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LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES KANCELIARIJA
VIESOJO VALDYMO IR SOCIALINES APLINKOS DEPARTAMENTO
SOCITALINIU IR SVEIKATOS REIKALY SKYRIUS

PAZYMA
DEL VYRIAUSYBES 2006 M. LAPKRICIO 30 D. NUTARIMO NR. 1191 ,,DEL
FARMACINES VEIKLOS LICENCIJAVIMO TAISYKLIU, REIKALAVIMU
KVALIFIKUOTAM ASMENIUI, ATSAKINGAM UZ GAMYBA IR (AR) IMPORTA,
APRASO IR FARMACINES VEIKLOS LICENCIJU FORMU PATVIRTINIMO¥
PAKEITIMO (TAP - 17-25(2); 16-6909(4))

2017-03-21 Nr. NV-748
Vilnius

Projekto rengéjas. Sveikatos apsaugos ministerija.

Projekto tikslas: jteisinti elektronines licencijas, dokumenty licencijai gauti perdavimg
elektroninémis priemonémis, supaprastinti licencijy iSdavimo procediras (licencijos bus iduodamos
pagal modelj ,,D“- deklaravimas: licencija i§duodama sekancig diena, po paraiskos padavimo, uz
duomeny atitiktj atsako tikio subjektas).

Dabartiné situacija: Juridiniams asmenims, norintiems uZsiimti farmacine veikla, licencijos
i§duodamos popierine forma. Taikomas ,,G* modelis — grieztas: nuostatuose i§vardintus dokumentus
tikio subjektas turi pateikti licencijg i§duodanciai institucijai, institucija patikrina dokumenty atitiktj
ir per nustatyta terming iSduodama (arba ne) licencija.

Projekto esmé: Nauja redakcija déstomame nutarime sitilomi Sie esminiai pakeitimai:

e (ikio subjektas uzpildo paraiska ir elektroninémis priemonémis perduoda jg ir reikalingus
dokumentus Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai,

e clektroninés paslaugos teikiamos per Paslaugy jstatyme nurodytg kontaktinj centrg arba
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos vaistiniy preparaty informacing sistemg (VAPRIS),

e supaprastintas papildomy dokumenty pateikimas, pvz. dél patalpy, kuriose bus vykdoma
licencijuojama veikla, pakanka pateikti $iy patalpy unikaly daikto numerj vietoje paZzymeéjimo i
Registry centro,

e konkreciai apibréZtos Vaisty kontrolés tarnybos paraiSky nagringjimo, licencijy iSdavimo,
patikslinimo, papildymo, licencijos galiojimo sustabdyti procediiros,

e atsisakoma licencijy formy tvirtinimo, kadangi bus i§duodamos elektroninés licencijos,
tvirtinami tik licencijy rekvizitai.

Atitiktis Vyriausybés programai: Tiesiogiai nejgyvendina Vyriausybés programos, atitinka
nuostatas dél elektroninio vieSyjy paslaugy plétojimo ir administracinés nastos mazinimo.

Derinimas: Nutarimo projektas suderintas su Finansy ministerija, Ukio ministerija,
Teisingumo ministerija, Europos teisés departamentu, V] Registry centru, Lietuvos vyriausiojo
archyvaro tarnyba, Lietuvos vaistiniy asociacija.

Projektas patikslintas atsizvelgiant | Vyriausybés kanceliarijos Teisés departamento pastabas.

Dalykinio vertinimo i§vada: Sitlome nutarimo projektg svarstyti Vyriausybés posédzio B

dalyje.

Socialiniy ir sveikatos reikaly skyriaus pataréja Aurelija Urboniené
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LIETUVOS RESPUBLIKOS
VYRIAUSYBES KANCELIARIIA
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LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJA

BiudZetiné jstaiga, Vilniaus g. 33, LT-01506 Vilnius, tel. (8 5) 266 1400,
faks. (8 5) 266 1402, el. p. ministerija@sam.It, http://www.sam.It.
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 188603472

Lietuvos Respublikos Vyriausybei 2017-9%[+ Nr(¢-4£ 5 45)/{ 0-4% g ’fz

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO ,DEL LIETUVOS
RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES 2006 M. LAPKRICIO 30 D. NUTARIMO NR. 1191 ,,DEL
FARMACINES  VEIKLOS LICENCIJAVIMO  TAISYKLIU, REIKALAVIMU
KVALIFIKUOTAM ASMENIUI, ATSAKINGAM UZ GAMYBA IR (AR) IMPORTA,
APRASO IR FARMACINES VEIKLOS LICENCIJU FORMU PATVIRTINIMO*
PAKEITIMO“ PROJEKTO

Sveikatos apsaugos ministerija, atsizvelgdama ] Lietuvos Respublikos Vyriausybés
kanceliarijos Teisés departamento 2017 m. sausio 16 d. iSvadg Nr. NV-185 (toliau — LRV i$vada
Nr. NV-185), teikia patikslintg Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,.Dél Lietuvos
Respublikos Vyriausybés 2006 m. lapkri¢io 30 d. nutarimo Nr. 1191 D¢l Farmacinés veiklos
licencijavimo taisykliy, Reikalavimy kvalifikuotam asmeniui, atsakingam uZz gamyba ir (ar)
importa, apraSo ir farmacinés veiklos licencijy formy patvirtinimo* pakeitimo® projekts (toliau — *
Nutarimo projektas).

Nutarimo projekto tikslas — suderinti Farmacinés veiklos licencijavimo taisykliy,
patvirtinty 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®™ (toliau —
Licencijavimo taisyklés), nuostatas su Lietuvos Respublikos Seimo 2015 m. gruodzio 3 d. priimto
Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 4, 5, 7, 8, 19, 20, 21, 23, 24, 242, 25, 26, 27,
29, 293, 29 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 40, 41, 42, 57, 61, 64 straipsniy, astuonioliktojo
skirsnio pavadinimo pakeitimo ir jstatymo papildymo 7!, 23!, 75! straipsniais jstatymo Nr. XII-
2131 (toliau — Istatymas Nr. XII-2131) nuostatomis, kuriomis nustatyti farmacinés veiklos
licencijavimo pagrindai, ir uztikrinti reikalavimy, susijusiy su atskiry farmacinés veiklos licencijy
risiy i8davimu, patikslinimu, papildymu, pakeitimu, atsisakymu jas i§duoti ar pakeisti, jy galiojimo
sustabdymu, galiojimo sustabdymo panaikinimu ir galiojimo panaikinimu, taip pat jgyvendinti
Administracinés nasStos mazinimo 2016-2017 metais priemoniy plano, patvirtinto Lietuvos
Respublikos Vyriausybés 2016 m. vasario 10 d. nutarimu Nr. 124 | Dél Administracinés na$tos
mazinimo 2016-2017 metais priemoniy plano patvirtinimo®, 42 punkte nustatytas priemones bei
patvirtinti farmacines veiklos licencijy rekvizitus.

Nutarimo projekto numatomo teisinio reguliavimo tikslai, pagrindai ir priemonés jiems
pasiektt nurodyti Nutarimo projekto numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimo pazymoje.



Nutarimo projekto nuostatos nepriestarauja Lietuvos Respublikos Vyriausybés programai.

Nutarimo projektu néra perkeliami ir (ar) jgyvendinami Europos Sajungos teisés aktai.

Nutarimo projektas néra notifikuotinas Europos Komisijai pagal Lietuvos Respublikos
Vyriausybeés 1999 m. geguzés 20 d. nutarimo Nr. 617 ,,Déel Keitimosi informacija apie standartus,
techninius reglamentus ir atitikties jvertinimo procediiras taisykliy patvirtinimo* reikalavimus.

Nutarimo projektas parengtas laikantis Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos jstatymo
bei Lietuvos Respublikos teisekiiros pagrindy jstatymo reikalavimy ir atitinka bendrinés lietuviy
kalbos normas. Nutarimo projekte naujy terminy, vertintiny Terminy banko jstatymo nustatyta
tvarka, nenumatoma.

Nutarimo projektas buvo derintas su Lietuvos Respublikos finansy ministerija, Europos
teisés departamentu prie Lietuvos Respublikos teisingumo ministerijos, Lietuvos Respublikos fikio
ministerija, VI Registry centru, Lietuvos vyriausiojo archyvaro tarnyba ir Lietuvos Respublikos
teisingumo ministerija. Nutarimo projektas patikslintas pagal gautas pastabas. PaZymétina, kad
Finansy ministerijos siilymas dé¢l nuo 2016 m. liepos 1 d. pagal [statyma Nr. XII-2131 pasikeitusiy
licencijy rasiy keisti Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2000 m. gruodzio 15 d. nutarimg Nr. 1458
,Deél Konkre€iy valstybés rinkliavos dydziy sgraso ir Valstybés rinkliavos mokéjimo ir grgZinimo
taisykliy patvirtinimo* nebeaktualus, kadangi nurodyti pakeitimai patvirtinti 2016 m. liepos 20 d.
Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimu Nr. 762 ,Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés
2000 m. gruodzio 15 d. nutarimo Nr. 1458 ,,Dél Konkreciy valstybés rinkliavos dydziy sgraso ir
Valstybés rinkliavos mokéjimo ir grazinimo taisykliy patvirtinimo® pakeitimo®.

Pastabos, 1 kurias nebuvo atsizvelgta ar atsizvelgta i$ dalies ir dél kuriy teikta derinimo
pazyma (kartu su ankstesniu Nutarimo projekto variantu (TAIS Reg. Nr. 16-6909 (3)), darbo tvarka
suderintos su pastabas teikusiy institucijy atstovais. PaZymétina, kad su Teisingumo ministerija
buvo dar kartg aptarta pastaba, kad gamybos licencijos keitimas, kai kvalifikuoto asmens jgaliojimai
sustabdomi dél jo veiklos, nenumatytas Farmacijos jstatymo 21 straipsnio 3 dalyje. Kadangi jdiegus
Valstybinés vaisty kontroleés tarnybos vaistiniy preparaty informacine sistemg (VAPRIS) paaiskéjo,
kad del sistemos techniniy ir funkciniy galimybiy j elektronine licencijg néra galimybés jrayti
papildomos informacijos, kad kvalifikuoto asmens jgaliojimai laikinai sustabdyti, ir sistema leidZia
atlikti tik du veiksmus — jrasyti kvalifikuotg asmenj | licencijos prieda ar jj iSbraukti, $i procediira
numatyta nutarime. | Sig pastaba, kad toks licencijos keitimas turi bliti numatytas jstatyme, bus
atsizvelgta rengiant Farmacijos jstatymo pakeitimg.

Dél Nutarimo projekto konsultuotasi su visuomene ji paskelbus Lietuvos Respublikos
Seimo teisés akty informacinés sistemos (TAIS) Projekty registravimo posisteméje.

Nutarimo projektas patikslintas pagal LRV i§vados Nr. NV-185 pastabas ir darbo tvarka
suderintas su Lietuvos Respublikos Vyriausybés kanceliarijos Teisés departamento atstovais.

Nutarimo projekto rengima koordinavo Sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos
departamento direktoré Gita Krukiene (tel. (8 5) 264 8754, el. p. gita.krukiene@sam.lt), tiesioginés
rengéjos — Sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos departamento Farmacinés veiklos skyriaus
vedéja Grazina Bobeliene (tel. (8 5) 264 8752, el. p. grazina.bobeliene@sam.lt) ir vyriausioji
specialisté¢ Rima Markuvien¢ (tel. (8 5) 219 3321, el. p. rima.markuviene@sam.lt).

PRIDEDAMA:

1. Nutarimo projektas, 34 lapai.

2. Nutarimo projekto lyginamasis variantas, 70 lapy.

3. Nutarimo projekto numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimo pazyma, 9 lapai.

5. Administracinés nastos ikio subjektams apskai¢iavimo ataskaita, 18 lapy.

6. Lietuvos Respublikos Vyriausybés kanceliarijos Teisés departamento 2017 m. sausio
16 d. iSvados Nr. NV-185 kopija, 2 lapai.

7. Lietuvos Respublikos Vyriausybeés kanceliarijos VieSojo valdymo ir socialinés aplinkos



departamento socialiniy ir sveikatos reikaly skyriaus informacinés visuomenés skyriaus 2017 m.
sausio 16 d. pazymos Nr. NV-188 kopija, 2 lapai.

Sveikatos apsaugos ministras 7\ = Aurelijus Veryga

GraZina Bobelieneé, tel. (8 5) 264 8752, el. p. grazina.bobeliene@sam.lt
Rima Markuvieng, tel. (8 5) 219 3321, el. p. rima.markuviene@sam.lt
kO ﬁgﬂﬁa

- ¢ & o Atkurtal
L7 1 7 Lietuvai

by
’“\ﬂﬁimw



ThF-17- ﬁfﬁ) ol Projektas

LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBE

NUTARIMAS
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES 2006 M. LAPKRICIO 30 D.
NUTARIMO NR. 1191 ,,DEL FARMACINES VEIKLOS LICENCIJAVIMO TAISYKLIY,
REIKALAVIMU KVALIFIKUOTAM ASMENIUIL, ATSAKINGAM UZ GAMYBA IR (AR)
IMPORTA, APRASO IR FARMACINES VEIKLOS LICENCIJU FORMU
PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO

2017 m. Nr.
Vilnius

Lietuvos Respublikos Vyriausybé nutaria:

1. Pakeisti Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2006 m. lapkri¢io 30 d. nutarima Nr. 1191 ,,Del
Farmacinés veiklos licencijavimo taisykliy, Reikalavimy kvalifikuotam asmeniui, atsakingam uz
gamybg ir (ar) importg, aprafo ir Farmacinés veiklos licencijy formy patvirtinimo® ir ji iSdéstyti
nauja redakcija (Reikalavimy kvalifikuotam asmeniui, atsakingam uZ gamybg ir (ar) importa,
apraSas nauja redakcija nedéstomas):

_LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBE

NUTARIMAS
,DEL FARMACINES VEIKLOS LICENCIJAVIMO TAISYKLIY, REIKALAVIMU
KVALIFIKUOTAM ASMENIUI, ATSAKINGAM UZ GAMYBA IR (AR) IMPORTA,
APRASO IR FARMACINES VEIKLOS LICENCIJU REKVIZITU PATVIRTINIMO

Jgyvendindama Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 19 straipsnio 3 dalj ir 28 straipsnj
ir atsizvelgdama i 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB del
Bendrijos kodekso, reglamentuojan¢io zmonéms skirtus vaistus (OL 2004 m. specialusis leidimas,
13 skyrius, 27 tomas, p. 69), su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2012 m. spalio 25 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2012/26/ES (OL 2012 L 299, p. 1), Lietuvos Respublikos
Vyriausybé nutaria:

Patvirtinti pridedamus:

1. Farmacinés veiklos licencijavimo taisykles;

2. Reikalavimy kvalifikuotam asmeniui, atsakingam uz gamybg ir (ar) importa, aprasa;

3. farmacinés veiklos licencijy rekvizitus:

3.1. gamybos licencijos;

3.2. didmeninio platinimo licencijos;

3.3. vaistinés veiklos licencijos.*

2. Nustatyti, kad $iuo nutarimu nauja redakcija iSdéstyty Farmacines veiklos licencijavimo
taisykliy 26 ir 28 punkty nuostatos taikomos ir tais atvejais, kai iki 2016 m. gruodzio 31 d. buvo
pradéta administraciniy teisés pazeidimy teisena.

Ministras Pirmininkas

) L.ieu‘zvos Respublikos
Sveikatos apsaugo§mitinistragicos ministras

" Burelijus Veryga




PATVIRTINTA
Lietuvos Respublikos Vyriausybés
2006 m. lapkri¢io 30 d. nutarimu

Nr. 1191

(Lietuvos Respublikos Vyriausybés
2017 m. d. nutarimo Nr.
redakcija)

FARMACINES VEIKLOS LICENCIJAVIMO TAISYKLES

I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Farmacinés veiklos licencijavimo taisykleés (toliau — Taisykleés) nustato licencijy, kuriy
ris8ys nurodytos Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 19 straipsnio 2 dalyje (toliau ~ licencija),
iSdavimo Lietuvos Respublikoje jsteigtiems juridiniams asmenims ir jy padaliniams, uZsienio
valstybiy juridiniy asmeny ir kity organizacijy padaliniams, jsteigtiems Lietuvos Respublikoje
(toliau — juridinis asmuo), patikslinimo, papildymo, pakeitimo, jy galiojimo sustabdymo, galiojimo
sustabdymo panaikinimo ir galiojimo panaikinimo, informacijos ir duomeny dokumentuose,
pateiktuose licencijai gauti (toliau — licencijos informacija ir duomenys), pakeitimo tvarka,
kvalifikuoto asmens, atsakingo uz gamybg ir (ar) importa, ar kvalifikuoto asmens, atsakingo uz
plazmos ruoSimag, jgaliojimy sustabdymo procediiras ir licencijuojamos veiklos salygy laikymosi
prieziiirg.

2. Juridiniams asmenims licencijas iSduoda, patikslina, papildo, pakeicia licencijas ir (ar)
licencijos informacijg ir duomenis, sustabdo ar panaikina licencijy galiojimg, panaikina galiojimo
sustabdymg Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba), vadovaudamasi Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymu ir Taisyklémis bei naudodamasi Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos vaistiniy
preparaty informacine sistema (toliau — VAPRIS sistema).

3. Licencijos priedai yra neatskiriama licencijos dalis.

4. ParaiSkos gauti licencijg, patikslinti, papildyti licencija, pakeisti licencijg ir (ar) licencijos
informacijg ir duomenis, praSymas panaikinti licencijos galiojimg (toliau — paraigkos) ir kiti
Taisyklése nurodyti dokumentai gali biiti pateikiami per atstumag (pvz., registruotu pasStu, per
kurjer}), tiesiogiai arba elektroninémis priemonémis naudojantis VAPRIS sistema ar per Lietuvos
Respublikos paslaugy istatyme nurodyta kontaktini centrg. Jei dokumentai teikiami naudojantis
VAPRIS sistema, jie turi biiti parengti atsizvelgiant | Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
interneto svetaingje paskelbtus techninius reikalavimus.

5. Taisyklése vartojamos sgvokos atitinka Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme ir
Lietuvos Respublikos kraujo donorystés jstatyme vartojamas sagvokas. ”

II SKYRIUS
DOKUMENTAI, KURIU REIKIA LICENCIJAI GAUTI

PIRMASIS SKIRSNIS
BENDRIEJI REIKALAVIMAI

6. Juridinis asmuo, norintis gauti licencija, Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai pateikia:
6.1. paraiska gauti licencija, kurioje pateikiami visi duomenys ir informacija vadovaujantis
sveikatos apsaugos ministro patvirtintais licencijos paraiskos rekvizitais;

A
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6.2. patalpy, kuriose juridinis asmuo versis licencijuota veikla, unikaly daikto numerj
(identifikacini koda), kuris Nekilnojamojo turto registro centriniame duomeny banke suteiktas
Sioms patalpoms;

6.3. patalpy, kuriose juridinis asmuo versis licencijuota veikla, plano kopija i§ nekilnojamojo
daikto kadastro duomeny bylos;

6.4. patalpy, kuriose juridinis asmuo versis licencijuota veikla, vidaus ploty eksplikacijos
kopija i$ nekilnojamojo daikto kadastro duomeny bylos.

7. Paraiska gauti licencijg teikiantis juridinis asmuo turi teise pateikti ir kitus Taisyklése
nenurodytus dokumentus, jeigu mano, kad jie gali biiti naudingi vertinant paraiska.

8. Kiekvienai veiklos vietai teikiamos atskiros paraiskos. Jei juridinis asmuo, kuris néra jgijes
licencijos, teikia daugiau negu vieng parai$kg gauti licencija, jos nagrinéjamos chronologine tvarka.

ANTRASIS SKIRSNIS
SPECIALIEJI REIKALAVIMAI NORINT GAUTI GAMYBOS LICENCLJA

9. Teikdamas paraiSka gauti gamybos licencija pareiSkéjas, be dokumenty (informacijos),
nurodyty Taisykliy 6.2-6.4 papunkciuose, kartu pateikia Siuos dokumentus (informacija):

9.1. vietovés, kurioje yra veiklos vietos pastatai, ir §iy pastaty aprasyma: vietoves, aplinkos
apibtdinima, galimus tarsos Saltinius, pastaty dydi, jy amziy, i3déstyma vietovéje;

9.2. veiklos vietos patalpy, techniniy jrengimy ir kontrolés jrangos apraSyma;

9.3. apraSyma apie planuojamas vykdyti gamybos ir (ar) importo operacijas: pradiniy
medziagy, tarpiniy ir (ar) nesupakuoty produkty tvarkyma, gamybg ir (arba) importa 1§ treciyjy
Saliy, kokybes kontrole, taip pat gamybos operacijas ir (ar) kokybeés tyrimus, kurie bus atliekami
pagal sutartj su kitu juridiniu asmeniu;

9.4. apraSyma apie planuojamas vykdyti plazmos ruosimo operacijas: plazmos perdirbima ir
laikymg, kokybeés kontrole, taip pat kokybeés tyrimus, kurie bus atliekami pagal sutarti su kitu
juridiniu asmeniu;

9.5. jeigu sudaroma gamybos sutartis su kitu juridiniu asmeniu, — sutart] (ar jos kopija,
nuora$a, iSrasg) dél gamybos ir sutarties Saliy jsipareigojimy, susijusiy su gamyba, taip pat
dokumentus (ar jy kopijas, nuoraSus, iSrasus), jrodancius, kad juridinis asmuo, su kuriuo sudaryta
sutartis, turi teis¢ gaminti vaistinius preparatus ir (ar) tirlamuosius vaistinius preparatus ir gamyba
vykdo laikydamasis geros gamybos praktikos standarty, atitinkanc¢iy bent Europos Sajungos
nustatytus reikalavimus, iSskyrus atvejus, kai duomenys ir informacija apie sutarties vykdytojg yra
pateikta Europos vaisty agentliros tvarkomoje Europos Sajungos vaistiniy preparaty gamybos
licencijy ir geros gamybos praktikos pazyméjimy duomeny bazéje ,.FudraGMDP® (toliau —
duomeny bazé ,,EudraGMDP*);

9.6. jeigu sudaroma kokybés tyrimy sutartis su kitu juridiniu asmeniu, — sutart] (ar jos kopija,
nuora$g, iSrasg) dél kokybés tyrimy ir sutarties Saliy jsipareigojimy, susijusiy su kokybés tyrimais,
taip pat dokumentus (ar jy kopijas, nuoraSus ar iSraSus), jrodancius, kad juridinis asmuo, su kuriuo
sudaryta sutartis, atlieka kokybés tyrimus laikydamasis Europos Sajungos nustatyty reikalavimuy;

6.7. jeigu numatoma importuoti i§ treciosios Salies vaistinius preparatus ar tirlamuosius
vaistinius preparatus, — dokumentus (ar jy kopijas, nuorasus, iSrasus), irodancius, kad trec¢iyjy Saliy
juridinis asmuo, gaminantis planuojamus importuoti vaistinius preparatus ir (ar) tiriamuosius
vaistinius preparatus, turi tos Salies kompetentingos institucijos i8duotg leidima gamybai, o veikla
vykdo pagal geros gamybos praktikos standartus, atitinkancius bent Europos Sajungos
nustatytuosius;

9.8. asmens, numatyto kvalifikuoto asmens, atsakingo uz gamybg ir (ar) importa, pareigoms
vykdyti, kvalifikacijos ir darbo patirties apraSymus, kvalifikacijg, jos tobulinimg ir darbo patirti
irodanéius dokumentus (ar jy kopijas, nuoraSus); juridinio asmens vadovo jsakymg (ar jo kopija,
nuoras$y) dél asmens paskyrimo kvalifikuotu asmeniu, atsakingu uz gamybg ir (ar) importa, kuriame
nurodytas darbo sutarties numeris ir data;
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9.9. asmens, numatyto kvalifikuoto asmens, atsakingo uZ plazmos ruosSima, pareigoms
vykdyti kvalifikacijos ir darbo patirties apraSymus, kvalifikacija ir darbo patirti jrodancius
dokumentus (ar jy kopijas, nuorasus); juridinio asmens vadovo jsakyma (ar jo kopija, nuorasg) dél
asmens paskyrimo kvalifikuotu asmeniu, atsakingu uz plazmos ruo§ima, kuriame nurodytas darbo
sutarties numeris ir data. Jeigu kvalifikuoto asmens, atsakingo uz plazmos ruo§ima, pareigoms
vykdyti skiriamas uz kraujo donorystés veiklg atsakingas kvalifikuotas asmuo, papildomai
pridedama sutartis (ar jos kopija, nuoraSas, iSrasas), nurodyta Lietuvos Respublikos farmacijos
jstatymo 293 straipsnio 1 dalies 3 punkte;

9.10. asmens, atsakingo uZ vaistiniy preparaty gamyba, pareigy apraSyma, kvalifikacija, jos
tobulinima ir darbo patirtj jrodan¢ius dokumentus (ar jy kopijas, nuorasus);

9.11. asmens, atsakingo uz vaistiniy preparaty kokybés kontrole, pareigy aprasyma,
kvalifikacija, jos tobulinimg ir darbo patirtj jrodan¢ius dokumentus (ar jy kopijas, nuorasus).

10. Dokumentus (informacija), nurodytus Taisykliy 9.3, 9.5-9.7, 9.10, 9.11 papunkciuose,
pateikia tik pareiskéjas, numatantis gaminti ir (ar) importuoti vaistinius preparatus ir (ar)
tirlamuosius vaistinius preparatus, dokumentus, nurodytus 9.4, 9.6, 9.9 papunkciuose, pateikia tik
pareiSkéjas, numatantis ruosti plazma, naudojamg kaip pradiné medZiaga kraujo vaistiniams
preparatams gaminti (toliau — plazma).

TRECIASIS SKIRSNIS
SPECIALIEJI REIKALAVIMAI NORINT GAUTI DIDMENINIO PLATINIMO
LICENCLJA

11. Teikdamas paraiska gauti didmeninio platinimo licencija pareiSkéjas, be dokumenty
(informacijos), nurodyty Taisykliy 6.2-6.4 papunkciuose, kartu pateikia Siuos dokumentus
(informacija):

11.1. veiklos vietos patalpy, jrengimy ir jrangos apra§yma;

11.2. numatomy vykdyti didmeninio platinimo veiksmy apraSyma: Valstmm preparaty
isigijima, laikyma, tiekimg, eksports;

11.3. asmens, numatyto farmacinés veiklos vadovo, atsakingo uZz didmenin; platinima,
pareigoms vykdyti, kvalifikacijos ir darbo patirties aprasSymus, kvalifikacijg ir darbo patirt;
jrodancius dokumentus (ar jy kopijas, nuorasus); juridinio asmens vadovo jsakyma (ar jo kopija,
nuora$g) dél asmens paskyrimo farmacinés veiklos vadovu, atsakingu uz didmeninj platinima,
kuriame nurodyta pagal Lietuvos Respublikos farmacijos istatymag Siam asmeniui iSduotos
vaistininko praktikos licencijos numeris, i8davimo data, darbo sutarties numeris ir data;

11.4. jeigu dél atskiry didmeninio platinimo operacijy vykdymo sudaroma sutartis su kitu
juridiniu asmeniu, — sutart] (ar jos kopija, nuorasg, iSraSg) dél didmeninio platinimo operacijy ir
Saliy jsipareigojimy, susijusiy su didmeninio platinimo operacijy vykdymu, taip pat dokumentus (ar
jy kopijas, nuorasus, iSrasus), jrodancius, kad juridinis asmuo, su kuriuo sudaryta sutartis, turi teise
uzsiimti tomis didmeninio platinimo operacijomis ir veiklg vykdo laikydamasis Europos Sajungos
nustatyty reikalavimy, i$skyrus atvejus, kai duomenys ir informacija apie sutarties vykdytoja yra
pateikta duomeny bazéje ,,FudraGMDP®;

11.5. pareiskima, kuriuo jsipareigojama vykdyti visas Farmacijos jstatymo 33 straipsnyje
nustatytas didmeninio platinimo licencijos turétojo pareigas.

KETVIRTASIS SKIRSNIS
SPECIALIEJI REIKALAVIMAI NORINT GAUTI VAISTINES VEIKLOS
LICENCIJA

12. Teikdamas paraiska gauti vaistinés veiklos licencija pareiskéjas, be dokumenty
(informacijos), nurodyty Taisykliy 6.2-6.4 papunkciuose, kartu pateikia Siuos dokumentus

(informacijg):
5}
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12.1. vaistinés patalpy, jrengimy ir jrangos apraSyma;

12.2. juridinio asmens vadovo jsakyma (ar jo kopija, nuorasg) dél vaistininko paskyrimo
vaistinés farmacinés veiklos vadovu, kuriame nurodyta pagal Lietuvos Respublikos farmacijos
istatyma iSduotos vaistininko praktikos licencijos numeris, i§davimo data, darbo sutarties numeris ir
data;

12.3. numatomos vykdyti veiklos apra§yma;

12.4. jeigu numatoma gaminti ekstemporaliuosius vaistinius preparatus, — numatomy gaminti
ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty farmaciniy formy sarasa;

12.5. jeigu numatoma gaminti apraSinius vaistinius preparatus, — aprasiniy vaistiniy preparaty
sgrasa;

12.6 jeigu numatoma gaminti ekstemporaliuosius vaistinius preparatus, — vaistininko,
numatyto atsakingo uz ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty gamyba ir (ar) kokybés kontrole,
kvalifikacijos ir darbo patirties apraS§ymg, darbo patirtj jrodancius dokumentus (ar jy kopijas,
nuorasus).

5 I SKYRIUS
PARAISKU GAUTI LICENCIJA NAGRINEJIMAS, GAMYBOS IR DIDMENINIO
PLATINIMO LICENCIJU ISDAVIMAS IR ATSISAKYMAS JAS ISDUOTI

13. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, gavusi parai$ka gauti licencija ir kartu pateiktus
dokumentus (informacijg), patikrina, ar paraiska gauti licencija visiskai ir tinkamai uzpildyta, ar joje
pateikti teisingi duomenys, ar pateikti visi dokumentai (informacija), nurodyti Taisykliy 6.2—
6.4 papunkciuose ir atitinkamai 9, 11, 12 punktuose. Taip pat patikrina paraiska gauti licencijg
pateikusio juridinio asmens registravimo faktg patvirtinanéius ir kitus jo registravimo duomenis
(juridinio asmens pavadinimg, teisine forma, koda, buveing) Juridiniy asmeny registre ir pagal
6.2 papunktyje nurodyta patalpy unikaly daikto numerj (identifikacinj koda) nekilnojamojo turto
kadastro ir registro duomenis apie juridinio asmens patalpas, kuriose jis versis licencijuota veikla,
Nekilnojamojo turto registre.

14. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 20 straipsnio 4 dalyje nustatytu atveju, tvarka ir
terminais Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba pateikia prane$imag apie nustatytus paraiS$kos gauti
gamybos ar didmeninio platinimo licencijg ir (ar) kartu pateikty dokumenty (informacijos)
triikumus paraiSka gauti gamybos ar didmeninio platinimo licencijg pateikusiam juridiniam
asmeniui. '

15. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba priima sprendimg isduoti gamybos ar didmeninio
platinimo licencijg arba pateikia motyvuota atsisakyma jg iSduoti per Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo 20 straipsnio 7 dalyje nustatytus terminus. Gamybos ar didmeninio platinimo
licencija iSduodama Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 20 straipsnio 6 dalyje nustatytais
pagrindais. Gamybos ar didmeninio platinimo licencija atsisakoma iSduoti Lietuvos Respublikos
farmacijos istatymo 22 straipsnyje nustatytais pagrindais.

IV SKYRIUS
LICENCIJOS PATIKSLINIMAS, PAPILDYMAS, PAKEITIMAS, LICENCIJOS
INFORMACIJOS IR DUOMENU PAKEITIMAS

16. Farmacijos jstatymo 21 straipsnio 1, 2, 3 dalyse nurodytais atvejais, licencijos turétojas
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai turi pateikti atitinkama paraiska patikslinti, papildyti licencija,
pakeisti licencijg ir (ar) pakeisti licencijos informacijg ir duomenis, kurioje bty pateikti sveikatos
apsaugos ministro nustatyti duomenys. Kartu su paraiSka patikslinti licencijg turi biti pateikiami
dokumentai, patvirtinantys pasikeitusius licencijos duomenis. Kartu su paraiska papildyti licencija
turi biti pateikiami Taisykliy 6.2—6.4 papunkéiuose ir atitinkamai 9, 11 (i8skyrus 11.5 papunktj) ar
12 punktuose nurodyti dokumentai (informacija). Kartu su parai$ka pakeisti licencija ir (ar)
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licencijos informacija ir duomenis turi biiti pateikti tik tie Taisykliy 6.2—6.4 papunkd¢iuose ir 9, 11,
12 punktuose nurodyti dokumentai (informacija), kurie patvirtina numatomus keitimus, taip pat, jei
veiklos vietoje numatoma vykdyti gamyba, kokybés tyrimus ar didmeninio platinimo operacijas
pagal sutartj (teikti paslauga kitam gamybos ar didmeninio platinimo licencijos turétojui), turi buti
pateiktas planuojamy vykdyti operacijy apra§ymas.

17. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, gavusi paraika patikslinti, papildyti licencija,
pakeisti licencijg ir (ar) licencijos informacijg ir duomenis ir kartu pateiktus dokumentus, patikrina,
ar paraiSka gauti licencijg visiSkai ir tinkamai uzpildyta, ar joje pateikti teisingi duomenys, ar
pateikti visi dokumentai (informacija), nurodyti atitinkamai Taisykliy 6.2-6.4 papunkciuose ir 9,
11, 12, 16 punktuose.

18. Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 21 straipsnio 4 dalyje nustatytu atveju, tvarka ir
terminais Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba pateikia praneSimg apie nustatytus paraiskos
patikslinti, papildyti gamybos ar didmeninio platinimo licencijg, pakeisti gamybos ar didmeninio
platinimo licencijg ir (ar) licencijos informacijg ir duomenis ir (ar) kartu pateikty dokumenty
trikumus paraiska patikslinti, papildyti gamybos ar didmeninio platinimo licencija, pakeisti
gamybos ar didmeninio platinimo licencijg ir (ar) licencijos informacijg ir duomenis pateikusiam
juridiniam asmeniui.

19. Gamybos ar didmeninio platinimo licencija patikslinama, papildoma, pakei¢iama,
gamybos ar didmeninio platinimo licencijos informacija ir duomenys pakei¢iami arba pateikiamas
motyvuotas atsisakymas tai padaryti Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 21 straipsnio 7
dalyje nustatytais terminais. Gamybos ar didmeninio platinimo licencijg patikslinti, papildyti,
pakeisti, gamybos ar didmeninio platinimo licencijos informacijg ir duomenis pakeisti atsisakoma
vadovaujantis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 22 straipsnio pagrindais. Gamybos
licencija pakeic¢iama ir Taisykliy 26 bei 28 punktuose nustatytais atvejais.

V SKYRIUS
LICENCLIOS GALIOJIMO SUSTABDYMAS, LICENCIJOS GALIOJIMO
SUSTABDYMO PANAIKINIMAS, LICENCIJOS GALIOJIMO PANAIKINIMAS

20. Licencijos galiojimas sustabdomas, licencijos galiojimo sustabdymas panaikinamas,
licencijos galiojimas panaikinamas Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo atitinkamai
23 straipsnio 1, 3 ar 4 dalyse nustatytais pagrindais. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba jspéja
licencijos turétoja apie galima licencijos galiojimo sustabdyma, licencijos galiojimo panaikinimag
Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 20 straipsnio 9 dalies, 21 straipsnio 6 dalies,
23 straipsnio 2 ir 5 dalyse nustatytais atvejais.

21. Priimto sprendimo sustabdyti licencijos galiojima, panaikinti licencijos galiojimo
sustabdymg ar licencijos galiojima, kopija Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba per 3 darbo dienas
nuo sprendimo priémimo iSsiunéia licencijos turétojui jo licencijos informacijoje ir duomenyse
nurodytu elektroninio pasto adresu. Sprendime sustabdyti licencijos galiojima, panaikinti licencijos
galiojima nurodoma licencijos galiojimo sustabdymo ar panaikinimo priezastis ir sprendimo
apskundimo tvarka. ‘

22. Kad licencijos galiojimo sustabdymas biity panaikintas, licencijos turétojas turi pateikti
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai praSyma panaikinti licencijos galiojimo sustabdymg ir, jei
licencijos galiojimas buvo sustabdytas Farmacijos jstatymo 23 straipsnio 1 dalies 1, 3 ar 4 punkto
pagrindais, informacijg apie pasalintus pazeidimus ar trikumus.

