LIETUVOS RESPUBLIKOS VYR!AUSYBES KANCELIARIJOS
VIESOJO VALDYMO IR SOCIALINES APLINKOS DEPARTAMENTO
SOCIALINIY IR SVEIKATOS REIKALU SKYRIUS

PAZYMA

DEL VYRIAUSYBES 2006 M. LAPKRICIO 30 D. NUTARIMO NR. 1191 ,,DEL FARMACINES

VEIKLOS LICENCIJAVIMO TAISYKLIY, REIKALAVIMU KVALIFIKUOTAM ASMENIUI,

ATSAKINGAM UZ GAMYBA IR (AR) IMPORTA, APRASO IR FARMACINES VEIKLOS
LICENCIJU FORMU PATVIRTINIMO% PAKEITIMO PROJEKTO
(NR. 15-0554-02-N, TAIS NR. 15-4019(4))

2015-09-08 Nr. NV- 2899
Vilnius

Projekto rengéjas - Sveikatos apsaugos ministerija.

Projekto tikslas, esmé. Nutarimo projektas (toliau — Projektas) parengtas jgyvendinant
Farmacijos jstatymo pakeitimo jstatyma Nr. XII-1438 ir siekiant suderinti su jstatymu licencijavimo
taisykliy nuostatas, reglamentuojancias kraujo plazmos, naudojamos kaip pradiné medZziaga kraujo
vaistiniams preparatams gaminti, ruoimg bei uzkrinti reikalavimy, susijusiy su gamybos licencijos,
suteikiancios teis¢ ruosti plazma, idavimu:

» Jteisinamas elektroniniy licencijy iSdavimas ir nustatoma, kad licencijas iSduodanti institucija
iSduoda popierines licencijas, o jdiegus technines priemones - tik elektronines licencijas.

»  Gamybos ir didmeninio platinimo licencijy formos suderinamos su Europos Sgjungos nustatytais
reikalavimais, tokiu bGdu i§ licencijose pateiktos informacijos ir duomeny bus galima atsekti
licencijos turétojo istorija.

» Tikslinami reikalavimai parai$kai ir dokumentams, norint jsigyti licencija plazmos ruoSimui:
reikalavimas pateikti duomenis apie kvalifikuota asmenj, atsakingg uz plazmos ruosima, jo darbo
patirtj, kvalifikacijg ir kt.

* Nustatoma, kad kartu su paraiSka gamybos licencijai gauti turi biti pateikti duomenys apie kraujo
donorystés jstaigos, kurioje surenkama ir iStiriama plazma, patikrinimo paZyma. Patikrinimas, kurj
atlicka Sveikatos apsaugos ministerija, turi buiti atliktas ne anks¢iau negu prie§ du metus.

Derinimas. Projektas suderintas su Teisingumo ministerija, Ukio ministerija, Finansy ministerija
ir Europos teisés departamentu.

Projektas patikslintas atsizvelgiant ] ministerijy atstovy 2015-08-11 pasitarime pateiktas Ukio
ministerijos pastabas. | Vyriausybés kanceliarijos Teisés departamento pastaba (sitiloma papildyti
Taisykles nuostatomis, kas turéty biiti nurodyta licencijoje) bus atsizvelgta, kai Seimas priims
Farmacijos jstatymo pakeitima, kuriame numatyta, kad licencijy rekvizitus tvirtina Vyriausybe.

Dalykinio vertinimo iSvada. Projektas 1§ esmés atitinka Vyriausybés darbo reglamento
reikalavimus.

Socialiniy ir sveikatos reikaly skyriaus patar¢ja Aurelija Urboniené

Aurelija Urboniené tel. 8 706 61 813, el.p. aurelija.urboniene@lrv.lt
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LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJA

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

Lietuvos Respublikos Vyriausybei 2015-09-03Nr. (4.4.3- 2 5';%@ ~£455

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 2015 m. rugpjacio 11 d. jvykusio
ministerijy atstovy (viceministry, ministerijy kancleriy) pasitarimo (14 klausimas ,.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® (nr. 15-0554-01-N)
(15-4019(3)) protokola Nr. 32, patikslino Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél
Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2006 m. lapkri¢io 30 d. nutarimo Nr. 1191 ,,Dél Farmacinés
veiklos licencijavimo taisykliu, Reikalavimy kvalifikuotam asmeniui, atsakingam uz gamybag ir (ar)
importa, apraso ir farmacinés veiklos licencijuy formy patvirtinimo® pakeitimo® projekta (toliau —
Nutarimo projektas) ir teikia ji svarstyti.

Nutarimo projekto tikslas — suderinti Farmacinés veiklos licencijavimo taisykles,
patvirtintas Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2006 m. lapkri¢io 30 d. nutarimu Nr. 1191 _Dél
FFarmacinés veiklos licencijavimo taisykliy, Reikalavimy kvalifikuotam asmeniui, atsakingam uz
gamyba ir (ar) importa, apraso ir farmacinés veiklos licencijy formy patvirtinimo®™ su Lietuvos
Respublikos Seimo 2014 m. gruodzio 16 d. priimto Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo
Nr. X-709 2, 15, 19, 23, 24, 51, 75 straipsniy pakeitimo ir jstatymo papildymo $estuoju’ skirsniu
istatymo Nr. XII-1438 nuostatomis, reglamentuojandiomis kraujo plazmos, naudojamos kaip
pradiné medziaga kraujo vaistiniams preparatams gaminti, ruo$ima ir uZztikrinti reikalavimu,
susijusiy su gamybos licencijos, suteikianios teis¢ ruosti plazma, iSdavimu, jgyvendinima, sudaryti
teisines salygas iSduoti elektronines licencijas, taip pat suderinti gamybos ir didmeninio platinimo
licencijy formas su ES mastu suderintomis gamybos ir didmeninio platinimo licencijy formomis,
pateiktomis Europos Komisijos skelbiamame Bendrijos inspektavimo ir pasikeitimo informacija
procediiry savade.

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

Nutarimo projekto nuostatos nepriestarauja Lietuvos Respublikos Vyriausybes programai.

