMAI

I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Vaistiniy patalpy ir jrengimy reikalavimai (toliau — Reikalavimai) nustato vaistiniy ir jy
filialy patalpy, jy ploto, jrengimy reikalavimus, taikomus nepriklausomai nuo vaistinés nuosavybés
formos.

2. Reikalavimai nenustato bendryjy darbuotojy saugos, prieSgaisrinés saugos, patalpy
statybos ir higienos reikalavimy bei buities, sanitariniy ir higienos patalpy jrengimo reikalavimy.
Buities, sanitariniy ir higienos patalpy jrengimas turi atitikti Lietuvos Respublikos Vyriausybés
2003 m. balandzio 24 d. nutarime Nr. 501 ,,D¢l buities, sanitariniy ir higienos patalpy irengimo
reikalavimy®“ nustatytus reikalavimus. Vaistiniy patalpos turi atitikti bendruosius darbuotojy
saugos, prieSgaisrinés saugos, patalpy statybos ir higienos reikalavimus, nustatytus Lietuvos
Respublikos teisés aktuose.

3. Reikalavimuose vartojamos sgvokos atitinka Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme,
Geros vaistiniy praktikos nuostatuose, patvirtintuose Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2007 m. birzelio 15 d. jsakymu Nr. V-494 | D¢l Geros vaistiniy praktikos nuostaty
patvirtinimo® (toliau — Geros vaistiniy praktikos nuostatai), Lietuvos Respublikos statybos
istatyme ir kituose teisés aktuose vartojamas sgvokas.

Il SKYRIUS
VISUOMENES, GAMYBINES VISUOMENES, UNIVERSITETO IR LABDAROS
VAISTINIU PATALPU IR JRENGIMU REIKALAVIMAI

4. Visuomengs vaistin€s, gamybinés visuomenés vaistin€s, universiteto vaistinés ir jy
filialai (toliau — visuomenés vaistiné), labdaros vaistinés ir jy filialai (toliau — labdaros vaistiné)
gali vykdyti veikla tik turédami Reikalavimuose nustatyto pavyzdzio stendg (1 priedas) su oficialia
Lietuvos Respublikos vaistinés emblema (2 priedas). Tais atvejais, kai Reikalavimy 1 priede
nustatyto pavyzdzio stendas neatitinka savivaldybés ar kitos jgaliotos institucijos, kurios
teritorijoje steigiama vaisting, nustatyty iSorinés reklamos jrengimo reikalavimy, stendas su
oficialia Lietuvos Respublikos vaistinés emblema gali biiti plokSc¢ias, jo matmenys gali biiti Siy
dydziy: 300x300x300 mm, 600x600x600 mm, 800x800x800 mm.

5. Stendas su oficialia Lietuvos Respublikos vaistinés emblema turi biiti jrengtas prie
vaistinés lauko j¢jimo ] oficing, o jei vaistiné jrengta pastate, kuriame jsikiire keletas asmeny, prie
artimiausio lauko jéjimo ] pastatg, kuriame yra vaistiné.

6. Reikalavimy 4 ir 5 punkty nuostatos kulttiros paveldo statiniuose (patalpose) esanc¢ioms
vaistinéms taikomos tiek, kiek jos neprieStarauja paveldosaugos reikalavimams, nustatytiems
vadovaujantis Lietuvos Respublikos nekilnojamojo kultiros paveldo apsaugos jstatymu ir kitais
nekilnojamyjy kulttiros vertybiy apsauga reglamentuojanciais teisés aktais.

7. Visuomengs vaistinés, labdaros vaistinés gali naudotis Lietuvos Respublikos vaistines
emblema tik vaistinés veiklos licencijos ir gamybinés vaistinés veiklos licencijos galiojimo
laikotarpiu. Sustabdzius ar panaikinus vaistinés veiklos licencijos ar gamybinés vaistinés veiklos
licencijos galiojimg, stendas su oficialia Lietuvos Respublikos vaistinés emblema turi biti
nedelsiant nukabintas.



8. Bendras visuomengés vaistings, esancios mieste, patalpy plotas, nejskaitant Reikalavimy
16 punkte nurodyty patalpy, jei jos yra, ploto, turi biiti ne mazesnis kaip 60 kv. m, o labdaros
vaistinés, esan¢ios mieste, — ne mazesnis kaip 30 kv. m.

9. Bendras kaimo gyvenamojoje vietovéje esanCios visuomenés vaistings, labdaros
vaistinés plotas turi biiti pakankamas farmacinei veiklai vykdyti, vaistiniy preparaty tinkamam
laikymui uztikrinti vadovaujantis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymu ir Geros vaistiniy
praktikos nuostatais ir kitais teisés aktais.