23. Jei licencijos galiojimas buvo sustabdytas Farmacijos jstatymo 23 straipsnio 1 dalies 1 ar
3 punkto pagrindais, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, gavusi licencijos turétojo praSyma
panaikinti licencijos galiojimo sustabdyma per 30 dieny nuo praSymo gavimo panaikina licencijos
galiojimo sustabdyma, jei nustato, kad tenkinamos Farmacijos jstatymo 23 straipsnio 3 dalies
1 punkte nustatytos salygos, arba atsisako tai padaryti, jei $ios salygos néra tenkinamos. Sis
terminas gali biiti pratgsiamas iki 90 dieny tais atvejais, kai jvertinti, ar licencijos turétojas tinkamai
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pasalino nustatytus pazeidimus ir trikumus, galima tik Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
inspektoriams nuvykus ] vietg. Jei vaistinés veiklos licencijos galiojimas buvo sustabdytas
Farmacijos jstatymo 23 straipsnio 1 dalies 4 punkto pagrindu, pirmiau nurodytos procediros turi
biti atliekamos atitinkamai taikant 15 ar ne ilgesn;j kaip 30 dieny termina.

24. Jei gamybos ar didmeninio platinimo licencijos galiojimas buvo sustabdytas Farmacijos
jstatymo 23 straipsnio 1 dalies 2 punkto pagrindu, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, gavusi
gamybos ar didmeninio platinimo licencijos turétojo praSyma panaikinti licencijos galiojimo
sustabdyma, per 90 dieny nuo praSymo gavimo panaikina licencijos galiojimo sustabdyma, jei
nustato, kad tenkinamos Farmacijos jstatymo 23 straipsnio 3 dalies 2 punkte nustatytos salygos,
arba atsisako tai padaryti, jei §ios salygos néra tenkinamos.

25. Jei vaistinés veiklos licencijos galiojimas buvo sustabdytas Farmacijos jstatymo
23 straipsnio 1 dalies 2 punkto pagrindu, laikoma, kad vaistinés veiklos licencijos galiojimo
sustabdymas panaikintas kitg dieng nuo praSymo panaikinti vaistinés veiklos licencijos galiojimo
sustabdymg pateikimo Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai dienos arba nuo Siame praSyme
nurodytos dienos, jeigu i diena yra vélesné negu kita diena po praSymo panaikinti vaistinés veiklos
licencijos galiojimo sustabdyma pateikimo Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai dienos.

VI SKYRIUS
KVALIFIKUOTO ASMENS, ATSAKINGO UZ GAMYBA IR (AR) IMPORTA, AR
KVALIFIKUOTO ASMENS, ATSAKINGO UZ PLAZMOS RUOSIMA, JGALIOJIMU
SUSTABDYMAS

26. Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 23 straipsnio 7 dalyje nustatytu atveju,
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba ne véliau kaip per 3 darbo dienas nuo administracinio
nusiZzengimo bylos teisenos dél kvalifikuoto asmens, atsakingo uZz gamybg ir (ar) importg, arba
kvalifikuoto asmens, atsakingo uZz plazmos ruoSima (toliau — kvalifikuotas asmuo), pareigy
nevykdymo ar netinkamo jy vykdymo pradzios priima sprendimag dél kvalifikuoto asmens
igaliojimy sustabdymo ir apie tai pranesa licencijos, j kuria jrasytas kvalifikuotas asmuo, turétojui ir
kvalifikuotam asmeniui. PraneSime turi biiti pateiktos motyvuotos igaliojimy sustabdymo priezastys
ir informacija, kad gamybos licencija pakeista vadovaujantis Taisykliy 27 punkto nuostatomis ir
kvalifikuotas asmuo i§brauktas i§ licencijos 5 priedo.

27. Priemus sprendimg sustabdyti kvalifikuoto asmens jgaliojimus, Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba pakeiCia gamybos licencijg ir i§ jos 5 priedo iSbraukia kvalifikuotg asmeni.
Sprendimas sustabdyti kvalifikuoto asmens jgaliojimus skelbiamas Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos interneto svetaingje per 3 darbo dienas nuo sprendimo priémimo dienos.

28. Kai administracinio nusizengimo dé¢l kvalifikuoto asmens pareigy nevykdymo ar
netinkamo jy vykdymo byloje priimamas nutarimas, kad kvalifikuotas asmuo nepadaré
administracinio nusiZzengimo, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba ne véliau kaip kita darbo diena
priima sprendima panaikinti jgaliojimy sustabdyma, apie tai praneda licencijos, i kurig jrasytas
kvalifikuotas asmuo, turétojui ir kvalifikuotam asmeniui ir atitinkamai pakeiéia gamybos licencijg ir
1 jos 5 prieda jrao Sio asmens vardg, pavarde.

VII SKYRIUS
LICENCHJU DUOMENU TVARKYMAS

29. Licencijy duomenis tvarko Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba. Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo 20 straipsnio 11 dalies nustatytais terminais ir blidu vieSai skelbiami Sie
duomenys ir informacija apie licencijas bei kita su licencijavimu susijusi informacija:

29.1. licencijos turétojo rekvizitai (juridinio asmens pavadinimas, kodas, teisiné forma);

29.2. gamybos, didmeninio platinimo veiklos vietos ar vaistineés adresas;

29.3. gamybos, didmeninio platinimo veiklos vietos ar vaistinés numeris;
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29.4. licencijos rusies pavadinimas ir licencijos numeris;

29.5. licencijos biisena (licencija galioja, galiojimas sustabdytas, galiojimas panaikintas);

29.6. licencijos taikymo apimtis, pobudis (gamybos licencijos 1 ir 2 priedy, didmeninio
platinimo licencijos 1 priedo informacija, vaistinés veiklos pobiidis ir, jei leidZiama gaminti
ekstemporaliuvosius vaistinius preparatus, nuoroda ,,Ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty gamyba“);

29.7. licencijos i§davimo data;

29.8. licencijos galiojimo sustabdymo data;

29.9. licencijos galiojimo sustabdymo panaikinimo data;

29.10. licencijos galiojimo panaikinimo data;

29.11. Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos sprendimas iSduoti, patikslinti, papildyti
licencija, pakeisti licencijg ir (ar) licencijos informacijg ir duomenis;

29.12. Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos sprendimas panaikinti licencijos galiojima,
sustabdyti licencijos galiojimg ar panaikinti licencijos galiojimo sustabdyma;

30. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba taip pat teikia informacijg apie licencijy iSdavima,
patikslinimg ar pakeitimg, galiojimo sustabdyma, galiojimo sustabdymo panaikinimg ir galiojimo
panaikinimg Licencijy informacinei sistemai, vadovaudamasi Lietuvos Respublikos Vyriausybés
2012 m. liepos 18 d. nutarimu Nr. 937 ,.Déel Licencijavimo pagrindy apraSo patvirtinimo®.

VIII SKYRIUS 5
LICENCIJUOJAMOS VEIKLOS SALYGU LAIKYMOSI PRIEZIURA

31. Licencijy turétojai privalo laikytis atitinkamy Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo
231,27, 29% 33, 39 straipsniuose nustatyty licencijuojamos veiklos salygy.

32. Licencijuojamos veiklos salygy laikymosi priezitirg vykdo Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos struktiirinis padalinys, atsakingas uz farmacinés veiklos priezZilira, vadovaudamasis
Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymu ir $io jstatymo 61 straipsnyje nurodytais teisés aktais.

Lietuvos Respubli}gqs
Sveikatos apsaugos ministras

- Aurelijus Veryga




PATVIRTINTA
Lietuvos Respublikos Vyriausybés
2006 m. lapkri¢io 30 d. nutarimu

Nr. 1191

(Lietuvos Respublikos Vyriausybés
2017 m. d. nutarimo Nr.
redakcija)

Gamybos licencijos rekvizitai

VALSTYBINE VAISTU KONTROLES TARNYBA
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

‘STATE MEDICINES CONTROL AGENCY UNDER THE MINISTRY OF HEALTH OF
THE REPUBLIC OF LITHUANIA

GAMYBOS LICENCIJA
MANUFACTURING AUTHORISATION

Licencijos numeris
Authorisation Number

Licencijos turétojas (pavadinimas, teisiné forma ir kodas)
Name of authorisation holder [name, legal form, code]

Buveiné (adresas)
Legally registered address of authorisation holder [address]

Veiklos vieta (-0s) (adresas (-ai)

(nurodyti visas licencijuotas veiklos vietas)
Manufacturing site(s) [address(es)]

(all authorised sites should be listed)

Licencijos taitkymo apimtis

Scope of authorisation
Zmonéms skirti vaistiniai preparatai (1 priedas) ir / arba
Zmonéms skirti tiriamieji vaistiniai preparatai (2 priedas)
(kiekvienai konkreciai licencijuotai veiklos vietai)
Human medicinal products(Annex 1)
and/or
Human investigational medicinal products (Annex 2)
(for each particular authorised site)

Licencijos i8davimo teisinis pagrindas
Legal basis of authorisation Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 24 straipsnis
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Licencijos priedai: (atskirai nurodyti priedus kiekvienai veiklos vietai)
Annexes attached [please separately specify Annexes for each site]
Zmonéms skirti vaistiniai preparatai (1 priedas)
Human medicinal products [Annex 1]

Zmonéms skirti tiriamieji vaistiniai preparatai (2 priedas)
Human investigational medicinal products [Annex 2]

Gamybos pagal sutart] vykdytojas (-ai) (3 priedas)
Contract manufacturing acceptor(s) [Annex 3]

Kokybés tyrimy pagal sutartj vykdytojas (-ai) (4 priedas)
Contract laboratories acceptor(s) [Annex 4]

Duomenys apie kvalifikuotg (-us) asmenj (-is) (5 priedas)
Data of Qualified Person(s) [Annex 5]

Patikrinimo, kurio pagrindu i§duota licencija, data;
Paskutinio patikrinimo data ir apimtis (6 priedas)

Date of inspection on which authorisation was granted,
Date and scope of last inspection [Annex 6]

Licencija iSduota (data)
Authorisation issued [date]

Paskutinis licencijos patikslinimas, papildymas, pakeitimas (data)
The last correction, amendment, change of authorisation [date]

(Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
vadovo ar jo jgalioto asmens pareigy pavadinimas, vardas, pavardé)

[Title of Head of State Medicines Control Agency under the Ministry of Health of the Republic of
Lithuania or authorised person, name, surname]
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Gamybos licencijos
1 priedas
Annex 1

Veiklos vietos adresas:
Address of the site:

ZMONEMS SKIRTI VAISTINIATI PREPARATAI
HUMAN MEDICINAL PRODUCTS

Leista:
Authorised operations:
Gamybos operacijos (I dalis);
Vaistiniy preparaty importas i$ tre€iyjy Saliy (I dalis).
Manufacturing operations [Part I];
Importation of medicinal products from the third countries [Part 1]

I. GAMYBOS OPERACIJOS
Part I - MANUFACTURING OPERATIONS
1.1. Steriliis preparatai
Sterile products
1.1.1. Pagaminti aseptinémis sglygomis (farmaciniy formy sgrasas)
Aseptically prepared (processing operations for the following dosage forms)
1.1.1.1. Didelio tiirio skys¢iai
Large volume liquids
1.1.1.2. Liofilizatai
Lyophilisates
1.1.1.3. Pusiau kieti preparatai
Semi-solids
1.1.1.4. Mazo tirio skyséiai
Small volume liquids
1.1.1.5. Kieti preparatai ir implantai
Solids and implants
1.1.1.6. Kiti aseptinémis salygomis pagaminti preparatai (jradyti)
Other aseptically prepared products <free text>

1.1.2. Gamybos pabaigoje sterilizuoti (farmaciniy formy sarasas)
Terminally sterilised (processing operations for the following dosage forms)
1.1.2.1. Didelio tiirio skys¢iai

Large volume liquids
1.1.2.2. Pusiau kieti preparatai
Semi-solids
1.1.2.3. Mazo tairio skys¢iai
Small volume liquids
1.1.2.4. Kieti preparatai ir implantai
Solids and implants
1.1.2.5. Kiti preparatai (jragyti)
Other terminally sterilised prepared products <free text>



1.1.3. Serijos sertifikavimas
Batch certification

1.2. Nesteriliis preparatai
Non-sterile products
1.2.1. Nesteriliis preparatai (farmaciniy formy sarasas)
Non-sterile products (processing operations for the following dosage forms)
1.2.1.1. Kapsulés kietu apvalkalu
Capsules, hard shell
1.2.1.2. Kapsulés minkstu apvalkalu
Capsules, soft shell
1.2.1.3. Kramtomosios gumos
Chewing gums
1.2.1.4. Impregnuotosios matricos
Impregnated matrices
1.2.1.5. I8orinio vartojimo skysciai
Liquids for external use
1.2.1.6. Vidinio vartojimo skysc¢iai
Liquids for internal use
1.2.1.7. Medicininés dujos
Medicinal gases
1.2.1.8. Kitos kietos farmacinés formos
Other solid dosage forms
1.2.1.9. Suslegti preparatai
Pressurised preparations
1.2.1.10. Radionuklidy generatoriai
Radionuclide generators
1.2.1.11. Pusiau kieti preparatai
Semi-solids
1.2.1.12. Zvakutés
Suppositories
1.2.1.13. Tabletés
Tablets
1.2.1.14. Transderminiai pleistrai
Transdermal patches
1.2.1.15. -
1.2.1.16. -
1.2.1.17. Kiti nesteriliis vaistiniai preparatai (jrasyti)
Other non-sterile medicinal product <free text >

1.2.2. Serijos sertifikavimas
Batch Certification

1.3. Biologiniai vaistiniai preparatai
Biological medicinal products
1.3.1. Biologiniai vaistiniai preparatai (preparaty grupiy sgrasas)
Biological medicinal products (list of product types)
1.3.1.1. Kraujo preparatai
Blood products
1.3.1.2. Imuniniai preparatai



Immunological products
1.3.1.3. Lasteliy terapijos preparatai
Cell therapy products
1.3.1.4. Geny terapijos preparatai
Gene therapy products
1.3.1.5. Biotechnologiniai preparatai
Biotechnology products
1.3.1.6. I8 Zmogaus ar gyviiny iSgauti preparatai
Human or animal extracted products
1.3.1.7. Audiniy inZinerijos preparatai
Tissue engineered products
1.3.1.8. Kiti biologiniai vaistiniai preparatai (jrasyti)
Other biological medicinal products <free text >

1.3.2. Serijos sertifikavimas (preparaty grupiy sarasas)
Batch certification (list of product types)
1.3.2.1. Kraujo preparatai
Blood products
1.3.2.2. Imuniniai preparatai
Immunological products
1.3.2.3. Lasteliy terapijos preparatai
Cell therapy products
1.3.2.4. Geny terapijos preparatai
Gene therapy products
1.3.2.5. Biotechnologiniai preparatai
Biotechnology products
1.3.2.6. I§ Zmogaus ar gyviiny igauti preparatai
Human or animal extracted products
1.3.2.7. Audiniy inZinerijos preparatai
Tissue engineered products
1.3.2.8. Kiti biologiniai vaistiniai preparatai (jradyti)
Other biological medicinal products <free text >

1.4. Kiti preparatai ar gamybos veikla
Other products or manufacturing activity
1.4.1. Gamyba:
Manufacture of:
1.4.1.1. Augaliniy preparaty
Herbal products
1.4.1.2. Homeopatiniy preparaty
Homoeopathic products
1.4.1.3. Kita (jragyti)
Other <free text >

1.4.2. Veikliyjy medziagy / pagalbiniy medziagy / gatavo preparato sterilizavimas:
Sterilisation of active substances / excipients / finished product:
1.4.2.1. Filtruojant
Filtration
1.4.2.2. Sausuoju karsciu
Dry heat




1.4.2.3. Drégnuoju kars¢iu
Moist heat

1.4.2.4. Cheminiu biidu
Chemical

1.4.2.5. Gama spinduliais
Gamma irradiation

1.4.2.6. Elektrony pluostu
Electron beam

1.4.3. Kita (jragyti)
Other <free text>

1.5. Pakavimas
Packaging
1.5.1. Pakavimas j vidine pakuote

Primary packing

1.5.1.1. Kapsulés kietu apvalkalu
Capsules, hard shell

1.5.1.2. Kapsulés minks$tu apvalkalu
Capsules, soft shell

1.5.1.3. Kramtomosios gumos
Chewing gums

1.5.1.4. Impregnuotosios matricos
Impregnated matrices

1.5.1.5. [Sorinio vartojimo skysciai
Liquids for external use

1.5.1.6. Vidinio vartojimo skysciai
Liquids for internal use

1.5.1.7. Medicininés dujos
Medicinal gases

1.5.1.8. Kitos kietos farmacinés formos
Other solid dosage forms

1.5.1.9. Suslegti preparatai
Pressurised preparations

1.5.1.10. Radionuklidy generatoriai
Radionuclide generators

1.5.1.11. Pusiau kieti preparatai
Semi-solids

1.5.1.12. Zvakutés
Suppositories

1.5.1.13. Tabletés
Tablets

1.5.1.14. Transderminiai pleistrai
Transdermal patches

1.5.1.15. -

1.5.1.16. -

1.5.1.17. Kiti nesteriliis vaistiniai preparatai (jrayti)

Other non-sterile medicinal products <free text >

1.5.2. Pakavimas j iSoring pakuote




Secondary packing

1.6. Kokybés kontrolés tyrimas
Quality control testing
1.6.1. Mikrobiologinis: sterilumo
Microbiological: sterility
1.6.2. Mikrobiologinis: nesterilumo
Microbiological: non-sterility
1.6.3. Cheminis / fizinis
Chemical / Physical
1.6.4. Biologinis
Biological

Apribojimai ar paaiskinimai, susije su Siomis gamybos operacijomis
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these manufacturing operations

I1. VAISTINIU PREPARATU IMPORTAS IS TRECIUJU SALIU
Part I — IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS
2.1. Importuoty vaistiniy preparaty kokybés kontrolés tyrimai
Quality control testing of imported medicinal products
2.1.1. Mikrobiologinis: sterilumo
Microbiological: sterility
2.1.2. Mikrobiologinis: nesterilumo
Microbiological: non-sterility
2.1.3. Cheminis / fizinis
Chemical / Physical
2.1.4. Biologinis
Biological

2.2, Importuoty vaistiniy preparaty serijos sertifikavimas
Batch certification of imported medicinal products
2.2.1. Sterilas preparatai
Sterile Products
2.2.1.1. Pagaminti aseptinémis salygomis
Aseptically prepared
2.2.1.2. Gamybos pabaigoje sterilizuoti
Terminally sterilised

2.2.2. Nesterills preparatai
Non-sterile products

2.2.3. Biologiniai vaistiniai preparatai
Biological medicinal products
2.2.3.1. Kraujo preparatai

Blood products
2.2.3.2. Imuniniai preparatai
Immunological products




2.2.3.3. Lasteliy terapijos preparatai
Cell therapy products

2.2.3.4. Geny terapijos preparatai
Gene therapy products

2.2.3.5. Biotechnologiniai preparatai
Biotechnology products

2.2.3.6. 1§ Zmogaus ar gyviny iSgauti preparatai
Human or animal extracted products

2.2.3.7. Audiniy inZinerijos preparatai
Tissue engineered products

2.2.3.8. Kiti biologiniai vaistiniai preparatai (jragyti)
Other biological medicinal products <free text >

- 2.3. Kita importo veikla (kita importo veikla, kuri nebuvo nurodyta pirmiau)
Other importation activities (any other importation activity that is not covered above)
2.3.1. Fizinio importo vieta
Site of physical importation
2.3.2. Tarpiniy produkty, kurie bus toliau perdirbami, importas
Importation of intermediate which undergoes further processing
2.3.3. Biologinés veikliosios medziagos
Biological active substance
2.3.4. Kita (jragyti)
Other <free text>

Apribojimai ar paaiskinimai, susij¢ su Siomis importo operacijomis
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these Importing operations

Priedas i8duotas (data)
Annex issued [date]

Paskutinis priedo patikslinimas, pakeitimas(data)
The last correction, change of annex [date]




Gamybos licencijos
2 priedas
Annex 2

Veiklos vietos adresas:
Address of the site:

ZMONEMS SKIRTI TIRIAMIEJI VAISTINIAI PREPARATAI
HUMAN INVESTIGATIONAL MEDICINAL PRODUCTS

Leista:
Authorised operations:
Tiriamyjy vaistiniy preparaty gamybos operacijos (I dalis);
Tiriamyjy vaistiniy preparaty importas i§ treciyjy Saliy (II dalis).
Manufacturing Operations of Investigational Medicinal Products (Part I);
Importation of Investigational Medicinal Products from the third countries (Part II)

L. TIRTAMUJU VAISTINIU PREPARATYU GAMYBOS OPERACIJOS
Part I — MANUFACTURING OPERATIONS OF INVESTIGATIONAL MEDICINAL
PRODUCTS
1.1. Sterilus tiriamieji vaistiniai preparatai
Sterile investigational medicinal products
1.1.1. Pagaminti aseptinémis saglygomis (farmaciniy formy sgrasas)
Aseptically prepared (processing operations for the following dosage forms)
1.1.1.1. Didelio tiirio skysciai
Large volume liquids
1.1.1.2. Liofilizatai
Lyophilisates
1.1.1.3. Pusiau kieti preparatai
Semi-solids
1.1.1.4. Mazo tiirio skys¢iai
Small volume liquids
1.1.1.5. Kieti preparatai ir implantai
Solids and implants
1.1.1.6. Kiti aseptinémis salygomis pagaminti preparatai (jradyti)
Other aseptically prepared products <free text>

1.1.2. Gamybos pabaigoje sterilizuoti (farmaciniy formy sgrasas)
Terminally sterilised (processing operations for the following dosage forms)
1.1.2.1. Didelio tiirio skysciai

Large volume liquids
1.1.2.2. Pusiau kieti preparatai
Semi-solids
1.1.2.3. Mazo tiirio skys¢iai
Small volume liquids
1.1.2.4. Kieti preparatai ir implantai
Solids and implants
1.1.2.5. Kiti preparatai (jrasyti)
Other terminally sterilised prepared products <free text>
1.1.3. Serijos sertifikavimas




Batch certification

1.2. Nesteriliis tiriamieji vaistiniai preparatai
Non-sterile investigational medicinal products
1.2.1. Nesteriliis preparatai (farmaciniy formy sarasas)
Non-sterile products (processing operations for the following dosage forms)
1.2.1.1. Kapsulés kietu apvalkalu
Capsules, hard shell
1.2.1.2. Kapsulés mink$tu apvalkalu
Capsules, soft shell
1.2.1.3. Kramtomosios gumos
Chewing gums
1.2.1.4. Impregnuotosios matricos
Impregnated matrices
1.2.1.5. I$orinio vartojimo skysciai
Liquids for external use
1.2.1.6. Vidinio vartojimo skysciai
Liquids for internal use
1.2.1.7. Medicininés dujos
Medicinal gases
1.2.1.8. Kitos kietos farmacinés formos
Other solid dosage forms
1.2.1.9. Suslégti preparatai
Pressurised preparations
1.2.1.10. Radionuklidy generatoriai
Radionuclide generators
1.2.1.11. Pusiau kieti preparatai
Semi-solids
1.2.1.12. Zvakutés
Suppositories
1.2.1.13. Tabletés
Tablets
1.2.1.14. Transderminiai pleistrai
Transdermal patches
1.2.1.15. Kiti nesterillis vaistiniai preparatai (jrasyti)
Other non-sterile medicinal product <free text >

1.2.2. Serijos sertifikavimas
Batch certification

1.3. Biologiniai tiriamieji vaistiniai preparatai
Biological investigational medicinal products
1.3.1. Biologiniai vaistiniai preparatai (preparaty grupiy sgrasas)
Biological medicinal products (list of product types)
1.3.1.1. Kraujo preparatai
Blood products
1.3.1.2. Imuniniai preparatai
Immunological products
1.3.1.3. Lasteliy terapijos preparatai
Cell therapy products
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1.3.1.4. Geny terapijos preparatai
Gene therapy products

1.3.1.5. Biotechnologiniai preparatai
Biotechnology products

1.3.1.6. I8 Zmogaus ar gyviiny iSgauti preparatai
Human or animal extracted products

1.3.1.7. Audiniy inZinerijos preparatai
Tissue engineered products

1.3.1.8. Kiti biologiniai vaistiniai preparatai (jrasyti)
Other biological medicinal products <free text >

1.3.2. Serijos sertifikavimas (preparaty grupiy sarasas)
Batch certification (list of product types)
1.3.2.1. Kraujo preparatai
Blood products
1.3.2.2. Imuniniai preparatai
Immunological products
1.3.2.3. Lasteliy terapijos preparatai
Cell therapy products
1.3.2.4. Geny terapijos preparatai
Gene therapy products
1.3.2.5. Biotechnologiniai preparatai
Biotechnology products
1.3.2.6. I§ Zmogaus ar gyviiny i§gauti preparatai
Human or animal extracted products
1.3.2.7. Audiniy inZinerijos preparatai
Tissue engineered products
1.3.2.8. Kiti biologiniai vaistiniai preparatai (jrasyti)
Other biological medicinal products <free text >

1.4. Kiti tiriamieji vaistiniai preparatai ar gamybos veikla
Other investigational medicinal products or manufacturing activity
1.4.1. Gamyba
Manufacture of:

1.4.1.1. Augaliniy preparaty

Herbal products
1.4.1.2. Homeopatiniy preparaty

Homoeopathic products
1.4.1.3. Kita (jragyti)

Other <free text>

1.4.2. Veikliyjy medziagy / pagalbiniy medziagy / gatavo preparato sterilizavimas
Sterilisation of active substances / excipients / finished product:
1.4.2.1. Filtruojant
Filtration
1.4.2.2. Sausuoju kars¢iu
Dry heat
1.4.2.3. Drégnuoju kar$¢iu
Moist heat
1.4.2.4. Cheminiu budu




Chemical
1.4.2.5. Gama spinduliais
Gamma irradiation
1.4.2.6. Elektrony pluostu
Electron beam

1.4.3. Kita (jragyti)
Other <free text>

1.5. Pakavimas
Packaging
1.5.1. Pakavimas j viding pakuote

Primary packing

1.5.1.1. Kapsulées kietu apvalkalu
Capsules, hard shell

1.5.1.2. Kapsulés minkS$tu apvalkalu
Capsules, soft shell

1.5.1.3. Kramtomosios gumos
Chewing gums

1.5.1.4. Impregnuotosios matricos
Impregnated matrices

1.5.1.5. I3orinio vartojimo skys¢iai
Liquids for external use

1.5.1.6. Vidinio vartojimo skys¢iai
Liquids for internal use

1.5.1.7. Medicininés dujos
Medicinal gases

1.5.1.8. Kitos kietos farmacinés formos
Other solid dosage forms

1.5.1.9. Susleégti preparatai
Pressurised preparations

1.5.1.10. Radionuklidy generatoriai
Radionuclide generators

1.5.1.11. Pusiau kieti preparatai
Semi-solids

1.5.1.12. Zvakutés
Suppositories

1.5.1.13. Tabletes
Tablets

1.5.1.14. Transderminiai pleistrai
Transdermal patches

1.5.1.15. Kiti nesterildis vaistiniai preparatai (jrasyti)
Other non-sterile medicinal products <free text >

1.5.2. Pakavimas j iSoring pakuote
Secondary packing

1.6. Kokybés kontrolés tyrimas
Quality control testing
1.6.1. Mikrobiologinis: sterilumo




Microbiological: sterility
1.6.2. Mikrobiologinis: nesterilumo

Microbiological: non-sterility
1.6.3. Cheminis / fizinis

Chemical / Physical
1.6.4. Biologinis

Biological

Apribojimai ar paaiSkinimai, susije su Siomis gamybos operacijomis
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these Manufacturing operations

II. TIRIAMUJU VAISTINIU PREPARATU IMPORTAS IS TRECIUJU SALIY
Part II - IMPORTATION OF INVESTIGATIONAL MEDICINAL PRODUCTS
2.1. Importuoty tiriamyjy vaistiniy preparaty kokybés kontrolés tyrimai
Quality control testing of imported investigational medicinal products
2.1.1. Mikrobiologinis: sterilumo
Microbiological: sterility
2.1.2. Mikrobiologinis: nesterilumo
Microbiological: non-sterility
2.1.3. Cheminis / fizinis
Chemical / Physical
2.1.4. Biologinis
Biological

2.2. Importuoty tiriamyjy vaistiniy preparaty serijos sertifikavimas
Batch certification of imported investigational medicinal products
2.2.1. Steriltis preparatai
Sterile Products
2.2.1.1. Pagaminti aseptinémis sglygomis
Aseptically prepared
2.2.1.2. Gamybos pabaigoje sterilizuoti
Terminally sterilised

2.2.2. Nesterillis preparatai
Non-sterile products

2.2.3. Biologiniai preparatai

Biological products

2.2.3.1. Kraujo preparatai
Blood products

2.2.3.2. Imuniniai preparatai
Immunological products

2.2.3.3. Lasteliy terapijos preparatai
Cell therapy products

2.2.3.4. Geny terapijos preparatai
Gene therapy products

2.2.3.5. Biotechnologiniai preparatai




Biotechnology products
2.2.3.6. I8 Zmogaus ar gyviny i§gauti preparatai
Human or animal extracted products
2.2.3.7. Audiniy inZinerijos preparatai
Tissue engineered products
2.2.3.8. Kiti biologiniai preparatai (jragyti)
Other biological medicinal products <free text >

2.3. Kita importo veikla (kita importo veikla, kuri nebuvo nurodyta pirmiau)
Other importation activities
2.3.1. Fizinio importo vieta
Site of physical importation
2.3.2. Tarpiniy produkty, kurie bus toliau perdirbami, importas
Importation of intermediate which undergoes further processing
2.3.3. Biologinés veikliosios medZiagos
Biological active substance
2.3.4. Kita (jragyti)
Other <free text>

Apribojimai ar paaiskinimai, susij¢ su §iomis importo operacijomis
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these Importing operations

Priedas i8duotas (data)
Annex issued [date]

Paskutinis priedo patikslinimas, pakeitimas (data)
The last correction, change of annex [date]




Gamybos licencijos
3 priedas
Annex 3

GAMYBOS PAGAL SUTART] VYKDYTOJAS (-Al)
CONTRACT MANUFACTURING ACCEPTOR(S)

Gamyba pagal sutartj vykdancio juridinio asmens (sutarties vykdytojo) pavadinimas (-ai) ir veiklos
vietos adresas (-ai)
Name(s) and address(es) of the contract manufacturing site(s)

Priedas i8duotas (data)
Annex issued [date]

Paskutinis priedo pakeitimas (data)
The last change of annex [date]




Gamybos licencijos
4 priedas
Annex 4

KOKYBES TYRIMU PAGAL SUTART] VYKDYTOJAS (-Al)
CONTRACT LABORATORIES ACCEPTOR(S)

Kokybés tyrimus pagal sutartj vykdancio juridinio asmens (sutarties vykdytojo) pavadinimas (-ai) ir
veiklos vietos adresas (-ai)
Name(s) and address(es) of the contract laboratories site(s)

Priedas i8duotas (data)
Annex issued [date]

Paskutinis priedo pakeitimas (data)
The last change of annex [date]
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Gamybos licencijos
5 priedas
Annex 5

DUOMENYS APIE KVALIFIKUOTA (-US) ASMEN] (-IS)
DATA OF QUALIFIED PERSON(S)

Kvalifikuoto (-y) asmens (-y) vardas (-ai),
pavardeé (-és), pareigos
Name(s), surname(s), title(s) of Qualified Person(s)

Priedas iSduotas (data)
Annex issued [date]

Paskutinis priedo pakeitimas (data)
The last change of annex [date]
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Gamybos licencijos
6 priedas
Annex 6

PATIKRINIMO, KURIO PAGRINDU ISDUOTA LICENCIJA, DATA
PASKUTINIO PATIKRINIMO APIMTIS

DATE OF INSPECTION ON WHICH AUTHORISATION WAS GRANTED
DATE AND SCOPE OF LAST INSPECTION

Patikrinimo, kurio pagrindu iSduota licencija, data (metai, ménuo, diena)
Date of inspection on which authorisation was granted (yyyy, mm, dd)

Paskutinio patikrinimo data ir apimtis
Data and scope of last inspection

Priedas i8duotas (data)
Annex issued [date]

Paskutinis priedo pakeitimas (data)
The last change of annex [date]

os Respublikos

Lictuv
pPSaugos Mints tras

SQyeikatos a
Aurelijus Veryga

P N

e

-



PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos Vyriausybés
2006 m. lapkri¢io 30 d. nutarimu
Nr. 1191

(Lietuvos Respublikos Vyriausybés
201 m. d. nutarimo Nr.
redakcija)

Didmeninio platinimo licencijos rekvizitai

VALSTYBINE VAISTU KONTROLES TARNYBA

PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

STATE MEDICINES CONTROL AGENCY UNDER THE MINISTRY OF HEALTH OF

THE REPUBLIC OF LITHUANIA

DIDMENINIO PLATINIMO LICENCIJA
(ZMONEMS SKIRTI VAISTINIAI PREPARATALI)

WHOLESALE DISTRIBUTION AUTHORISATION
(MEDICINAL PRODUCTS FOR HUMAN USE)

Licencijos numeris
Authorisation Number

Licencijos turétojas (pavadinimas, teisiné forma, kodas)
Name of authorisation holder [name, legal form, code]

Buveiné (adresas)
Legally registered address of authorisation holder [address]

Veiklos vieta (-0s) (adresas (-ai)

(nurodyti visas licencijuotas veiklos vietas)
Address(es) of site(s)

(all authorised sites should be llsted) [address (es)]

Licencijos taikymo apimtis
Scope of authorisation

Didmeninio platinimo licencijos taikymo apimtis (1 priedas)
(kiekvienai konkreciai licencijuotai veiklos vietai)

Scope of wholesale distribution authorisation (Annex 1)

(for each particular authorised site)

Licencijos i§davimo teisinis pagrindas

Legal basis of authorisation Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 30 straipsnis



Licencijos priedai (atskirai nurodyti priedus kiekvienai veiklos vietai)
Annexes attached [please separately specify Annexes for each site]

Didmeninio platinimo licencijos taikymo apimtis (1 priedas)
Scope of wholesale distribution authorisation (Annex 1)

Didmeninio platinimo pagal sutart] vykdytojas (-ai) (2 priedas)
Contract Wholesale Distribution Acceptor(s) (Annex 2)

Duomenys apie farmacinés veiklos vadovg (-us) (3 priedas)
Data of Responsible person(s) (Annex 3)

Patikrinimo, kurio pagrindu i§duota licencija, data (4 priedas)
Date of Inspection on which authorisation was granted (Annex 4)
Licencija i§duota (data)

Authorisation issued [date]

Paskutinis licencijos patikslinimas, papildymas, pakeitimas (data)
The last correction, amendment, change of authorisation [date]

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos

vadovo ar jo jgalioto asmens pareigy pavadinimas, vardas, pavardé)

[Title of Head of State Medicines Control Agency under the Ministry of Health of the Republic of

Lithuania or authorised person, name and surname]

o M
[N

B
o L,



Didmeninio platinimo licencijos
1 priedas
Annex 1

DIDMENINIO PLATINIMO LICENCIJOS TAIKYMO APIMTIS
SCOPE OF WHOLESALE DISTRIBUTION AUTHORISATION

Veiklos vietos adresas:
Address of the site:

1. VAISTINIAI PREPARATAI
MEDICINAL PRODUCTS

1.1. Registruoti EEE valstybéje (-ése)

with a Marketing Authorisation in EEA country(s)
1.2. Neregistruoti EEE valstybése ir skirti EEE rinkai*

without a Marketing Authorisation in EEA and intended for EEA market
1.3. Neregistruoti EEE valstybése ir skirti eksportui

without a Marketing Authorisation in EEA and intended for exportation

2. LEIDZIAMI DIDMENINIO PLATINIMO VEIKSMAI
AUTHORISED WHOLESALE DISTRIBUTION OPERATIONS
2.1. Isigijimas
Procurement
2.2. Laikymas (saugojimas)
Holding
2.3. Tiekimas
Supply
2.4. Eksportas
Export
2.5. Kita veikla: (jragyti)
Other activities. (please specify)

3. VAISTINIAI PREPARATAI, KURIEMS TAIKOMI SPECIALIEJI REIKALAVIMAI
MEDICINAL PRODUCTS WITH ADDITIONAL REQUIREMENTS
3.1. Preparatai, nurodyti Direktyvos 2001/83/EB 83 straipsnyje
Products according to Art. 83 of 2001/83/EC
3.1.1. Narkotiniai ir (ar) psichotropiniai preparatai
Narcotic or psychotropic products
3.1.2. Kraujo vaistinial preparatai
Medicinal products derived from blood
3.1.3. Imuniniai vaistiniai preparatai
Immunological medicinal products
3.1.4. Radiofarmaciniai vaistiniai preparatai (jskaitant radionuklidy rinkinius)
Radiopharmaceuticals (including radionuclide kits)
3.2. Medicinings dujos
Medicinal gases
3.3. Saltai laikomi preparatai (reikia laikyti Zemoje temperatiiroje)
Cold chain products (requiring low temperature handling)
3.4. Kiti preparatai:




Other products: (please specify)

Apribojimai ar paaiskinimai, susij¢ su $iais didmeninio platinimo veiksmais
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these wholesaling operations

* Direktyvos 2001/83/EB 5 straipsnis arba Reglamento (EB) Nr. 726/2004 83 straipsnis
Art 5 of Directive 2001/83/EC or Art 83 of Regulation EC/726/2004

Priedas i§duotas (data)
Annex issued [date]

Paskutinis priedo patikslinimas, pakeitimas (data)
The last correction, change of annex [date]




Didmeninio platinimo licencijos
2 priedas
Annex 2

DIDMENINIO PLATINIMO PAGAL SUTART] VYKDYTOJAS (-Al)
CONTRACT WHOLESALE DISTRIBUTION ACCEPTOR(S)

Didmeninj platinimg pagal sutartj vykdancio juridinio asmens (sutarties vykdytojo) pavadinimas,
veiklos vietos (-y) adresas (-ai), licencijos numeris, pagal sutartj vykdomi didmeninio platinimo
veiksmai

Name(s) and address(es) of contract wholesale distribution site(s) and their authorisation number,
contract wholesale distribution operations

Priedas i8duotas (data)

Annex issued [date]

Paskutinis priedo pakeitimas (data)
The last change of annex [date]




Didmeninio platinimo licencijos
3 priedas
Annex 3

DUOMENYS APIE FARMACINES VEIKLOS VADOVA
DATA OF RESPONSIBLE PERSON(S)

Farmacinés veiklos vadovo vardas (-ai), pavardé (-és), pareigos
Title and name(s), of responsible person(s)

Priedas i8duotas (data)
Annex issued [date]

Paskutinis priedo pakeitimas (data)
The last change of annex [date]




Didmeninio platinimo licencijos
4 priedas
Annex 4

PATIKRINIMO, KURIO PAGRINDU ISDUOTA LICENCIJA, DATA
DATE OF INSPECTION ON WHICH AUTHORISATION WAS GRANTED

Patikrinimo, kurio pagrindu i§duota licencija, data (metai, ménuo, diena)
Date of Inspection on which authorisation was granted [yyyy,mm,dd]

Priedas i8duotas (data)
Annex issued [date]

Paskutinis priedo pakeitimas (data)
The last change of annex [date]

Listuvos Respublikos
Sveikatos apsaugos ministrag

Aurelijus Veryea




PATVIRTINTA
Lietuvos Respublikos Vyriausybés
2006 m. lapkri¢io 30 d. nutarimu

Nr. 1191

(Lietuvos Respublikos Vyriausybés
201 m. d. nutarimo Nr.
redakcija)

Vaistinés veiklos licencijos rekvizitai
VALSTYBINE VAISTU KONTROLES TARNYBA
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VAISTINES VEIKLOS LICENCIJA
Licencijos numeris
Licencijos turétojas (pavadinimas, teisiné forma ir kodas)
Buveiné (adresas)
Vaistiné (-és) (adresas (-ai)
Vaistinés (-iy) numeris (-iai)
Licencijos i§davimo teisinis pagrindas Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 35 straipsnis

Veiklos pobudis ir, jei leidziama gaminti ekstemporaliuosius vaistinius preparatus, nuoroda
,.Ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty gamyba“*

Farmacinés veiklos vadovas (vardas ir pavardé, vaistininko praktikos licencijos numeris)*
Licencija i8duota (data)*

Paskutinis licencijos patikslinimas, papildymas, pakeitimas (data)*

*Pildoma kiekvienai konkreciai licencijuotat vaistinei

Lietuvos
Sveikatos aps ministrag
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Projekto
Iyginamasis variantas

LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBE
NUTARIMAS

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES 2006 M. LAPKRICIO 30 D.
NUTARIMO NR. 1191 ,,DEL FARMACINES VEIKLOS LICENCIJAVIMO TAISYKLIU,
REIKALAVIMY KVALIFIKUOTAM ASMENIUI, ATSAKINGAM UZ GAMYBA IR (AR)

IMPORTA, APRASO IR FARMACINES VEIKLOS LICENCLIY FORMU

PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO

2017 m. Nr.
Vilnius

Lietuvos Respublikos Vyriausybé nutaria:

1. Pakeisti Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2006 m. lapkri¢io 30 d. nutarima Nr. 1191 ,,Dél
Farmacinés veiklos licencijavimo taisykliy, Reikalavimy kvalifikuotam asmeniui, atsakingam uZ
gamybg ir (ar) importa, apraso ir Farmacinés veiklos licencijy formy patvirtinimo® ir jj iSdestyti
nauja redakcija (Reikalavimy kvalifikuotam asmeniui, atsakingam uz gamybg ir (ar) imports,

- apraSas nauja redakcija nedéstomas):
L,LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBE
NUTARIMAS
,DEL FARMACINES VEIKLOS LICENCIJAVIMO TAISYKLIU, REIKALAVIMU
KVALIFIKUOTAM ASMENIUIL, ATSAKINGAM UZ GAMYBA IR (AR) IMPORTA, APRASO
IR FARMACINES VEIKLOS LICENCIJU EORMU REKVIZITY PATVIRTINIMO

Igyvendindama Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 19 straipsnio 3 dalj ir 28 straipsnj
ir atsizvelgdama j 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvg 2001/83/EB del
Bendrijos kodekso, reglamentuojan¢io zmonéms skirtus vaistus (OL 2004 m. specialusis leidimas,
13 skyrius, 27 tomas, p. 69), su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2012 m. spalio 25 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2012/26/ES (OL 2012 L 299, p. 1), Lietuvos Respublikos
Vyriausybé nutaria:

4 Patvirtinti pridedamus:

13- 1. Farmacines veiklos licencijavimo taisykles;

2. 2. Reikalavimy kvalifikuotam asmeniui, atsakingam uZz gamyba ir (ar) importg, aprasa;

13- 3. popieriniy farmacinés veiklos licencijy rekvizitus formas:

13-+ 3.1. gamybos licencijos;

1+:3:2: 3.2. didmeninio platinimo licencijos;

+3-3- 3.3. Valstmes Velklos hcencuos




. y rtinime® (Zin. 2004, Nr. 178 6587).

2. Nustatyti, kad Siuo nutarimu nauja redakcija i$déstyty Farmacinés veiklos licencijavimo
taisykliy 26 ir 28 punkty nuostatos taikomos ir tais atvejais, kai iki 2016 m. gruodzio 31 d. buvo
pradéta administraciniy teisés pazeidimy teisena.

Ministras Pirmininkas

Sveikatos apsaugos ministras

Lietuvos Rcspubligﬁols
Sveikatos apsaugos ministras

© Aurelijus Veryga




PATVIRTINTA
Lietuvos Respublikos Vyriausybés
2006 m. lapkri¢io 30 d. nutarimu

Nr. 1191

(Lietuvos Respublikos Vyriausybés
2017 m. d. nutarimo Nr.
redakcija)

FARMACINES VEIKLOS LICENCIJAVIMO TAISYKLES

I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Farmacinés veiklos licencijavimo taisyklés (toliau — $ies-Taisyklés) nustato licencijy, kuriy
rliSys nurodytos Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 19 straipsnio 2 dalyje (toliau — licencija),
idavimo Lietuvos Respublikoje jsteigtiems juridiniams asmenims ir jy padaliniams, uZsienio
salig valstybiy juridiniy asmeny filialams ir kity organizaciju padaliniams, jsteigtiems Lietuvos
Respublikoje (toliau — juridintai-asmenys juridinis asmuo), patikslinimo, papildymo, pakeitimo,
atsisalcymejasiSdueti-ar-pakeist; jy galiojimo sustabdymo, galiojimo sustabdymo panaikinimo ir

galiojimo panaikinimo, informacijos ir duomeny dokumentuose, pateiktuose licencijai gauti
(toliau — licencijos informacija ir duomenys), pakeitimo pepierinigticencijg-dublikaty-iSdavimeo
tvarka, kvalifikuoto asmens, atsakingo uz gamybg ir (ar) importg, ar kvalifikuoto asmens,
atsakingo uz plazmos ruoSima, jgaliojimuy sustabdymo procediiras ir licencijuojamos veiklos
salyeas-irreglamentuoiaiy salygu laikymosi prieZitira. A

2. Juridiniams asmenims licencijas iSduoda, patikslina, papildo, pakei¢ia licencijas ir
(ar) licencijos informacija ir duomenis, sustabdo ar panaikina licencijy galiojimg, panaikina
galiojimo sustabdymg Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba), vadovaudamasi
Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymu ir Taisyklémis bei naudodamasi Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos vaistiniy preparaty informacine sistema (toliau — VAPRIS sistema).

3. Licencijos priedai yra neatskiriama licencijos dalis.

4. ParaiSkos gauti licencijg, patikslinti, papildyti licencija, pakeisti licencijg ir (ar)
licencijos informacija ir duomenis, praSymas panaikinti licencijos galiojimg (toliau -
paraiSkos) ir Kkiti Taisyklése nurodyti dokumentai gali bati pateikiami per atstuma (pvz.,
registruotu paStu, per Kkurjerj), tiesiogiai arba elektroninémis priemonémis naudojantis
VAPRIS sistema ar per Lietuvos Respublikos paslaugy istatyme nurodyta kontaktinj centra.
Jei dokumentai teikiami naudojantis VAPRIS sistema, jie turi biiti parengti atsizvelgiant j
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos interneto svetainéje paskelbtus techninius reikalavimus.

2. 5, Siese Taisyklése vartojamos sgvokos atitinka Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme
ir Lietuvos Respublikos kraujo donorystés jstatyme vartojamas savokas.




B 11 SKYRIUS
DOKUMENTAL KURIU REIKIA LICENCIJAI GAUTI

PIRMASIS SKIRSNIS
BENDRIEJT REIKALAVIMALI

6. Juridinis asmuo, norintis gauti licencija, Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai pateikia Sives
doekumentus:

6.1. paraiSka gauti licencija, kurioje nuredema pateikiami visi duomenys ir informacija
vadovaujantis svelkatos apsaugos mlnlstro patv1rtmtals hcencuos paralskos rekvizitais;

: a patalpq, kuriose juridinis
asmuo versis licencijuota veikla, unikaly daikto numerj (identifikacinj koda), Kkuris
Nekilnojamojo turto registro centriniame duomeny banke suteiktas Sioms patalpoms;




6.3. patalpy, kuriose juridinis asmuo versis licencijuota veikla, plano Kkopija i§
nekilnojamojo daikto kadastro duomeny bylos;

6.4. patalpu, kuriose juridinis asmuo versis licencijuota veikla, vidaus ploty
eksplikacijos kopijg i$ nekilnojamojo daikto kadastro duomeny bylos.

7. ParaiSka gauti licencija teikiantis juridinis asmuo turi teise pateikti ir kitus Taisyklése
nenurodytus dokumentus, Jelgu mano, kad Jle gah butl naudmgl vertmant paralskq

8. Kiekvienai veiklos vietai pildomos atskiros paraiSkos. Jei juridinis asmuo, kuris néra
jigijes licencijos, teikia daugiau negu viena paraiSka gauti licencija, jos nagrinéjamos
chronologine tvarka.

ANTRASIS SKIRSNIS
SPECHINIAL SPECTALIEJI REIKALAVIMAI NORINT GAUTI GAMYBOS
LICENCUJA

7 9. Teikdamas ParaiSkeje iduett paraiSska gauti gamybos licencijg pareiskéjas, be
mformaetjos—ir—duemeny dokumenty (informacijos), nurodyty Sig Taisykliy 6—punkte 6.2—
6.4 papunkdiuose, kartu pateikia infermaeijg—ir{ar-duomenis,—nurodydamas Siuos dokumentus

(informacija):




9.1. vietovés, kurioje yra veiklos vietos pastatai, ir Siy pastaty apraSymg: vietovés,
aplinkos apibiidinima, galimus tarSos Saltinius, pastaty dydj, ju amziy, iSdéstyma vietovéje;

9.2. veiklos vietos patalpy, techniniy jrengimy ir kontrolés jrangos aprasymg;

9.3. apraSyma apie planuojamas vykdyti gamybos ir (ar) importo operacijas: pradiniy
medZiagy, tarpiniy ir (ar) nesupakuoty produkty tvarkyms, gamybg ir (arba) importa i
treciyjy Saliy, kokybés kontrole, taip pat gamybos operacijas ir (ar) kokybés tyrimus, kurie
bus atliekami pagal sutartj su kitu juridiniu asmeniu;

9.4. apraSyma apie planuojamas vykdyti plazmos ruoSimo operacijas: plazmos
perdirbimg ir laikyma, kokybés kontrole, taip pat kokybés tyrimus, kurie bus atliekami pagal
sutarti su kitu juridiniu asmeniu;

9.5. jeigu sudaroma gamybos sutartis su kitu juridiniu asmeniu, — sutartj (ar jos kopija,
nuorasa, iSrasy) dél gamybos ir sutarties Saliy jsipareigojimy, susijusiy su gamyba, taip pat
dokumentus (ar jy kopijas, nuoraSus, iSraSus), jrodancdius, kad juridinis asmuo, su kuriuo
sudaryta sutartis, turi teis¢ gaminti vaistinius preparatus ir (ar) tiriamuosius vaistinius
preparatus ir gamybg vykdo laikydamasis geros gamybos praktikos standarty, atitinkanciy
bent Europos Sgjungos nustatytus reikalavimus, iSskyrus atvejus, kai duomenys ir
informacija apie sutarties vykdytoja yra pateikta Europos vaisty agentiiros tvarkomoje
Europos Sgjungos vaistiniy preparaty gamybos licencijy ir geros gamybos praktikos
pazyméjimy duomeny bazéje ,, EudraGMDP* (toliau — duomeny bazé ,,EudraGMDP);

9.6. jeigu sudaroma kokybés tyrimy sutartis su kitu juridiniu asmeniu, — sutartj (ar jos
kopija, nuorasa, iSrasg) dél kokybés tyrimy ir sutarties Saliy jsipareigojimy, susijusiy su
kokybés tyrimais, taip pat dokumentus (ar jy kopijas, nuoraSus ar iSrasus), jrodancius, kad




juridinis asmuo, su kuriuo sudaryta sutartis, atlieka kokybés tyrimus laikydamasis Europos
Sajungos nustatyty reikalavimy;

9.7. jeigu numatoma importuoti i§ treciosios Salies vaistinius preparatus ar tiriamuosius
vaistinius preparatus, — dokumentus (ar jy kopijas, nuoraSus, iSrasSus), irodandius, kad
trefiyjy Saliy juridinis asmuo, gaminantis planuojamus importuoti vaistinius preparatus ir
(ar) tiriamuosius vaistinius preparatus, turi tos Salies kompetentingos institucijos iSduotg
leidimg gamybai, o veikla vykdo pagal geros gamybos praktikos standartus, atitinkancius
bent Europos Sgjungos nustatytuosius;

9.8. asmens, numatyto kvalifikuoto asmens, atsakingo uz gamybg ir (ar) imports,
pareigoms vykdyti, kvalifikacijos ir darbo patirties aprasymus, kvalifikacija, jos tobulinimg ir
darbo patirtj jrodancius dokumentus (ar jy kopijas, nuoraSus); juridinio asmens vadovo
jsakyma (ar jo kopija, nuorasg) dél asmens paskyrimo kvalifikuotu asmeniu, atsakingu uz
gamybg ir (ar) importg, kuriame nurodyta darbo sutarties numeris ir data;

9.9. asmens, numatyto kvalifikuoto asmens, atsakingo uz plazmos ruoSimg, pareigoms
vykdyti kvalifikacijos ir darbo patirties apraSymus, kvalifikacijg ir darbo patirtj jrodancius
dokumentus (ar juy kopijas, nuoraSus); juridinio asmens vadovo jsakymg (ar jo kopija,
nuorasy) dél asmens paskyrimo kvalifikuotu asmeniu, atsakingu uz plazmos ruoSimg,
kuriame nurodytas darbo sutarties numeris ir data. Jeigu kvalifikuoto asmens, atsakingo uz
plazmos ruoSimg, pareigoms vykdyti skiriamas uZ kraujo donorystés veikly atsakingas
kvalifikuotas asmuo, papildomai pridedama sutartis (ar jos kopija, nuoraSas, iSrasas),
nurodyta Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 293 straipsnio 1 dalies 3 punkte;

9.10. asmens, atsakingo uz vaistiniy preparaty gamyba, pareigy apraSyma, kvalifikacija,
jos tobulinimg ir darbo patirtj jrodanc¢ius dokumentus (ar jy kopijas, nuorasSus);

9.11. asmens, atsakingo uZz vaistiniy preparaty kokybés kontrole, pareigy aprasSyma,
kvalifikacija, jos tobulinimg ir darbo patirtj jrodancius dokumentus (ar jy kopijas, nuorasus).

10. Dokumentus (informacija), nurodytus Taisykliy 9.3, 9.5-9.7, 9.10,
9.11 papunkdiuose, pateikia tik pareiSkéjas, numatantis gaminti ir (ar) importuoti vaistinius
preparatus ir (ar) tiriamuosius vaistinius preparatus, dokumentus, nurodytus 9.4, 9.6,
9.9 papunkc¢iuose, pateikia tik parei$kéjas, numatantis ruosti plazmg, naudojamg kaip
pradiné medziaga kraujo vaistiniams preparatams gaminti (toliau — plazma).

TRECIASIS SKIRSNIS
SPECIEINIAT SPECTALIEJI REIKALAVIMAI NORINT GAUTI DIDMENINIO
PLATINIMO LICENCIJA

& 11. Teikdamas ParaiSkeje—iSduet: paraiSkg gauti didmeninio platinimo licencijg
pareiSkéjas, be infermaeijos—ir—duemeny dokumenty (informacijos), nurodyty $ig Taisykliy
6-punkte 6.2—6.4 papunkciuvose, kartu pateikia informaeigir{ar)-duomenis-apie-kiekvieng-veiklos
vietg;nurodydamas Siuos dokumentus (informacija):




11.1. veiklos vietos patalpy, jrengimy ir jrangos aprasyma;

11.2. numatomy vykdyti didmeninio platinimo veiksmy apraSyma: vaistiniy preparaty
jsigijimg, laikyma, tiekimg, eksporta;

11.3. asmens , numatyto farmacinés veiklos vadovo, atsakingo uz didmeninj platinima,
pareigoms vykdyti, kvalifikacijos ir darbo patirties apraSymus, kvalifikacija ir darbo patirtj
jrodancius dokumentus (ar jy Kkopijas, nuorasus); juridinio asmens vadovo jsakymg (ar jo
kopija, nuorasa) dél asmens paskyrimo farmacinés veiklos vadovu, atsakingu uZz didmeninj
platinimg, kuriame nurodyta pagal Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymg Siam asmeniui
iSduotos vaistininko praktikos licencijos numeris, iSdavimo data, darbo sutarties numeris ir
data;

11.4. jeigu dél atskiry didmeninio platinimo operacijy vykdymo sudaroma sutartis su
kitu juridiniu asmeniu, — sutartj (ar jos kopija, nuorasa, iSraSa) dél didmeninio platinimo
operacijy ir Saliy jsipareigojimy, susijusiy su didmeninio platinimo operacijy vykdymu, taip
pat dokumentus (ar jy kopijas, nuorasus, iSrasus), jrodancius, kad juridinis asmuo, su kuriuo
sudaryta sutartis, turi teis¢ uzsiimti tomis didmeninio platinimo operacijomis ir veikla vykdo
laikydamasis Europos Sgjungos nustatyty reikalavimy, iSskyrus atvejus, kai duomenys ir
informacija aple sutartles vykdytom yra patelkta duomenq bazeje ,,EudraGMDP“

: & va S gos pareiSkima,
kuriuo jsipareigojama vykdytl visas Farmacijos ;statymo 33 stralpsny]e nustatytas
didmeninio platinimo licencijos turétojo pareigas.

KETVIRTASIS SKIRSNIS
SPECIFINIAL SPECIALIEJI REIKALAVIMAI NORINT GAUTI VAISTINES VEIKLOS

LICENCIJA IR-GAMYBINES VAISTINES VEIKLOS LICENCHA

10- 12. Teikdamas ParaiSkeje—iSdueti paraiSka gauti vaistinés veiklos licencijg arba
gamybinés—vaistinés—vetklos—lieeneijg pareiSkéjas, be informaeijos—ir{ar)duemeny dokumenty
(informacijos), nurodyty sty Taisykliy 6.2-6.4 punkte papunkciuose, kartu pateikia informaeijgir
éar}flﬁemems—ﬂufedyéamas s1u0s dokumentus (mformacqq)

5 e 2y « '-




12 1 vaistinés patalpy, i lrenglmq ir jrangos apraSyma;

12.2. juridinio asmens vadovo isakymg (ar jo kopija, nuorasa) dél vaistininko paskyrimo
vaistinés farmacinés veiklos vadovu, kuriame nurodyta pagal Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymg iSduotos vaistininko praktikos licencijos numeris, iSdavimo data, darbo
sutarties numeris ir data;

12.3. numatomos vykdyti veiklos aprasyma;

12.4. jeigu numatoma gaminti ekstemporaliuosius vaistinius preparatus, — numatomy
gaminti ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty farmaciniy formy sarasa;

12.5. jeigu numatoma gaminti apraSinius vaistinius preparatus, — aprasSiniy vaistiniy
preparaty sarasa;

12.6 jeigu numatoma gaminti ekstemporaliuosius vaistinius preparatus, — vaistininko,
numatyto atsakingo uZ ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty gamybg ir (ar) kokybés kontrole,
kvalifikacijos ir darbo patirties apraSyma, darbo patirtj jrodancius dokumentus (ar jy
kopijas, nuoraSus).

M SKYRIUS

PARAISKU GAUTI LICENCIJA NAGRINEJIMAS, GAMYBOS IR DIDMENINIO
PLATINIMO HEENEHOS LICENCIIU ISDAVIMAS IR , POPIERINES LICENCHOS
DUBLIKATOISDAVIMAS; ATSISAKYMAS JAS ISDUOTI HCENCHA

13 Valstybme vaisty kontrolés tarnyba, gavusi paraifka gautl licencijg ir kartu
pateiktus dokumentus (informacijg), patikrina, ar paraiSka gauti licencijg visi$kai ir tinkamai
uzpildyta, ar joje pateikti teisingi duomenys, ar pateikti visi dokumentai (informacija),
nurodyti Taisykliu 6.2-6.4 papunkdiuose ir atitinkamai 9, 11, 12 punktuose. Taip pat
patikrina paraiSka gauti licencija pateikusio juridinio asmens registravimo fakty
patvirtinandius ir Kkitus jo registravimo duomenis (juridinio asmens pavadinimg, teisine
forma, koda, buveing¢) Juridiniy asmeny registre ir pagal 6.2 papunktyje nurodyty patalpy
unikaly daikto numerj (identifikacinj koda) nekilnojamojo turte kadastro ir registro
duomenis apie juridinio asmens patalpas, kuriose jis versis licencijuota veikla, Nekilnojamojo
turto registre.

14. Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 20 straipsnio 4 dalyje nustatytu atveju,
tvarka ir terminais Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba pateikia pranesSimg apie nustatytus
paraiSkos gauti gamybos ar didmeninio platinimo licencija ir (ar) kartu pateikty dokumenty
(informacijos) trikumus paraiSka gauti gamybos ar didmeninio platinimo licencija
pateikusiam juridiniam asmeniui.




48— 15. Valstybiné valstq kontroles tarnyba priima sprendimg iSduoti gamybos ar
didmeninio platinimo licencija arba pateikia motyvuotg atsisakymg jg iSduoti per dél

heenetjos—iSdavimo—ar—atsisake—jg—iSdueti Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo atitinkamai
20 straipsnio 3 7 dalyje ar22-straipsuyje-nustatytais-pagrindais nustatytus terminus. Gamybos ar

didmeninio platinimo licencija iSduodama Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo
20 straipsnio 6 dalyje nustatytais pagrindais. Gamybos ar didmeninio platinimo licencijg
atsisakoma iSduoti Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 22 straipsnyje nustatytais
pagrindais.

VTV SKYRIUS
LICENCIJOS PATIKSLINIMAS, PAPILDYMAS, PAKEITIMAS, LICENCIJOS
INFORMACIHOS IR ¢(AR) DUOMENU HCENCHOS TURETOJO-PATEIKTUOSE

D@KHR@EN%QQSE—K@R}H—RE}KLA—HGEN@W PAKEITIMAS-ATSISAKYMAS

16. Farmacijos jstatymo 21 straipsmio 1, 2, 3 dalyse nurodytals atvejals, licencijos
turétojas Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai turi pateikti atitinkama paraiska patikslinti,
papildyti licencija, pakeisti licencija ir (ar) pakeisti licencijos informacijg ir duomenis, kurioje
biity pateikti sveikatos apsaugos ministro nustatyti duomenys. Kartu su paraiSka patikslinti




licencija turi buti pateikiami dokumentai, patvirtinantys pasikeitusius licencijos duomenis.
Kartu su paraiska papildyti licencija turi bati pateikiami Taisykliy 6.2—6.4 papunkdéiuose ir
atitinkamai 9, 11 (iSskyrus 11.5 papunktj) ar 12 punktuose nurodyti dokumentai
(informacija). Kartu su paraiSka pakeisti licencija ir (ar) licencijos informacijg ir duomenis
turi biti pateikti tik tie Taisykliy 6.2-6.4 papunkc¢iuose ir 9, 11, 12 punktuose nurodyti
dokumentai (informacija), kurie patvirtina numatomus keitimus, taip pat, jei veiklos vietoje
numatoma vykdyti gamyba, kokybés tyrimus ar didmeninio platinimo operacijas pagal
sutartj (teikti paslaugg kitam gamybos ar didmeninio platinimo licencijos turétojui), turi biti
pateiktas planuojamy vykdyti operacijy aprasymas.

17. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, gavusi paraiska patikslinti, papildyti licencijg,
pakeisti licencija ir (ar) licencijos informacija ir duomenis ir kartu pateiktus dokumentus,
patikrina, ar paraifka gauti licencijg visiSkai ir tinkamai uZpildyta, ar joje pateikti teisingi
duomenys, ar pateikti visi dokumentai (informacija), nurodyti atitinkamai Taisykliy 6.2-6.4
papunkdiuose ir 9, 11, 12, 16 punktuose.

18. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 21 straipsnio 4 dalyje nustatytu atveju,
tvarka ir terminais Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba pateikia pranesimg apie nustatytus
paraiSkos patikslinti, papildyti gamybos ar didmeninio platinimo licencija, pakeisti gamybos
ar didmeninio platinimo licencija ir (ar) licencijos informacija ir duomenis ir (ar) kartu
pateikty dokumenty trikumus paraiSkg patikslinti, papildyti gamybos ar didmeninio
platinimo licencija, pakeisti gamybos ar didmeninio platinimo licencijg ir (ar) licencijos
informacijg ir duomenis pateikusiam juridiniam asmeniui.

19. Gamybos ar didmeninio platinimo licencija patikslinama, papildoma, pakei¢iama,
gamybos ar didmeninio platinimo licencijos informacija ir duomenys pakeiCiami arba
pateikiamas motyvuotas atsisakymas tai padaryti Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo
21 straipsnio 7 dalyje nustatytais terminais. Gamybos ar didmeninio platinimo licencija
patikslinti, papildyti, pakeisti, gamybos ar didmeninio platinimo licencijos informacija ir
duomenis pakeisti atsisakoma vadovaujantis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo
22 straipsnio pagrindais. Gamybos licencija pakeifiama ir Taisykliy 26 bei 28 punktuose
nustatytais atvejais.

VYV SKYRIUS
LICENCIJOS GALIOJIMO SUSTABDYMAS, LICENCIIOS GALIOJIMO
SUSTABDYMO PANAIKINIMAS, LICENCIJOS GALIOJIMO PANAIKINIMAS

22: 20. Licencijos galiojimas sustabdomas, licencijos galiojimo sustabdymas panaikinamas,
licencijos galiojimas panaikinamas Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo atitinkamai
23 straipsnio 1, Z; 3 ar 4 dalyse nustatytais pagrindais. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba jspéja
licencijos turétoja apie galima licencijos galiojimo sustabdymg, licencijos galiojimo
panaikinima Lietuvos Respublikes farmacijos jstatymo 20 straipsnio 9 dalies, 21 straipsnio
6 dalies, 23 stralpsmo 2i ir 5 dalyse nustatytals atvejals

24. 21. Apie—primta—sprendimg Priimto sprendimo sustabdyti licencijos galiojimg,
panaikinti licencijos galiojimo sustabdymg ar licencijos galmjlmz}, kopija Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba per 3 darbo dienas nuo sprendimo priémimo ra$tu—praneSa—apie—tai iSsiundia
licencijos turétojui; nurede jo licencijos informacijoje ir duomenyse nurodytu elektroninio
pasto adresu liceneijos—galiofimo—sustabdymeo—prieZastis—ir—protingg—terming—per—leuribatina
pasSalinti-paZeidimus—sprendimo-apskundime-tvarka. Sprendime sustabdyti licencijos galiojima,
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panaikinti licencijos galiojima nurodoma licencijos galiojimo sustabdymo ar panaikinimo
priezastis ir sprendimo apskundimo tvarka.

22. Kad licencijos galiojimo sustabdymas biity panaikintas, licencijos turétojas turi
pateikti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai praSymag panaikinti licencijos galiojimo
sustabdyma ir, jei licencijos galiojimas buvo sustabdytas Farmacijos jstatymo 23 straipsnio
1 dalies 1, 3 ar 4 punkto pagrindais, informacijg apie pasalintus pazeidimus ar trikumus.

23. Jei licencijos galiojimas buvo sustabdytas Farmacijos jstatymo 23 straipsnio 1 dalies
1, ar 3 punkto pagrindais, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, gavusi licencijos turétojo
praSyma panaikinti licencijos galiojimo sustabdymg per 30 dieny nuo praSymo gavimo
panaikina licencijos galiojimo sustabdyma, jei nustato, kad tenkinamos Farmacijos jstatymo
23 straipsnio 3 dalies 1 punkte nustatytos salygos, arba atsisako tai padaryti, jei Sios salygos
néra tenkinamos. Sis terminas gali buti pratesiamas iki 90 dieny tais atvejais, kai jvertinti, ar
licencijos turétojas tinkamai paSalino nustatytus paZeidimus ir trikumus, galima tik
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos inspektoriams nuvykus i vietg. Jei vaistinés veiklos
licencijos galiojimas buvo sustabdytas Farmacijos jstatymo 23 straipsnio 1 dalies 4 punkto
pagrindu, pirmiau nurodytos procediros turi biiti atliekamos atitinkamai taikant 15 ar ne
ilgesnj kaip 30 dieny terming.

24. Jei gamybos ar didmeninio platinimo licencijos galiojimas buvo sustabdytas
Farmacijos jstatymo 23 straipsnio 1 dalies 2 punkto pagrindu, Valstybiné vaisty kontrolés
tarnyba, gavusi gamybos ar didmeninio platinimo licencijos turétojo praSymg panaikinti
licencijos galiojimo sustabdyma, per 90 dieny nuo praSymo gavimo panaikina licencijos
galiojimo sustabdyma, jei nustato, kad tenkinamos Farmacijos jstatymo 23 straipsnio 3 dalies
2 punkte nustatytos sglygos, arba atsisako tai padaryti, jei Sios sglygos néra tenkinamos.

25. Jei vaistinés veiklos licencijos galiojimas buvo sustabdytas Farmacijos jstatymo
23 straipsnio 1 dalies 2 punkto pagrindu, laikoma, kad vaistinés veiklos licencijos galiojimo
sustabdymas panaikintas kitag diena nuo praSymo panaikinti vaistinés veiklos licencijos
galiojimo sustabdymg pateikimo Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai dienos arba nuo Siame
prasyme nurodytos dienos, jeigu Si diena yra vélesné negu kita diena po praSymo panaikinti
vaistinés veiklos licencijos galiojimo sustabdyma pateikimo Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai dienos.

VI SKYRIUS
KVALIFIKUOTO ASMENS, ATSAKINGO UZ GAMYBA IR (AR) IMPORTA, AR
KVALIFIKUOTO ASMENS, ATSAKINGO UZ PLAZMOS RUOSIMA, IGALIOJIMUY
SUSTABDYMAS

26. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 23 straipsnio 7 dalyje nustatytu atveju,
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba ne véliau kaip per 3 darbo dienas nuo administracinio
nusiZengimo bylos teisenos dél kvalifikuoto asmens, atsakingo uz gamyba ir (ar) imports,
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arba kvalifikuoto asmens, atsakingo uz plazmos ruosSimg (toliau — kvalifikuotas asmuo),
pareigy nevykdymo ar netinkamo jy vykdymo pradZios priima sprendimg dél kvalifikuoto
asmens jgaliojimy sustabdymo ir apie tai pranesa licencijos, | kurig jraSytas kvalifikuotas
asmuo, turétojui ir kvalifikuotam asmeniui. PraneSime turi biti pateiktos motyvuotos
jgaliojimy sustabdymeo priezastys ir informacija, kad gamybos licencija pakeista
vadovaujantis Taisykliy 27 punkto nuostatomis ir kvalifikuotas asmuo iSbrauktas i§ licencijos
5 priedos

27. Priémus sprendima sustabdyti kvalifikuoto asmens jgaliojimus, Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba pakeicia gamybos licencijg ir iS jos 5 priedo iSbraukia kvalifikuotg asmeni.
Sprendimas sustabdyti kvalifikuoto asmens jgaliojimus skelbiamas Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos interneto svetainéje per 3 darbo dienas nuo sprendimo priémimo dienos.

28. Kai administracinio nusizengimo dél kvalifikuoto asmens pareigy nevykdymeo ar
netinkamo ju vykdymo byloje priimamas nutarimas, kad kvalifikuotas asmuo nepadaré
administracinio nusizengimo, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba ne véliau kaip kita darbo
dieng priima sprendimg panaikinti jgaliojimy sustabdyma, apie tai pranesa licencijos, j kuria
jrasytas kvalifikuotas asmuo, turétojui ir kvalifikuotam asmeniui ir atitinkamai pakeicia
gamybos licencija ir j jos 5 prieda jraSo Sio asmens varda, pavarde.

VI VII SKYRIUS
LICENCIJU DUOMENU TVARKYMAS

29. Licencijy duomenis tvarko Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba. WieSai Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatymo 20 straipsnio 11 dalies nustatytais terminais ir biidu viesai
skelbiami $ie Heeneiiy duomenys ir informacija apie licencijas bei kita su licencijavimu susijusi
informacija:

29.1. licencijos turétojo rekvizitai (juridinio asmens pavadinimas, kodas, teisiné forma);

29.2. gamybos, didmeninio platinimo veiklos vietos ar vaistinés adresas;

29.3. gamybos, didmeninio platinimo veiklos vietos ar vaistinés numeris;

29.4. licencijos riSies pavadinimas ir licencijos numeris;

29.5. licencijos baisena (licencija galioja, galiojimas sustabdytas, galiojimas panaikintas);

29.6. licencijos taikymo apimtis, pobidis (gamybos licencijos 1 ir 2 priedy, didmeninio
platinimo licencijos 1 priedo informacija, vaistinés veiklos pobidis ir, jei leidziama gaminti
ekstemporaliuosius vaistinius preparatus, nuoroda , Ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty
gamyba“);

29.7. licencijos iSdavimo data;

29.8. licencijos galiojimo sustabdymo data;

29.9. licencijos galiojimo sustabdymo panaikinimo data;

29.10. licencijos galiojimo panaikinimo data;

29.11. Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos sprendimas iSduoti, patikslinti, papildyti
licencijg, pakeisti licencijg ir (ar) licencijos informacija ir duomenis;
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29.12. Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos sprendimas panaikinti licencijos galiojima,
sustabdyti licencijos galiojima ar panaikinti licencijos galiojimo sustabdyma;

30. Valstybiné¢ vaisty kontrolés tarnyba taip pat teikia informacija apie licencijy
iSdavimg, patikslinima ar pakeitima, galiojimo sustabdymg, galiojimo sustabdymo
panaikinimg ir galiojimo panaikinimg Licencijy informacinei sistemai, vadovaudamasi
Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2012 m. liepos 18 d. nutarimu Nr. 937 ,,Dél Licencijavimo
pagrindy aprasSo patvirtinimo“.