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

Nutarimo projektas néra notifikuotinas Europos Komisijai pagal Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 1999 m. geguzés 20 d. nutarimo Nr. 617 ..Deél Keitimosi informacija apie standartus,
techninius reg!zixmermls ir atitikties jvertinimo procediras taisykliy patvirtinimo™ reikalavimus.

Nutarimo projektas parengias laikantis Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos jstatymo
bei Lietuvos Respui mé os teisckires pagrindy (statyoro reitkalavimy ir atitinka bendrinés lietuviy
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kalbos normas. Nutarimo projekte naujy terminu, vertinting 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 iikio
ministerija ir Lietuvos Respublikos teisingumo ministerija. Nutarimo projektas patikslintas pagal
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gautas pastabas. Pastabos, | kurias neatsizvelgta ar atsizvelgta i§ dalies, buvo pateiktos Nutarimo
projekto derinimo pazymoje. Atsizvelgiant | Lietuvos Respublikos kio ministerijos pastaba deél
ipareigojimo teikti prasyma, jeigu licencijos turétojas pageidauja gauti pazyma, patvirtinandia
elektroninés licencijos iSdavima ir galiojima, parengta Administracinés nastos apskaitiavimo ikio
subjektams ataskaita. Atsizvelgiant | Lietuvos Respublikos teisingumo ministerijos pastaba, kad
atsiradus technineéms galimybéms iSduoti elektronines licencijas, buty tikslinga atsisakyti bet kokio
pobiidzio popieriniy pazymy iSdavimo kaip nepagristos administracinés naStos, nuostata,
reglamentuojanti pazymos, patvirtinanc¢ios elektroninés licencijos iSdavimg ir galiojima, iSdavima,
iSbraukta ir atitinkamai patikslinta Administracinés nastos apskai¢iavimo fikio subjektams ataskaita.

Nutarimo projektas derintas su visuomene jj paskelbus Lietuvos Respublikos Seimo teisés
akty informacinés sistemos (TAIS) Projekty registravimo posisteméje. Gautos V3§] Nacionalinio
kraujo centro pastabos, kurios aptartos ir suderintos su pastaby rengéju.

[ 2015 m. rugpjucio 11 d. vykusio ministerijy atstovy (viceministry, ministerijy kancleriy)
pasitarimo metu pateiktas Ukio ministerijos pastabas atsizvelgta. Taip pat atsizvelgta i dauguma
Lietuvos Respublikos Vyriausybés kanceliarijos Teisés departamento 2015 m. liepos 31 d. i§vados
Nr. NV-2484 pastabas. Argumentai dél pastabu, | kurias neatsizvelgta ar atsizvelgta i§ dalies,
pateikti Nutarimo projekto derinimo paZymoje. PaZymétina, kad atsiZvelgiant | Lietuvos
Respublikos Vyriausybes kanceliarijos Teisés departamento i§vados 18 pastabg, Farmacinés veiklos
licencijavimo taisyklés buvo perzilirétos Farmacijos jstatymo pakeitimo jstatymy Nr. XII-1538 ir
Nr. X1II-1914 kontekste ir darytina i8vada, kad Farmacinés veiklos licencijavimo taisykliy keisti ar
papildyti nereikia.

Priémus nutarima turés biiti tikslinamas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2006 m. gruodzio 13 d. jsakymas Nr. V-1053 | Dél farmacineés veiklos licencijy paraisky formy
patvirtinimo*.

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

PRIDEDAMA:

I. Nutarimo projektas, 36 lapai.

2. Nutarimo projekto lyginamasis variantas, 6 lapai.

3. Nutarimo projekto numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimo pazyma, 5 lapai.

4. Nutarimo projekto derinimo pazyma, | lapas.

LR

Sveikatos apsaugos ministré %ﬁgz{;@/{/? Rimante Salageviciate

Rima Markuvieng¢, tel. (8 5) 219 3321, el. p. rima.markuviene@sam.lt
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Projektas

LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBE

RNITTADRDIRAAC
NU LARILIVIAOS

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 LICENCLJ U FORMU
PATVIRTINIMO*“ PAKEITIMO

2015 m. d. Nr.
Vilnius

Lietuvos Respublikos Vyriausybé nutaria:

1. Pakeisti Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2006 m. lapkri¢io 30 d. nutarimg Nr. 1191
..Dél Farmacinés veiklos licencijavimo taisykliy, reikalavimy kvalifikuotam asmeniui, atsakingam
uz gamyba ir (ar) importa, apraso ir farmacines veiklos licencijy formy patvirtinimo*:

1.1. Pakeisti preambule ir jg i3déstyti taip:

.lgyvendindama Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 19 ir 28 straipsnius ir
atsizvelgdama 1 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, regiamentuojanc¢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
Vyriausybeé nutaria:*.

1.2. Pakeisti 1.3 papunktj ir ji iSdéstyti taip:

..1.3. popieriniy farmacinés veiklos licencijy formas:

1.3.1. gamybos licencijos;

1.3.2. didmeninio platinimo licencijos;

1.3.3. vaistinés veiklos licencijos;

1.3.4. gamybinés vaistinés veiklos licencijos;™.

1.3. Nurodytuoju nutarimu patvirtintose Farmacinés veiklos licencijavimo taisyklése:

1.3.1. Pakeisti I skyriaus pavadinimg ir jj i§déstyti taip:

»I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS*

1.3.2. Pakeisti | punkta ir ji iSdéstyti taip:

,,1. Farmacines veiklos licencijavimo taisyklés (toliau — Sios Taisyklés) nustato licencijy,
kuriy risys nurodytos Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 19 straipsnio 2 dalyje (toliau —
licencija), juridiniams asmenims ir uzsienio $aliy juridiniy asmeny filialams (toliau — juridiniai
asmenys) i18davimo, pakeitimo, atsisakymo jas isduoti ar pakeisti, jy galiojimo sustabdymo,
galiojimo sustabdymo panaikinimo ir galiojimo panaikinimo, popieriniy licencijy dublikaty
iSdavimo tvarka ir licencijuojamos veiklos salygas ir reglamentuoja jy laikymosi priezitirg.*