10. Visuomenés vaistingje, labdaros vaistin€je vaistinés veiklai turi biiti skirtos Sios
patalpos ar vietos:

10.1. oficina;

10.2. patalpa (-0s), kurioje (-iose) laikomi vaistiniai preparatai ir vaistiniy prekés;

10.3. patalpa ar vieta, kurioje priimami ir tvarkomi vaistiniai preparatai;

10.4. patalpa ar vieta, skirta vaistiniy preparaty pakuotei perpakuoti, perfasuoti, pateikc¢iai
Keisti;

10.5. patalpa ar vieta, kurioje laikinai saugomi naikintini vaistiniai preparatai,

10.6. patalpa ar vieta, kurioje laikomi atSaukti i$ rinkos vaistiniai preparatai;

10.7. patalpa ar vieta, skirta Geros vaistiniy praktikos nuostatuose nustatytoms kitoms
paslaugoms (toliau — kitos paslaugos) teikti, jei vaistinéje jos teikiamos ar planuojamos teikti.

11. Visos vaistinés patalpos turi biiti tame paciame pastate. Visos patalpos, nurodytos
Reikalavimy 10 ir 16 punktuose, turi biiti greta ir tarpusavyje tiesiogiai susijusios (tarp jy neturi
biti jsiterpusiy kity asmeny patalpy).

12. Vienoje 1§ Reikalavimy 10.2—-10.6 papunkciuose nurodyty patalpy arba vienoje i§ kity
esanciy greta ir tarpusavyje tiesiogiai susijusiy vaistinés patalpy, turi biiti jrengta praustuve.

13. Visos visuomenés vaistinés, labdaros vaistinés patalpos ir (ar) vietos, nurodytos
Reikalavimy 10 ir 16 punktuose, turi buti aiskiai apraSytos Geros vaistiniy praktikos kokybés
vadovo procediiry apraSymuose. Vietos turi biiti pazymétos, aiskiai nurodant jy paskirtj.

14. Reikalavimai oficinai:

14.1. oficinos plotas turi biiti:

14.1.1. mieste esanc¢ios visuomenés vaistinés — ne mazesnis kaip 25 kv. m, labdaros
vaistinés — ne mazesnis kaip 10 kv. m;

14.1.2. kaimo gyvenamojoje vietovéje esancios visuomenés vaistinés, labdaros vaistinés —
ne mazesnis kaip 10 kv. m;

14.2. oficina turi buti prieinama nejgaliems Zzmonéms;

14.3. oficina, jrengta visuomeninés paskirties pastate, turi turéti atskirg j€jima i§ pastato
holo ar (ir) lauko, kuris negali biiti vienintelis j&jimas j visuomeninés paskirties pastata;

14.4. oficinoje turi biti vieta atsisésti.

15. Patalpa, kurioje teikiamos kitos paslaugos, nurodyta Reikalavimy 10.7 papunktyje, turi
biiti jrengta taip, kad  ja buty galima patekti tiesiai i§ oficinos, nepereinant per kitas vaistinés
veiklai naudojamas patalpas.

16. Jei visuomenés vaistinéje gaminami ar planuojami gaminti ekstemporaliis vaistiniai
preparatai, joje, be Reikalavimy 10 punkte nurodyty patalpy ar viety, turi buti:

16.1. patalpa, kurioje gaminami, fasuojami ir pakuojami vaistiniai preparatai (vaistiniy
preparaty gamybos laboratorija);

16.2. patalpa (-o0s) ar vieta, kurioje (-se) laikomos vaistinés ir pagalbinés medziagos,
talpyklés, uzdoriai, vartojimo jtaisai, etiketes;

16.3. patalpa ar vieta, kurioje vykdomi vaistiniy medziagy ir vaistiniy preparaty tyrimai;

16.4. patalpa ar vieta, kurioje paruosiami (plaunami, autoklavuojami, sterilizuojami ir kt.)
ir laikomi vaistinés indai;

16.5. patalpa ar vieta, kurioje gaminamas iSgrynintas ar injekcinis vanduo, jei vaistinéje $i
veikla vykdoma ar planuojama jg vykdyti.

17. Reikalavimy 16.2—-16.5 papunkciuose nurodytos vietos gali biiti jrengtos Reikalavimy
16.1 papunktyje nurodytose patalpose. Siose patalpose gali bati jrengta vieta, skirta vaistiniy
preparaty pakuotei perpakuoti, perfasuoti, pateikciai keisti.

18. Ekstemporaliy vaistiniy preparaty gamybos patalpos, nurodytos Reikalavimy 16
punkte, ir jose esantys jrengimai turi biiti iSdéstyti taip, kad atitikty logine ekstemporaliy vaistiniy
preparaty gamybos operacijy seka, biity tinkami numatytoms ekstemporaliy vaistiniy preparaty



gamybos operacijoms vykdyti kity teisés akty nustatyta tvarka, buty uztikrintas efektyvus jy
valymas ir prieziiira, siekiant iSvengti ekstemporaliy vaistiniy preparaty tarSos, temperatiros,
drégmes, tiesioginiy saulés spinduliy bei kitokio neigiamo tiesioginio ar netiesioginio aplinkos
poveikio ekstemporaliy vaistiniy preparaty kokybei. Patalpy dydis turi biti pakankamas
ekstemporaliy vaistiniy preparaty gamybos planuojamoms apimtims ir jy laikymui uztikrinti.