B VIII SKYRIUS 5
LICENCIJUOJAMOS VEIKLOS SAEY¥GOSIRIY SALYGU LAIKYMOSI PRIEZIURA

32 31. Licencijy turétojai privalo laikytis atitinkamy Lietuvos Respublikos farmacijos
;statymo 23 27 294, 33, 39 stralpsnluose nustatytq llCCHCIJHOJamOS velklos squgq—&ﬂ%

34: 32. Licencijuojamos veiklos salygy laikymosi prieziira vykdo Valstybinés wvaisty
kontrolés tarnybos struktiirinis padalinys, atsakingas uz farmacinés veiklos kentrele prieziiira,
vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos istatymu ir S§io jstatymo 61 straipsnyje

nurodytals telses aktans%%%ﬁe&se%l&as—ﬁ&m—p&%&%@gdmﬁaﬁ%umpe&%ﬁﬂ%agemm
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Lictuvos Respublikos
Sveikaros apsangos ministras

barzelijng Vervyea




PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos Vyriausybés
2006 m. lapkri¢io 30 d. nutarimu
Nr. 1191

(Lietuvos Respublikos Vyriausybés
2017 m. d. nutarimo Nr.
redakcija)
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Gamybos licencijos rekvizitai

VALSTYBINE VAISTU KONTROLES TARNYBA
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

STATE MEDICINES CONTROL AGENCY UNDER THE MINISTRY OF HEALTH OF
THE REPUBLIC OF LITHUANIA

GAMYBOS LICENCIJA
MANUFACTURING AUTHORISATION

Licencijos numeris
Authorisation Number

Licencijos turétojas(pavadinimas, teisiné forma ir kodas)
Name of authorisation holder [name, legal form, code]

Buveiné (adresas)
Legally registered address of authorisation holder [address]

Veiklos vieta (-0s) (adresas (-ai)

(nurodyti visas licencijuotas veiklos vietas)
Manufacturing site(s) [address(es)]

(all authorised sites should be listed)

Licencijos taikymo apimtis

Scope of authorisation
Zmonéms skirti vaistiniai preparatai (1 priedas) ir / arba
Zmonéms skirti tiriamieji vaistiniai preparatai (2 priedas)
(kiekvienai konkreciai licencijuotai veiklos vietai)
Human medicinal products(Annex 1)
and/or
Human investigational medicinal products (Annex 2)
(for each particular authorised site)

Licencijos i§davimo teisinis pagrindas
Legal basis of authorisation Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 24 straipsnis

Licencijos priedai: (atskirai nurodyti priedus kiekvienai veiklos vietai)
Annexes attached [please separately specify Annexes for each site]
Zmonéms skirti vaistiniai preparatai (1 priedas)
Human medicinal products [Annex 1]




Zmonéms skirti tiriamieji vaistiniai preparatai (2 priedas)
Human investigational medicinal products [Annex 2]

Gamybos pagal sutart] vykdytojas (-ai) (3 priedas)
Contract manufacturing acceptor(s) [Annex 3]

Kokybés tyrimy pagal sutart] vykdytojas (-ai) (4 priedas)
Contract laboratories acceptor(s) [Annex 4]

Duomenys apie kvalifikuotg (-us) asmenj (-is) (5 priedas)
Data of Qualified Person(s) [Annex 5]

Patikrinimo, kurio pagrindu i8duota licencija, data;
Paskutinio patikrinimo data ir apimtis (6 priedas)

Date of inspection on which authorisation was granted;
Date and scope of last inspection [Annex 6]

Licencija iSduota (data)
Authorisation issued [date]

Paskutinis licencijos patikslinimas, papildymas, pakeitimas(data)
The last correction, amendment, change of authorisation [date]

(Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
vadovo ar jo jgalioto asmens pareigy pavadinimas, vardas, pavardé)

[Title of Head of State Medicines Control Agency under the Ministry of Health of the Republic of
Lithuania or authorised person, name, surname]




Gamybos licencijos
1 priedas
Annex 1

Veiklos vietos adresas:
Address of the site:

ZMONEMS SKIRTI VAISTINIAI PREPARATAI
HUMAN MEDICINAL PRODUCTS

Leista:
Authorised operations.
Gamybos operacijos (I dalis);
Vaistiniy preparaty importas i§ tre¢iyjy Saliy (II dalis).
Manufacturing operations [Part I];
Importation of medicinal products from the third countries [Part II]

I. GAMYBOS OPERACIJOS
Part I - MANUFACTURING OPERATIONS
1.1. Sterilas preparatai
Sterile products
1.1.1. Pagaminti aseptinémis saglygomis (farmaciniy formy sarasas)
Aseptically prepared (processing operations for the following dosage forms)
1.1.1.1. Didelio tiirio skys¢iai
Large volume liquids
1.1.1.2. Liofilizatai
Lyophilisates
1.1.1.3. Pusiau kieti preparatai
Semi-solids
1.1.1.4. Mazo tiirio skys¢iai
Small volume liquids
1.1.1.5. Kieti preparatai ir implantai
Solids and implants
1.1.1.6. Kiti aseptinémis sglygomis pagaminti preparatai (jrasyti)
Other aseptically prepared products <free text>

1.1.2. Gamybos pabaigoje sterilizuoti (farmaciniy formy sarasas)
Terminally sterilised (processing operations for the following dosage forms)
1.1.2.1. Didelio tiirio skys¢iai

Large volume liquids
1.1.2.2. Pusiau kieti preparatai
Semi-solids
1.1.2.3. Mazo tiirio skyséiai
Small volume liquids
1.1.2.4. Kieti preparatai ir implantai
Solids and implants
1.1.2.5. Kiti preparatai (jrasyti)
Other terminally sterilised prepared products <free text>




1.1.3. Serijos sertifikavimas
Batch certification

1.2. Nesteriliis preparatai
Non-sterile products
1.2.1. Nesterillis preparatai (farmaciniy formy sarasas)
Non-sterile products (processing operations for the following dosage forms)
1.2.1.1. Kapsulés kietu apvalkalu
Capsules, hard shell
1.2.1.2. Kapsulés minkStu apvalkalu
Capsules, soft shell
1.2.1.3. Kramtomosios gumos
Chewing gums
1.2.1.4. Impregnuotosios matricos
Impregnated matrices
1.2.1.5. ISorinio vartojimo skysciai
Liquids for external use
1.2.1.6. Vidinio vartojimo skysc¢iai
Liquids for internal use
1.2.1.7. Medicininés dujos
Medicinal gases
1.2.1.8. Kitos kietos farmacinés formos
Other solid dosage forms
1.2.1.9. Suslegti preparatai
Pressurised preparations
1.2.1.10. Radionuklidy generatoriai
Radionuclide generators
1.2.1.11. Pusiau kieti preparatai
Semi-solids
1.2.1.12. Zvakutés
Suppositories
1.2.1.13. Tabletés
Tablets
1.2.1.14. Transderminiai pleistrai
Transdermal patches
1.2.1.15. -
1.2.1.16. —
1.2.1.17. Kiti nesterilis vaistiniai preparatai (jrasyti)
Other non-sterile medicinal product <free text >

1.2.2. Serijos sertifikavimas
Batch Certification

1.3. Biologiniai vaistiniai preparatai
Biological medicinal products
1.3.1. Biologiniai vaistiniai preparatai (preparaty grupiy sgrasas)
Biological medicinal products (list of product types)




1.3.1.1. Kraujo preparatai
Blood products
1.3.1.2. Imuniniai preparatai
Immunological products
1.3.1.3. Lasteliy terapijos preparatai
Cell therapy products
1.3.1.4. Geny terapijos preparatai
Gene therapy products
1.3.1.5. Biotechnologiniai preparatai
Biotechnology products
1.3.1.6. IS Zmogaus ar gyviny i§gauti preparatai
Human or animal extracted products
1.3.1.7. Audiniy inZinerijos preparatai
Tissue engineered products
1.3.1.8. Kiti biologiniai vaistiniai preparatai (jrasyti)
Other biological medicinal products <free text >

1.3.2. Serijos sertifikavimas (preparaty grupiy sgrasas)
Batch certification (list of product types)
1.3.2.1. Kraujo preparatai
Blood products
1.3.2.2. Imuniniai preparatai
Immunological products
1.3.2.3. Lasteliy terapijos preparatai
Cell therapy products
1.3.2.4. Geny terapijos preparatai
Gene therapy products
1.3.2.5. Biotechnologiniai preparatai
Biotechnology products
1.3.2.6. IS Zmogaus ar gyviny iSgauti preparatai
Human or animal extracted products
1.3.2.7. Audiniy inZinerijos preparatai
Tissue engineered products
1.3.2.8. Kiti biologiniai vaistiniai preparatai (jrasyti)
Other biological medicinal products <fiee text >

1.4. Kiti preparatai ar gamybos veikla
Other products or manufacturing activity
1.4.1. Gamyba:
Manufacture of:
1.4.1.1. Augaliniy preparaty
Herbal products
1.4.1.2. Homeopatiniy preparaty
Homoeopathic products
1.4.1.3. Kita (jragyti)
Other <free text >

1.4.2. Veikliyjy medziagy / pagalbiniy medZiagy / gatavo preparato sterilizavimas:
Sterilisation of active substances / excipients / finished product:




1.4.2.1. Filtruojant
Filtration

1.4.2.2. Sausuoju kars¢iu
Dry heat

1.4.2.3. Drégnuoju kar§¢iu
Moist heat

1.4.2.4. Cheminiu badu
Chemical

1.4.2.5. Gama spinduliais
Gamma irradiation

1.4.2.6. Elektrony pluostu
Electron beam

1.4.3. Kita (jragyti)
Other <free text>

1.5. Pakavimas
Packaging
1.5.1. Pakavimas | vidine pakuote

Primary packing

1.5.1.1. Kapsulés kietu apvalkalu
Capsules, hard shell

1.5.1.2. Kapsulés minks$tu apvalkalu
Capsules, soft shell

1.5.1.3. Kramtomosios gumos
Chewing gums

1.5.1.4. Impregnuotosios matricos
Impregnated matrices

1.5.1.5. ISorinio vartojimo skysciai
Liquids for external use

1.5.1.6. Vidinio vartojimo skysciai
Liquids for internal use

1.5.1.7. Medicininés dujos
Medicinal gases

1.5.1.8. Kitos kietos farmacinés formos
Other solid dosage forms

1.5.1.9. Suslégti preparatai
Pressurised preparations

1.5.1.10. Radionuklidy generatoriai
Radionuclide generators

1.5.1.11. Pusiau kieti preparatai
Semi-solids

1.5.1.12. Zvakutés
Suppositories

1.5.1.13. Tabletes
Tablets

1.5.1.14. Transderminiai pleistrai
Transdermal patches

1.5.1.15. -




1.5.1.16. -
1.5.1.17. Kiti nesteriliis vaistiniai preparatai (jrasyti)
Other non-sterile medicinal products <free text >

1.5.2. Pakavimas j iSorine pakuote
Secondary packing

1.6. Kokybés kontrolés tyrimas
Quality control testing
1.6.1. Mikrobiologinis: sterilumo
Microbiological: sterility
1.6.2. Mikrobiologinis: nesterilumo
Microbiological: non-sterility
1.6.3. Cheminis / fizinis
Chemical / Physical
1.6.4. Biologinis
Biological

Apribojimai ar paaiskinimai, susije su §iomis gamybos operacijomis
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these manufacturing operations

I1. VAISTINIU PREPARATU IMPORTAS IS TRECIUJU SALIU
Part II - IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS
2.1. Importuoty vaistiniy preparaty kokybés kontrolés tyrimai
Quality control testing of imported medicinal products
2.1.1. Mikrobiologinis: sterilumo
Microbiological: sterility
2.1.2. Mikrobiologinis: nesterilumo
Microbiological: non-sterility
2.1.3. Cheminis / fizinis
Chemical / Physical
2.1.4. Biologinis
Biological

2.2. Importuoty vaistiniy preparaty serijos sertifikavimas
Batch certification of imported medicinal products
2.2.1. Sterilus preparatai |
Sterile Products
2.2.1.1. Pagaminti aseptinémis saglygomis
Aseptically prepared
2.2.1.2. Gamybos pabaigoje sterilizuoti
Terminally sterilised

2.2.2. Nesteriltis preparatai
Non-sterile products




2.2.3. Biologiniai vaistiniai preparatai

Biological medicinal products

2.2.3.1. Kraujo preparatai
Blood products

2.2.3.2. Imuniniai preparatai
Immunological products

2.2.3.3. Lasteliy terapijos preparatai
Cell therapy products

2.2.3.4. Geny terapijos preparatai
Gene therapy products

2.2.3.5. Biotechnologiniai preparatai
Biotechnology products

2.2.3.6. 18 zmogaus ar gyviny i§gauti preparatai
Human or animal extracted products

2.2.3.7. Audiniy inZinerijos preparatai
Tissue engineered products

2.2.3.8. Kiti biologiniai vaistiniai preparatai (jradyti)
Other biological medicinal products <free text >

2.3. Kita importo veikla (kita importo veikla, kuri nebuvo nurodyta pirmiau)
Other importation activities (any other importation activity that is not covered above)

2.3.1. Fizinio importo vieta

Site of physical importation
2.3.2. Tarpiniy produkty, kurie bus toliau perdirbami, importas

Importation of intermediate which undergoes further processing
2.3.3. Biologinés veikliosios medZiagos

Biological active substance
2.3.4. Kita (jragyti)

Other <free text>

Apribojimai ar paaiSkinimai, susije su Siomis importo operacijomis
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these Importing operations

Priedas i8duotas (data)
Annex issued [date]

Paskutinis priedo patikslinimas, pakeitimas(data)
The last correction, change of annex [date]




Gamybos licencijos
2 priedas
Annex 2

Veiklos vietos adresas:
Address of the site:

ZMONEMS SKIRTI TIRIAMIEJI VAISTINIAI PREPARATAI
HUMAN INVESTIGATIONAL MEDICINAL PRODUCTS

Leista:
Authorised operations:
Tiriamyjy vaistiniy preparaty gamybos operacijos (I dalis);
Tiriamyjy vaistiniy preparaty importas i§ treciyjy Saliy (II dalis).
Manufacturing Operations of Investigational Medicinal Products (Part 1);
Importation of Investigational Medicinal Products from the third countries (Part II)

I. TIRTAMUJU VAISTINIU PREPARATU GAMYBOS OPERACIJOS
Part 1 — MANUFACTURING OPERATIONS OF INVESTIGATIONAL MEDICINAL
PRODUCTS
1.1. Steriliis tiriamieji vaistiniai preparatai
Sterile investigational medicinal products
1.1.1. Pagaminti aseptinémis salygomis (farmaciniy formy sarasas)
Aseptically prepared (processing operations for the following dosage forms)
1.1.1.1. Didelio tario skyséiai
Large volume liquids
1.1.1.2. Liofilizatai
Lyophilisates
1.1.1.3. Pusiau kieti preparatai
Semi-solids
1.1.1.4. Mazo tiirio skysciai
Small volume liquids
1.1.1.5. Kieti preparatai ir implantai
Solids and implants
1.1.1.6. Kiti aseptinémis sglygomis pagaminti preparatai (jradyti)
Other aseptically prepared products <free text>

1.1.2. Gamybos pabaigoje sterilizuoti (farmaciniy formy sarasas)
Terminally sterilised (processing operations for the following dosage forms)
1.1.2.1. Didelio tirio skysciai

Large volume liquids
1.1.2.2. Pusiau kieti preparatai
Semi-solids
1.1.2.3. Mazo tiirio skyséiai
Small volume liguids
1.1.2.4. Kieti preparatai ir implantai
Solids and implants
1.1.2.5. Kiti preparatai (jrasyti)




Other terminally sterilised prepared products <free text>
1.1.3. Serijos sertifikavimas
Batch certification

1.2. Nesteriliis tiriamieji vaistiniai preparatai
Non-sterile investigational medicinal products
1.2.1. Nesteriltis preparatai (farmaciniy formy sarasas)
Non-sterile products (processing operations for the following dosage forms)
1.2.1.1. Kapsulés kietu apvalkalu
Capsules, hard shell
1.2.1.2. Kapsulés minkstu apvalkalu
Capsules, soft shell
1.2.1.3. Kramtomosios gumos
Chewing gums
1.2.1.4. Impregnuotosios matricos
Impregnated matrices
1.2.1.5. I3orinio vartojimo skysciai
Liquids for external use
1.2.1.6. Vidinio vartojimo skysciai
Liquids for internal use
1.2.1.7. Medicininés dujos
Medicinal gases
1.2.1.8. Kitos kietos farmacinés formos
Other solid dosage forms
1.2.1.9. Suslégti preparatai
Pressurised preparations
1.2.1.10. Radionuklidy generatoriai
Radionuclide generators
1.2.1.11. Pusiau kieti preparatai
Semi-solids
1.2.1.12. Zvakutés
Suppositories
1.2.1.13. Tabletés
Tablets
1.2.1.14. Transderminiai pleistrai
Transdermal patches
1.2.1.15. Kiti nesteriliis vaistiniai preparatai (jrasyti)
Other non-sterile medicinal product <free text >

1.2.2. Serijos sertifikavimas
Batch certification

1.3. Biologiniai tiriamieji vaistiniai preparatai
Biological investigational medicinal products
1.3.1. Biologiniai vaistiniai preparatai (preparaty grupiy sgrasas)
Biological medicinal products (list of product types)
1.3.1.1. Kraujo preparatai
Blood products
1.3.1.2. Imuniniai preparatai




Immunological products
1.3.1.3. Lasteliy terapijos preparatai
Cell therapy products
1.3.1.4. Geny terapijos preparatai
Gene therapy products
1.3.1.5. Biotechnologiniai preparatai
Biotechnology products
1.3.1.6. I§ Zmogaus ar gyviiny iSgauti preparatai
Human or animal extracted products
1.3.1.7. Audiniy inZinerijos preparatai
Tissue engineered products
1.3.1.8. Kiti biologiniai vaistiniai preparatai (jrasyti)
Other biological medicinal products <free text >

1.3.2. Serijos sertifikavimas (preparaty grupiy sarasas)
Batch certification (list of product types)
1.3.2.1. Kraujo preparatai
Blood products
1.3.2.2. Imuniniai preparatai
Immunological products
1.3.2.3. Lasteliy terapijos preparatai
Cell therapy products
1.3.2.4. Geny terapijos preparatai
Gene therapy products
1.3.2.5. Biotechnologiniai preparatai
Biotechnology products
1.3.2.6. IS Zmogaus ar gyviny i§gauti preparatai
Human or animal extracted products
1.3.2.7. Audiniy inZinerijos preparatai
Tissue engineered products
1.3.2.8. Kiti biologiniai vaistiniai preparatai (jrasyti)
Other biological medicinal products <firee text >

1.4. Kiti tiriamieji vaistiniai preparatai ar gamybos veikla
Other investigational medicinal products or manufacturing activity
1.4.1. Gamyba
Manufacture of:

1.4.1.1. Augaliniy preparaty

Herbal products
1.4.1.2. Homeopatiniy preparaty

Homoeopathic products
1.4.1.3. Kita (jragyti)

Other <free text>

1.4.2. Veikliyjy medZiagy / pagalbiniy medZiagy / gatavo preparato sterilizavimas
Sterilisation of active substances / excipients / finished product:
1.4.2.1. Filtruojant
Filtration
1.4.2.2. Sausuoju karsciu




Dry heat

1.4.2.3. Drégnuoju kars¢iu
Moist heat

1.4.2.4. Cheminiu biidu
Chemical

1.4.2.5. Gama spinduliais
Gamma irradiation

1.4.2.6. Elektrony pluostu
Electron beam

1.4.3. Kita (jrasyti)
Other <free text>

1.5. Pakavimas
Packaging
1.5.1. Pakavimas j viding pakuote

Primary packing

1.5.1.1. Kapsulés kietu apvalkalu
Capsules, hard shell

1.5.1.2. Kapsulés mink$tu apvalkalu
Capsules, soft shell

1.5.1.3. Kramtomosios gumos
Chewing gums

1.5.1.4. Impregnuotosios matricos
Impregnated matrices

1.5.1.5. ISorinio vartojimo skysciai
Liguids for external use

1.5.1.6. Vidinio vartojimo skysciai
Liquids for internal use

1.5.1.7. Medicininés dujos
Medicinal gases

1.5.1.8. Kitos kietos farmacinés formos
Other solid dosage forms

1.5.1.9. Suslégti preparatai
Pressurised preparations

1.5.1.10. Radionuklidy generatoriai
Radionuclide generators

1.5.1.11. Pusiau kieti preparatai
Semi-solids

1.5.1.12. Zvakutés
Suppositories

1.5.1.13. Tabletés
Tablets

1.5.1.14. Transderminiai pleistrai
Transdermal patches

1.5.1.15. Kiti nesterilis vaistiniai preparatai (jradyti)
Other non-sterile medicinal products <free text >




1.5.2. Pakavimas } iSorin¢ pakuote
Secondary packing

1.6. Kokybés kontrolés tyrimas
Quality control testing
1.6.1. Mikrobiologinis: sterilumo
Microbiological: sterility
1.6.2. Mikrobiologinis: nesterilumo
Microbiological: non-sterility
1.6.3. Cheminis / fizinis
Chemical / Physical
1.6.4. Biologinis
Biological

Apribojimai ar paaiSkinimai, susije su Siomis gamybos operacijomis
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these Manufacturing operations

II. TIRIAMUJU VAISTINIU PREPARATU IMPORTAS IS TRECIUJU SALIU
Part I - IMPORTATION OF INVESTIGATIONAL MEDICINAL PRODUCTS
2.1. Importuoty tiriamyjy vaistiniy preparaty kokybés kontrolés tyrimai
Quality control testing of imported investigational medicinal products
2.1.1. Mikrobiologinis: sterilumo
Microbiological: sterility
2.1.2. Mikrobiologinis: nesterilumo
Microbiological: non-sterility
2.1.3. Cheminis / fizinis
Chemical / Physical
2.1.4. Biologinis
Biological

2.2. Importuoty tiriamyjy vaistiniy preparaty serijos sertifikavimas
Batch certification of imported investigational medicinal products
2.2.1. Sterillis preparatai
Sterile Products
2.2.1.1. Pagaminti aseptinémis sglygomis
Aseptically prepared
2.2.1.2. Gamybos pabaigoje sterilizuoti
Terminally sterilised

2.2.2. Nesterillis preparatai
Non-sterile products

2.2.3. Biologiniai preparatai
Biological products
2.2.3.1. Kraujo preparatai

Blood products




2.2.3.2. Imuniniai preparatai
Immunological products
2.2.3.3. Lasteliy terapijos preparatai
Cell therapy products
2.2.3.4. Geny terapijos preparatai
Gene therapy products
2.2.3.5. Biotechnologiniai preparatai
Biotechnology products
2.2.3.6. I8 zmogaus ar gyviny i§gauti preparatai
Human or animal extracted products
2.2.3.7. Audiniy inZinerijos preparatai
Tissue engineered products
2.2.3.8. Kiti biologiniai preparatai (jragyti)
Other biological medicinal products <free text >

2.3. Kita importo veikla (kita importo veikla, kuri nebuvo nuredyta pirmiau)
Other importation activities
2.3.1. Fizinio importo vieta
Site of physical importation
2.3.2. Tarpiniy produkty, kurie bus toliau perdirbami, importas
Importation of intermediate which undergoes further processing
2.3.3. Biologinés veikliosios medziagos
Biological active substance
2.3.4. Kita (jragyti)
Other <free text>

Apribojimai ar paaiskinimai, susije su §iomis importo operacijomis
Any restrictions or clarifving remarks related to the scope of these Importing operations

Priedas i8duotas (data)
Annex issued [date]

Paskutinis priedo patikslinimas, pakeitimas (data)
The last correction, change of annex [date]




Gamybos licencijos
3 priedas
Annex 3

GAMYBOS PAGAL SUTART] VYKDYTOJAS (-AD)
CONTRACT MANUFACTURING ACCEPTOR(S)

Gamyba pagal sutart] vykdancio juridinio asmens (sutarties vykdytojo) pavadinimas (-ai) ir veiklos
vietos adresas (-ai)
Name(s) and address(es) of the contract manufacturing site(s)

Priedas i8duotas (data)
Annex issued [date]

Paskutinis priedo pakeitimas (data)
The last change of annex [date]




Gamybos licencijos
4 priedas
Annex 4

KOKYBES TYRIMU PAGAL SUTART] VYKDYTOJAS (-AI)
CONTRACT LABORATORIES ACCEPTOR(S)

Kokybeés tyrimus pagal sutartj vykdancio juridinio asmens (sutarties vykdytojo) pavadinimas (-ai) ir
veiklos vietos adresas (-ai)
Name(s) and address(es) of the contract laboratories site(s)

Priedas i8duotas (data)
Annex issued [date]

Paskutinis priedo pakeitimas (data)
The last change of annex [date]




Gamybos licencijos
5 priedas
Annex 5

DUOMENYS APIE KVALIFIKUOTA (-US) ASMEN] (-IS)
DATA OF QUALIFIED PERSON(S)

Kvalifikuoto (-y) asmens (-y) vardas (-ai),
pavardeé (-és), pareigos
Name(s), surname(s), title(s) of Qualified Person(s)

Priedas i8duotas (data)
Annex issued [date]

Paskutinis priedo pakeitimas (data)
The last change of annex [date]




Gamybos licencijos
6 priedas
Annex 6

PATIKRINIMO, KURIO PAGRINDU ISDUOTA LICENCIJA, DATA
PASKUTINIO PATIKRINIMO APIMTIS

DATE OF INSPECTION ON WHICH AUTHORISATION WAS GRANTED
DATE AND SCOPE OF LAST INSPECTION

Patikrinimo, kurio pagrindu i8duota licencija, data (metai, ménuo, diena)
Date of inspection on which authorisation was granted (yyyy, mm, dd)

Paskutinio patikrinimo data ir apimtis
Data and scope of last inspection

Priedas i8duotas (data)
Annex issued [date]

Paskutinis priedo pakeitimas (data)
The last change of annex [date]

Lietuvos Respublikos
Sveikatos apsaugos ministras




PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos
Vyriausybés

2006 m. lapkri¢io 30 d. nutarimu
Nr. 1191

(Lietuvos Respublikos
Vyriausybés
201 m. d. nutarimo Nr.

redakcija)
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Didmeninio platinimo licencijos rekvizitai

VALSTYBINE VAISTU KONTROLES TARNYBA
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

STATE MEDICINES CONTROL AGENCY UNDER THE MINISTRY OF HEALTH OF
THE REPUBLIC OF LITHUANIA

DIDMENINIO PLATINIMO LICENCIJA
(ZMONEMS SKIRTI VAISTINIAI PREPARATALI)

WHOLESALE DISTRIBUTION AUTHORISATION
(MEDICINAL PRODUCTS FOR HUMAN USE)

Licencijos numeris
Authorisation Number

Licencijos turétojas (pavadinimas, teisiné forma, kodas)
Name of authorisation holder [name, legal form, code]

Buveiné(adresas)
Legally registered address of authorisation holder [address]

Veiklos vieta (-os) (adresas (-ai)

(nurodyti visas licencijuotas veiklos vietas)
Address(es) of site(s)

(all authorised sites should be listed) [address (es)]

Licencijos taikymo apimtis
Scope of authorisation

Didmeninio platinimo licencijos taikymo apimtis (1 priedas)
(kiekvienai konkre¢iai licencijuotai veiklos vietai)

Scope of wholesale distribution authorisation (Annex 1)

(for each particular authorised site)

Licencijos i8davimo teisinis pagrindas
Legal basis of authorisation Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 30 straipsnis

Licencijos priedai (atskirai nurodyti priedus kiekvienai veiklos vietai)
Annexes attached [please separately specify Annexes for each site]

Didmeninio platinimo licencijos taikymo apimtis (1 priedas)
Scope of wholesale distribution authorisation (Annex 1)



Didmeninio platinimo pagal sutart] vykdytojas (-ai) (2 priedas)
Contract Wholesale Distribution Acceptor(s) (Annex 2)

Duomenys apie farmacinés veiklos vadova (-us) (3 priedas)
Data of Responsible person(s) (Annex 3)

Patikrinimo, kurio pagrindu i8duota licencija, data (4 priedas)
Date of Inspection on which authorisation was granted (Annex 4)

Licencija i8duota (data)
Authorisation issued [date]

Paskutinis licencijos patikslinimas, papildymas, pakeitimas (data)
The last correction, amendment, change of authorisation [date]

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
vadovo ar jo jgalioto asmens pareigy pavadinimas, vardas, pavarde)

[Title of Head of State Medicines Control Agency under the Ministry of Health of the Republic of
Lithuania or authorised person, name and surname |




Didmeninio platinimo licencijos
1 priedas
Annex 1

DIDMENINIO PLATINIMO LICENCIJOS TAIKYMO APIMTIS
SCOPE OF WHOLESALE DISTRIBUTION AUTHORISATION

Veiklos vietos adresas:
Address of the site:

1. VAISTINIAI PREPARATAI
MEDICINAL PRODUCTS

1.1. Registruoti EEE valstybéje (-ése)

with a Marketing Authorisation in EEA country(s)
1.2. Neregistruoti EEE valstybése ir skirti EEE rinkai*

without a Marketing Authorisation in EEA and intended for EEA market
1.3. Neregistruoti EEE valstybése ir skirti eksportui

without a Marketing Authorisation in EEA and intended for exportation

2. LEIDZIAMI DIDMENINIO PLATINIMO VEIKSMAI
AUTHORISED WHOLESALE DISTRIBUTION OPERATIONS
2.1. Isigijimas
Procurement
2.2. Laikymas (saugojimas)
Holding
2.3. Tiekimas
Supply
2.4. Eksportas
- Export
2.5. Kita veikla: (jrasyti)
Other activities: (please specify)

3. VAISTINIAI PREPARATAIL KURIEMS TAIKOMI SPECIALIEJI REIKALAVIMAI
MEDICINAL PRODUCTS WITH ADDITIONAL REQUIREMENTS
3.1. Preparatai, nurodyti Direktyvos 2001/83/EB 83 straipsnyje
Products according to Art. 83 of 2001/83/EC
3.1.1. Narkotiniai ir (ar) psichotropiniai preparatai
Narcotic or psychotropic products
3.1.2. Kraujo vaistiniai preparatai
Medicinal products derived from blood
3.1.3. Imuniniai vaistiniai preparatai
Immunological medicinal products
3.1.4. Radiofarmaciniai vaistiniai preparatai (jskaitant radionuklidy rinkinius)
Radiopharmaceuticals (including radionuclide kits)
3.2. Medicininés dujos
Medicinal gases
3.3. Saltai laikomi preparatai (reikia laikyti Zemoje temperatiiroje)




Cold chain products (requiring low temperature handling)
3.4. Kiti preparatai:
Other products. (please specify)

Apribojimai ar paaiSkinimai, susij¢ su Siais didmeninio platinimo veiksmais
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these wholesaling operations

* Direktyvos 2001/83/EB 5 straipsnis arba Reglamento (EB) Nr. 726/2004 83 straipsnis
Art 5 of Directive 2001/83/EC or Art 83 of Regulation EC/726/2004

Priedas i8duotas (data)
Annex issued [date]

Paskutinis priedo patikslinimas, pakeitimas (data)
The last correction, change of annex [date]




Didmeninio platinimo licencijos
2 priedas
Annex 2

DIDMENINIO PLATINIMO PAGAL SUTARTI VYKDYTOJAS (-Al)
CONTRACT WHOLESALE DISTRIBUTION ACCEPTOR(S)

Didmeninj platinimg pagal sutart] vykdancio juridinio asmens (sutarties vykdytojo) pavadinimas,
veiklos vietos (-y) adresas (-ai), licencijos numeris, pagal sutartj vykdomi didmeninio platinimo
veiksmai

Name(s) and address(es) of contract wholesale distribution site(s) and their authorisation number,
contract wholesale distribution operations

Priedas i8duotas (data)
Annex issued [date]

Paskutinis priedo pakeitimas (data)
The last change of annex [date]




Didmeninio platinimo licencijos
3 priedas
Annex 3

DUOMENYS APIE FARMACINES VEIKLOS VADOVA
DATA OF RESPONSIBLE PERSON(S)

Farmacinés veiklos vadovo vardas (-ai), pavardé (-és), pareigos
Title and name(s), of responsible person(s)

Priedas i§duotas (data)
Annex issued [date]

Paskutinis priedo pakeitimas (data)
The last change of annex [date]




Didmeninio platinimo licencijos
4 priedas
Annex 4

PATIKRINIMO, KURIO PAGRINDU ISDUOTA LICENCIJA, DATA
DATE OF INSPECTION ON WHICH AUTHORISATION WAS GRANTED

Patikrinimo, kurio pagrindu i§duota licencija, data(metai, ménuo, diena)
Date of Inspection on which authorisation was granted [yyyy,mm,dd]
Priedas iS§duotas (data)

Annex issued [date]

Paskutinis priedo pakeitimas (data)
The last change of annex [date]

Lietuvos Respublikos
Sveikatos apsaugos ministras
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Lietuvos Respublikos
Svetkatos apsaugos ministrag

Aunrelijus Veryga




Vaistinés veiklos licencijos rekvizitai
VALSTYBINE VAISTU KONTROLES TARNYBA
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VAISTINES VEIKLOS LICENCIJA
Licencijos numeris
Licencijos turétojas (pavadinimas, teisiné forma ir kodas)
Buveiné (adresas)
Vaistiné (-és) (adresas (-ai)
Vaistinés (-iy) numeris (-iai)
Licencijos i8davimo teisinis pagrindas Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 35 straipsnis

Veiklos pobiidis ir, jei leidziama gaminti ekstemporaliuosius vaistinius preparatus, nuoroda
,,Ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty gamyba“*

Farmacinés veiklos vadovas (vardas ir pavardé, vaistininko praktikos licencijos numeris)*
Licencija iSduota (data) *

Paskutinis licencijos patikslinimas, papildymas, pakeitimas (data)*

*Pildoma kiekvienai konkreciai licencijuotai vaistinet

Lictuvos Respublikos

e
Sveikatos apsaugos ministrag . 5&/&.()‘\“’7' & %w}
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Lietuvos Respublikos
Sveikatos apsaugos ministrag




LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO ,,DEL LIETUVOS
RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES 2006 M. LAPKRICIO 30 D. NUTARIMO NR. 1191 ,,DEL
FARMACINES VEIKLOS LICENCIJAVIMO TAISYKLIU, REIKALAVIMU
KVALIFIKUOTAM ASMENIUIL, ATSAKINGAM UZ GAMYBA IR (AR) IMPORTA,
APRASO IR FARMACINES VEIKLOS LICENCIJU FORMU PATVIRTINIMO“
PAKEITIMO“ PROJEKTO NUMATOMO TEISINIO REGULIAVIMO POVEIKIO

VERTINIMO PAZYMA
Projekto Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,Dél  Lietuvos
pavadinimas Respublikos Vyriausybés 2006 m. lapkri¢io 30 d. nutarimo Nr. 1191

»Del Farmacinés veiklos licencijavimo taisykliy, Reikalavimy
kvalifikuotam asmeniui, atsakingam uz gamybg ir (ar) imports,
apraSo ir farmacinés veiklos licencijy formy patvirtinimo®
pakeitimo® projektas (toliau — Nutarimo projektas).

Projekto rengéjas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija.

Projekto tikslas Nutarimo projekto tikslas — suderinti Farmacinés veiklos
licencijavimo taisykliy, patvirtinty Lietuvos Respublikos Vyriausybés
2006 m. lapkric¢io 30 d. nutarimu Nr. 1191 ,,Dél Farmacinés veiklos
licencijavimo taisykliy, Reikalavimy kvalifikuotam asmeniui,
atsakingam uz gamybg ir (ar) importa, apraSo ir farmacinés veiklos
licencijy formy patvirtinimo* (toliau — Licencijavimo taisyklés),
nuostatas su Lietuvos Respublikos Seimo 2015 m. gruodzio 3 d.
priimto Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 4, 5,
7,8, 19, 20, 21, 23, 24, 242, 25, 26, 27, 29, 293, 29* 30, 31, 32, 33,
34, 35, 36, 37, 38, 39, 40, 41, 42, 57, 61, 64 straipsniy,
aStuonioliktojo skirsnio pavadinimo pakeitimo ir jstatymo papildymo
7!, 23!, 75! straipsniais jstatymo Nr. XII-2131 (toliau — Jstatymas
Nr. XII-2131) nuostatomis, kuriomis nustatyti farmacinés veiklos
licencijavimo pagrindai, uZtikrinti reikalavimy, susijusiy su atskiry
farmacinés veiklos licencijy (toliau — licencijos) risiy iSdavimu,
patikslinimu, papildymu, pakeitimu, atsisakymu jas iSduoti ar
pakeisti, jy galiojimo sustabdymu, galiojimo sustabdymo
panaikinimu ir galiojimo panaikinimu, jgyvendinimg, nustatyti tik
elektroniniy licencijy 18davimg ir patvirtinti jy rekvizitus atsisakant
gamybinés vaistinés veiklos licencijos riiSies, taip pat jgyvendinti
Administracinés naStos mazinimo 2016-2017 metais priemoniy
plano, patvirtinto Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2016 m. vasario
10 d. nutarimu Nr. 124 , . Dél Administracinés nastos mazinimo 2016—
2017 metais priemoniy plano patvirtinimo™ (toliau — Administracinés
nastos mazinimo 2016-2017 metais priemoniy planas), 42 punkte
nustatytas priemones.