1.3.3. Pakeisti 2 punkta ir jj i§déstyti taip:

.2. Siose Taisykleése vartojamos savokos atitinka Lietuvos Respublikos farmacijos
istatyme, Lietuvos Respublikos kraujo donorystés istatyme vartojamas savokas.™

1.3.4. Pakeisti II skyriaus pavadinimag ir jj iSdéstyti taip:

LI SKYRIUS
LICENCIJAS ISDUODANTI INSTITUCIJA*

1.3.5. Pakeisti 3 punkta ir jj i8déstyti taip:

..3. Juridiniams asmenims licencijas i8duoda, pakeicia, atsisako jas i§duoti ar pakeisti,
sustabdo galiojimg ar panaikina jy galiojima, panaikina galiojimo sustabdyma, iSduoda popierinés
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licencijos dublikatg Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos (toliau — Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba), vadovaudamasi Lietuvos
Respublikos farmacijos istatymu ir Siomis Taisyklémis.*
1.3.6. Pakeisti III skyriaus pavadinima ir jj iSdéstyti taip:
1T SKYRIUS:
LICENCIJU DUOMENYS IR PILDYMAS*

1.3.7. PripaZinti netekusiu galios 4 punkta.

1.3.8. Pakeisti 5 punktg ir jj i8destyti taip:

,.5. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba iSduodamoje licencijoje nurodo tik aktualius
duomenis ir informacija. Gamybos ir didmeninio platinimo licencijas Valstybiné vaisty kontrolés
tarnyba uzpildo atsiZvelgdama | Bendrijos inspektavimo ir pasikeitimo informacija procediry
savade, kuris Europos Komisijos skelbiamas remiantis 2003 m. spalio 8 d. Komisijos direktyvos
2003/94/EB, nustatan¢ios zmonéms skirty vaisty ir tiriamujy vaisty geros gamybos praktikos
principus ir rekomendacijas (OL 2004 m. specialusis leidimas, 13 skyrius, 32 tomas, p. 424), 3
straipsniu, paskelbta Sgjungos gamintojo/importuotojo licencijos formos interpretacija. Licencijoje
ir jos prieduose nurodomos faktinés jy iSdavimo ir paskutinio pakeitimo datos. Licencijos priedai
yra neatskiriama licencijos dalis.*

1.3.9. Papildyti 5' punktu:

,5'. I3duodamos Lietuvos Respublikos Vyriausybés nustatytos formos popierinés
licencijos, o jdiegus technines priemones, tik elektroninés licencijos. Elektroninéje licencijoje
nurodomi visi duomenys, nurodyti nustatytoje popierinés licencijos formoje, i$skyrus Valstybines
vaisty kontrolés tarnybos vadovo ar jo igalioto asmens para$a ir Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos antspauda su Lietuvos valstybés herbu. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba apie techniniy
priemoniu, skirty elektroninéms licencijoms iSduoti, jdiegima paskelbia savo interneto svetainéje.*

1.3.10. Pakeisti IV skyriaus pavadinimg ir jj iSdéstyti taip:

~1V SKYRIUS
DOKUMENTAI, KURIU REIKIA LICENCIJAI GAUTI
1.3.11. Pakeisti IV skyriaus pirmojo skirsnio pavadinimag ir jj iSdestyti taip:
»PIRMASIS SKIRSNIS
BENDRIEJI REIKALAVIMAI*,

1.3.12. Pakeisti 6.1 papunktj ir jj iSdéstyti taip:

,,0.1. paraiska, kurioje nurodoma:

6.1.1. bendroji informacija apie pareiskéja (pavadinimas, teisiné forma, kodas, buveiné,
telefono ir fakso numeriai, elektroninis pastas, jeigu pareiskéjas juos turi);

6.1.2. kontaktinis asmuo (vardas ir pavardé, darbovieté, pareigos, telefono ir fakso
numeriai, elektroninis pastas, jeigu asmuo juos turi);

6.1.3. veiklos vietos (-u) pavadinimas (-ai), adresas (-ai);

6.1.4. informacija ir (ar) duomenys, nurodyti Siy Taisykliy 7-10 punktuose, atsizvelgiant j
licencijos risi;

6.1.5. pareiSkéjo patvirtinimas, kad paraiskoje pateikta visa reikiama informacija ir (ar)
duomenys ir kad ji (jie) yra teisinga (-1);.

[.3.13. Papildyti 6' punktu:

,6'. Teikiamos popierinés paraiSkos gauti licencija forma turi atitikti sveikatos apsaugos
ministro patvirtintg forma.*

1.3.14. Pakeisti IV skyriaus antrojo skirsnio pavadinima ir jj i§déstyti taip:

,»ANTRASIS SKIRSNIS
SPECIFINIAI RETIKALAVIMAI NORINT GAUTI GAMYBOS LICENCIJA*.

1.3.15. Papildyti 7.3 papunkéiu:

,7.3'. ar numato ruosti plazma, naudojama kaip pradiné medziaga kraujo vaistiniams
preparatams gaminti (toliau — plazma);™.

1.3.16. Pakeisti 7.7 papunktj ir jj iSdéstyti taip:
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,,7.7. duomenis apie asmenj (-is) kvalifikuoto (-y) asmens (-y), atsakingo (-us) uz gamyba
ir (ar) importa, pareigoms vykdyti (vardas (-ai), pavardé (-¢s), jo (jy) kvalifikacijos ir darbo patirties
apraSymas (-ai), kvalifikuoto (-y) asmens (-y) pareigy apra§ymas (-ai), kontaktiniai duomenys).
Pridedami kvalifikacijos ir darbo patirties apraSymai, kvalitikacija ir darbo patirtj jrodanciy
dokumenty ir darbo sutarties, sudarytos su kvalifikuotu asmeniu, atsakingu uz gamybg ir (ar)

1.3.17. Papildyti 7.7' papunk&iu:

,7.7". duomenis apie asmenj (-is) kvalifikuoto asmens, atsakingo uz plazmos ruosima,
pareigoms vykdyti (vardas (-ai), pavardé (-¢s), jo (ju) kvalifikacijos, darbo patirties ir pareigy
apraSymas (-ai), kontaktiniai duomenys). Pridedami kvalifikacijos ir darbo patirties apra$ymai,
kvalifikacija ir darbo patirti jrodanéiy dokumenty ir darbo sutarties, sudarytos su kvalifikuotu
asmeniu, atsakingu uZ plazmos ruo$ima, kopijos. Jeigu kvalifikuoto asmens, atsakingo uz plazmos
ruoSima, pareigoms vykdyti skiriamas uz kraujo donorystés veikla atsakingas kvalifikuotas asmuo,
papildomai pridedama juridinio asmens vadovo ar jo jgalioto asmens paraSu ir juridinio asmens
antspaudu (jeigu jis antspauda privalo turéti) patvirtinta sutarties, nurodytos Lietuvos Respublikos
farmacijos istatymo 29° straipsnio 1 dalies 3 punkte, kopija;“.