19. Jei vaistinéje gaminama ar planuojama gaminti sterilius ekstemporalius vaistinius
preparatus, tam skirtos patalpos turi atitikti Lietuvos standarta LST 1495:1997 ,,Medicinos
gaminiy Svarios gamybos organizavimas ir kokybés kontrolé. Bendrieji reikalavimai®.

20. Oficinoje gali biiti jrengta:

20.1. vieta, kurioje priimami ir tvarkomi vaistiniai preparatai, nurodyta Reikalavimy
10.3 papunktyje;

20.2. vieta, skirta vaistiniy preparaty pakuotei perpakuoti, perfasuoti, pateikciai keisti,
nurodyta Reikalavimy 10.4 papunktyje;

20.3. vieta, skirta kitoms paslaugoms teikti, nurodyta Reikalavimy 10.7 papunktyje.

21. Vaistinés patalpoje (-0se), kurioje (-iose) laikomi vaistiniai preparatai ir vaistiniy
prekes, gali biti jrengta:

21.1. vieta, kurioje priimami ir tvarkomi vaistiniai preparatai, nurodyta Reikalavimy
10.3 papunktyje;

21.2. vieta, skirta vaistiniy preparaty pakuotei perpakuoti, perfasuoti, pateikéiai keisti,
nurodyta Reikalavimy 10.4 papunktyje;

21.3. vieta, kurioje laikinai saugomi naikintini vaistiniai preparatai, nurodyta Reikalavimy
10.5 papunktyje;

21.4. vieta, kurioje laikomi atSaukti i§ rinkos vaistiniai preparatai, nurodyta Reikalavimy
10.6 papunktyje.

22. Vieta, kurioje priimami ir tvarkomi vaistiniai preparatai, gali buti jrengta
administracijos darbo patalpoje, jei tokia yra. Siuo atveju administracijos darbo patalpa turi biti
greta ir tiesiogiai susijusi su kitomis Reikalavimy 10 punkte nurodytomis vaistinés veiklai vykdyti
skirtomis patalpomis (tarp jy neturi biti jsiterpusiy kity asmeny patalpy).

111 SKYRIUS
LIGONINES IR GAMYBINES LIGONINES VAISTINIU PATALPU IR JRENGIMU
REIKALAVIMAI

23. Bendras ligoninés vaistinés ar gamybinés ligoninés vaistinés ir jy filialy (toliau —
ligoninés vaistin¢) plotas turi buti pakankamas farmacinei veiklai vykdyti: apriipinti ligoning
reikiamomis vaistiniy preparaty atsargomis bei uZtikrinti jy tinkamg laikyma vadovaujantis
Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymu ir Geros vaistiniy praktikos nuostatais.

24. Ligoninés vaistinéje turi biiti:

24.1. patalpa (-os), kurioje isduodami vaistiniai preparatai asmens sveikatos prieziliros
jstaigos padaliniams;

24.2. patalpa (-0s), kurioje (-iose) laikomi vaistiniai preparatai;

24.3. Reikalavimy 10.3—-10.6 papunk¢iuose nurodytos patalpos ar vietos.

25. Jei ligoninés vaistingje gaminami ar planuojami gaminti ekstemporaliis vaistiniai
preparatai, joje, be Reikalavimy 24 punkte nurodyty patalpy, papildomai turi biti Reikalavimy
16 punkte nurodytos patalpos ar vietos. Sioms patalpoms ir jose esantiems jrengimams taikomos
Reikalavimy 18 punkto nuostatos.

26. Jei ligoninés vaistinéje gaminama ar planuojama gaminti sterilius ekstemporalius
vaistinius preparatus, tam skirtoms patalpoms taikomos Reikalavimy 19 punkto nuostatos.

27. Patalpos ir jrengimai turi buti iSdéstyti ir eksploatuojami taip, kad buty maksimaliai
sumazinta klaidy rizika.

28. Visos ligoninés vaistinés patalpos ir (ar) vietos, nurodytos Reikalavimy 24 ir 25
punktuose, turi buti aiSkiai apraSytos Geros vaistiniy praktikos kokybés vadovo procediiry
aprasymuose. Vietos turi buti pazymeétos, aiSkiai nurodant jy paskirtj.

IV SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS



29. Gincai d¢l vaistiniy ir jy filialy atitikties Reikalavimams sprendziami Lietuvos
Respublikos jstatymy nustatyta tvarka.




Vaistiniy patalpy ir jrengimy
reikalavimy
1 priedas

STENDO SU OFICIALIA LIETUVOS RESPUBLIKOS VAISTINES EMBLEMA
PAVYZDYS




Vaistiniy patalpy ir jrengimy
reikalavimy
2 priedas

OFICIALI LIETUVOS RESPUBLIKOS VAISTINES EMBLEMA

Pastaba. Fono spalva balta, figiiry — zalia.