Kadangi keifiama daugiau nei pusé Licencijavimo taisykliy
nuostaty, Nutarimo projektu silloma Licencijavimo taisykles
i8déstyti nauja redakcija.

Nutarimo projektu tikslinamos Licencijavimo taisykliy I skyrius
,Bendrosios nuostatos®. Vadovaujantis [statymo Nr. XII-2131
nuostatomis, papildomas subjekty, kuriems gali biiti i8duodamos
farmacinés veiklos licencijos, saraSas (licencijas galés gauti ne tik
Lietuvos Respublikos juridiniai asmenys ir uZsienio Saliy juridiniy
asmeny filialai, bet ir juridiniy bei uZsienio valstybiy organizacijy
padaliniai), i$ple¢iama Licencijavimo taisykliy taikymo sritis
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(reglamentuojamos naujos procediiros — licencijy patikslinimas,
papildymas, licencijy ir (ar) informacijos ir duomeny dokumentuose,
pateiktuose licencijai gauti, pakeitimas). Valstybiné vaisty kontrolés
tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
(toliau — Valstybiné wvaisty kontrolés tarnyba), jgyvendindama
projekta ,,Licencijy farmacinei veiklai idavimo ir vaistiniy preparaty
informacijos teikimo vieSosios elektroninés paslaugos®™, jdiegé
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos vaistiniy preparaty informacing
sistemg (toliau — VAPRIS sistema) elektroniniy paslaugy teikimui
(parai$ky teikimui, licencijy i8davimui ir kt.) ir yra pasirengusi
iSduoti elektronines licencijas. Nustatoma, kad licencijos iSduodamos
naudojantis VAPRIS sistema. Atsisakoma reikalavimy, susijusiy su
gamybinés vaistinés veiklos licencijos i§davimu, nes tokia licencijos
risis [statymu Nr. XII-2131 panaikinta. Licencijavimo taisykliy
4 punkte detalizuojami paraisky ir kity nustatyty dokumenty
pateikimo biidai. Juos galima pateikti per atstuma, tiesiogiai arba
elektroninémis priemonémis per VAPRIS sistema ar Lietuvos
Respublikos paslaugy jstatyme nurodyta kontaktinj centra.

Siekiant iSvengti Jstatymo Nr. XII-2131 nuostaty kartojimo,
siiloma naikinti Licencijavimo taisykliy II skyriy ,,Licencijas
iSduodanti institucija® ir III skyriy ,,Licencijy duomenys ir pildymas®
perkeliant aktualig nuostata, kad licencijos priedai yra neatskiriama
licencijos dalis, i Licencijavimo taisykliy 1 skyriy ,,Bendrosios
nuostatos®. Nurodoma, kad teikiant dokumentus naudojantis VAPRIS
sistema, turi biiti atsizvelgiama | Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos interneto svetainéje paskelbtus techninius reikalavimus.
Sitlomos nuostatos uztikrins sklandy paraisky ir dokumenty
pateikimg, bus i$naudojamos VAPRIS sistemos galimybeés,
palengvintas licencijy i8davimas (paraiSky duomenys elektroniniu
blidu bus perkeliami i licencijg), uZtikrinta galimybé dokumentus
pateikti per Kontaktinj centra.

Atsizvelgiant | tai, kad [statymu Nr. XII-2131 pakeista
Farmacijos jstatymo 20 straipsnio 2 dalimi sveikatos apsaugos
ministrui deleguota teisé tvirtinti paraiskos gauti licencijg rekvizitus,
Licencijavimo taisyklése reikalavimai parai$kai nenustatomi, taciau
iSsamiai reglamentuojami dokumentai (informacija), kurie turi bati
pateikiami kartu su paraiSka. Atsizvelgiant ; VAPRIS sistemos
ypatumus, visi apraSymai (pvz., patalpy, veiklos), kurie anksiau
galéjo biiti pasirinktinai pateikiami paraiSkoje arba pridedami kaip
atskiri dokumentai, turés biti pateikiami tik kaip atskiri dokumentai.

Licencijavimo taisykliy II skyriaus ,,Dokumentai, kuriy reikia
licencijai gauti“ pirmajame skirsnyje ,,Bendrieji reikalavimai®,
kuriame nustatomi privalomi pateikti dokumentai (informacija),
bendri visiems juridiniams asmenims, teikiantiems paraiskg gauti bet
kokios riiSies licencijg. Supaprastinami reikalavimai dél valstybés
jmonés Registry centro iSduoty dokumenty kopijy pateikimo
(atsisakoma reikalavimo, kad patalpy plano ir vidaus ploty
eksplikacijos kopijos biity tvirtinamos valstybés jmonés Registry
centras). Siekiant uZtikrinti VieSojo administravimo jstatyme
jtvirtinto ,,vieno langelio® principo jgyvendinimg ir mazinti
administracine nasta verslo subjektams, vietoj reikalavimo juridiniam
asmeniui pateikti Registry centro i§duoto paZzyméjimo apie patalpas,
kuriose juridinis asmuo versis licencijuojama veikla, kopijg prasoma




pateikti Siy patalpy unikaly daikto numerj (identifikacini koda),
suteiktg Nekilnojamojo turto registro centriniame duomeny banke
(Licencijavimo taisykliy 6.2 papunktis), pagal kurj Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba, sudariusi duomeny teikimo sutartj su valstybés
jmone Registry centras, galés gauti i§ Nekilnojamojo turto registro
nekilnojamojo turto kadastro ir registro duomenis apie juridinio
asmens patalpas, kuriose jis versis licencijuota veikla (Licencijavimo
taisykliy 13 punktas). Tikslinga pazyméti, kad atsizvelgiant j $iuo
metu galiojancius prisijungimo prie minéto registro jkainius, siiloma
teiseés norma turés nedidelj finansinj poveikj Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos veiklai.

Licencijavimo taisykliy 8 punktu nustatoma, kad kiekvienai
veiklos vietai pildomos atskiros paraiskos. Toks reikalavimas sietinas
su VAPRIS sistemos techninémis ir funkcinémis galimybémis.
VAPRIS sistemoje pateikiamoje licencijoje, jskaitant priedus,
informacija ir duomenys apie kiekvieng veiklos vieta pildomi
atskirai, tai numatyta ir tvirtinamuose licencijy rekvizituose. VAPRIS
sistema negali atskirti vienoje paraiSkoje pateiktos informacijos apie
kelias veiklos vietas ir suformuoti kiekvienai veiklos vietai atskirus
licencijy priedus, todél techniskai yra biitina teikti atskiras paraikas
del kiekvienos veiklos vietos. Siekiant uztikrinti teisinj aiSkuma,
kokia tvarka nagrinéjamos kelios paraiskos, kurias pateikia licencijos
neturintis pareiskéjas, nustatoma, kad tokios paraiSkos nagrinéjamos
chronologine pateikimo tvarka.

Tikslinami ir (ar) supaprastinami specialieji reikalavimai
privalomiems pateikti dokumentams norint gauti tam tikros riiSies
licencija:

- atsizvelgiant | Administracinés naStos mazinimo 2016—
2017 metais priemoniy plano 42 punkte nustatytas priemones, vietoj
reikalavimy pateikti darbo sutarties su kvalifikuotu asmeniu,
atsakingu uZ gamybg ir (ar) importg arba plazmos ruosimg,
farmacinés veiklos vadovu, atsakingu uz didmeninj platinimg arba
vaistinés veiklg (atitinkamai Licencijavimo taisykliy 9.8, 9.9, 11.3 ir
12.2 papunkdiai) kopija, nustatomas paprastesnis reikalavimas —
pateikti jsakyma, del asmens paskyrimo kvalifikuotu asmeniu,
atsakingu uz gamybag ir (ar) importg arba plazmos ruoSima,
farmacinés veiklos vadovu, atsakingu uz didmeninj platinimg arba
vaistinés veikla (ar jo kopija, nuorasa). Sie dokumentai patvirtina
atitinkamai Farmacijos jstatymo 25 straipsnio 3 punkto, 29°
straipsnio 1 dalies 3 punkto, 31 straipsnio 3 punkto, 37 straipsnio
2 punkto reikalavimus;

- Licencijavimo taisykliy 9.5, 9.6 ir 11.4 papunkdiuose
nustatomi reikalavimai pateikti dokumentus, jrodancius, kad juridinis
asmuo, su kuriuo sudaryta sutartis dél gamybos, kokybés tyrimy ar
didmeninio platinimo (sutarties vykdytojas), atitinka nustatytus
reikalavimus, taip pat pateikti sutartj dél gamybos, kokybés tyrimy ar
didmeninio  platinimo  operacijy, kuriose nustatyti  Saliy
isipareigojimai dél atitinkamy gamybos operacijy, kokybés tyrimy ar
didmeninio platinimo veiksmy, siekiant uZtikrinti Farmacijos
jstatymo 25 straipsnio 4 punkto, 29° straipsnio 1 dalies 4 punkto,
31 straipsnio 4 punkto nuostaty reikalavimus biiti pasirengusiam
vykdyti veiklg atitinkamai pagal gerg gamybos praktikg ar gera
platinimo praktikg. Tai itin svarbus aspektas, nes biitina i§ anksto
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jvertinti, ar sutarties vykdytojas turi teis¢ gaminti, tirti vaistinius
preparatus, tiriamuosius vaistinius preparatus, tirti plazmos kokybe,
platinti vaistinius preparatus ir, ar pagal sutartj atliekamos operacijos
bus vykdomos atitinkamai pagal gerg gamybos ar platinimo praktika,
ar bus numatyti Saliy jsipareigojimai, kad biity laikomasi S$iy
reikalavimy. PaZzymétina, kad geros gamybos praktikos reikalavimus,
jskaitant gamybos, kokybés tyrimy ir platinimo pagal sutartj
reikalavimus, nustato sveikatos apsaugos ministro 2004 m. balandzio
23 d. jsakymu Nr. V-268 patvirtinti Vaistiniy preparaty ir tiriamyjy
vaistiniy preparaty geros gamybos praktikos nuostatai, kuriais
igyvendinta 2003 m. spalio 8 d. Komisijos direktyva 2003/94/EB,
nustatanti Zmonéms skirty vaisty ir tiriamyjy vaisty geros gamybos
praktikos principus ir rekomendacijas (toliau — Vaistiniy preparaty ir
tiriamyjy vaistiniy preparaty geros gamybos praktikos nuostatai),
Europos Komisijos paskelbtas Vaisty geros gamybos praktikos
vadovas (toliau — Vaisty geros gamybos praktikos vadovas), 2013 m.
lapkri¢io 5 d. Europos Komisijos Gairés dél Zmonéms skirty vaisty
geros platinimo praktikos, kiti ES institucijy dokumentai.
Atkreiptinas démesys, kad reikalavimas pateikti minétus dokumentus
néra naujas, jis numatytas ir galiojan¢iose Licencijavimo taisyklése
(iSskyrus dokumenty, susijusiy su plazmos tyrimais pagal sutartj,
pateikimg);

- Licencijavimo taisykliy 9.5 ir 11.4 papunk¢iuose nustatoma,
kad juridinis asmuo gali nepateikti dokumenty, jrodanciy, kad
juridinis asmuo su kurivo sudaryta sutartis dél gamybos ar
didmeninio platinimo (sutarties vykdytojas), atitinka nustatytus
reikalavimus, jei informacija ir duomenys apie sutarties vykdytojg
yra pateikti Europos Sajungos vaistiniy preparaty gamybos licencijy
ir geros gamybos praktikos pazyméjimy duomeny bazéje
. EudraGMDP“;

- siekiant uZtikrinti Farmacijos istatymo 24 straipsnio 5 dalies
nuostaty jgyvendinimg, Licencijavimo taisykliy 9.7 papunkdiu
nustatomas reikalavimas pateikti dokumentus (ar jy kopijas,
nuorasus, iSrasus), irodancius, kad tre¢iosios Salies juridinis asmuo, 18
kurio numatoma importuoti vaistinius preparatus, tiriamuosius
vaistinius preparatus, turi tos Salies kompetentingos institucijos
i8duota leidimg gamybai ir veikly vykdo pagal geros gamybos
praktikos standartus, atitinkanc¢ius bent FEuropos Sajungos
nustatytuosius. Sie dokumentai patvirtina Farmacijos jstatymo
25 straipsnio 4 punkto reikalavimg biti pasirengusiam vykdyti veiklg
pagal gera gamybos praktikg. Tai itin svarbu siekiant uztikrinti
Farmacijos jstatymo 24 straipsnio 5 dalies, Vaistiniy preparaty ir
tiriamyjy vaistiniy preparaty geros gamybos praktikos nuostaty,
Vaisty geros gamybos praktikos vadovo nuostaty, susijusiy su
importu 1§ tre€iyjy Saliy, igyvendinima, kad i§ anksto biity jvertintas
treCiosios $alies juridinis asmuo, i§ kurio numatoma importuoti
vaistinius ~ preparatus,  tirilamuosius  vaistinius  preparatus.
Reikalavimas pateikti miné¢tus dokumentus néra naujas, jis numatytas
ir galiojanciose Licencijavimo taisyklése;

- teikiant paraiskg gauti didmeninio platinimo licencija,
atsisakoma reikalavimo pateikti juridinio asmens jsipareigojima
nutraukus darbo sutart] su farmacinés veiklos vadovu, atsakingu uz
didmeninj platinimg, apie tai per 10 darbo dieny informuoti
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Valstybing vaisty kontrolés tarnyba. Si nuostata nebeaktuali, kadangi
[statymu Nr. XII-2131 pakeistuose Farmacijos jstatymo 21 straipsnio
3 dalyje, 33 straipsnio 1 dalies 18 punkte atitinkamai nustatyti
reikalavimai tiek jprastine tvarka norint pakeisti farmacinés veiklos
vadova, atsakingg uz didmeninj platinima, tiek dél nenumatyty
objektyviy aplinkybiy paskiriant ar jdarbinant kitg asmenj farmacinés
veiklos vadovo, atsakingo uz didmeninj platinima, pareigoms
vykdyti, turi biiti pakeista didmeninio platinimo licencija ir tuo tikslu
teikiama paraiska pakeisti licencija;

- teikiant paraiS$kg gauti vaistinés veiklos licencija, atsisakoma
reikalavimo dél jsipareigojimo per 10 darbo dieny pranesti
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai apie pasikeitusj vaistinés
farmacinés veiklos vadova, kadangi Farmacijos jstatymo
21 straipsnio 3 dalis, patvirtinta Istatymu Nr. XII-2131, nustato, kad
norint pakeisti farmacinés veiklos vadova, licencijos turétojas
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai turi pateikti paraiSkg pakeisti
licencijg ir (ar) licencijos informacijg ir duomenis;

- atsizvelgiant | tai, kad Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba turi
duomenis apie i8duotas vaistininko praktikos licencijas, atsisakoma
reikalavimo teikiant paraiSkg gauti vaistinés veiklos licencija pateikti
vaistinés farmacinés veiklos vadovo vaistininko praktikos licencijos
kopija;

- atsizvelgiant 1 tai, kad Istatymu Nr. XII-2131 panaikinta
gamybinés vaistinés veiklos licencijos rO8is ir teis¢é gaminti
ekstemporaliuosius vaistinius preparatus bus suteikiama atitinkamai
apie tai jrasant vaistinés veiklos licencijoje, Licencijavimo taisykliy
124 ir 12.5 papunkéiais sililoma pateikti numatomy gaminti
ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty farmaciniy formy sagrasus ir
aprasiniy vaistiniy preparaty sarasus (i informacija padés jvertinti, ar
vaistiné turés reikiamg jrangg gamybai);

- Licencijavimo taisykliy 9.1-9.4, 9.10, 9.11, 11.2, 12.3, 12.6
papunkCiuose nustatomi reikalavimai pateikti apraSymus apie
vietove, kurioje yra veiklos pastatai, pastatus, techninius jrengimus ir
jrangg, numatomas vykdyti operacijas (veiklg), atsakingus asmenis,
kad biity galimybeé jvertinti pareiskejo atitikt] Farmacijos jstatymo 25
straipsnio 2 ir 4 punkty, 29° 1 dalies straipsnio 1 dalies 2 ir 4 punkty,
31 straipsnio 2 ir 4 punkty, 37 straipsnio 1 ir 4 punkty nuostatoms.
Sie reikalavimai Nutarimo projektu i3 esmés néra kediami, tik
tikslinami redakciniu aspektu, iSskyrus 9.4 punkto reikalavima
pateikti aprasymag apie planuojamas vykdyti plazmos ruo$imo
operacijas bei kokybés tyrimus pagal sutart]. Pastarasis reikalavimas
yra naujas ir butinas, kad bty galimybé jvertinti, ar pareiskéjas
pasirenges vykdyti veiklg pagal gerg gamybos praktika.

Nutarimo projektu tvirtinamy Licencijavimo taisykliy III skyriuje
tikslinamos parai$ky gauti gamybos ar didmeninio platinimo licencija
nagrinéjimo procediiros. Nuostatos dél paraiSky gauti vaistinés
veiklos licencijg nagrinéjimo procediiros nepateikiamos, nes vaistinés
veiklos licencijos i§duodamos taikant ,,D* licencijy i§davimo model;.
Reglamentuojamas pateikty paraiSky ir dokumenty patikrinimas
Valstybinéje vaisty kontrolés tarnyboje. Nustatomi veiksmai, kuriuos
turi atlikti Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, nustaciusi trikumy dél
parai$ky ir dokumenty, susijusiy su gamybos ar didmeninio platinimo
licencija, taip pat sprendimy priémimo tvarka del $iy dviejy risiy
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licencijy. Atsisakoma nuostatos dél kraujo plazmos surinkimo ir
iStyrimo atitikties nustatytiems reikalavimams jvertinimo kreiptis |
Sveikatos apsaugos ministerijg, kad pateikty pazymos apie
ministerijos atlikta kraujo donorystés jstaigos patikrinimg kopija.
Valstybiné vaisty kontrolés tarnybos geros gamybos praktikos
inspektoriai su §ia pazyma galés susipazinti nuvyke ] paraiSkoje
deklaruojamg vietg jvertinti, ar pareiskéjas yra pasirenges vykdyti
numatomg farmacine veikla pagal nustatytus reikalavimus.
Pateikiamos nuorodos | Farmacijos jstatymo atitinkamas nuostatas,
reglamentuojanéias licencijy i8davimo terminus, atsisakymo i8duoti
licencija pagrindus.

Kadangi [statymu Nr. XII-2131 yra nustatytos patikslintos
licencijy valdymo procediiros (licencijy patikslinimas, papildymas,
pakeitimas, licencijos informacijos ir duomeny pakeitimas),
Licencijavimo taisykliy IV skyriuje pateikiama $iy procediiry
igyvendinimo tvarka. Patikslinami reikalavimai dokumentams, kurie
turi bliti pateikiami kartu su paraiSka patikslinti, papildyti, pakeisti
licencijg ar pakeisti licencijos informacija ir duomenis (kaip ir pagal
Sivo metu galiojancig tvarka, turi biiti pateikiami tik tie dokumentai
(informacija), kurie patvirtina pasikeitusius duomenis, be to,
paaiskinama, kad licencijos turétojas turi pateikti veiklos vietoje
planuojamy vykdyti gamybos, kokybés tyrimy, didmeninio platinimo
operacijy apraSymg, jei jis numato Sias operacijas vykdyti pagal
sutart}). Analogiskai Licencijavimo taisykliy III skyriui, pateikiamos
nuorodos 1 Farmacijos jstatymo  atitinkamas  nuostatas,
reglamentuojancias licencijy patikslinimo, papildymo, pakeitimo,
licencijos informacijos ir duomeny pakeitimo terminus, atsisakymo
tai padaryti pagrindus. Siekiant uZtikrinti teisinj aiSkumg, kokiais
atvejais taikoma licencijos keitimo procediira, pateikiama nuoroda j
Licencijavimo taisykliy 26 ir 28 punktus, kuriais numatytas licencijos
keitimas dél kvalifikuoto asmens, atsakingo uZ gamybg ir (ar)
importg, arba kvalifikuoto asmens, atsakingo uz plazmos ruoSima,
jgaliojimy  sustabdymo, kai §iems asmenims pradedama
administracinio nusiZengimo bylos teisena dél pareigy nevykdymo ar
netinkamo jy vykdymo.

Licencijavimo taisykliy V skyriuje pateikiama licencijy
galiojimo sustabdymo, galiojimo sustabdymo panaikinimo ir
licencijos galiojimo  panaikinimo tvarka. Siekiant uZtikrinti
Licencijavimo taisykliy teisinj aiSkumg, pateikiamos nuorodos |
atitinkamas  Farmacijos jstatymo  straipsniy  dalis, kurios
reglamentuoja licencijy galiojimo sustabdymo, galiojimo sustabdymo
panaikinimo ir licencijos galiojimo panaikinimo, jspéjimy apie
galimg licencijos galiojimo sustabdymg ir galimg licencijos galiojimo
panaikinima pagrindus. Atsizvelgiant | Farmacijos jstatymo
19 straipsnio 4 dalyje nurodytus dokumenty pateikimo biidus, tarp
kuriy numatytas teikimas ir elektroninémis priemonémis,
patikslinamas Licencijavimo taisykliy 21 punktas, kad licencijos
turétojui vietoj raStu teikiamo prane§imo apie priimtg sprendimg
sustabdyti licencijos galiojimg bus siuniama priimto sprendimo
sustabdyti licencijos galiojimg, panaikinti licencijos galiojimo
sustabdymg ar licencijos galiojimg kopija licencijos turétojo
informacijoje nurodytu elektroniniu pastu, atsisakoma reikalavimo
nustatyti terming trikumams, dél kuriy sustabdytas licencijos
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galiojimas, paSalinti, nes to nenumato Farmacijos jstatymas.
Licencijavimo taisykliy 22-25 punktais nustatomos licencijos
galiojimo sustabdymo panaikinimo procediiros, nurodoma, kokiais
atvejais licencijos turétojas kartu su pra§ymu panaikinti licencijos
galiojimo sustabdymg turi pateikti Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai informacijg apie pazeidimy ar trikumy paSalinimag, kad bity
galima jgyvendinti Farmacijos jstatymo 23 straipsnio 3 dalies
1 punkta. Atsisakoma nuostaty, kurios perkeltos j Farmacijos
istatyma, pvz., kada turi biiti sustabdyta veikla gavus prane§img apie
licencijos galiojimo sustabdyma, kada gali buti iduota nauja
licencija, jei buvo panaikintas jos galiojimas.

Igyvendinant Jstatymu Nr. XI[-2131 priimta Farmacijos jstatymo
23 straipsnio 7 dalj del kvalifikuoto asmens, atsakingo uz gamybg ir
(ar) importg, arba kvalifikuoto asmens, atsakingo uZz plazmos
ruoSima, jgaliojimy sustabdymo, kai Siems asmenims pradedama
administracinio nusiZengimo bylos teisena dél pareigy nevykdymo ar
netinkamo jy vykdymo, Licencijavimo taisykliy VI skyriuje
nustatoma pirmiau nurodyty asmeny jgaliojimy sustabdymo tvarka.
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba jpareigojama ne véliau kaip per
3 darbo dienas nuo administracinio nusiZzengimo bylos teisenos
pradzios priimti sprendima dél kvalifikuoto asmens jgaliojimy
sustabdymo ir apie tai pranesti licencijos turétojui ir kvalifikuotam
asmeniul (praneSime turi bliti nurodytos motyvuotos jgaliojimy
sustabdymo prieZastys, informacija, kad gamybos licencija pakeista
ir kvalifikuotas asmuo i$brauktas i§ licencijos 5 priedo). AtsiZvelgiant
1 VAPRIS sistemos technines galimybes, kvalifikuoto asmens
jgaliojimy sustabdymas jgyvendinamas taikant gamybos licencijos
pakeitimo procediirg, t. y. licencija pakei¢iama 1§ jos S priedo
iSbraukiant kvalifikuotg asmenj. Jei priimamas nutarimas, kad
administracinis nusiZzengimas nepadarytas, Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba ne véliau kaip kitg darbo dieng nuo nutarimo
priégmimo dienos turi priimti sprendimg panaikinti kvalifikuoto
asmens jgaliojimy sustabdyma, apie tai pranesti licencijos turétojui ir
kvalifikuotam asmeniui bei atitinkamai pakeisti licencijg kvalifikuotg
asmen] jraSant j licencijos 5 prieda.

Licencijavimo taisykliy VII skyriuje reglamentuojamas
licencijy duomeny tvarkymas. Nustatomi viesai skelbiami duomenys
ir informacija apie licencijg bei kita su licencijavimu susijusi
informacija, atsizvelgiant | VAPRIS sistemos technines galimybes ir
atvejus, kai tokia informacija negali buti vie$ai skelbiama. Siekiant
nekartoti Farmacijos jstatymo nuostaty, nustatoma, kad Sie duomenys
skelbiami Farmacijos istatymo 20 straipsnio 11 dalies nustatytais
terminais ir biidu. Licencijavimo taisyklés papildomos 30 punktu
nustatant, kad informacijg valstybés jmonés Registry centro sukurtai
ir administruojamai  valstybés informacinei sistemai, skirtai
duomenims ir informacijai apie iikio subjektams i$duotas licencijas
tvarkyti vienoje vietoje (Licencijy informacinei sistemai), Valstybiné
vaisty kontrolés tarnyba teikia vadovaudamasi Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 2012 m. liepos 18 d. nutarimu Nr. 937 ,Dél
Licencijavimo pagrindy aprafo patvirtinimo®. Sia nuostata
uztikrinamas Licencijavimo pagrindy aprao, patvirtinto pirmiau
nurodytu nutarimu, 20.4 papunktyje nustatyto reikalavimo
igyvendinamas.




Poveikis
atitinkamai sriciai

Poveikis valstybés
finansams

Poveikis
administracinel
nastai

Licencijavimo  taisykliy = VIII  skyriuje reglamentuojama
licencijuojamos  veiklos saglygos ir jy laikymosi prieziiira:
pateikiamos nuorodos i atitinkamus Farmacijos jstatymo straipsnius,
kuriais  reglamentuojamos  licencijuojamos  veiklos  salygos,
atsisakoma nuostaty, kurios pateikiamos Farmacijos jstatyme (pvz.,
nuorodos ] Bendrijos procediiry del inspektavimo ir pasikeitimo
informacija sgvadg (toliau — Savadas), tadiau teikiama nuoroda ]
Farmacijos jstatymo 61 straipsnj, kuriame iSvardyti teisés aktai,
kuriais vadovaujantis turi biiti vykdoma priezilira, iSbraukiamos
licencijos turétojy teisés ir pareigos, nes jos perkeltos | Farmacijos
istatyma.

Nutarimo projektu tvirtinami farmacinés veiklos licencijy
rekvizitai (kadangi bus iSduodamos elektroninés licencijos).
Praktiskai atsisakoma patvirtinty gamybos ir didmeninio platinimo
licencijy formy, o Siose formose pateikti rekvizitai yra pateikiami
kaip rekvizity sgraSas jy nekeiciant, nes $iy licencijy formos Lietuvos
Respublikos Vyriausybés 2015 m. rugs¢jo 16 d. nutarimu Nr. 1006
,Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2006 m. lapkri¢io 30 d.
nutarimo Nr. 1191 ,.Dél Farmacinés veiklos licencijavimo taisykliy,
Reikalavimy kvalifikuotam asmeniui, atsakingam uZ gamybg ir (ar)
importa, apraso ir farmacinés veiklos licencijy formy patvirtinimo*
pakeitimo™ buvo suderintos su Sgvade paskelbtomis licencijy
formomis. Tvirtinami vaistinés veiklos licencijos rekvizitai, o
gamybinés vaistinés veiklos licencijos patvirtinta forma pripazjstama
netekusia galios atsizvelgiant j tai, kad [statymu Nr. XII-2131
gamybinés vaistinés veiklos licencijos panaikintos.

Siiilomo projekto poveikio jvertinimas
(teigiamos ir (ar) neigiamos pasekmés)*

Suderintos teisés akty nuostatos, uZtikrinamas Istatymo Nr. XII-
2131 nuostaty jgyvendinimas.

Nutarimo projekto priémimas turés teigiamos jtakos juridiniams
asmenims, kurie nori gauti farmacinés veiklos licencijg. UZtikrintas
teisinis aiSkumas, kokie dokumentai turi bfti pateikti kartu su
paraiSka gauti gamybos, didmeninio platinimo ar vaistinés veiklos
licencijg. AiSkiai apibréZztos paraiSky nagrinéjimo, licencijy
i8davimo, patikslinimo, papildymo, pakeitimo procediiros.

Nutarimo projektui jgyvendinti papildomy valstybés biudzeto 1ésy
nereikeés.

Projekto nuostatos, kuriomis siiiloma supaprastinti ar
panaikinti reikalavimus parai$kas teikiantiems juridiniams asmenims
(dél reikalavimo valstybés jmonés Registry centro iSduodamiems
dokumentams; dél reikalavimo informuoti Valstybine wvaisty
kontrolés tarnybg apie nutrauktg darbo sutartj su vaistinés farmacinés
veiklos vadovu, su farmacinés veiklos vadovu, atsakingu uZ
didmeninj platinimg; dél reikalavimo pateikti vaistinés farmacinés
veiklos vadovo wvaistininko praktikos licencijos kopija), sumazins
subjektams tenkan¢ig administracing na$tg ir bus jgyvendintos
Administracinés naStos mazinimo 2016-2017 metais priemoniy




plano 42  punkte nustatytos  priemonés.  Vadovaujantis
Administracinés nastos uUkio subjektams nustatymo metodika,
patvirtinta 2012 m. sausio 11 d. Lietuvos Respublikos Vyriausybés
nutarimu Nr. 4, buvo jvertintas Nutarimo projektu naujai nustatyto
reikalavimo (Licencijavimo taisykliy 9.4 papunktyje), pakeisty,
supaprastinty ar panaikinty reikalavimy paraiskas teikiantiems
juridiniams asmenims administracinés nastos pokytis tkio
subjektams ir atitinkamai parengta Administracinés naStos tkio
subjektams apskaiiavimo ataskaita. Ataskaitoje matyti, kad °
numatomas administracinés nastos pokytis neigiamas, t. y. Nutarimo
projektu naujo reikalavimo nustatymas bei galiojanéiy reikalavimy
keitimas ar naikinimas siejamas su iSlaidy, kurias patiria Gkio
subjektai, vykdydami nustatytus informacinius jpareigojimus,
sumazéjimu.

Kita svarbi informacija

Nutarimo projektas skelbtas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
interneto svetainéje ir Lietuvos Respublikos Seimo Teisés akty informacinés sistemos
Projekty registravimo posisteméje.

Informacija apie asmenj ir institucija, atsakinga uz poveikio vertinimg

Vardas ir pavardé

Grazina Bobeliené

Pareigos

Vedéja

Institucija (padalinys)

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Farmacijos
departamentas, Farmacinés veiklos skyrius

Telefono numeris ir
elektroninio pasto
adresas

tel. (8 5) 264 8752;
el. p. grazina.bobeliene@sam.It

Lietuvos Respublikos
Sveikatos apsaugos ministras

Auwrelijus Veryya
S TS




Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija

ADMINISTRACINES NASTOS UKIO SUBJEKTAMS APSKAICIAVIMO ATASKAITA
2016 m. lapkri¢io 29 d. Nr. 2

Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,D¢l Lietuvos Respublikos

Vyriausybés 2006 m. lapkri¢io 30 d. nutarimo Nr. 1191 ,,Dél Farmacinés veiklos Laikas s - 1aps . | ISOTini Vyifdymo Ukio L Administraciné
. A . . . . . L. . N . | Vidinis | Pridétiné veiksmo . Kiekio I
licencijavimo taisykliy, Reikalavimy kvalifikuotam asmeniui, atsakingam uz (valandomis . e s g subjekty |, . . nasta tikio
. . . . . . .. A tarifas | s i§laidos . atlikimo " kintamasis .
gamybg ir (ar) importa, apra3o ir farmacinés veiklos licencijy formy patvirtinimo ) tarifas . skaicius subjektams
e e . . . daZnis
pakeitimo* projektas (toliau — Projektas)

Eil. | tiriamas straipsnis (-iai), vykdymo I . o _ _ ANw =(CyxPx Ty
NT. punktas (-ai) veiksmas tiksling grupe kilmé Ty T; Cy P G F L QFxL) LCXT)XQ
1. Numatomy keisti ir (ar) naikinti galiojan¢iy informaciniy jpareigojimy, nustatyty Farmacinés veiklos licencijavimo taisyklése, patvirtintose Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2006 m.
lapkri¢io 30 d. nutarimu Nr. 1191 (toliau — Licencijavimo taisykles),sukeliama administraciné nasta

1.1. | PareiSkéjas, norintis gauti

farmacinés veiklos
(gamybos, didmeninio
platinimo ar vaistinés,
gamybingés vaistinés
veiklos) licencija, pagal
Licencijavimo taisykliy
6 punktsa turi pateikti
dokumentus (paraika ir
kt. dokumentus)

ES
(gamyba,
. . |Paraidka gauti | didmeninis
Informacinés farmacinés veiklos | platinimas)
medZiagos . . verxlos | p 1,3 5,02 Eur 1,25 1 65 65 AN,y = 530,24 Eur
. licencija teikiantis
rengimas Lo C e
Jjuridinis asmuo Nacionliné
(vaistinés
veikla)
Informacinés ?aigj;?lés e%l?l‘(l)t; ES
medZziagos . . Verxlo . . .1 0,33 5,02 Eur 1,25 1 65 65 ANy, = 134,60 Eur
o licencija teikiantis | Nacionaliné
pateikimas

juridinis asmuo




AN;; = 664,84 Eur

1.2.

Pareiskéjas, norintis gauti
farmacinés veiklos
(gamybos, didmeninio
platinimo ar vaistinés,
gamybinés vaistinés
veiklos) licencija, pagal
Licencijavimo taisykliy
6.3 papunktj, turi
pateikti valstybés jmonés
Registry centro iSduoto
paZymeéjimo apie
patalpas, kuriose juridinis
asmuo ar jo filialas versis
licencijuota veikla,

kopija.

Informacinés
medZiagos
rengimas

Paraiska gauti
farmacinés veiklos
licencija teikiantis
juridinis asmuo

ES
Nacionaliné

1,25

5,02 Eur

1,25

65

65

ANy, = 509,84 Eur

AN;= 509,84 Eur

1.3.

Pareigkéjas, norintis gauti
farmacinés veiklos
{gamybos, didmeninio
platinimo ar vaistingés,
gamybinés vaistinés
veiklos) licencija, pagal
Licencijavimo taisykliy
6.3 papunktj, turi
pateikti patalpy, kuriose
juridinis asmuo ar jo
filialas versis licencijuota
veikla, valstybés jmonés
Registry centro




patvirtinto plano kopija.

. .| Paraiska gauti
Informacinés farmacinés veiklos |ES
medZiagos . " S . . 1,25 5,02 Eur| 1,25 65 65 AN,y = 509,84 Eur
rengimas hce'n.cgg teikiantis | Nacionaliné
juridinis asmuo
ANy= 509,84 Eur
1.4. | Pareiskéjas, norintis gauti
gamybos licencija, pagal
Licencijavimo taisyklin
7.5 papunkti, jeigu
sudaro gamybos sutartj su
kitu juridiniu asmeniu,
kuriam leista gaminti
vaistinius preparatus ir
(ar) tirlamuosius
vaistinius preparatus, turi
pateikti dokumentu,
jrodandiy, kad juridinis
asmuo, su kuriuo sudaryta
sutartis, atitinka bent
Europos Sagjungos
nustatytus reikalavimus,
kopijas.
Informacinés ParaiSicg . gaqti
medziagos | S2Mybos licencija g 0,5 5,02 Bur| 1,25 3 3 AN, =941 Eur
. teikiantis juridinis
rengimas
asmuo
AN;= 9,41 Eur

1.5,

Pareiskéjas, norintis gauti
gamybos licencija, pagal
Licencijavimo taisykliy




7.3 papunktj turi
nurodyti planuojamas
vykdyti operacijas
(paZymétina, kad jeigu
numato vykdyti vaistiniy
preparaty ir (ar) tiriamyjuy
vaistiniy preparaty
importa i§ treciyjy 3aliy —
dokumento, jrodancio,
kad tre¢igjy Salig juridinis
asmuo, gaminantis
planuojamus importuoti
vaistinius preparatus ir
(ar) tiriamuosius
vaistinius preparatus, turi
tos Salies kompetentingos
institucijos i¥duoty
leidima, o veikla vykdo
pagal geros gamybos
praktikos standartus,
atitinkancius bent jau
Europos Sajungos
nustatytuosius, kopijos
pridéjimas prie teikiamos
paraifkos gamybos
licencijai gauti numatytas
Sveikatos apsaugos
ministro 2006 m.
gruodzio 13 d. jsakymu
Nr. V-1053 ,,Dél
Farmacinés veiklos
licencijy paraiky formy
patvirtinimo®
patvirtintoje Gamybos
licencijos paraiskos
formoje.