1.3.18. Papildyti 7.9' papunk&iu:

,,7.9'. duomenis apie Sveikatos apsaugos ministerijos atlikto kraujo donorystés jstaigos
patikrinimo pazyma, kurioje pateikta iSvada, kad kraujo ir (ar) plazmos surinkimas ir iStyrimas
atitinka Lietuvos Respublikos kraujo donorystés istatyme ir Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro jsakymuose, reglamentuojanc¢iuose kraujo ir (ar) plazmos surinkima ir i$tyrima,
nustatytus reikalavimus. Pareiskéjas nurodo patikrinimo pazymos datg ir numerj. Tikrinimas turi
biti atliktas ne anksc¢iau kaip dveji metai iki paraiSkos gauti gamybos licencija pateikimo
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai.*

1.3.19. Papildyti 7' papunk¢iu:

ST Informacijg ir (ar) duomenis, nurodytus 7.3, 7.5, 7.7, 7.8, 7.9, 7.10 papunkéiuose
nurodo tik pareiskéjas, numatantis gaminti vaistinius preparatus ar tiriamuosius vaistinius
preparatus, informacija ir (ar) duomenis, nurodytus 7.3', 7.7', 7.9' papunkéiuose nurodo tik
pareiSkéjas, numatantis ruosti plazma.*

1.3.20. Pakeisti IV skyriaus treciojo skirsnio pavadinima ir jj i§déstyti taip:

~TRECIASIS SKIRSNIS
SPECIFINIAI REIKALAVIMAI NORINT GAUTI DIDMENINIO PLATINIMO
LICENCIJA®.
1.3.21. Pakeisti IV skyriaus ketvirtojo skirsnio pavadinima ir jj iSdéstyti taip:
LKETVIRTASIS SKIRSNIS
SPECIFINIAI REIKALAVIMAI NORINT GAUTI VAISTINES VEIKLOS
LICENCIJA IR GAMYBINES VAISTINES VEIKLOS LICENCIJA“.
1.3.22. Pakeisti V skyriaus pavadinima ir jj i§déstyti taip:
»V SKYRIUS
LICENCIJOS ISDAVIMAS, POPIERINES LICENCIJOS DUBLIKATO
ISDAVIMAS, ATSISAKYMAS ISDUOTI LICENCLJA“.

1.3.23. Papildyti 12" punktu:

,12'. Valstybiné vaistu kontroleés tarnyba, siekdama patikrinti Siy  Taisykliy
7.9" papunktyje nurodytos patikrinimo pazymos iSvada, kreipiasi | Sveikatos apsaugos ministerija
praSydama pateikti pareiSkéjo nurodytos pazymos kopija. Sveikatos apsaugos ministerija
patikrinimo pazymos kopija pateikia per 5 darbo dienas nuo prasymo gavimo dienos.*

1.3.24. PripaZinti netekusiu galios 14 punkta.

1.3.25. Pakeisti 15 punkta ir ji 18déstyti taip:

..15. Prarades popierinés licencijos originala, licencijos turétojas per 10 darbo dieny
Valstybine1 vaisty kontrolés tarnybai pateikia praSyma iSduoti popierinés licencijos dublikata kartu
su motyvuotu paaiSkinimu. Popierinés licencijos dublikatas gali biti isduodamas ir juridiniam
asmeniui, sugadinusiam popierine licencija. Siuo atveju kartu su pragymu iduoti popierinés
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licencijos dublikata sugadinta popieriné licencija grgzinama Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai.
Valstybineé vaisty kontrolés tarnyba ne véliau kaip per 5 darbo dienas nuo prasymo iSduoti
popierinés licencijos dublikata gavimo dienos iSduoda popierinés licencijos dublikatg su Zyma
,,Dublikatas‘ ir dublikato i8davimo data.”

1.3.26. Pripazinti netekusiu galios 16 punkta.

1.3.27. PripaZinti netekusiu galios 17 punkta.

1.3.28. Pakeisti VI skyriaus pavadinima ir jj iSdéstyti taip:

VI SKYRIUS
LICENCLJOS PAKEITIMAS, INFORMACIJOS IR (AR) DUOMENU
LICENCIJOS TURETOJO PATEIKTUOSE DOKUMENTUOSE, KURIU REIKIA

LICENCIJAI GAUTI, PAKEITIMAS, ATSISAKYMAS JUOS PAKEISTI.

1.3.29. Pakeisti 19 punkta ir ji iSdéstyti taip:

,,19. Licencija keiCiama, jeigu keiciasi joje nurodyti informacija ir (ar) duomenys. Jeigu
keiciasi tik informacija ir (ar) duomenys pateiktuose dokumentuose, kuriy reikia licencijai gauti
(toliau — licencijos informacija ir (ar) duomenys), bet tai nekeicia licencijoje nurodyty duomeny,
keiCiami tik pateiktieji dokumentai, kuriy reikia licencijai gauti.*

1.3.30. Pakeisti 20 punkta ir ji i8destyti taip:

.20. Licencijos turé¢tojas, norintis pakeisti licencijg ir (ar) licencijos informacija, ir (ar)
duomenis, turi Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai pateikti parai$ks, nurodydamas joje kei¢iamos
farmacinés veiklos licencijos numerj, iddavimo datg, dokumentus, patvirtinancius keidiama
licencijos informacijg ir (ar) duomenis. Pildomos tik su kei¢iama informacija ir (ar) duomenimis
susijusios paraiSkos dalys. Popieriniy paraisSky pakeisti licencija ir pakeisti licencijos informacijg ir
duomenis formas tvirtina sveikatos apsaugos ministras.*

1.3.31. Pakeisti VII skyriaus pavadinima ir jj iSdéstyti taip:

,VII SKYRIUS
LICENCIJOS GALIOJIMO SUSTABDYMAS, LICENCIJOS GALIOJIMO
SUSTABDYMO PANAIKINIMAS, LICENCIJOS GALIOJIMO PANAIKINIMAS*.
1.3.32. Pripazinti netekusiu galios 29 punkta.
1.3.33. Pakeisti VIII skyriaus pavadinima ir jj iSdéstyti taip:
,»VIII SKYRIUS
LICENCIJU DUOMENU TVARKYMAS®.

1.3.34. Pakeisti 30 punkto pirmaja pastraipa ir jg iSdéstyti taip:

»30. Licencijy duomenis tvarko Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba. VieSai skelbiami Sie
licencijy duomenys:*.

1.3.35. Pakeisti 30.8 papunkt] ir jj i8déstyti taip:

,»30.8. licencijos galiojimo panaikinimo data.*

1.3.36. PripaZinti netekusiais galios 30.9-30.15 papunkcius.

1.3.37. PripaZinti netekusiu galios 31 punkta.

1.3.38. Pakeisti IX skyriaus pavadinima ir jj iSdéstyti taip:

LIX SKYRIUS »
LICENCIJUOJAMOS VEIKLOS SALYGOS IR JU LAIKYMOSI PRIEZIURA*.
1.3.39. Pakeisti X skyriaus pavadinima ir jj iSdéstyti taip:
»X SKYRIUS
LICENCLIU TURETOJU TEISES IR PAREIGOS*.

1.3.40. Pakeisti 36.8 papunkti ir ji i8déstyti taip:

..36.8. apie prarasta popiering licencijg per 10 darbo dieny rastu pranesti licencija
18davusiai institucijai;®.

1.3.41. Papildyti XTI skyriumi:

.XI SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

40. ParaiSkos gauti licencija, pakeisti licencijg ir (ar) licencijos informacijg ir duomenis,

praSymas isduoti popierinés licencijos dublikatg ir kiti Siose Taisyklése nurodyti dokumentai



Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai gali biiti pateikti per atstuma, elektroninémis priemonémis per
Lietuvos Respublikos paslaugy jstatyme nurodyta kontaktinj centra arba tiesiogiai.

41. Valstybine vaisty kontrolés tarnyba licencijas, pakeistas licencijas, popierinés
licencijos dublikata, Siose Taisyklése nurodytus pranesimus ir informacija, susijusia su licencijos
iS8davimu, pakeitimu, galiojimo sustabdymu, galiojimo sustabdymo panaikinimu, galiojimo

Sy . P .
PR R AN T Ay O

panaikinimu pareiSkéjui ar licencijos turétojui gali pateikti per atstuma, elektroninémi
priemonémis per Lietuvos Respublikos paslaugy istatyme nurodytg kontaktinj centrg arba tiesiogiai,
atsizvelgdama i paraiSkoje gauti, patikslinti ar pakeisti licencijg nurodytg pageidaujama dokumenty
gavimo biida.*

1.4. Pakeisti nurodytuoju nutarimu patvirtintg gamybos licencijos forma ir isdéstyti jg
nauja redakcija (pridedama).

[.5. Pakeisti nurodytuoju nutarimu patvirtinta didmeninio platinimo licencijos forma ir
iSdéstyti ja nauja redakcija (pridedama).

1.6. Pakeisti nurodytuoju nutarimu patvirtinta vaistinés veiklos licencijos forma ir i§destyti
ja nauja redakcija (pridedama).

1.7. Pakeisti nurodytuoju nutarimu patvirtintg gamybinés vaistinés veiklos licencijos forma
ir i8déstyti jg nauja redakcija (pridedama).

2. Nustatyti, kad:

2.1. iki Sio nutarimo isigaliojimo juridiniams asmenims iSduotos gamybos ir didmeninio

B ST PPV sae lailbamna Tandiamige

platmimu lecﬁCijUb laikomos gaﬁGjanluuuo,

2.2. Valstybine vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos iki $io nutarimo jsigaliojimo iSduotas gamybos ir didmeninio platinimo licencijas
licencijos turétojo prasSymu pakeicia | $ivo nutarimu patvirtintos formos licencijas.

Ministras Pirmininkas

Sveikatos apsaugos ministras



Forma patvirtinta
Lietuvos Respublikos Vyriausybeés

2006 m. lapkricio 30 d. nutarimu Nr. 1191

(Lietuvos Respublikos Vyriausybés
2015 m.

redakcija)

(Popierinés gamybos licencijos formos pavyzdys)

(Herbas)

VALSTYBINE VAISTU KONTROLES TARNYBA
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

d. nutarimo Nr.

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

GAMYBOS LICENCIJA Nr.

MANUFACTURING AUTHORISATION No

Licencijos turétojas
Name of authorisation holder

Buveine
Legally registered address of
authorisation holder

Veiklos vieta (-0s)

(nurodyti visas licencijuotas veiklos vietas)
Manufacturing site(s)

(all authorised sites should be listed)

Licencijos taikymo sritis
Scope of authorisation

Licencijos iSdavimo teisinis pagrindas
Legal basis of authorisation

Licencijos priedat:

{pavadinimas, teisiné forma ir kodas)

[name, legal form, code]

(adresas)
[address]

(adresas (-ai)
[address(es)]

Zmonéms skirti vaistiniai preparatai (1 priedas)

ir/arba

Zmonems skirti tiriamieji vaistiniai preparatai

(2 priedas)

(kiekvienai konkreciai licencijuotai veiklos vietai)

Human medicinal products(Annex 1)
and/or
Human

(Annex 2)
(for each particular authorised site)

Lietuvos  Respublikos
24 straipsnis

farmacijos

products

Istatymo




Annexes attached
/monéms skirti  vaistiniai
(1 priedas)

Human medicinal products [Annex 1]

preparatai

7 ST 13t LI P vaiatiniai
Zmonéms  skirti  tiriamieji  vaistiniai

preparatai (2 priedas)