Informacinés
medZiagos
rengimas

Paraiska gauti
gamybos licencija
teikiantis juridinis
asmuo

ES

0,5

5,02 Eur

1,25

ANy, =941 Eur

AN;7=9,41 Eur




1.6.

Pareiskéjas, norintis gauti
gamybos licencija, pagal
Licencijavimo taisykliu
7.7 papunkt]j turi pateikti
darbo sutarties, sudarytos
su kvalifikuotu asmeniu,
atsakingu uZ gamyba ir
(ar) importa, kopija

Paraidka gauti

Informacines amybos licencij
medziagos | SHYDOS HCENCl | po 0,33 5,02 Eur| 1725 1 ANy = 621 Eur
. teikiantis juridinis
rengimas
asmuo
ANiiZ 6,21 Eur
1.7. | Parei$kéjas, norintis gauti
gamybos licencijg, pagal
Licencijavimo taisykliy
7.7! papunktj (jeigu
numato ruodti plazma)
turi pateikti darbo
sutarties, sudarytos su
kvalifikuotu asmeniu,
atsakingu uZ plazmos
ruo$ima, kopija
infomacins |
medziagos £amybos - icencyg Nacionaliné | 0,33 5,02 Eur 1,25 0,33* ANy, =2,07 Eur
. teikiantis juridinis
rengimas
asmuo
AN;=2,07 Eur
1.8. | Informacinio
Ipareigojimo, nurodyto AN; =0

2.8 punkte, galiojan¢iame
teisés akte néra.




1.9.

Pareiskéjas, norintis gauti
didmeninio platinimo
licencija, pagal
Licencijavimo taisykliy
8.7 papunktj turi pateikti
juridinio asmens ar jo
filialo sudarytos su
farmacinés veiklos
vadovu, atsakingu uZ
didmeninj platinima,
darbo sutarties kopija,

Paraiska gauti
Informacinés |didmeninio
medziagos platinimo licencija | ES 0,33 502Eur| 1,25 ANy, =10,35 Eur
rengimas teikiantis juridinis
asmuo
AN;=10,35 Eur
1.10. | PareiSkéjas, norintis gauti
didmeninio platinimo
licencija, pagal
Licencijavimo taisykliy
8.7 papunktj taip pat turi
pateikti juridinio asmens
isipareigojima nutraukus
su farmacinés veiklos
vadovu, atsakingu uz
didmeninj platinima,
sudarytg darbo sutartj per
10 dieny radtu pranesti
apie tai Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai.
Paraigka gauti
Informacinés |didmeninio
medZiagos platinimo licencija | ES 0,5 5,02 Eur 1,25 AN, =15,69 Eur
rengimas teikiantis juridinis
asmuo
AN11215,69 Eur
1.11. | Parei8kéjas, norintis gauti

didmeninio platinimo
licencija, pagal
Licencijavimo taisykliy
9.2 papunkti




(jeigu sudaro sutartj su
kitu juridiniu asmeniu
dél didmeninio vaisty
platinimo (pri¢mimas,
saugojimas, iSdavimas,
transportavimas ir
kita), turi pateikti
dokumentus,
patvirtinancius, kad
juridinio asmens, su
kuriuo sudaryta sutartis
dél didmeninio vaisty
platinimo, veikla atitinka
Lietuvos Respublikoje
keliamus teisés akty
nustatytus tos veiklos
reikalavimus;

Informacinés
medZiagos
rengimas

Paraiska gauti
didmeninio
platinimo licencijg
teikiantis juridinis
asmuo

ES

0,5

5,02 Eur

1,25

AN, =15,69 Eur

AN;= 15,69 Eur

1.12.

Pareiskéjas, norintis gauti
didmeninio platinimo
licencija, pagal
Licencijavimo taisykliy
9.3 papunktj turi pateikti
parengta ir juridinio
asmens vadovo parasu bei
juridinio

asmens antspaudu (jeigu
jis antspauda privalo
turéti) patvirtinta
neatidéliotinyg veiksmy
plana, uztikrinantj
vaistinio preparato,
veikliosios medZiagos,
pagalbinés medZiagos,
ira§ytos i Europos
Komisijos saraia,
atSaukima i§ rinkos.
Siame plane turi biti




nurodyti atsakingy
asmeny vardai ir
pavardés, pareigos;

Informacines
medZiagos
pateikimas

Paraiska gauti
didmeninio
platinimo licencijg
teikiantis juridinis
asmuo

ES

0,33

3,69 Eur

1,25

ANig:7,61 Eur

1.13.

Pareigkéjas, norintis gauti
vaistinés veiklos
licencija, pagal
Licencijavimo taisykliy
10.4 papunktj turi
pateikti juridinio asmens,
filialo vaistinés
farmacinés veiklos
vadovo vaistininko
praktikos licencijos, su
Siuo asmeniu sudarytos
darbo sutarties kopijas,

Informacinés
medziagos
rengimas

Paraiska gauti
vaistinés  veiklos
licencija teikiantis
juridinis asmuo

Nacionaliné

0,67

5,02 Eur

1,25

57

57

AN, =239,64 Eur

AN;=239,64 Eur

1.14.

Pareiskéjas, norintis gauti
vaistings veiklos
licencija, pagal
Licencijavimo taisykliy
10.4 papunktj turi
pateikti juridinio asmens
Isipareigojima nutraukus
su vaistinés farmacinés
veiklos vadovu sudaryta
darbo sutartj per 10 dieny
rastu pranesti apie tai
Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai;

Informacinés
medziagos
rengimas

Paraitka gauti
vaistinés  veiklos
licencijg teikiantis
juridinis asmuo

Nacionaliné

0,5

5,02 Eur

1,25

57

57

ANy, =178,83 Eur




AN;=178,83 Eur

. | Informacinio

Ipareigojimo, nurodyto
2.15 punkte,
galiojanCiame teisés akte
néra.

AN =0

. | Informacinio

Ipareigojimo, nurodyto
2.16 punkte,
galiojan¢iame teisés akte
néra.

ANii =

1.17.

Pareiskéjas, norintis gauti
vaistinés veiklos
licencija, pagal
Licencijavimo taisykliy
10.5 papunkti turi
pateikti uz vaisty gamybg
ir kontrole atsakingo (-y)
asmens (-u) varda (-us) ir
pavarde (-es) (jeigu
pareiskéjas praso idduoti
gamybinés vaistinés
veiklos licencija)

Informacinés
medziagos
rengimas

Parai$ka gauti
vaistinés  veiklos
licencija teikiantis
juridinis asmuo

Nacionaliné

0,33

5,02 Eur

1,25

0,017*

57

AN =2,07 Eur

AN;= 2,07 Eur

1.18.

Pareiskejas, norintis gauti
vaistinés veiklos
licencija, pagal
Licencijavimo taisykliy
10.6 papunktj turi
pateikti juridinio asmens
filialy, vykdanciy
farmacine veikla, sarasa,
kuriame nurodomi filialy
veiklos viety adresai,
telefony numeriai,
farmacinés veiklos
vadovy vardai ir
pavardés, farmacinés
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veiklos vadovams i§duoty
vaistininko praktikos
licencijy numeriai.

. .| Paraiska gauti
Informacinés vaistinés  veiklos
medZiagos . . .. . |Nacionaliné | 0,67 502 Eur| 125 57 57 ANy, = 239,64 Eur
) licencijg teikiantis
rengimas R
juridinis asmuo
AN;= 239,64 Eur,
ANL® = XAN;-
2421,14 Eur
2. Projekto galima sukelti administraciné nasta
2.1. |Projekto 8 punktas
8. Kiekvienai veiklos
vietai pildomos atskiros
paraiskos.
Informacinés |Paraiska gauti ES
medZziagos farmacinés veiklos |(gamyba,
rengimas licencija teikiantis | didmeninis
juridinis asmuo | platinimas) | 5 5,02 1,25 65 65 ANy, = 632,21 Eur
Nacionliné
(vaistinés
veikla)
Informacinés |Paraiska gauti
medZiagos | farmacinés veiklos 0,33 5,02 1,25 65 65 AN, = 134,60 Eur
pateikimas licencija teikiantis
juridinis asmuo
AN;= 766,81 Eury
2.2. | Projekto 6.2 papunktis

Pareigkéjas, norintis
gauti farmacinés veiklos
(gamybos, didmeninio
platinimo ar vaistinés
veiklos) licencija, turi
pateikti patalpy, kuriose
juridinis asmuo  versis
licencijuota veikla,
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unikaly daikto numerj
(identifikacini  koda),
kuris Nekilnojamojo
turto registro
centriniame  duomeny
banke suteiktas Sioms

patalpoms.
Informacinés | Paraiska gauti .
medZiagos | farmacinés veiklos |[ES 1} 35 5,02 Eur | 1,25 1 65 65 ANy, =134,60 Eur
rengimas licencija teikiantis | Nacionliné

Jjuridinis asmuo

AN;= 134,60 Eur

Projekto 6.3 papunktis
Pareigkéjas, norintis
gauti farmacinés veiklos
{gamybos, didmeninio
paltinimo ar vaistinés
veiklos) licencija, turi
pateikti patalpy, kuriose
juridinis asmuo versis
licencijuota veikla,
plano kopija i8
Nekilnojamojo  daikto

kadastro duomeny
bylos.

Informacinés ?aaraf:j?l' egljluot sl ES

medziagos | aciies VEIKo 05 5,02 Eur | 1,25 1 65 65 | ANy = 203,94 Eur

. licencija teikiantis | Nacionliné
rengimas o
juridinis asmuo
ANii: 203,94 Eur

Projekto 9.5 papunktis
Jeigu sudaroma
gamybos sutartis su kitu
Jjuridinius asmeniu,
pareigkeéjas, norintis

gauti gamybos licencija,
turi pateikti dokumentus
(ar ju kopijas, nuorasus,
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iSrasus), jrodandius, kad
juridinis  asmuo, su
kuriuo sudaryta sutartis,
turi teise gaminti
vaistinius preparatus ir
(ar) tiriamuosius
vaistinius preparatus ir
gamyba vykdo
laikydamasis geros
gamybos praktikos
standarty,  atitinkanciy
bent Europos Sajungos
nustatytus reikalavimus,
i8skyrus  atvejus, kai
duomenys ir informacija
apie sutarties vykdytoja
yra pateikta Europos

vaisty agentfiros
tvarkomoje Europos
Sajungos vaistiniy
preparaty gamybos
licencijy ir 2eros
gamybos praktikos

pazymeéjimy  duomeny
bazéje ,,EudraGMDP

Informacinés | Parai%ka gauti

medziagos | gamybos licencija | ;g 0,5 5,02Fur | 125 0,33* AN, =3,11 Eur

rengimas teikiantis juridinis

asmuo
AN;=3,11 Eur
2.5. |Projekto 9.7 papunktis

Jeigu numatoma
importuoti i§ tre¢iosios
Salies vaistinius
preparatus ar

tirlamuosius  vaistinius
preparatus, pareiskéjas,
norintis gauti gamybos
licencija, turi pateikti
dokumentus  (ar juy
kopijas, nuorasus,
iradus), jrodancius, kad
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treéigju  Saliy juridinis
asmuo, gaminantis
planuojamus importuoti
vaistinius preparatus ir
(ar) tiriamuosius
vaistinius ~ preparatus,
turi tos Salies
kompetentingos

institucijos i§duota
leidimg  gamybai, o
veikla vykdo pagal geros
gamybos praktikos
standartus, atitinkancius
bent Europos Sajungos

nustatytuosius;
Informacinés |Paraitka gauti
medziagos | gamybos licencija | g 0,5 5,02Fur | 1,25 ANy, = 9,41 Eur
rengimas teikiantis juridinis ’ ’ ’ v
asmuo
AN;= 9,41Eur
2.6. |Projekto 9.8 papunktis
Pareigkéjas, norintis
gauti gamybos licencija,
turi  pateikti juridinio|
asmens vadovo jsakyma
(ar jo kopija, nuoraia)
dél asmens paskyrimo
kvalifikuotu  asmeniu,
atsakingu uz gamyba ir
(ar) importa, kuriame
nurodyta darbo sutarties
numeris ir data
Informacinés |Paraiska gauti
medziagos | gamybos licencija | p.g 0,25 502Eur | 1,25 ANy, =4,71 Eur
rengimas teikiantis juridinis ’ ’ ’ e
asmuo
ANi§:4,71 Eur
2.7. |Projekto 9.9 papunktis

Pareigkéjas, norintis
gauti gamybos licencija,
turi  pateikti juridinio
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asmens vadovo jsakyma
(ar jo kopija, nuorasa)
dél asmens paskyrimo
kvalifikuotu  asmeniu,
atsakinga uz plazmos
ruodimg, kuriame
nurodyta darbo sutarties
numeris ir data

Informacinés | Paraidka gauti
medziagos | gamybos licencija 0,25 S,02EBur | 1725 0,33* ANy, =1,55 Eur
rengimas teikiantis juridinis ’ ’ ’ ’ v
asmuo
AN;= 1,55 Eur
2.8. | Projekto 9.4 papunktis
Pareiskéjas, norintis
gauti gamybos licencija,
(jeigu numato ruoti
plazma), turi pateikti
apraSyma apie
planuojamas vykdyti
plazmos ruo$imo
operacijas: plazmos
perdirbima ir laikyma,
kokybés kontrole, taip
pat kokybés tyrimus,
kurie bus  atliekami
pagal sutartj su Kkitu
juridiniu asmeniu;
Informacinés |Paraiska gauti
medziagos | gamybos licencija |\, o0 o1 124 5,02 Eur | 1,25 0,33* ANy, =149,09 Eur
rengimas teikiantis juridinis
asmuo
AN;= 149,09 Eur
2.9. |Projekto 11.3
papunktis
Pareiskéjas, norintis
gauti didmeninio

platinimo licencija, turi
pateikti juridinio asmens
vadovo jsakymg (ar jo
kopija, nuorala) dél
asmens paskyrimo
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farmacinés veiklos
vadovu, atsakingu uz
didmeninj platinima,
kuriame nurodyta pagal
Lietuvos  Respublikos
farmacijos jstatyma Siam

asmeniui i§duotos
vaistininko praktikos
licencijos numertis,

i8davimo data, darbo
sutarties numeris ir data;

Paraiska gauti
Informacinés | didmeninio
medzZiagos platinimo licencija | ES 0,25 5,02 Eur 1,25 AN,y = 7,84 Eur
rengimas teikiantis juridinis
asmuo
ANy= 7,84 Eur
2.10. | Informacinio
Ipareigojimo, nurodyto AN;=0
1.10 punkte, atsisakyta
2.11. |Projekto 11.4
papunktis
Pareikéjas, norintis
gauti didmeninio
platinimo licencijg,

(jeigu del atskiry
didmeninio  platinimo
operacijy vykdymo
sudaro sutartj su kitu
juridiniu asmeniu) turi
patiekti dokumentus (ar
ju kopijas, nuorasus,
i§raSus), jrodancius, kad
juridinis  asmuo, su
kuriuo sudaryta sutartis,
turi teisg uZsiimti tomis
didmeninio  platinimo
operacijomis ir veiklg
vykdo laikydamasis
Europos Sajungos
nustatyty  reikalavimy,
i8skyrus  atvejus, kai
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duomenys ir informacija
apie sutarties vykdytoja
yra pateikta duomeny
bazéje ,,EudraGMDP*;

Informacinés
medziagos
rengimas

Paraiska gauti
didmeninio
platinimo licencija
teikiantis juridinis
asmuo

ES

0,5

5,02 Eur

1,25

0,2%*

AN, =3,14 Eur

ANij:3 R 14 Eur

2.12.

Informacinio
ipareigojimo, nurodyto
1.12 punkte, atsisakyta

AN; =0

2.13.

Projekto 12.2
papunktis

Pareiskéjas, norintis
gauti vaistinés veiklos
licencija, turi patiekti
juridinio asmens vadovo
isakyma (ar jo kopija,
nuoradg) dél vaistininko
paskyrimo vaistines
farmacinés veiklos
vadovuy, kuriame
nurodyta pagal Lietuvos
Respublikos farmacijos
istatyma 1§duotos
vaistininko praktikos
licencijos numeris,
i¥davimo data, darbo
sutarties numeris ir data;

Informacinés
medZiagos
rengimas

Paraiska gauti
vaistinés veiklos
licencijg teikiantis
juridinis asmuo

Nacionaliné

0,5

5,02 Eur

1,25

57

57

ANy, = 178,84 Eur

AN;= 178,84 Eur

2.14.

Informacinio
ipareigojimo, nurodyto
1.14 punkte, atsisakyta

AN; =0

2.15.

Projekto 12.4
papunktis
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Pareiskéjas, norintis
gauti vaistinés veiklos
licencija, turi pateikti

numatomy gaminti
ekstemporaliyjy
vaistiniy preparaty
farmaciniy formuy. sgrasa
(jeigu numatoma
gaminti
ekstemporaliuosius
vaistinius preparatus)
Informacines | 008 S0
med;xagos licencija teikiantis Nacionaliné | 0,67 5,02 Eur 1,25 0,017* |57 ANw =4,07 Eur
rengimas R
juridinis asmuo
AN;= 4,07 Eur
2.16. | Projekto 12.5
papunktis
Pareiskéjas, norintis
gauti vaistinés veiklos
licencija, turi pateikti
aprasiniy vaistiniy
preparaty sarala (jeigu
numatoma gaminti
aprasinius vaistinius
preparatus)
Informacines | L S s
medglagos licencija teikiantis Nacionaliné | 0,67 5,02 Eur 1,25 0,017% |57 AN,y = 4,07 Eur
rengimas R
juridinis asmuo
AN= 4,07 Eur
2.17. |Projekto 12.6
papunktis
Pareiskéjas, norintis
gauti vaistinés veiklos
licencija (jeigu
numatoma vykdyti
ekstemporaliyjy
vaistiniy preparaty

gamyba), turi patiekti
vaistininko, = numatyto
atsakingo uz

134
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ekstemporaliyjy

vaistiniy preparaty
gamyba ir (ar) kokybés
kontrolg, kvalifikacijos
ir darbo patirties
apraS§yma, darbo patirti
jrodan¢ius  dokumentus
(ar juy kopijas, nuoraus)

. . |Parai¥ka gauti
Informacinés vaistinés veiklos
medZiagos . . .. |Nacionaliné |0,33 5,02 Eur 1,25 0,017* |57 1 ANy, = 2,07 Eur
. licencija teikiantis
rengimas

juridinis asmuo

ANi;: 2,07 Eur

2.18. |Informacinio
ipareigojimo, nurodyto ANj; =0
1.18 punkte, atsisakyta

ANGY = T ANy -
1473,25 Eur

ANP = ANuN - ANa®  Pastaba. Neigiamas skirtumas rasomas skliaustuose. 1473,25 Eur - 2421,14 Eur =
(-947,89 ) Eur

*Koeficientas 0,33 ir 0,2 (atitinkamai punktuose 2.4 ir 2.11) gautas 1 dalijant i3 tkio subjekty skaiCiaus (atitinkamai 3 ir 5), darant prielaida, kad vienam fkio subjektui,
ketinan¢iam vykdyti veikla pagal sutartj, gali tekti pateikti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai nurodytus dokumentus apie sutarties vykdytoja dél to, kad duomeny ir informacijos apie
sutarties vykdytoja néra pateikta duomeny bazéje ,, EudraGMDP.

Koeficientas 0,33 (1.7 ir 2.7, 2.8 punktuose) gautas dokumento parengimo ir pateikimo daznuma skai¢iuojant vienam tikio subjektui, t. y. 1 dalijant i§ Tikio subjekty skaiiaus 3,
darant prielaidg, kad vienas Ukio subjektas ketina verstis plazmos ruosimu (kadangi pagal ankstesniy mety duomenis tik vienas iikio subjektas buvo pateikes paraiska plazmos ruogimui).

Koeficientas 0,017 (1.17 ir 2.15, 2.16, 2.17 punktuose) gautas dokumento parengimo ir pateikimo da’numa skai¢iuojant vienam tikio subjektui, t. y. 1 dalijant i¥ {ikio subjekty
skaiiaus 57, kadangi per metus tik vienas tikio subjektas teiké paraiska gamybinés vaistinés veiklai.

Ataskaitg uzpilde & /J/;’f /7

Farmacinés veiklos skyriaus vedéja 7S Eee Grazina Bobeliene

Lietuvos Respublikos
Syeikatos apsaugos ministras

Aureliing Veryga




LIETUVOS RESPUBLIKGS TEISINGUMO MINISTERIJA

‘BiudZetiné istaiga, Gedimino pr.:30, LT-01104 Vilnius,
tel. (8.5) 266 2984, faks. (8 5) 262 5940, el. p. rastine@tm.It,
atsisk. sgskaita LT267044060000269484 AB SEB bankas, banko kodas 70440, .. -

- ‘Duomenys kaupiami ir saugomiJuridiniy asmeny registre, kodas 188604955

IZJietuvos‘Respﬁblikos sveikatos apsaugos ministerijai 2016-09-9 & Nr. ( & jj/?/ ces
. o 12016-09-02 ~ Nr. (1.1.3-25)10 -
7289 o

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO ,DEL LIETUVOS
RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES 2006 M. LAPKRICIO 30 D. NUTARIMO NR. 1191 ,DEL
FARMACINES ~ VEIKLOS LICENCIJAVIMO ~ TAISYKLIU, REIKALAVIMU
KVALIFIKUOTAM ASMENIUL, ATSAKINGAM UZ GAMYBA IR (AR) IMPORTA,
APRASO IR FARMACINES VEIKLOS LICENCIJU FORMU PATVIRTINIMO
PAKEITIMO“ PROJEKTO

Lietuvos Respublikos teisingumo ministerija, iSnagrinéjusi Lietuvos Respublikos
Vyriausybés nutarimo ,,Déel Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2006 m. lapkric¢io 30 d. nutarimo
Nr. 1191 ,.D¢l Farmacinés veiklos licencijavimo taisykliy, Reikalavimy kvalifikuotam asmeniui,
atsakingam uZ? gamyba ir (ar) importa, apraso ir farmacinés veiklos licencijy formy patvirtinimo®
pakeitimo® projektg (toliau — Nutarimo projektas), pritaria teisinio reguliavimo tikslui, taciau
pagal kompetencijg teikia pastabas dél teisinio reguliavimo priemoniy ir pasekmiy bei teisés

technikos.

Deél teisinio reguliavimo priemoniy ir pasekmiy:

1. Atsizvelgiant i tai, kad Nutarimo projekto 1.5, 1.6 ir 1.7 papunkéiuose minimos licencijos
formos, o tuo paciu ir atitinkamy licencijy rekvizitai, tvirtinami tuo paciu Nutarimo projektu
keiCiamu Vyriausybés nutarimu, brauktinas Nutarimo projektu keiiamy Farmacinés veiklos
licencijavimo taisykliy (toliau — Taisyklés) 3 punkto pirmas sakinys. Kadangi visi licencijy
rekvizitai nurodyti Nutarimo projektu kei¢iamuose atitinkamy licencijy formose, antro 3 punkto
sakinio taip pat sililytina atsisakyti kaip perteklinio (be to, kg reiskia fukiines i8davimo ir

pakeitimo datos?).




2. Atkreiptinas‘ dézﬁesys kad Taisy:kiiq“s 1 papunktyje nurodyta, kad paraiéké?vaﬁ bati

‘ telklama ir popierine, ir elektronine fmma tac;cm tQhau tame pacxame pdpunktyje aptanamz uk oo

elektwnmes paxaiskos iormas patezkmw Valstybinei valstq kontrolés tarnybai budaz tac;au .

: nczeﬁiamentuota kokie gali bati popwnneb parazskos patelklmo budm Be to, §i nuostata dermtnm :
st Taisykkq 33 punkto nuostata (kartu pazymetma kad Tamykixq punklas nera bazgzamzyz;
nuostary dalykas) ‘ o |

3. Ats;zveigxant i VlESOjO admtmsttavamo jstatyme jtvirtinta weno }an%ho pmnmpa bﬁl o
siekiant maZinti administracine nalta Valstybiné vaisty konﬁoles tarnyba ’Iazs}khq 52
pépunktyje nurody‘ia informacija ga}étq gauti i3 Registry centro tiesiogiai. Nﬁtérimo projekto
rengéjq derinimo paZymoje pateiktas argumentas dél Registry centro teikiamy duomeny
atlygintinumo nepaneigia ,.vieno langelio® principo aktualumo, nes, pavyzdZiui, Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos patiriamos i§laidos galéty biti jskaidiuvotos | atitinkamg licencijos
rinkliava. o ;

4. Abejotinas Taisykliy 6 punkto tikslumas ir pagristumas. I§ Farmacijos istatymd atitinkamy
nuostaty galima biity suprasti, kad kreipiantis su paraiSka dél licencijos iSdavimo galima nurodyti
nebiitinai tik vieng veiklos vieta ir licencija tokiu atveju buty iSduodama su nurodytomis keliomis
veiklos vietomis. Be to, kyla klausimas, kaip Taisykliy 6 punkto nuostata bus jgyvendinama
praktiskai, jei paraiSkos bus teikiamos ne kartu, o skirtingu laiku.

5. Lydimojoje medZiagoje turéty biiti pagristas Taisykliy 8 punkte pateikto reguliavimo
diferencijavimas priklausomai nuo dokumenty pateikimo formos.

6. Kadangi Taisykliy 9.4, 9.5, 11.4 papunkdiuose reglamentuota, kokie dokumentai turi biiti
pateikti kiekvienu konkre€iu atveju, atsisakytina Taisykliy 7 punkto nuostatos.

7. Taisykliy 9.1 papunktyje turéty buti aiskiai reglamentuota, apie kokig vietove ir kokius
pastatus kalbama. Jei turimi mintyje ne tik tie pastatai, kurivose bus vykdoma licencijuojama
veikla, turéty blti jvertintas apraéymo atitinkamy reikalavimy proporcingumas.

8. Atkreiptinas démesys, kad neaiskus turinys Taisykliy 9.3 papunktyje nurodyty apradymy
apie gamybg pagal sutarti iv kokybeés tyrimus pagal sutartj. Taip pat pastebétina, kad Taisyklése
vartojama savoka kokybés tyrimai neatskleista Taisyklése (gal tai kokybés kontrolé, minima
Taisykliy 9.3 papunktyje?). Kartu kyla klausimas, kodél asmuo, numatantis ruosti plazma,
naudojamg kaip pradiné medZiaga kraujo vaistiniams preparatams gaminti, neturi pateikti
apraiymo apie kokybes kontrole, kaip to reikalaujama i§ asmens, numatandio gaminti ir (ar)
importuoti vaistinius preparatus ir (ar) tirlamuosius vaistinius preparatus, ir kodél jam netaikomas

Taisykliy 9.5 papunktis?




9. Nutanmo prnjekto lydlmo}qe mcdzxamje turctq biiti - pagristi ielkaiawmai nmodyh
Tazsykhl; 9, 495,114 papunkcmose " k

10 @mlytma ;vertmu ar sxekiam tusimo aiSkumo, aplbzeztumo ir normy nuoseklumo :
nereikety Taisykliy 11.2 papunktyje iSsamiau aptartl apwa?ymo turinio, La}p tai padm yta T amykhq
9.3 papunktyjc ‘ ,

11 Szulytma ;\ferimn ar atsxzveig,lam 1 Farmacx}os ;Statymo 37 snaipsmo 3 punkte;, rezkahngsa

nmodym atskirai pateikti Taxsykhq 124i4r12.5 pdpunkcmose nurodytus sarasus

: 12. Atsizvelgiant | Faxmaujos gstatymo 35 straipsnio 1 dalj, Faxsy}\hq 12.6 papunkiyje
nurodytas rexkalaxflmas turéty buti privalomas ne visiems, siekiantiems gauti vaistinés veiklos
licencijg, bet tik tiems, kurie siekia gaminti eks‘cemporalluosius vaistinius preparatus.

13. I8 Taisykliy 13 punkto neaisku, apie kokius kitus registravimo duomem‘s kalbama.

14. Tikslintinas Taisykliy 16 punkto pirmasis sakinys licencijos tikslinimo, papildymo,
pakeitimo ar pakeitimo licencijos informacijos ir duomeny nesiejant su licencijos turétojo noru.
Licencijos tikslinimo, papildymo, pakeitimo ar pakeitimo licencijos informacijos ir duomeny
pagrindai numatyti Farmacijos jstatyme. Analogiska pastaba taikytina ir dél Taisykliy 22 punkto.

15. Taisykliy 16 punkte, nurodant, kokius reikia pateikti dokumentus siekiant papildyti
licencija, turéty biiti pateiktos nuorodos | konkregius 9, 11 ir 12 punkty papunk¢ius (dokumentus),
kadangi keiciantis veikos vykdymo vietai, turéty biiti aktualfis tik dokumentai, patvirtinantys
naujos veiklos vietos tinkamumg ir pasirengima vykdyti veikla toje veiklos vietoje.

16. AtsiZvelgiant | tai, kad vaistinés licencija iSduodama pagal licencijy iSdavimo modelj ,,D
(Zr. Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2012 m. liepos 18 d. nutarima Nr. 937 ,,Dél Licencijavimo
pagrindy apraSo patvirtinimo®), abejotina, ar Taisykliy 24 punkte aptariamu atveju tikslinga
numatyti 5 darbo dieny nuo pradymo gavimo terming panaikinti vaistinés licencijos galiojimo
sustabdymg. Siame punkte kalbama ir apie atsisakymg panaikinti vaistinés licencijos galiojimo
sustabdyma (jei licencijos galiojimas buvo sustabdytas Farmacijos istatymo 23 straipsnio 1 dalies
2 punkto pagrindu - licencijos turétojo praSymu), taiau neaisku, kokie tai pagrindai galéty bti.

Be to, pastebétina, kad nei Farmacijos jstatyme (jame ir turéty biti nurodyta), nei Taisykleése
nenurodyta, kokiais atvejais atsisakoma panaikinti licencijos galiojimo sustabdyma, kaip nurodyta
Taisykliy 23, 24 punktuose.

17. 18 Taisykliy 25 punkto neaigku, apie kokias priemones jgyvendinti administracinio teismo
nutarimg kalbama. Siekiant ailkesnio reglamentavimo, atsisakytina Taisykliy 25 punkto dalies

»taip pat kad administraciniam teismui priémus nutarima bus imtasi priemoniy jam jgyvendinti*.




-18. Vertinant rmkaiawmq pateikti- atitinkamus dokumentus pagnstumq ir vadcvaujanm
I*armau}os ;statymo 20 straipsnio 1 ir ’) dahmls lydzmo;oge medzxaooge turéty biti nurodyta, koks
dokumentas kokiam Farmacijos ;Statvme nurodytam reikalavimui patvxrtmu yra skirtas. :

19. Atkrexptmas démesys, kad Tazsykin; 26.ir 27 punkmose kalbama apie hcenu}os (pnedo)
: pdkemmq, {aczau Taisykliy IV skynuje toks licencijos pakeit}mo aWe}ls nenumdytag Pazymetma

“ kad toks atveps nenumdytds ir Farmacijos istatymo 21 straipsnio - 3 daiyje kuno;e:
regiamentuqyamz hccncgos ir (al) licencijos informacijos i ir duomenq keitimo atve}ai Sialytina
vertinti, ar ukshnoa keisti gamybos licencijos 5 prieda 1sbrauk1ant kvalifikuota asmen;, kol néra
priimtas atitinkamas nutarimas administracinio teisés paZeidimo byloje (toks asmuo tiesiog
negalety vykdyti jam suteikty igaliojimy nuo Valétybinés vaisty kontrolés tamybds priimto
sprendimo sustabdyti kvalifikuoto asmens igaliojimus). Kartu pastebétina, kad apie pakeistg
licencijg Taisykliy 26 punkte aptartu atveju néra informuojama.

20. Jvertinus Taisykliy 28 punkto‘ nuostaty pastebétina, kad kaip ne kartg konstatavo
Konstitucinis Teismas, asmens teisiy ir laisviy ribojimas gali buti nustatomas tik jstatymu ir tik
tais atvejais, kai toks ribojimas yra objektyviai biitinas. AtsiZvelgiant 1 tai, Taisykliy 28 punkto
nuostata neturl jstatyminio pagrindo. Kvalifikuoto asmens jgaliojimy panaikinimo pagrindai turi
biiti jtvirtinti jstatyme, o ne pojstatyminiame akte.

21. Vertinant Nutarimo projekto 2 punkt ir jo papunk&ius atkreiptinas demesys, kad nuo 2017
m. sausio 1 d. galios redakcija (25, 27, 28 punkty), kur bus kalbama apie administracinio
nusiZzengimo teisena, tadiau gali biiti tokiy atvejy, kada faktitkai bus administracinio teisés
pazeidimo teisena, pavyzdZiui, teisena dél administracinio teisés pazeidimo pradeéta 2016 m.

gruodZio 31 d., o sprendimas, pavyzdZziui, pagal Taisykliy 25 punkts bus priimamas jau po 2017

m. sausio 1 d, ta¢iau net po 2017 m. sausio 1 d. tai vis tick bus administracinio teisés paZeidimo. o
ne administracinio nusiZengimo teisena, tuo tarpu, galiojandioje redakcijoje jau bus kalbama apie
administracinio nusiZengimo teisena. Atsizvelgiant i tai, deréty numatyti papildomas minéty
punkty taikymo nuostatas, pavyzdZiui, kad nauja redakcija isdéstyti punktai bus taikomi ir tais

atvejais, kai pradéta administracinio teisés paZzeidimo teisena ir pan.

Deél teisés technikos:

l. Siekiant teisinio apibréZtumo, tikslintinas Taisykliy 5.4 papunktis nurodant, apie kokius
vidaus plotus kalbama (gal patalpy, kuriose juridinis asmuo versis licencijuota veikla?).

2. Atsizvelgiant j Taisykliy 5.5 papunkéio turini, $iame punkte nurodyta nuostata turety bati

itvirtinta kaip teisé pateikti Taisyklése nenurodytus dokumentus, o ne kaip vienas i3 reikalavimy.




3. 'lalsvkhq 9.2 papunktyje minimos sgvokos jrengimai ir jranga mretq biiti dermamos su

Far macxjes ;siaiymo 25 sualpsmo 2 punkte vartojamomis sgvokomis.
4. Ta:sykhq 12.3 papunktyje sifilytina atszsakyt; zodzm ,»pobiidZio™.
5. Talsykhq 15 punkto paskutiniuose sakm}uose turi bati konkretinama hcenmjos ru31s o
paskutmlamc sakinyje vieto] ,.nezsduodama msytma »atsisakoma iSduoti®. .
6. Szeklan‘c nuostatos aiSkumo ir informatyvumo, tikslintinas Tazsykht; 29 punktas numdant -
kur viesai skelblanu duomenys ir mformacz}a apie hcencg as. : : :
7. Atsisakytina kaip perteklinés Taisykliy 34 punkto nuostatos, kadangi i kartbja Farmacijos

jstatymo 20 straipsnio 2 dalj.

Teisingumo ministras Juozas Bernatonis

Brigita Palubinskieng, (8 5) 2662963, el. p. brigita.palubinskiene@tm.lt Originalas nebus siun¢iamas




ORIGINALAS PASTU i
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Sveikalos apsaugos mumslsru

2.. zmbAna 997

- 4HQ41
LIETUVOS RESPUBLIKOS FINANSU MINISTERIJA
Sveikatos apsaugos ministerijai 2016~ 069/?51 ((1.15-0202)-5K-1612595)-
6K-4]

[ 2016-06-07 Nr. (1.13-25)-10-5120

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO PROJEKTO

Finansy ministerija iSnagrinéjo Sveikatos apsaugos ministerijos pateikts derinti Lietuvos
Respublikos Vyriausybés 2006 m. lapkri¢io 30 d. nutarimo Nr. 1191 ,Deél Farmacinés veiklos
licencijavimo taisykliy, Reikalavimy kvalifikuotam asmeniui, atsakingam u2 gamybg ir (ar)
importg, aprafo ir farmacinés veiklos lcencijy formy patvirtinimo® pakeitimo® projekta ir
informuoja, kad pagal kompetencijg pastaby ir pasiiilymy neturi.

Kartu atkreipiame démesj, kad nuo 2016 m. liepos 1 d. pagal Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymg pasikeis licencijy riiSys (nebelieka gamybinés vaistinés veiklos licencijos),
licencijos bus keitiamos, tikslinamos, papildomos, todé! atitinkamai turéty biiti keidiamas Lietuvos
Respublikos Vyriausybés 2000 m. gruodZio 15 d. nutarimas Nr. 1458 , Dél Konkregiy valstybés

rinkliavos dydziy sgrafo ir Valstybés rinkliavos hokéjimo ir graZinimo taisykliy patvirtinimo®.