Human investigational medicinal products
[Annex 2]

Gamybos pagal sutarti vykdytojas (-ai)
(3 priedas)
Contract

[Annex 3]

Kokybes tyrimy pagal sutarti vykdytojas
(-a1) (4 priedas)

Contract laboratories
[Annex 4]

manufacturing  acceptor(s)

acceptor(s)

Duomenys apie kvalifikuota (-us) asmenj
(-is) (5 priedas)

Data of Qualified Person(s) [Annex 5]
Patikrinimo,  kurio iduota
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]

pagrindu

Licencija i§duota
Authorisation issued

Paskutinis licencijos pakeitimas
The last change of authorisation

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

(data)
[date]

(data)
[date]

(Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos vadovo ar jo igalioto asmens
pareigy pavadinimas)

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

Gamybos licencija Nr.
Manujacturing authorisation No

(paraSas)
[signature]

{vardas ir pavardé)
[name, surname/

AV,

—,
ey
Sy

S g
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Gamybos licencijos
| priedas
Annex [

Veiklos vietos adresas:

Address of the site:

ZMONEMS SKIRTI VAISTINIAI PREPARATAI
HUMAN MEDICINAL PRODUCTS

Leista:
Gamybos operacijos (I dalis);

Vaistiniy preparaty importas i$ treciyjy saliy (II dalis).

Authorised operations:
Manufacturing operations [Part I];
Importation of medicinal products from the third countries [Part II]

I. GAMYBOS OPERACIJOS
Part I - MANUFACTURING OPERATIONS

1.1. Steriliis preparatai
Sterile products
LL1.1. Pagaminti aseptinémis sglygomis (farmaciniy formy sqrasas)
Aseptically prepared (processing operations for the following dosage forms)
[.1.1.1. Didelio tiirio skysc¢iai
Large volume liquids
1.1.1.2. Liofilizatai
Lyophilisates
1.1.1.3. Pusiau kieti preparatai
Semi-solids
1.1.1.4. Mazo tlirio skysciai
Small volume liquids
1.1.1.5. Kieti preparatai ir implantai
Solids and implants
[.1.1.6. Kiti aseptinémis salygomis pagaminti preparatai (jrasyti)
Other aseptically prepared products <free text>
1.1.2. Pagaminti atliekant termine sterilizacija (farmaciniy formy sqrasas)
Terminally sterilised (processing operations for the following dosage forms)
[.1.2.1. Didelio tiirio skysciai
Large volume liquids
1.1.2.2. Pusiau kieti preparatai
Semi-solids
1.1.2.3. Mazo tirio skysciai
Small volume liquids
1.1.2.4. Kieti preparatai ir implantai
Solids and implants
1.1.2.5. Kiti preparatai, pagaminti atliekant termine sterilizacijg (jrasyri)

Other terminally sterilised prepared products <free text>

Gamybos licencija Nr.
Manufacturing authorisation No

e
i,
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1.1.3. Serijos sertifikavimas
Batch certification
1.2. Nesteriliis preparatai
Non-sterile products
1.2.1. Nesteriliis preparatai (farmaciniy formy sqrasas)
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. [Sorinio vartojimo skys¢iai
Liquids for external use
1.2.1.6. Vidinio vartojimo skyséiai
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. Zvakutes
Suppositories
1.2.1.13. Tabletes
Tablets
1.2.1.14. Transderminiai pleistrai
Transdermal patches
1.2.1.15. Kiti nesterilis vaistiniai preparatai (jrasyti)
Other non-sterile medicinal prodict <free text >
1.2.2. Serijos sertitikavimas
Batch Certification

Gamybos licencija Nr.

Manufacturing authorisation No
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1.3. Biologiniai vaistiniai preparatai
Biological medicinal products

1.3.1. Biologiniai vaistiniai preparatai (preparaty grupiy sqrasas)
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 i8gauti preparatai
Human or animal extracted products
1.3.1.7. Audiniy inZinerijos preparatai
Tissue engineered products
1.3.1.8 Kiti biologiniai vaistiniai preparatai (jrasvti)
Other biological medicinal products <free text >
1.3.2. Serijos sertifikavimas (preparaty grupiy sqrasas)
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. Genu terapijos preparatai
Gene therapy products
1.3.2.5. Biotechnologiniai preparatai
Biotechnology products
1.3.2.6. IS Zmogaus ar gyviiny i8gauti preparatai
Human or animal extracted products
1.3.2.7. Audiniy inZinerijos preparatai
Tissue engineered products
1.3.2.8 Kiti biologiniai vaistiniai preparatai (jrasvti)

Other biological medicinal products <free text >

14. 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 >

Gamybos licencija Nr. -
Manufacturing authorisation No




1.4.2. Veikliujy medziagu/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 karsciu
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 jrasyti)
Other <firee text>
LS. Pakavimas
Packaging
1.5.1. Pakavimas i vidine pakuote
Primary packing
1.5.1.1. Kapsulés kietu apvalkalu
Capsules, hard shell
1.5.1.2. Kapsuleés minkstu 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 skyséiai
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
[.5.1.10. Radionuklidy generatoriai
Radionuclide generators
1.5.1.11. Pusiau kieti preparatai
Semi-solids
1.5.1.12. Zvakutés
Suppositories
[.5.1.13. Tabletes
Tablets
1.5.1.14. Transderminiai pleistrai
Transdermal patches
1.5.1.15. Kiti nesterills vaistiniai preparatai (jrasyti)

Gamybos licencija Nr.
Marnufoctiring authorisation No




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

Gamybos licencija Nr.
Manufacturing authorisation No_



11. VAISTINIU PREPARATU IMPORTAS IS TRECIUJU SALIU
Part IT - 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
2.13 Cheminis/tizinis
Chemical/Physical
2.14. 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 Pagaminti atliekant terming sterilizacija
Terminally sterilised
2.2.2. Nesterillis preparatai
Non-sterile products
2.2.3. Biologiniai vaistiniai preparatai
Biological medicinal products
2.23.1. Kraujo preparatai
Blood products
2.2.3.2. Imuniniai preparatai
Immunological products
2.2.3.3. Lasteliy terapijos preparatai
Cell therapy products
2234 Geny terapijos preparatai
Gene therapy products
2.2.3.5. Biotechnologiniai preparatai
Biotechnology products
2.2.3.6. [§ Zmogaus ar gyviiny 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 (jrasyti)

Other biological medicinal products <free text >

Gamybos licencija Nr.