Finansy viceministras Edmundas Zilevi¢ius

E. Andriulis, 2390 029
G.Brazauskieng, 2390 277

| 2NE~06eiT Nr. 1) 11228} 8§ 30 196} Cormacind vaxkios aprsto

Biud¥etiné jstaiga Tel. (83)239000¢ EL padtas finmin@finminlt Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy
Lukitkiy g, 2, LT-01512 Vilnius Faks, (8 5)279 1481  hutp/fwww.finmin.it rsmeny registee, kodas 28860146350

Y




LIETUVOS RESPUBLIKOS UKIO MINISTERIJA

BiudZeting jstatga, Gedimino pr. 38, LT-01104 Vilnius, tel. 8 706 64 845, 8 706 64 868,
faks. 8 700 64 782, el p. kanc@ukmint, Mip/fwwwoukmindt
Duomenys kaapiami iv savgomi Juridiniy asmemy registre, kodas 188621919

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos 2016-06-30 Nr. (1 527»37)'-3»@*‘25;7«%"
ministerijai I 2016-06-07 Nr.{(1.1.3-25)10-5120

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO PROJEKTO
DERINIMO

Ukio ministerija, iSnagrinéjusi Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
pateikta derinti Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,Deél Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 2006 m. lapkri¢io 30 d. nutarimg Nr. 1191 .Dél Farmacinés veiklos licencijavimo
taisykliu, Reikalavimy kvalifikuotam asmeniui, atsakingam uZ gamybag ir (ar) importa. apraso ir
Farmacinés veiklos licencijy formy patvirtinimo™ pakeitimo™ projekta (TAIS Nr. 16-6909) (toliau
nutarimo projektas), pagal kompetencija teikia Sias pastabas:

1. PaZzymime, kad 1§ esmés pritariame, nutarimo projekto 3 punkto nuostatai, kad
i8duodamos licencijos turi biiti elektroninés, tadiau atsiZvelgiant § tai, kad leidimai turéty biiti
iSduodami per valstybés informacine sistema (1. y. per Licencijy informacine sistema ar kita
leidimus i8duodandios institucijos jau turimg valstybés informacing sistemg, skirtg leidimams
i5duoti), siilome apjungti nutarimo projekto 2 ir 3 punktus ir i¥déstyti nuostatg taip: ,.Valstybiné
vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau —
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba) juridiniams asmenims licencijas i§duoda, papildo, patikslina,
sustabdo licencijy galiojima, panaikina licencijy galiojimo sustabdyma, panaikina licencijy
galiojima naudodamasi Licencijy informacine sistema®,

Taip pat sifilome atsisakyti nutarimo projekto prieduose tvirtinamy farmacinés veiklos
licencijy rekvizity, nes licencijos bus isduodamos naudojantis Licencijy informacine sistema.

2. Nutarimo projekto lydratyje ir poveikio vertinimo paZymoje nurodyta, kad
administraciné nasta verslui nevertinama, kadangi ji buvo jvertinta rengiant Farmacijos istatymo
pakeitimo jstatymo Nr. XII-2131 (toliau — jstatymas) projekta. Kadangi rengiant jstatyma nebuvo
detalizuoti reikalaujami pateikti dokumentai, o nutarimo projekte numatoma pakeisti reikalaujamy
dokumenty sgradus, praSome paskaitiuoti administracinés nastos pokytj, kurj sglygoja pasikeite
reikalaujamy pateikti dokumenty sgradai (pavyzdziui, nutarimo projekto 9, 11, 12 punktai). Kadangi
nutarimo projekte yra numatyti ir kiti pakeitimai, susije ne tik su [statymo jgyvendinimu, turi bati
Ivertintas §iy pakeitimy salygojamas administracings nastos pokytis (pavyzdziui, pakeitimai, kurie
atliekami jgyvendinant Administracinés nadtos mazinimo 2016 — 2017 metais priemoniy plano,
patvirtinto Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2016 m. vasario 10 d. nutarimu Nr. 124 .Dél
Administracinés na§tos mazinimo 2016 — 2017 metais priemoniy plano patvirtinimo®, 42 punkto
priemones; taip pat projekto 6 punktas).

3. Atkreipiame démesj, kad vietoj savoky ,popieriniai dokumentai”, ,.elektroniniai
dokumentai® vartotinas dokumenty ir informacijos pateikimo bidas, kaip pavyzdZiui, radtu, ZodzZiu,
elektroninémis priemonémis, todél prafome patikslinti projekto 8 punkta, atsiZvelgiant | Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 4, 5,7, 8, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 24-2, 25, 26, 27, 29,
29-3, 29-4, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 40, 41, 42, 57, 61, 64 straipsniy, astuonioliktojo
skirsnio pavadinimo pakeitimo ir [statymo papildymo 7-1, 23-1, 75-1 straipsniais jstatymo 7
straipsnyje ir juo keifiamo Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 19 straipsnio 4 dalyje
(isigalios 2016 m. liepos 1 d.) nurodytus paraisky teikimo biidus.
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4. Manytina, kad nutarimo projekto 11.5 papunktyje numatytas jpareigojimas iikio
subjektui pateikti pareiskima, kuriuo jsipareigojama vykdyti Farmacijos jstatyme nustatytas
pareigas yra perteklinis ir sukeliantis nepagrista administracine naits, nes jstatyme numatomos
pareigos yra privalomos asmenims ir papildomi pareiSkimai néra reikalingi, todél sifilytume
atsisakyti §io jpareigojimo.

5. Nutarimo projekto 16 punkte, kuris numato licencijos tikslinima, pildyma, keitima,
numatyta, kad kartu su paraiSka papildyti licencijg pateikiami ,.afitinkami* taisykliy tam tikruose
punktuose numatyti dokumentai, kartu su paraiSka pakeisti licencija pateikiami dokumentai
~atsiZvelgiant | taisykliy tam tikrus punktus. Siekiant teisés akty aiskumo ir iSvengti nepagristos
administracinés nadtos, sitllytume patikslinti nutarimo projekto 16 punkty ir aidkiai jvarding, kad
reikia pateikti tik tuos dokumentus, kurie patvirtina tikslinamus, pildomus, kei¢iamus duomenis.

6. Siekiant teisinio aigkumo siiilytina projekto 21 punkta patikslinti nurodant, kad
»Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba per 3 darbo dienas nuo sprendimo priémimo pranesa apie tai
licencijos turétojui, nurodydama licencijos galiojimo sustabdymo, licencijos galiojimo susiabdymo
panaikinimo ar licencijos galiojimo panaikinimo prieZastis ir sprendimo apskundimo tvarka®.

Atkreipiame demesj, kad Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 23 straipsnyie, be
kita ko, nustatomi licencijos galiojimo sustabdymo panaikinamo pagrindai, o poistatyminials teisés
aktais turéty biiti reglamentuojama jgyvendinimo tvarka, todél sifilytina projekto V skyriy papildyti
nuostatomis, kuriose blity nustatoma per kiek laiko priimamas sprendimas dél licencijos galiojimo
sustabdymo panaikinamo.

Taip pat atkreipiame démes], kad neaisku ar taikoma ir kaip taikoma projekto 22 punkto
nuostata, jei licencijos galiojimas sustabdomas licencijos turétojo pradymu, bei kokia tvarka ir
terminais licencijos turétojas turi kreiptis norédamas atnaujinti licencijos galiojima.

7. Atsizvelgiant | Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 23-1 straipsnio 1 dalies |
punkta, praSome papildyti projekto 30 punkty paraiska panaikinti licencijos galiojimg.

8. Atkreipiame démesj. kad projekto 31 punkte nustatoma, kad Juridinis asmuo,
pateikgs paraiskq gauti licencija atsako uZ paraikoje ir kituose dokumentuose pateiktos
informacijos teisingumg. Vadovaujantis 2012 m. liepos 18 d. Lietuvos Respublikos Vyriausybés
nutarimu Nr. 937 patvirtinto Licencijavimo pagrindy apraso 12 punkitu, licencijos isdavimui taikant
model} ,,G* vykdomas siekiancio vykdyti veikla kio subjekto bei jo pateikty dokumenty ir
informacijos tikrinimas dél jo (bei pateikty dokumenty) atitikties jstatymuose ijtvirtintiems
reikalavimams, todél projekto 31 punkto nuostatos turéty biti atsisakyta arba taikomas licencijos
isdavimo modelis ,.D*.

Ukio viceministras Gediminas Onaitis

p. lijana. milkute@ukmin.it

Lijana Milkute, tel. 8 706 64785, el. p.
. p. laura.kinkaite@ukmin It

Laura Kinkaité, tel. 8 706 64778, el

e



LIETUVOS RESPUBLIKOS
VYRIAUSYBES KANCELIARIJA
2017-03-21  Nr. NV-741

DOKUMENTAS PASIRASYTAS
SAUGIU ELEK TRONINIU PARASU
2017-03-21 Nr.NV-741

LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES KANCELIARIJTA
TEISES DEPARTAMENTAS

ISVADA

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO ,,DEL LIETUVOS
RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES 2006 M. LAPKRICIO 30 D. NUTARIMO NR. 1191 ,,DEL
FARMACINES VEIKLOS LICENCIJAVIMO TAISYKLIU, REIKALAVIMU
KVALIFIKUOTAM ASMENIUL, ATSAKINGAM UZ GAMYBA IR (AR) IMPORTA, APRASO
IR FARMACINES VEIKLOS LICENCIJU FORMU PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO
PROJEKTO (toliau — Nutarimo projektas)

(NR. TAP-17-25(2); TAIS NR. 16-6909(4))

2017-03-21 Nr.NV-741

Vilnius

Jvertine Nutarimo projekto, patikslinto pagal Teisés departamento 2017 m. sausio 16
d. iSvada Nr. NV-185, atitiktj jstatymams, Vyriausybés nutarimams ir teisés technikos

reikalavimams, esminiy pastaby ir pasitilymy neturime.

Teisés departamento direktorius Rimvydas Pilibaitis

Gerda Staraité-Barsuliene, tel. 8 706 63 791, el. p. gerda.staraite@lrv.It




NUTARIMAS
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES 2006 M. LAPKRICIO 30 D.
NUTARIMO NR. 1191 ,,DEL FARMACINES VEIKLOS LICENCIJAVIMO
TAISYKLIU, REIKALAVIMU KVALIFIKUOTAM ASMENIUI, ATSAKINGAM UZ
GAMYBA IR (AR) IMPORTA, APRASO IR FARMACINES VEIKLOS LICENCIJU
FORMU PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO

Nr.
Vilnius

Lietuvos Respublikos Vyriausybé nutari a:

1. Pakeisti Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2006 m. lapkricio 30 d. nutarima
Nr. 1191 D¢l Farmacinés veiklos licencijavimo taisykliy, Reikalavimy kvalifikuotam
asmeniui, atsakingam uz gamybg ir (ar) importa, aprao ir farmacinés veiklos licencijy formy
patvirtinimo® ir jj i8déstyti nauja redakcija (Reikalavimy kvalifikuotam asmeniui, atsakingam

uz gamyba ir (ar) importa, aprasas nauja redakcija nedéstomas):
L.LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBE

NUTARIMAS
DEL FARMACINES VEIKLOS LICENCIJAVIMO TAISYKLIU, REIKALAVIMU
KVALIFIKUOTAM ASMENIUI, ATSAKINGAM UZ GAMYBA IR (AR) IMPORTA,
APRASO IR FARMACINES VEIKLOS LICENCIJU REKVIZITY PATVIRTINIMO

[gyvendindama Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 19 straipsnio 3 dalj ir
28 straipsnj ir atsizvelgdama | 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus
(OL 2004 m. specialusis leidimas, 13 skyrius, 27 tomas, p. 69), su paskutiniais pakeitimais,
padarytais 2012 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2012/26/ES
(OL 2012 L 299, p. 1), Lietuvos Respublikos Vyriausybé nutari a:

Patvirtinti pridedamus:

1. Farmacinés veiklos licencijavimo taisykles;

2. Reikalavimy kvalifikuotam asmeniui, atsakingam uz gamyba ir (ar) importa, aprada;

3. farmacinés veiklos licencijy rekvizitus:

3.1. gamybos licencijos;

3.2. didmeninio platinimo licencijos;

3.3. vaistinés veiklos licencijos.*



2. Nustatyti, kad S§iuo nutarimu nauja redakcija i8deéstyty Farmacinés veiklos
licencijavimo taisykliy 26 ir 28 punkty nuostatos taikomos ir tais atvejais, kai iki 2016 m.

gruodZio 31 d. buvo pradeta administraciniy teisés pazeidimy teisena.

Ministras Pirmininkas Saulius Skvernelis

Sveikatos apsaugos ministras Aurelijus Veryga



PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos Vyriausybés

2006 m. lapkricio 30 d. nutarimu Nr. 1191
(Lietuvos Respublikos Vyriausybés
nutarimo Nr.

redakcija)

FARMACINES VEIKLOS LICENCIJAVIMO TAISYKLES

I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Farmacinés veiklos licencijavimo taisyklés (toliau — Taisyklés) nustato licencijy,
kurty rG8ys nurodytos Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 19 straipsnio 2 dalyje
(toliau — licencija), iSdavimo Lietuvos Respublikoje jsteigtiems juridiniams asmenims ir jy
padaliniams, uzsienio valstybiy juridiniy asmeny ir kity organizacijy padaliniams, jsteigtiems
Lietuvos Respublikoje (toliau — juridinis asmuo), patikslinimo, papildymo, pakeitimo,
galiojimo sustabdymo, galiojimo sustabdymo panaikinimo ir galiojimo panaikinimo,
informacijos ir duomeny dokumentuose, pateiktuose licencijai gauti (toliau — licencijos
informacija ir duomenys), pakeitimo tvarka, kvalifikuoto asmens, atsakingo uz gamybg ir (ar)
importg, ar kvalifikuoto asmens, atsakingo uz plazmos ruoSima, jgaliojimy sustabdymo
procediiras ir licencijuojamos veiklos salygy laikymosi prieZitiirg.

2. Juridiniams asmenims licencijas iSduoda, patikslina, papildo, pakei€ia licencijas ir
(ar) licencijos informacijg ir duomenis, sustabdo ar panaikina licencijy galiojima, panaikina
galiojimo sustabdyma Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba), vadovaudamasi
Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymu ir Taisyklémis ir naudodamasi Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos vaistiniy preparaty informacine sistema (toliau — VAPRIS sistema).

3. Licencijos priedai yra neatskiriama licencijos dalis.

4. ParaiSkos gauti licencija, patikslinti, papildyti licencija, pakeisti licencijg ir (ar)
licencijos informacijg ir duomenis, pra§ymas panaikinti licencijos galiojimg (toliau —
paraiSkos) ir kiti Taisyklése nurodyti dokumentai gali biiti pateikiami per atstumg
(pavyzdziui, registruotu paStu, per kurjerj), tiesiogiai, elektroniniy rySiy priemonemis
naudojantis VAPRIS sistema arba per Lietuvos Respublikos paslaugy jstatyme nurodyta
kontaktinj centrg. Dokumentai, teikiami naudojantis VAPRIS sistema, turi biiti parengti
atsizvelgiant | Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos interneto svetainéje paskelbtus techninius
reikalavimus.

5. Taisyklése vartojamos sgvokos atitinka Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme ir

Lietuvos Respublikos kraujo donorystés jstatyme vartojamas sgvokas.



11 SKYRIUS
DOKUMENTAIL KURIU REIKIA LICENCIJAI GAUTI

PIRMASIS SKIRSNIS
BENDRIEJI REIKALAVIMAI

6. Juridinis asmuo, norintis gauti licencija, Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai
pateikia:

6.1. paraiSka gauti licencija, kurioje visi duomenys ir informacija pateikiami
vadovaujantis sveikatos apsaugos ministro patvirtintais licencijos parai$kos rekvizitais;

6.2. patalpy, kuriose juridinis asmuo versis licencijuota veikla, unikaly daikto numerj
(identifikacinj koda), kuris Nekilnojamojo turto registro centriniame duomeny banke suteiktas
Sioms patalpoms;

6.3. patalpy, kuriose juridinis asmuo versis licencijuota veikla, plano kopija i
nekilnojamojo daikto kadastro duomeny bylos;

6.4. patalpy, kuriose juridinis asmuo versis licencijuota veikla, vidaus ploty
eksplikacijos kopija i$ nekilnojamojo daikto kadastro duomeny bylos.

7. ParaiSka gauti licencijg teikiantis juridinis asmuo turi teis¢ pateikti ir kitus
Taisyklése nenurodytus dokumentus, jeigu mano, kad jie gali blti naudingi vertinant paraiska.

8. Kiekvienai veiklos vietai teikiamos atskiros parai$kos. Jeigu juridinis asmuo, kuris
néra jgijes licencijos, teikia daugiau negu vieng paraiska gauti licencija, jos nagrinéjamos

chronologine tvarka.

ANTRASIS SKIRSNIS
SPECIALIEJI REIKALAVIMAI NORINT GAUTI GAMYBOS LICENCIJA

9. Teikdamas paraiska gauti gamybos licencija pareiskéjas, be dokumenty
(informacijos), nurodyty Taisykliy 6.2-6.4 papunkciuose, pateikia ir Siuos dokumentus
(informacija):

9.1. vietoves, kurioje yra veiklos vietos pastatai, ir Siy pastaty apraSyma: vietovés,
aplinkos apibtidinima, galimus tarSos Saltinius, pastaty dydi, jy amziy, i8déstyma vietovéje;

9.2. veiklos vietos patalpy, techniniy jrenginiy ir kontrolés jrangos apraSyma;

9.3. planuojamy vykdyti gamybos ir (ar) importo operacijy apra§ymag: pradiniy
medziagy, tarpiniy ir (ar) nesupakuoty produkty tvarkymas, gamyba ir (arba) importas i$
treciyjy Saliy, kokybes kontrolé, taip pat gamybos operacijos ir (ar) kokybes tyrimai, kurie bus
atlickami pagal sutart] su kitu juridiniu asmeniu;

9.4. planuojamy vykdyti plazmos ruo§imo operacijy aprasyma: plazmos perdirbimas ir
laikymas, kokybés kontrolé, taip pat kokybeés tyrimai, kurie bus atlickami pagal sutartj su kitu
juridiniu asmeniu;

9.5. jeigu sudaroma gamybos sutartis su kitu juridiniu asmeniu, — sutartj (ar jos kopija,
nuora$a, iSrasg) dél gamybos ir sutarties $aliy jsipareigojimy, susijusiy su gamyba, taip pat

dokumentus (ar jy kopijas, nuoraSus, irasus), jrodanéius, kad juridinis asmuo, su kuriuo



sudaryta sutartis, turi teis¢ gaminti vaistinius preparatus ir (ar) tiriamuosius vaistinius
preparatus ir gamybg vykdo laikydamasis geros gamybos praktikos standarty, atitinkanciy
bent Europos Sgjungos nustatytus reikalavimus, i$skyrus tuos atvejus, kai duomenys ir
informacija apie sutarties vykdytoja pateikti Europos vaisty agentiiros tvarkomoje Europos
Sgjungos vaistiniy preparaty gamybos licencijy ir geros gamybos praktikos pazyméjimy
duomeny bazéje ,,EudraGMDP* (toliau — duomeny bazé ,,EudraGMDP*);

9.6. jeigu sudaroma kokybés tyrimy sutartis su kitu juridiniu asmeniu, — sutartj (ar jos
kopijg, nuorady, iraSa) del kokybes tyrimy ir sutarties Saliy jsipareigojinuy, susijusiy su
kokybes tyrimais, taip pat dokumentus (ar jy kopijas, nuoraSus ar iSrasus), jrodancius, kad
juridinis asmuo, su kuriuo sudaryta sutartis, kokybés tyrimus atlieka laikydamasis Europos
Sajungos nustatyty reikalavimuy;

9.7. jeigu numatoma importuoti i§ treCiosios Salies vaistinius preparatus ar
tirlamuosius vaistinius preparatus, — dokumentus (ar jy kopijas, nuoradus, irasus), jrodanéius,
kad tre¢iyjy Saliy juridinis asmuo, gaminantis planuojamus importuoti vaistinius preparatus ir
(ar) tiriamuosius vaistinius preparatus, turi tos $alies kompetentingos institucijos i§duota
gamybos leidima, o veikla vykdo pagal geros gamybos praktikos standartus, atitinkanéius
bent Europos Sgjungos nustatytuosius;

9.8. asmens, numatyto kvalifikuoto asmens, atsakingo uz gamybg ir (ar) importa,
pareigoms vykdyti — kvalifikacijos ir darbo patirties apra§ymus, kvalifikacija, jos tobulinima
ir darbo patirtj jrodan¢ius dokumentus (ar jy kopijas, nuoradus); juridinio asmens vadovo
isakymg (ar jo kopijg, nuorasa) dél asmens paskyrimo kvalifikuotu asmeniu, atsakingu uz
gamybg Ir (ar) importa, kuriame nurodytas darbo sutarties numeris ir data;

9.9. asmens, numatyto kvalifikuoto asmens, atsakingo uz plazmos ruosimg, pareigoms
vykdyti — kvalifikacijos ir darbo patirties apraSymus, kvalifikacijg ir darbo patirtj jrodancius
dokumentus (ar jy kopijas, nuoraSus); juridinio asmens vadovo jsakyma (ar jo kopija,
nuora$g) dél asmens paskyrimo kvalifikuotu asmeniu, atsakingu uz plazmos ruogimag, kuriame
nurodytas darbo sutarties numeris ir data; jeigu vykdyti kvalifikuoto asmens, atsakingo uz
plazmos ruoSima, pareigas skiriamas uZ kraujo donorystés veiklg atsakingas kvalifikuotas
asmuo, papildomai pridedama sutartis (ar jos kopija, nuoradas, iSraSas), nurodyta Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatymo 29° straipsnio 1 dalies 3 punkte;

9.10. asmens, atsakingo uz vaistiniy preparaty gamyba, pareigy apraSyma,
kvalifikacijg, jos tobulinima ir darbo patirtj jrodancius dokumentus (ar jy kopijas, nuora3us);

9.11. asmens, atsakingo uz vaistiniy preparaty kokybés kontrole, pareigy apradyma,
kvalifikacija, jos tobulinima ir darbo patirtj jrodan¢ius dokumentus (ar jy kopijas, nuorasus).

10.  Dokumentus (informacija), nurodytus Taisykliy 9.3, 9.5-9.7, 9.10,
9.11 papunkciuose, pateikia tik pareiskéjas, numatantis gaminti ir (ar) importuoti vaistinius
preparatus ir (ar) tiriamuosius vaistinius preparatus, dokumentus, nurodytus Taisykliy 9.4,
9.6, 9.9 papunkcCiuose, pateikia tik pareiskéjas, numatantis ruosti plazma, naudojamg kaip

pradiné medziaga kraujo vaistiniams preparatams gaminti (toliau — plazma).



TRECIASIS SKIRSNIS
SPECIALIEJI REIKALAVIMAI NORINT GAUTI DIDMENINIO PLATINIMO LICENCIJA

11. Teikdamas paraiSka gauti didmeninio platinimo licencijg pareiSkéjas, be
dokumenty (informacijos), nurodyty Taisykliy 6.2-6.4 papunkciuose, pateikia ir $iuos
dokumentus (informacija):

11.1. veiklos vietos patalpy, irenginiy ir jrangos apraSyma;

11.2. numatomy vykdyti didmeninio platinimo veiksmy apra§ymag: vaistiniy preparaty
1sigijimas, laikymas, tiekimas, eksportas;

11.3. asmens, numatyto farmacings veiklos vadovo, atsakingo uz didmeninj platinima,
pareigoms vykdyti — kvalifikacijos ir darbo patirties apraSymus, kvalifikacijg ir darbo patirt]
jrodanCius dokumentus (ar jy kopijas, nuorasus); juridinio asmens vadovo jsakyma (ar jo
kopija, nuorasg) dél asmens paskyrimo farmacinés veiklos vadovu, atsakingu uz didmeninj
platinima, kuriame nurodyti pagal Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymg Siam asmeniui
iSduotos vaistininko praktikos licencijos numeris, i§davimo data, darbo sutarties numeris ir
data;

11.4. jeigu dél atskiry didmeninio platinimo operacijy vykdymo sudaroma sutartis su
kitu juridiniu asmeniu, — sutart] (ar jos kopija, nuorasa, iSrasg) del didmeninio platinimo
operacijy ir $aliy jsipareigojimy, susijusiy su didmeninio platinimo operacijy vykdymu, taip
pat dokumentus (ar jy kopijas, nuorasus, iSrasus), jrodancius, kad juridinis asmuo, su kuriuo
sudaryta sutartis, turi teise atlikti tas didmeninio platinimo operacijas ir veikla vykdo
laikydamasis Europos Sgjungos nustatyty reikalavimy, i8skyrus tuos atvejus, kai duomenys ir
informacija apie sutarties vykdytoja pateikti duomeny bazeje ,,EudraGMDP*;

11.5. pareiSkima, kuriuo jsipareigojama vykdyti visas Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo 33 straipsnyje nustatytas didmeninio platinimo licencijos turétojo

pareigas.

KETVIRTASIS SKIRSNIS )
SPECIALIEJI REIKALAVIMAI NORINT GAUTI VAISTINES VEIKLOS LICENCIJA

12. Teikdamas paraiska gauti vaistinés veiklos licencija pareiSkéjas, be dokumenty
(informacijos), nurodyty Taisykliy 6.2-6.4 papunkciuose, pateikia ir Siuos dokumentus
(informacijg):

12.1. vaistinés patalpy, jrengimy ir jrangos apraSyma;

12.2. juridinio asmens vadovo isakyma (ar jo kopija, nuoraSa) d¢l vaistininko
paskyrimo vaistinés farmacinés veiklos vadovu, kuriame nurodyti pagal Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatyma i3duotos vaistininko praktikos licencijos numeris, iSdavimo data, darbo
sutarties numeris ir data;

12.3. numatomos vykdyti veiklos apraSyma;

12.4. jeigu numatoma gaminti ekstemporaliuosius vaistinius preparatus, — numatomy

gaminti ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty farmaciniy formy sgrasa;



12.5. jeigu numatoma gaminti apraSinius vaistinius preparatus, — apra$iniy vaistiniy
preparaty sarasa;

12.6. jeigu numatoma gaminti ekstemporaliuosius vaistinius preparatus, — vaistininko,
numatyto atsakingo uz ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty gamybag ir (ar) kokybés kontrole,
kvalifikacijos ir darbo patirties apra§yma, darbo patirtj jrodancius dokumentus (ar jy kopijas,

nuorasus).

I SKYRIUS
PARAISKU GAUTI LICENCIJA NAGRINEJIMAS, GAMYBOS IR DIDMENINIO
PLATINIMO LICENCIJU ISDAVIMAS IR ATSISAKYMAS JAS ISDUOTI

13. Valstybine vaisty kontrolés tarnyba, gavusi paraiSkg gauti licencijg ir kartu
pateiktus dokumentus (informacija), patikrina, ar paraiska gauti licencijg visiSkai ir tinkamai
uzpildyta, ar joje pateikti teisingi duomenys, ar pateikti visi dokumentai (informacija),
nurodyti Taisykliy 6.2-6.4 papunkéiuose ir atitinkamai 9, 11, 12 punktuose. Taip pat patikrina
paraiS$ka gauti licencijg pateikusio juridinio asmens registravimo fakta patvirtinancius ir kitus
jo registravimo duomenis (juridinio asmens pavadinimg, teising forma, koda, buveine)
Juridiniy asmeny registre ir pagal Taisykliy 6.2 papunktyje nurodytg patalpy unikaly daikto
numerj (identifikacinj kodg) — nekilnojamojo turto kadastro ir registro duomenis apie juridinio
asmens patalpas, kuriose jis versis licencijuota veikla, Nekilnojamojo turto registre.

14. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 20 straipsnio 4 dalyje nustatytu atveju,
tvarka ir terminais Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba pateikia prane$img apie nustatytus
paraiSkos gauti gamybos ar didmeninio platinimo licencijg ir (ar) kartu pateikty dokumenty
(informacijos) triikumus paraiSkg gauti gamybos ar didmeninio platinimo licencija
pateikusiam juridiniam asmeniui.

15. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba priima sprendimg iSduoti gamybos ar
didmeninio platinimo licencija arba pateikia motyvuota atsisakyma ja i8duoti per Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatymo 20 straipsnio 7 dalyje nustatytus terminus. Gamybos ar
didmeninio platinimo licencija i$duodama Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo
20 straipsnio 6 dalyje nustatytais pagrindais. Gamybos ar didmeninio platinimo licencijg
atsisakoma i8duoti Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 22 straipsnyje nustatytais

pagrindais.

IV SKYRIUS
LICENCIJOS PATIKSLINIMAS, PAPILDYMAS, PAKEITIMAS, LICENCIJOS
INFORMACIJOS IR DUOMENU PAKEITIMAS

16. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 21 straipsnio 1, 2, 3 dalyse nurodytais
atvejais licencijos turétojas Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai turi pateikti atitinkamg
paraiska patikslinti, papildyti licencija, pakeisti licencijg ir (ar) pakeisti licencijos informacija
ir duomenis, kurioje biity pateikti sveikatos apsaugos ministro nustatyti duomenys. Kartu su

paraiska patikslinti licencijg turi biti pateikiami dokumentai, patvirtinantys pasikeitusius



licencijos duomenis. Kartu su paraiska papildyti licencija turi buti pateikiami Taisykliy 6.2~
6.4 papunkciuose ir atitinkamai 9, 11 (i§skyrus 11.5 papunktj) ar 12 punktuose nurodyti
dokumentai (informacija). Kartu su paraiska pakeisti licencijg ir (ar) licencijos informacijg ir
duomenis turi biiti pateikti tik tie Taisykliy 6.2-6.4 papunk&iuose ir 9, 11, 12 punktuose
nurodyti dokumentai (informacija), kurie patvirtina numatomus keitimus, taip pat, jeigu
veiklos vietoje numatoma vykdyti gamyba, kokybés tyrimus ar didmeninio platinimo
operacijas pagal sutartj (teikti paslauga kitam gamybos ar didmeninio platinimo licencijos
turétojui), turi buti pateiktas planuojamy vykdyti operacijy apraSymas.

17. Valstybine vaisty kontrolés tarnyba, gavusi paraiska patikslinti, papildyti licencija,
pakeisti licencija ir (ar) licencijos informacija ir duomenis ir kartu pateiktus dokumentus,
patikrina, ar paraiSka gauti licencija visiskai ir tinkamai uzpildyta, ar joje pateikti teisingi
duomenys, ar pateikti visi dokumentai (informacija), nurodyti atitinkamai Taisykliy 6.2—
6.4 papunkciuvose ir 9, 11, 12, 16 punktuose.

18. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 21 straipsnio 4 dalyje nustatytu atveju,
tvarka ir terminais Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba pateikia prane$img apie nustatytus
paraiSkos patikslinti, papildyti gamybos ar didmeninio platinimo licencija, pakeisti gamybos
ar didmeninio platinimo licencijg ir (ar) licencijos informacija ir duomenis ir (ar) kartu
pateikty dokumenty trikumus paraiska patikslinti, papildyti gamybos ar didmeninio platinimo
licencija, pakeisti gamybos ar didmeninio platinimo licencija ir (ar) licencijos informacijg ir
duomenis pateikusiam juridiniam asmeniui.

19. Gamybos ar didmeninio platinimo licencija patikslinama, papildoma, pakei¢iama,
gamybos ar didmeninio platinimo licencijos informacija ir duomenys pakei¢iami arba
pateikiamas motyvuotas atsisakymas tai padaryti per Lietuvos Respublikos farmacijos
istatymo 21 straipsnio 7 dalyje nustatytus terminus. Gamybos ar didmeninio platinimo
licencijg patikslinti, papildyti, pakeisti, gamybos ar didmeninio platinimo licencijos
informacijg ir duomenis pakeisti atsisakoma vadovaujantis Lietuvos Respublikos farmacijos
istatymo 22 straipsnyje nustatytais pagrindais. Gamybos licencija pakei¢iama ir Taisykliy

26 ir 28 punktuose nustatytais atvejais.

V SKYRIUS
LICENCIJOS GALIOJIMO SUSTABDYMAS, GALIOJIMO SUSTABDYMO
PANAIKINIMAS, GALIOJIMO PANAIKINIMAS

20. Licencijos galiojimas sustabdomas, galiojimo sustabdymas panaikinamas,
galiojimas panaikinamas Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo atitinkamai 23 straipsnio
1, 3 ar 4 dalyse nustatytais pagrindais. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba jspéja licencijos
turétojg apie galima licencijos galiojimo sustabdyma, galiojimo panaikinimg Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatymo 20 straipsnio 9 dalyje, 21 straipsnio 6 dalyje, 23 straipsnio

2 ir 5 dalyse nustatytais atvejais.



21. Priimto sprendimo sustabdyti licencijos galiojima, panaikinti galiojimo
sustabdymg ar panaikinti galiojimg kopija Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba per 3 darbo
dienas nuo sprendimo priemimo issiunéia licencijos turétojui jo licencijos informacijoje ir
duomenyse nurodytu elektroninio pasto adresu. Sprendime sustabdyti licencijos galiojima,
panaikinti galiojimg nurodoma licencijos galiojimo sustabdymo ar panaikinimo prieZastis ir
sprendimo apskundimo tvarka.

22. Kad licencijos galiojimo sustabdymas buty panaikintas, licencijos turétojas turi
pateikti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prayma panaikinti licencijos galiojimo
sustabdymg ir, jeigu licencijos galiojimas sustabdytas Lietuvos Respublikos farmacijos
istatymo 23 straipsnio 1 dalies 1, 3 ar 4 punkte nurodytais pagrindais, informacija apie
paSalintus pazeidimus ar triikumus.

23. Jeigu licencijos galiojimas sustabdytas Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo
23 straipsnio 1 dalies 1 ar 3 punkte nurodytais pagrindais, Valstybiné vaisty kontrolés
tarnyba, gavusi licencijos turétojo praS§yma panaikinti licencijos galiojimo sustabdyma, per
30 dieny nuo praS§ymo gavimo panaikina licencijos galiojimo sustabdymg, jeigu nustato, kad
tenkinamos Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 23 straipsnio 3 dalies 1 punkte
nustatytos salygos, arba atsisako tai padaryti, jeigu §ios salygos netenkinamos. Sis terminas
gali buti pratgsiamas iki 90 dieny tais atvejais, kai jvertinti, ar licencijos turétojas tinkamai
paSalino nustatytus pazeidimus ir trikumus, galima tik Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
inspektoriams nuvykus | vieta. Jeigu vaistinés veiklos licencijos galiojimas sustabdytas
Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 23 straipsnio 1 dalies 4 punkte nurodytu pagrindu,
pirmiau nurodytos procediiros turi biti atlieckamos atitinkamai taikant 15 ar ne ilgesnj kaip
30 dieny terming.

24. Jeigu gamybos ar didmeninio platinimo licencijos galiojimas sustabdytas Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatymo 23 straipsnio 1 dalies 2 punkte nurodytu pagrindu,
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, gavusi gamybos ar didmeninio platinimo licencijos
turétojo praSyma panaikinti licencijos galiojimo sustabdyma, per 90 dieny nuo praSymo
gavimo panaikina licencijos galiojimo sustabdyma, jeigu nustato, kad tenkinamos Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatymo 23 straipsnio 3 dalies 2 punkte nustatytos sglygos, arba
atsisako tai padaryti, jeigu Sios sglygos netenkinamos.

25. Jeigu vaistinés veiklos licencijos galiojimas sustabdytas Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo 23 straipsnio 1 dalies 2 punkte nurodytu pagrindu, laikoma, kad vaistinés
veiklos licencijos galiojimo sustabdymas panaikintas kita dieng po praSymo panaikinti
vaistinés veiklos licencijos galiojimo sustabdymg pateikimo Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai dienos arba nuo Siame praSyme nurodytos dienos, jeigu $i diena yra vélesné negu kita
diena po praSymo panaikinti vaistinés veiklos licencijos galiojimo sustabdyma pateikimo

Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai dienos.



VI SKYRIUS
KVALIFIKUOTO ASMENS, ATSAKINGO UZ GAMYBA IR (AR) IMPORTA, AR
KVALIFIKUOTO ASMENS, ATSAKINGO UZ PLAZMOS RUOglMA, IGALIOJIMY
SUSTABDYMAS

26. Lietuvos Respublikos farmacijos statymo 23 straipsnio 7 dalyje nustatytu atveju
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba ne véliau kaip per 3 darbo dienas nuo administracinio
nusizengimo bylos teisenos dél kvalifikuoto asmens, atsakingo uz gamybg ir (ar) importa,
arba kvalifikuoto asmens, atsakingo uz plazmos ruodima (toliau — kvalifikuotas asmuo),
pareigy nevykdymo ar netinkamo vykdymo pradzios priima sprendima dél kvalifikuoto
asmens jgaliojimy sustabdymo ir apie tai praneSa licencijos, | kurig jrasytas kvalifikuotas
asmuo, turetojui ir kvalifikuotam asmeniui. Prane$ime turi buti pateiktos motyvuotos
igaliojimy sustabdymo priezastys ir informacija, kad gamybos licencija pakeista
vadovaujantis Taisykliy 27 punkto nuostatomis ir kvalifikuotas asmuo isbrauktas i§ licencijos
S priedo.