Manufacturing authorisation No
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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

2L Sl

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

3.4 Kita (jrasyti)

Other <free text>

o

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

Priedas iSduotas

Annex issued (data) [date]

Paskutinis priedo pakeitimas

The last change of annex (data) [date]

de

mzmum;

Gamybos licencija Nr.
Manufacturing authorisation No _ N




Gamybos licencijos
2 priedas
Annex 2

Veiklos vietos adresas:

I donae ~E 41 PN
Address of the site:

ZMONEMS SKIRTI TIRIAMIEJI VAISTINIAI PREPARATALI
HUMAN INVESTIGATIONAL MEDICINAL PRODUCTS

Leista:

Tiriamyjy vaistiniy preparaty gamybos operacijos (I dalis);
Tiriamyjy vaistiniy preparaty importas i8 trec¢iujy Saliy (I dalis).
Authorised operations:

Manufacturing Operations of Investigational Medicinal Products (Part I);
Importation of Investigational Medicinal Products from the third countries (Part II)

L TIRIAMUJU VAISTINIU PREPARATU GAMYBOS OPERACIJOS
Part [ - MANUFACTURING OPERATIONS OF INVESTIGATIONAL MEDICINAL

PRODUCTS
1.1. Steriliis tiriamieji vaistiniai preparatai
Sterile investigational medicinal products
I.1.1. Pagaminti aseptinémis salygomis (farmaciniy formy sqrasas)
Aseptically prepared (processing operations for the following dosage forms)
1.1.1.1. Didelio tiirio skysciai
Large volume liquids
1.1.1.2. Lioftilizatai
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. Pagaminti atliekant termine sterilizaciia (farmaciniy formy sqrasas)
Terminally sterilised (processing operations for the following dosage forms)
1.1.2.1. Didelio ttrio skysc¢iai
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, pagaminti atliekant termine sterilizacija (jrasveij

Other terminally sterilised prepared products <free text>

Gamybos licencija Nr._
Manufacturing authorisation No
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1.1.3. Serijos sertifikavimas
1.1.3 Batch certification
1.2. Nesteriliis tiriamieji vaistiniai preparatai
Non-sterile investigational medicinal products
1.2.1. Nesteriliis preparatai (farmaciniy formy sqrasas)
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. [Sorinio vartojimo skys¢iai
Liquids for external use
1.2.1.6. Vidinio vartojimo skyséiai
Liguids 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
[.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 nesteril@is vaistiniai preparatai (jrasyti)
Other non-sterile medicinal product <free text >
1.2.2. Serijos sertifikavimas
1.2.2 Batch certification
1.3. Biologiniai tiriamieji vaistiniai preparatai
Biological investigational medicinal products
1.3.1. Biologiniai vaistiniai preparatai (preparaty grupiy sqrasas)
Biological medicinal products (list of product tvpes)
1.3.1.1. Kraujo preparatai
Blood products
[.3.1.2. Imuniniai preparatai
[mmunological products
1.3.1.3. Lasteliy terapijos preparatai
Cell therapy products
1.3.1.4. Geny terapijos preparatai
Gene therapy products

Gamybos licencija Nr. -
Manufacturing authorisation No




1.3.1.5 Biotechnologiniai preparatai
Biotechnology products
1.3.1.6. [§ 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 sqrasas)
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. [§ 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 <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 <free texr>
1.4.2. Veikliyjy medziagu/pagalbiniy medziagy/gatavo preparato sterilizavimas
Sterilisation of active substances/excipients/finished product:
1.4.2.1 Filtruojant
Filtration
1422 Sausuoju kars¢iu
Dry heat
1423 regnuoju karséiu
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

Gamybos licencija Nr.

Manufacturing authorisation No




1.4.3. Kita (jrasyti)
1.4.3 Other <free text>

1.5. Pakavimas

.
Packaging

1.5.1. Pakavimas 1 vidine pakuote

Primary packing
1.5.1.1. Kapsulés kietu apvalkalu
Capsules, hard shell
1.5.1.2. Kapsulés minkstu apvalkalu
Capsules, soft shell
1.5.1.3. Kramtomosios gumos
Chewing gums
1.5.1.4. [mpregnuotosios matricos
Impregnated matrices
1.5.1.5. [Sorinio vartojimo skyséiai
Liquids for external use
1.5.1.6. Vidinio vartojimo skyséiai
Liquids for internal use
1.5.1.7. Medicinines dujos
Medicinal gases
1.5.1.8. Kitos kietos farmacinés formos
Other solid dosage forms
1.5.1.9. Suslegti preparatai
Pressurised preparations
[.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 nesterildis vaistiniai preparatai (jrasyti)

Other non-sterile medicinal products <free text >

1.5.2. Pakavimas | iSoring pakuote
1.5.2 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

Gamybos licencija Nr. -
Manufacturing aurhorisarion No




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

Gamybos licencija Nr.
Manufacturing authorisation No




IL TIRIAMUJU VAISTINIU PREPARATU IMPORTAS IS TRECIUJU SALIU

Part Il - 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
2.13 Cheminis/tizinis
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 salygomis
Aseptically prepared
2.2.1.2. Pagaminti atliekant terming sterilizacija
Terminally sterilised
2.2.2. Nesteriliis 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
2.234. Geny terapijos preparatai
Gene therapy products
2.2.3.5 Biotechnologiniai preparatai
Biotechnology products
2.2.3.6. I§ Zmogaus ar gyvuny iSgauti preparatai
Human or animal extracted products
2.2.3.7. Audiniy inZinerijos preparatai
Tissue engineered products
2.2.3.8. Kiti biologiniai preparatai (jrasyti)

Other biological medicinal products <free text >

Gamybos licencija Nr.
Manufacturing authorisation No -




~J

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

T 11 J31let11 | 1o h 3 A1 1
Tarpiniy produkty, kurie bus toliau perdirbami, importas