27. Priemus sprendimg sustabdyti kvalifikuoto asmens jgaliojimus, Valstybiné vaisty
kontroles tarnyba pakeicia gamybos licencijg ir i§ jos 5 priedo iSbraukia kvalifikuotg asmen;.
Sprendimas sustabdyti kvalifikuoto asmens jgaliojimus skelbiamas Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos interneto svetainéje per 3 darbo dienas nuo sprendimo priémimo.

28. Kai administracinio nusiZengimo dél kvalifikuoto asmens pareigy nevykdymo ar
netinkamo vykdymo byloje priimamas nutarimas, kad kvalifikuotas asmuo nepadaré
administracinio nusiZzengimo, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba ne véliau kaip kita darbo
dieng priima sprendimg panaikinti jgaliojimy sustabdyma, apie tai prane$a licencijos, j kurig
jradytas kvalifikuotas asmuo, turétojui ir kvalifikuotam asmeniui ir atitinkamai pakei¢ia

gamybos licencija ir j jos 5 priedg jraso $io asmens vardg ir pavarde.

VII SKYRIUS
LICENCIJU DUOMENU TVARKYMAS

29. Licencijy duomenis tvarko Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba. Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatymo 20 straipsnio 11 dalyje nustatytais terminais ir biidu vie$ai
skelbiami Sie duomenys ir informacija apie licencijas ir kita su licencijavimu susijusi
informacija:

29.1. licencijos turétojo rekvizitai (juridinio asmens pavadinimas, kodas, teisiné
forma);

29.2. gamybos, didmeninio platinimo veiklos vietos ar vaistinés adresas;

29.3. gamybos, didmeninio platinimo veiklos vietos ar vaistinés numeris;

29.4. licencijos riidis ir numeris;

29.5. licencijos busena (licencija galioja, jos galiojimas sustabdytas, galiojimas

panaikintas);



29.6. licencijos taikymo apimtis, pobudis (gamybos licencijos 1 ir 2 priedy,
didmeninio platinimo licencijos 1 priedo informacija, vaistinés veiklos pobidis ir, jeigu
leidziama gaminti ekstemporalivosius vaistinius preparatus, nuoroda ,,Ekstemporaliyjy
vaistiniy preparaty gamyba®);

29.7. licencijos iSdavimo data;

29.8. licencijos galiojimo sustabdymo data;

29.9. licencijos galiojimo sustabdymo panaikinimo data;

29.10. licencijos galiojimo panaikinimo data;

29.11. Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos sprendimas iSduoti, patikslinti, papildyti
licencijg, pakeisti licencija ir (ar) licencijos informacijg ir duomenis;

29.12. Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos sprendimas panaikinti licencijos
galiojima, sustabdyti galiojimg ar panaikinti galiojimo sustabdyma.

30. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba taip pat teikia informacija apie licencijy
i3davima, patikslinima ar pakeitima, galiojimo sustabdymg, galiojimo sustabdymo
panaikinima ir galiojimo panaikinima Licencijy informacinei sistemai, vadovaudamasi
Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2012 m. liepos 18 d. nutarimu Nr. 937 | D¢l Licencijavimo

pagrindy apraso patvirtinimo™.

VIl SKYRIUS 5
LICENCIJUOJAMOS VEIKLOS SALYGU LAIKYMOSI PRIEZIURA

31. Licencijy turétojai privalo laikytis atitinkamy Lietuvos Respublikos farmacijos
istatymo 23', 27, 29*, 33, 39 straipsniuose nustatyty licencijuojamos veiklos salygu.

32. Licencijuojamos veiklos salygy laikymosi prieziirg vykdo atsakingas uZ
farmacinés veiklos priezitrg Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos struktiirinis padalinys,
vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymu ir §io jstatymo 61 straipsnyje

nurodytais teises aktais.




PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos Vyriausybés

2006 m. lapkricio 30 d. nutarimu Nr. 1191
(Lietuvos Respublikos Vyriausybés
nutarimo Nr.

redakcija)

GAMYBOS LICENCIJOS REKVIZITAI

VALSTYBINE VAISTU KONTROLES TARNYBA
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

STATE MEDICINES CONTROL AGENCY UNDER THE MINISTRY OF HEALTH OF
THE REPUBLIC OF LITHUANIA

GAMYBOS LICENCIJA
MANUFACTURING AUTHORISATION

Licencijos numeris
Authorisation Number

Licencijos turétojas (pavadinimas, teisiné forma ir kodas)
Name of authorisation holder [name, legal form, code]

Buveiné (adresas)
Legally registered address of authorisation holder [address]

Veiklos vieta (-os) (adresas (-ai)

(nurodyti visas licencijuotas veiklos vietas)
Manufacturing site(s) [address(es)]

(all authorised sites should be listed)

Licencijos taikymo apimtis

Scope of authorisation
Zmonéms skirti vaistiniai preparatai (1 priedas) ir / arba
Zmonéms skirti tiriamieji vaistiniai preparatai (2 priedas)
(kiekvienai konkreciai licencijuotai veiklos vietai)
Human medicinal products(Annex 1)
and / or
Human investigational medicinal products (Annex 2)
(for each particular authorised site)

Licencijos isdavimo teisinis pagrindas
Legal basis of authorisation Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 24 straipsnis
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Licencijos priedai: (atskirai nurodyti priedus kiekvienai veiklos vietai)
Annexes attached [please separately specify Annexes for each site]
Zmonéms skirti vaistiniai preparatai (1 priedas)
Human medicinal products [Annex 1]

Zmonéms skirti tiriamieji vaistiniai preparatai (2 priedas)
Human investigational medicinal products [Annex 2]

Gamybos pagal sutart] vykdytojas (-ai) (3 priedas)
Contract manufacturing acceptor(s) [Annex 3]

Kokybés tyrimy pagal sutart] vykdytojas (-ai) (4 priedas)
Contract laboratories acceptor(s) [Annex 4]

Duomenys apie kvalifikuotg (-us) asmeni (-is) (5 priedas)
Data of Qualified Person(s) [Annex 5]

Patikrinimo, kurio pagrindu iSduota licencija, data;
Paskutinio patikrinimo data ir apimtis (6 priedas)

Date of inspection on which authorisation was granted,
Date and scope of last inspection [Annex 6]

Licencija i8duota (data)
Authorisation issued [date]

Paskutinis licencijos patikslinimas, papildymas, pakeitimas (data)
The last correction, amendment, change of authorisation [date]

(Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
vadovo ar jo jgalioto asmens pareigy pavadinimas, vardas, pavarde)

[Title of Head of State Medicines Control Agency under the Ministry of Health of the Republic of
Lithuania or authorised person, name, surname]



Gamybos licencijos
1 priedas
Annex 1

Veiklos vietos adresas:
Address of the site:

ZMONEMS SKIRTI VAISTINIAI PREPARATAI
HUMAN MEDICINAL PRODUCTS

Leista:
Authorised operations:
Gamybos operacijos (I dalis);
Vaistiniy preparaty importas i§ tre¢iyjy Saliy (I dalis).
Manufacturing operations [Part I];
Importation of medicinal products from the third countries [Part 1]

I. GAMYBOS OPERACIJOS
Part I - MANUFACTURING OPERATIONS
1.1. Steriluis preparatai
Sterile products
1.1.1. Pagaminti aseptinémis sglygomis (farmaciniy formy sarasas)
Aseptically prepared (processing operations for the following dosage forms)
1.1.1.1. Didelio ttirio skyséiai
Large volume liquids
1.1.1.2. Liofilizatai
Lyophilisates
1.1.1.3. Pusiau kieti preparatai
Semi-solids
1.1.1.4. Mazo tirio skysciai
Small volume liquids
1.1.1.5. Kieti preparatai ir implantai
Solids and implants
1.1.1.6. Kiti aseptinémis salygomis pagaminti preparatai (jrasyti)
Other aseptically prepared products <free text>

1.1.2. Gamybos pabaigoje sterilizuoti (farmaciniy formy sgra$as)
Terminally sterilised (processing operations for the following dosage forms)
1.1.2.1. Didelio tiirio skysciai

Large volume liquids
1.1.2.2. Pusiau kieti preparatai
Semi-solids
1.1.2.3. Mazo tiirio skysciai
Small volume liquids
1.1.2.4. Kieti preparatai ir implantai
Solids and implants
1.1.2.5. Kiti preparatai (jrasyti)
Other terminally sterilised prepared products <free texr>



1.1.3. Serijos sertifikavimas
Batch certification

1.2. Nesteriliis preparatai
Non-sterile products
1.2.1. Nesteriliis preparatai (farmaciniy formy sgrasas)
Non-sterile products (processing operations for the following dosage forms)
1.2.1.1. Kapsulés kietu apvalkalu
Capsules, hard shell
1.2.1.2. Kapsulés minks$tu apvalkalu
Capsules, soft shell
1.2.1.3. Kramtomosios gumos
Chewing gums
1.2.1.4. Impregnuotosios matricos
Impregnated matrices
1.2.1.5. ISorinio vartojimo skys¢iai
Liquids for external use
1.2.1.6. Vidinio vartojimo skys¢iai
Liquids for internal use
1.2.1.7. Medicininés dujos
Medicinal gases
1.2.1.8. Kitos kietos farmacinés formos
Other solid dosage forms
1.2.1.9. Suslégti preparatai
Pressurised preparations
1.2.1.10. Radionuklidy generatoriai
Radionuclide generators
1.2.1.11. Pusiau kieti preparatai
Semi-solids
1.2.1.12. Zvakutés
Suppositories
1.2.1.13. Tabletes
Tablets
1.2.1.14. Transderminiai pleistrai
Transdermal patches
1.2.1.15. -
1.2.1.16. -
1.2.1.17. Kiti nesteril@is vaistiniai preparatai (jrasyti)
Other non-sterile medicinal product <free text >

1.2.2. Serijos sertifikavimas
Batch Certification

1.3. Biologiniai vaistiniai preparatai
Biological medicinal products
1.3.1. Biologiniai vaistiniai preparatai (preparaty grupiy sgrasas)
Biological medicinal products (list of product types)
1.3.1.1. Kraujo preparatai
Blood products



1.3.1.2. Imuniniai preparatai
Immunological products
1.3.1.3. Lasteliy terapijos preparatai
Cell therapy products
1.3.1.4. Geny terapijos preparatai
Gene therapy products
1.3.1.5. Biotechnologiniai preparatai
Biotechnology products
1.3.1.6. IS zmogaus ar gyviiny i$gauti preparatai
Human or animal extracted products
1.3.1.7. Audiniy inZinerijos preparatai
Tissue engineered products
1.3.1.8. Kiti biologiniai vaistiniai preparatai (jradyti)
Other biological medicinal products <free rext >

1.3.2. Serijos sertifikavimas (preparaty grupiy sgrasas)
Batch certification (list of product types)
1.3.2.1. Kraujo preparatai
Blood products
1.3.2.2. Imuniniai preparatai
Immunological products
1.3.2.3. Lasteliy terapijos preparatai
Cell therapy products
1.3.2.4. Geny terapijos preparatai
Gene therapy products
1.3.2.5. Biotechnologiniai preparatai
Biotechnology products
1.3.2.6. I§ Zmogaus ar gyviiny iSgauti preparatai
Human or animal extracted products
1.3.2.7. Audiniy inZinerijos preparatai
Tissue engineered products
1.3.2.8. Kiti biologiniai vaistiniai preparatai (jrasyti)
Other biological medicinal products <free text >

1.4. Kiti preparatai ar gamybos veikla
Other products or manufacturing activity
1.4.1. Gamyba:
Manufacture of:
1.4.1.1. Augaliniy preparaty
Herbal products
1.4.1.2. Homeopatiniy preparaty
Homoeopathic products
1.4.1.3. Kita (jrasyti)
Other <free text >

1.4.2. Veikliyjy medziagy / pagalbiniy medZiagy / gatavo preparato sterilizavimas:
Sterilisation of active substances / excipients / finished product:
1.4.2.1. Filtruojant
Filtration



1.4.2.2. Sausuoju karsc¢iu
Dry heat

1.4.2.3. Drégnuoju karséiu
Moist heat

1.4.2.4. Cheminiu bidu
Chemical

1.4.2.5. Gama spinduliais
Gamma irradiation

1.4.2.6. Elektrony pluostu
Electron beam

1.4.3. Kita (jragyti)
Other <free text>

1.5. Pakavimas
Packaging
1.5.1. Pakavimas j viding pakuote

Primary packing

1.5.1.1. Kapsulés kietu apvalkalu
Capsules, hard shell

1.5.1.2. Kapsulés minkstu apvalkalu
Capsules, sofi shell

1.5.1.3. Kramtomosios gumos
Chewing gums

1.5.1.4. Impregnuotosios matricos
Impregnated matrices

1.5.1.5. I8orinio vartojimo skysciai
Ligquids for external use

1.5.1.6. Vidinio vartojimo skysciai
Liquids for internal use

1.5.1.7. Medicininés dujos
Medicinal gases

1.5.1.8. Kitos kietos farmacinés formos
Other solid dosage forms

1.5.1.9. Suslégti preparatai
Pressurised preparations

1.5.1.10. Radionuklidy generatoriai
Radionuclide generators

1.5.1.11. Pusiau kieti preparatai
Semi-solids

1.5.1.12. Zvakutés
Suppositories

1.5.1.13. Tabletés
Tablets

1.5.1.14. Transderminiai pleistrai
Transdermal patches

1.5.1.15. -

1.5.1.16. -

1.5.1.17. Kiti nesteriliis vaistiniai preparatai (jrasyti)

Other non-sterile medicinal products <free text >



1.5.2. Pakavimas j iSorine pakuote
Secondary packing

1.6. Kokybés kontrolés tyrimas
Quality control testing
1.6.1. Mikrobiologinis: sterilumo
Microbiological: sterility
1.6.2. Mikrobiologinis: nesterilumo
Microbiological: non-sterility
1.6.3. Cheminis / fizinis
Chemical / Physical
1.6.4. Biologinis
Biological

Apribojimai ar paaiSkinimai, susij¢ su Siomis gamybos operacijomis
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these manufacturing operations

II. VAISTINIU PREPARATU IMPORTAS IS TRECIUJU SALIU
Part Il - IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS
2.1. Importuoty vaistiniy preparaty kokybés kontrolés tyrimai
Quality control testing of imported medicinal products
2.1.1. Mikrobiologinis: sterilumo
Microbiological: sterility
2.1.2. Mikrobiologinis: nesterilumo
Microbiological: non-sterility
2.1.3. Cheminis / fizinis
Chemical / Physical
2.1.4. Biologinis
Biological

2.2. Importuoty vaistiniy preparaty serijos sertifikavimas
Batch certification of imported medicinal products
2.2.1. Steriliis preparatai
Sterile Products
2.2.1.1. Pagaminti aseptinémis salygomis
Aseptically prepared
2.2.1.2. Gamybos pabaigoje sterilizuoti
Terminally sterilised

2.2.2. Nesteriliis preparatai
Non-sterile products

2.2.3. Biologiniai vaistiniai preparatai
Biological medicinal products
2.2.3.1. Kraujo preparatai

Blood products
2.2.3.2. Imuniniai preparatai
Immunological products



2.2.3.3. Lasteliy terapijos preparatai
Cell therapy products

2.2.3.4. Geny terapijos preparatai
Gene therapy products

2.2.3.5. Biotechnologiniai preparatai
Biotechnology products

2.2.3.6. 18 Zmogaus ar gyviiny iSgauti preparatai
Human or animal extracted products

2.2.3.7. Audiniy inZinerijos preparatai
Tissue engineered products

2.2.3.8. Kiti biologiniai vaistiniai preparatai (jrasyti)
Other biological medicinal products <free text>

2.3. Kita importo veikla (kita importo veikla, kuri nebuvo nurodyta pirmiau)
Other importation activities (any other importation activity that is not covered above)

2.3.1. Fizinio importo vieta

Site of physical importation
2.3.2. Tarpiniy produkty, kurie bus toliau perdirbami, importas

Importation of intermediate which undergoes further processing
2.3.3. Biologinés veikliosios medZiagos

Biological active substance
2.3.4. Kita (jragyti)

Other <free text>

Apribojimai ar paaiskinimai, susije su Siomis importo operacijomis
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these Importing operations

Priedas i$duotas (data)
Annex issued [date]

Paskutinis priedo patikslinimas, pakeitimas (data)
The last correction, change of annex [date]



Gamybos licencijos
2 priedas
Annex 2

Veiklos vietos adresas:
Address of the site:

ZMONEMS SKIRTI TIRIAMIEJI VAISTINIAI PREPARATALI
HUMAN INVESTIGATIONAL MEDICINAL PRODUCTS

Leista:
Authorised operations:
Tiriamuyjy vaistiniy preparaty gamybos operacijos (I dalis);
Tiriamuyjy vaistiniy preparaty importas i$ treciyjy Saliy (1 dalis).
Manufacturing Operations of Investigational Medicinal Products (Part 1),
Importation of Investigational Medicinal Products from the third countries (Part 1])

I. TIRIAMUJU VAISTINIU PREPARATU GAMYBOS OPERACIJOS
Part I — MANUFACTURING OPERATIONS OF INVESTIGATIONAL MEDICINAL
PRODUCTS
1.1. Sterilis tiriamieji vaistiniai preparatai
Sterile investigational medicinal products
1.1.1. Pagaminti aseptinémis salygomis (farmaciniy formy sarasas)
Aseptically prepared (processing operations for the following dosage forms)
1.1.1.1. Didelio tiirio skysciai
Large volume liquids
1.1.1.2. Liofilizatai
Lyophilisates
1.1.1.3. Pusiau kieti preparatai
Semi-solids
1.1.1.4. Mazo tiirio skysciai
Small volume liquids
1.1.1.5. Kieti preparatai ir implantai
Solids and implants
1.1.1.6. Kiti aseptinémis salygomis pagaminti preparatai (jrasyti)
Other aseptically prepared products <free text>

1.1.2. Gamybos pabaigoje sterilizuoti (farmaciniy formy sarasas)
Terminally sterilised (processing operations for the following dosage forms)
1.1.2.1. Didelio tiirio skysciai

Large volume liquids
1.1.2.2. Pusiau kieti preparatai
Semi-solids
1.1.2.3. Mazo turio skysciai
Small volume liquids
1.1.2.4. Kieti preparatai ir implantai
Solids and implants
1.1.2.5. Kiti preparatai (jragyti)
Other terminally sterilised prepared products <free text>
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1.1.3. Serijos sertifikavimas
Batch certification

1.2. Nesterilas tiriamieji vaistiniai preparatai
Non-sterile investigational medicinal products
1.2.1. Nesteriliis preparatai (farmaciniy formy sarasas)
Non-sterile products (processing operations for the following dosage forms)
1.2.1.1. Kapsulés kietu apvalkalu
Capsules, hard shell
1.2.1.2. Kapsulés minks$tu apvalkalu
Capsules, soft shell
1.2.1.3. Kramtomosios gumos
Chewing gums
1.2.1.4. Impregnuotosios matricos
Impregnated matrices
1.2.1.5. I8orinio vartojimo skysciai
Liquids for external use
1.2.1.6. Vidinio vartojimo skys¢iai
Liquids for internal use
1.2.1.7. Medicininés dujos
Medicinal gases
1.2.1.8. Kitos kietos farmacinés formos
Other solid dosage forms
1.2.1.9. Suslégti preparatai
Pressurised preparations
1.2.1.10. Radionuklidy generatoriai
Radionuclide generators
1.2.1.11. Pusiau kieti preparatai
Semi-solids
1.2.1.12. Zvakutés
Suppositories
1.2.1.13. Tabletes
Tablets
1.2.1.14. Transderminiai pleistrai
Transdermal patches
1.2.1.15. Kiti nesteriliis vaistinial preparatai (jrasyti)
Other non-sterile medicinal product <fiee text >

1.2.2. Serijos sertifikavimas
Batch certification

1.3. Biologiniai tiriamieji vaistiniai preparatai
Biological investigational medicinal products
1.3.1. Biologiniai vaistiniai preparatai (preparaty grupiy sarasas)
Biological medicinal products (list of product types)
1.3.1.1. Kraujo preparatai
Blood products
1.3.1.2. Imuniniai preparatai
Immunological products
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1.3.1.3. Lasteliy terapijos preparatai
Cell therapy products

1.3.1.4. Geny terapijos preparatai
Gene therapy products

1.3.1.5. Biotechnologiniai preparatai
Biotechnology products

1.3.1.6. I§ Zmogaus ar gyviiny i§gauti preparatai
Human or animal extracted products

1.3.1.7. Audiniy inZinerijos preparatai
Tissue engineered products

1.3.1.8. Kiti biologiniai vaistiniai preparatai (jrasyti)
Other biological medicinal products <fiee text >

1.3.2. Serijos sertifikavimas (preparaty grupiy sgrasas)
Batch certification (list of product types)
1.3.2.1. Kraujo preparatai
Blood products
1.3.2.2. Imuniniai preparatai
Immunological products
1.3.2.3. Lasteliy terapijos preparatai
Cell therapy products
1.3.2.4. Geny terapijos preparatai
Gene therapy products
1.3.2.5. Biotechnologiniai preparatai
Biotechnology products
1.3.2.6. I§ Zzmogaus ar gyviiny i§gauti preparatai
Human or animal extracted products
1.3.2.7. Audiniy inZinerijos preparatai
Tissue engineered products
1.3.2.8. Kiti biologiniai vaistiniai preparatai (jrasyti)
Other biological medicinal products <free text >

1.4, Kiti tiriamieji vaistiniai preparatai ar gamybos veikla
Other investigational medicinal products or manufacturing activity
1.4.1. Gamyba
Manufacture of:

1.4.1.1. Augaliniy preparaty

Herbal products
1.4.1.2. Homeopatiniy preparaty

Homoeopathic products
1.4.1.3. Kita (jrasyti)

Other <firee text>

1.4.2. Veikliyjy medziagy / pagalbiniy medziagy / gatavo preparato sterilizavimas
Sterilisation of active substances / excipients / finished product.
1.4.2.1. Filtruojant
Filtration
1.4.2.2. Sausuoju kars¢iu
Dry heat
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1.4.2.3. Drégnuoju karsciu
Moist heat

1.4.2.4. Cheminiu bidu
Chemical

1.4.2.5. Gama spinduliais
Gamma irradiation

1.4.2.6. Elektrony pluostu
Electron beam

1.4.3. Kita (jragyti)
Other <free text>

1.5. Pakavimas
Packaging
1.5.1. Pakavimas j viding pakuote

Primary packing

1.5.1.1. Kapsulés kietu apvalkalu
Capsules, hard shell

1.5.1.2. Kapsulés minks$tu apvalkalu
Capsules, soft shell

1.5.1.3. Kramtomosios gumos
Chewing gums

1.5.1.4. Impregnuotosios matricos
Impregnated matrices

1.5.1.5. I8orinio vartojimo skys¢iai
Liquids for external use

1.5.1.6. Vidinio vartojimo skysc¢iai
Liquids for internal use

1.5.1.7. Medicininés dujos
Medicinal gases

1.5.1.8. Kitos kietos farmacinés formos
Other solid dosage forms

1.5.1.9. Suslégti preparatai
Pressurised preparations

1.5.1.10. Radionuklidy generatoriai
Radionuclide generators

1.5.1.11. Pusiau kieti preparatai
Semi-solids

1.5.1.12. Zvakutés
Suppositories

1.5.1.13. Tabletes
Tablets

1.5.1.14. Transderminiai pleistrai
Transdermal patches

1.5.1.15. Kiti nesteriliis vaistiniai preparatai (jrasyti)
Other non-sterile medicinal products <free text >

1.5.2. Pakavimas | iSorin¢ pakuote
Secondary packing
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1.6. Kokybés kontrolés tyrimas
Quality control testing
1.6.1. Mikrobiologinis: sterilumo
Microbiological: sterility
1.6.2. Mikrobiologinis: nesterilumo
Microbiological: non-sterility
1.6.3. Cheminis / fizinis
Chemical / Physical
1.6.4. Biologinis
Biological

Apribojimai ar paaisSkinimai, susij¢ su Siomis gamybos operacijomis
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these Manufacturing operations

IL. TIRIAMUJU VAISTINIU PREPARATU IMPORTAS IS TRECIUJU SALIU
Part I - IMPORTATION OF INVESTIGATIONAL MEDICINAL PRODUCTS
2.1. Importuoty tiriamyjy vaistiniy preparaty kokybés kontrolés tyrimai
Quality control testing of imported investigational medicinal products
2.1.1. Mikrobiologinis: sterilumo
Microbiological: sterility
2.1.2. Mikrobiologinis: nesterilumo
Microbiological: non-sterility
2.1.3. Cheminis / fizinis
Chemical / Physical
2.1.4. Biologinis
Biological

2.2. Importuoty tiriamyjy vaistiniy preparaty serijos sertifikavimas
Batch certification of imported investigational medicinal products
2.2.1. Steriliis preparatai
Sterile Products
2.2.1.1. Pagaminti aseptinémis salygomis
Aseptically prepared
2.2.1.2. Gamybos pabaigoje sterilizuoti
Terminally sterilised

2.2.2. Nesterills preparatai
Non-sterile products

2.2.3. Biologiniai preparatai

Biological products

2.2.3.1. Kraujo preparatai
Blood products

2.2.3.2. Imuniniai preparatai
Immunological products

2.2.3.3. Lasteliy terapijos preparatal
Cell therapy products
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2.2.3.4. Geny terapijos preparatai
Gene therapy products
2.2.3.5. Biotechnologiniai preparatai
Biotechnology products
2.2.3.6. I Zmogaus ar gyviiny igauti preparatai
Human or animal extracted products
2.2.3.7. Audiniy inZinerijos preparatai
Tissue engineered products
2.2.3.8. Kiti biologiniai preparatai (jrayti)
Other biological medicinal products <free text >

2.3. Kita importo veikla (kita importo veikla, kuri nebuvo nurodyta pirmiau)
Other importation activities
2.3.1. Fizinio importo vieta
Site of physical importation
2.3.2. Tarpiniy produkty, kurie bus toliau perdirbami, importas
Importation of intermediate which undergoes further processing
2.3.3. Biologines veikliosios medziagos
Biological active substance
2.3.4. Kita (jragyti)
Other <free text>

Apribojimai ar paaiSkinimai, susij¢ su Siomis importo operacijomis
Any restrictions or clarifving remarks related to the scope of these Importing operations

Priedas i8duotas (data)
Annex issued [date]

Paskutinis priedo patikslinimas, pakeitimas (data)
The last correction, change of annex [date]
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Gamybos licencijos
3 priedas
Annex 3

GAMYBOS PAGAL SUTART] VYKDYTOJAS (-Al)
CONTRACT MANUFACTURING ACCEPTOR(S)

Gamybg pagal sutartj vykdancio juridinio asmens (sutarties vykdytojo) pavadinimas (-ai) ir veiklos
vietos adresas (-ai)
Name(s) and address(es) of the contract manufacturing site(s)

Priedas iSduotas (data)
Annex issued [date]

Paskutinis priedo pakeitimas (data)
The last change of annex [date]
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Gamybos licencijos
4 priedas
Annex 4

KOKYBES TYRIMU PAGAL SUTART] VYKDYTOJAS (-Al)
CONTRACT LABORATORIES ACCEPTOR(S)

Kokybés tyrimus pagal sutartj vykdancio juridinio asmens (sutarties vykdytojo) pavadinimas (-ai) ir
veiklos vietos adresas (-ai)
Name(s) and address(es) of the contract laboratories site(s)

Priedas iSduotas (data)
Annex issued [date]

Paskutinis priedo pakeitimas (data)
The last change of annex [date]
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Gamybos licencijos
5 priedas
Annex 5

DUOMENYS APIE KVALIFIKUOTA (-US) ASMEN] (-IS)
DATA OF QUALIFIED PERSON(S)

Kvalifikuoto (-y) asmens (-y) vardas (-ai),
pavard¢ (-€s), pareigos
Name(s), surname(s), title(s) of Qualified Person(s)

Priedas iSduotas (data)
Annex issued [date]

Paskutinis priedo pakeitimas (data)
The last change of annex [date]
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Gamybos licencijos
6 priedas
Annex 6

PATIKRINIMO, KURIO PAGRINDU ISDUOTA LICENCIJA, DATA
PASKUTINIO PATIKRINIMO APIMTIS

DATE OF INSPECTION ON WHICH AUTHORISATION WAS GRANTED
DATE AND SCOPE OF LAST INSPECTION

Patikrinimo, kurio pagrindu iSduota licencija, data (metai, ménuo, diena)
Date of inspection on which authorisation was granted (yyyy, mm, dd)

Paskutinio patikrinimo data ir apimtis
Data and scope of last inspection

Priedas i§duotas (data)
Annex issued [date]

Paskutinis priedo pakeitimas (data)
The last change of annex [date]




PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos Vyriausybes

2006 m. lapkric¢io 30 d. nutarimu Nr. 1191
(Lietuvos Respublikos Vyriausybés
nutarimo Nr.

redakcija)

DIDMENINIO PLATINIMO LICENCIJOS REKVIZITAI

VALSTYBINE VAISTU KONTROLES TARNYBA
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

STATE MEDICINES CONTROL AGENCY UNDER THE MINISTRY OF HEALTH OF
THE REPUBLIC OF LITHUANIA

DIDMENINIO PLATINIMO LICENCIJA
(ZMONEMS SKIRTI VAISTINIAI PREPARATALI)

WHOLESALE DISTRIBUTION AUTHORISATION
(MEDICINAL PRODUCTS FOR HUMAN USE)

Licencijos numeris
Authorisation Number

Licencijos turétojas (pavadinimas, teisiné forma, kodas)
Name of authorisation holder [name, legal form, code]

Buveiné (adresas)
Legally registered address of authorisation holder [address]

Veiklos vieta (-0s) (adresas (-ai)

(nurodyti visas licencijuotas veiklos vietas)
Address(es) of site(s)

(all authorised sites should be listed) [address (es)]

Licencijos taikymo apimtis
Scope of authorisation

Didmeninio platinimo licencijos taikymo apimtis (1 priedas)
(kiekvienai konkrediai licencijuotai veiklos vietai)

Scope of wholesale distribution authorisation (Annex 1)

(for each particular authorised site)

Licencijos i§davimo teisinis pagrindas
Legal basis of authorisation Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 30 straipsnis



Licencijos priedai (atskirai nurodyti priedus kiekvienai veiklos vietai)
Annexes attached [please separately specify Annexes for each site]

Didmeninio platinimo licencijos taikymo apimtis (1 priedas)
Scope of wholesale distribution authorisation (Annex 1)

Didmeninio platinimo pagal sutartj vykdytojas (-ai) (2 priedas)
Contract Wholesale Distribution Acceptor(s) (Annex 2)

Duomenys apie farmacinés veiklos vadova (-us) (3 priedas)
Data of Responsible person(s) (Annex 3)

Patikrinimo, kurio pagrindu i§duota licencija, data (4 priedas)
Date of Inspection on which authorisation was granted (Annex 4)

Licencija iSduota (data)
Authorisation issued [date]

Paskutinis licencijos patikslinimas, papildymas, pakeitimas (data)
The last correction, amendment, change of authorisation [date]

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
vadovo ar jo igalioto asmens pareigy pavadinimas, vardas, pavard¢)

[Title of Head of State Medicines Control Agency under the Ministry of Health of the Republic of
Lithuania or authorised person, name and surname]



Didmeninio platinimo licencijos
1 priedas
Annex 1

DIDMENINIO PLATINIMO LICENCIJOS TAIKYMO APIMTIS
SCOPE OF WHOLESALE DISTRIBUTION AUTHORISATION

Veiklos vietos adresas:
Address of the site:

1. VAISTINIAI PREPARATAI
MEDICINAL PRODUCTS

1.1. Registruoti EEE valstybéje (-ése)

with a Marketing Authorisation in EEA country(s)
1.2. Neregistruoti EEE valstybése ir skirti EEE rinkai*

without a Marketing Authorisation in EEA and intended for EEA market
1.3. Neregistruoti EEE valstybése ir skirti eksportui

without a Marketing Authorisation in EEA and intended for exportation

2. LEIDZIAMI DIDMENINIO PLATINIMO VEIKSMAI
AUTHORISED WHOLESALE DISTRIBUTION OPERATIONS
2.1. Isigijimas
Procurement
2.2. Laikymas (saugojimas)
Holding
2.3. Tiekimas
Supply
2.4. Eksportas
Export
2.5. Kita veikla: (jragyti)
Other activities: (please specify)

3. VAISTINIAI PREPARATAI, KURIEMS TAIKOMI SPECIALIEJI REIKALAVIMAI
MEDICINAL PRODUCTS WITH ADDITIONAL REQUIREMENTS
3.1. Preparatai, nurodyti Direktyvos 2001/83/EB 83 straipsnyje
Products according to Art. 83 of 2001/83/EC
3.1.1. Narkotiniai ir (ar) psichotropiniai preparatai
Narcotic or psychotropic products
3.1.2. Kraujo vaistiniai preparatal
Medicinal products derived from blood
3.1.3. Imuniniai vaistiniai preparatai
Immunological medicinal products
3.1.4. Radiofarmaciniai vaistiniai preparatai (jskaitant radionuklidy rinkinius)
Radiopharmaceuticals (including radionuclide kits)
3.2. Medicininés dujos
Medicinal gases
3.3. Saltai laikomi preparatai (reikia laikyti Zemoje temperatiiroje)
Cold chain products (requiring low temperature handling)



3.4. Kiti preparatai:
Other products: (please specify)

Apribojimai ar paaiskinimai, susije su $iais didmeninio platinimo veiksmais
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these wholesaling operations

* Direktyvos 2001/83/EB S straipsnis arba Reglamento (EB) Nr. 726/2004 83 straipsnis
Art 5 of Directive 2001/83/EC or Art 83 of Regulation EC/726/2004

Priedas i8duotas (data)
Annex issued [date]

Paskutinis priedo patikslinimas, pakeitimas (data)
The last correction, change of annex [date]



Didmeninio platinimo licencijos
2 priedas
Annex 2

DIDMENINIO PLATINIMO PAGAL SUTART] VYKDYTOJAS (-Al)
CONTRACT WHOLESALE DISTRIBUTION ACCEPTOR(S)

Didmeninj platinima pagal sutartj vykdancio juridinio asmens (sutarties vykdytojo) pavadinimas,
veiklos vietos (-u) adresas (-ai), licencijos numeris, pagal sutartj vykdomi didmeninio platinimo
veiksmai

Name(s) and address(es) of contract wholesale distribution site(s) and their authorisation number,
contract wholesale distribution operations

Priedas iSduotas (data)

Annex issued [date]

Paskutinis priedo pakeitimas (data)
The last change of annex [date]



Didmeninio platinimo licencijos
3 priedas
Annex 3

DUOMENYS APIE FARMACINES VEIKLOS VADOVA
DATA OF RESPONSIBLE PERSON(S)

Farmacines veiklos vadovo vardas (-ai), pavarde (-¢s), pareigos
Title and name(s), of responsible person(s)

Priedas iSduotas (data)
Annex issued [date]

Paskutinis priedo pakeitimas (data)
The last change of annex [date]



Didmeninio platinimo licencijos
4 priedas
Annex 4

PATIKRINIMO, KURIO PAGRINDU ISDUOTA LICENCIJA, DATA
DATE OF INSPECTION ON WHICH AUTHORISATION WAS GRANTED

Patikrinimo, kurio pagrindu i§duota licencija, data (metai, ménuo, diena)
Date of Inspection on which authorisation was granted [yyyy,mm,dd]

Priedas iSduotas (data)

Annex issued [date]

Paskutinis priedo pakeitimas (data)
The last change of annex [date]




PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos Vyriausybés

2006 m. lapkri¢io 30 d. nutarimu Nr. 1191
(Lietuvos Respublikos Vyriausybés
nutarimo Nr.

redakcija)

VAISTINES VEIKLOS LICENCIJOS REKVIZITAI

VALSTYBINE VAISTU KONTROLES TARNYBA
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTINES VEIKLOS LICENCIJA

Licencijos numeris

Licencijos turétojas (pavadinimas, teisiné forma ir kodas)

Buveiné (adresas)

Vaistine (-és) (adresas (-ai)

Vaistineés (-iy) numeris (-iai)

Licencijos i8davimo teisinis pagrindas Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 35 straipsnis

Veiklos pobudis ir, jeigu leidZiama gaminti ekstemporaliuosius vaistinius preparatus, nuoroda
..Ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty gamyba“*

Farmacinés veiklos vadovas (vardas ir pavardé, vaistininko praktikos licencijos numeris)*
Licencija iSduota (data)*

Paskutinis licencijos patikslinimas, papildymas, pakeitimas (data)*

*Pildoma kiekvienai konkreciai licencijuotai vaistinei.
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