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

Biological active substance

234 Kita (jrasyti)

Other <free text>

o
(9]
b2

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

) o
Priedas i8duotas

Annex issued (data) [date]

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

Lietuvos Respublikgs—
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Gamybos licencija Nr.
Manufacturing authorisation No_




Gamybos licencijos
3 priedas
Annex 3

GAMYBOS PAGAL SUTARTI VYKDYTOJAS (-Al)
CONTRACT MANUFACTURING ACCEPTOR(S)

Gamyba pagal sutarti vykdanéio juridinio
asmens (sutarties vykdytojo) pavadinimas (-ai)
ir veiklos vietos adresas (-ai)

Name(s) and address(es) of the contract
manufacturing site(s)

Priedas iSduotas

Annex issued (data) [date]

Paskutinis priedo pakeitimas

The last change of annex (data) [date]

Lietuvos Respublikos .
Sveikalos apsaugosst

Wﬁw @inum&, W
Al PELS
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Gamybos licencija Nr.
Manufaciuring authorisation No

Sy




Gamybos licencijos
4 priedas
Annex 4

KOKYBES TYRIMU PAGAL SUTARTI 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
Annex issued (data) [date]

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

Listuvos Respublikog.
Sv uk//x}u apsi A_wﬁfrﬁs(ré

P =y
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Gamybos licencija Nr.
Manufacturing authorisation No




Gamybos licencijos
5 priedas
Annex 5

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

Kvalifikuoto (-y) asmens (-y) vardas (-ai),
pavarde (-és), pareigos

Name(s), surname(s), title(s) of Qualified
Person(s)

Priedas i8duotas
Annex issued (data) [date]

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

Gamybos licencija Nr.
Manufacturing authorisation No




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 (yyy, mm, dd)

granted

Paskutinio patikrinimo data ir apimtis
Data and scope of last inspection

Priedas i8duotas
Annex issued (data) [date]

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

Lietuvos Respublikos
S\%ﬁ*@ apsaugos nghistre
Rimagte bajghe

AL

Gamybos licencija Nr.
Manufacturing authorisation No



Forma patvirtinta

Lietuvos Respublikos Vyriausybeés

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

2015 m. d. nutarimo Nr.

rodal-ars

u;ucu\\,lja)
(Popierinés didmeninio platinimo licencijos formos pavyzdys)

(Herbas)

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 PREPARATAI)

WHOLESALE DISTRIBUTION AUTHORISATION
(MEDICINAL PRODUCTS FOR HUMAN USE)

Nr./No

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

Buveiné

Legally registered address of (adresas)

authorisation holder [address]

Veiklos vieta (-0s)

(nurodyti visas licencijuotas

veiklos Vietas‘) ‘ (adresas (-ai)

Address(es) of site(s) [address (es)]

(all  authorised sites should be

listed)

Licencijos taitkymo apimtis Didmeninio platinimo licencijos taikymo apimtis (1 priedas)
Scope of authorisation {kiekvienai konkre¢iai licencijuotai veiklos vietai)

Scope of wholesale distribution authorisation (Annex 1)
(for each particular authorised site)




o

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

Licencijos priedai
Annexes attached (atskirai nurodyti priedus kiekvienai veikios vietai)
[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
i8duota licencija, data

(4 priedas)

Date of Inspection on which
authorisation was granted

(Annex 4)
Licencija i8duota
Authorisation issued (data)
Autnorisation i1ssue [date]
Paskutinis licencijos
pakeitimas (data)
The last change of [date]
authorisation
{Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie (para8as) {(vardas ir pavardé)
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos [signature] [name and surname]
ministerijos vadovo ar jo jgalioto asmens ) o

. .. ‘ Tietuvos Respuhlikos
pareigy pavadmxmas) Sveikalos apsaugs WHASTE
[Title of Head of State Medicines Control Y,
Agency under the Ministry of Health of the rante Sghefevicinte

gency under the Minisiry of Health of the R Y oo 3

Republic of Lithuania or authorised person| P EPA e

AV.

Didmeninio platinimo licencija Nr.
(Zmonéms skirti vaistiniai preparatai)
Wholesale distribution authorisation No
(medicinal products for human wse)




Didmeninio platinimo licencijos
| priedas
Annex 1

DIDMENINIO PLATINIMO LICENCIJOS TAIKYMO APIMTIS

QO NDI N TTINT < nroT
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: (jrasvti)
Other activities: (please specify)

Didmeninio platinimo licencija Nr.

{(Zmonéms skirti vaistiniai preparatai)

Wholesale distribution authorisation No
(medicinal products for human use)




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 preparatai
Medicinal products derived from blood

3.1.3. Imuniniai vaistiniai preparatai
Immunological medicinal products

3.1.4. Radiofarmaciniai vaistiniai preparatai (iskaitant radionuklidy rinkinius)
Radiopharmaceuticals (including radionuclide kits)

3.2. Medicininés dujos

3.3. Saltai laikomi preparatai (reikalingas laikymas Zemoje temperatiroje)
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 clarifving 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 iSduotas
Annex issued (data)
[date]

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

iruvos Rumub?ﬂ\m .

iusgn Tt Sadisey uutL
M/J zf/f

Didmeninio platinimo licencija Nr.
(zmoneéms skirti vaistiniai preparatai)
Wholesale distribution authorisation No
{medicinal products for human use)




Didmeninio platinimo licencijos
2 priedas
Annex 2

DIDMENINIO PLATINIMO PAGAL SUTARTI VYKDYTOJAS (-AD

CONTRACT WHOLESALE DISTRIBUTION ACCEPTOR(S)

Didmeninj platinimg pagal sutart]
vykdan¢io  juridinio  asmens
(sutarties vykdytojo)
pavadinimas, veiklos vietos (-y)
adresas (-a1), licencijos numeris,
pagal sutart] vykdomi didmeninio
platinimo veiksmai

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

Priedas 18duotas
Annex issued

Paskutinis priedo pakeitimas
The last change of annex

Didmeninio platinimo licencija Nr.
{Zmoneéms skirti vaistiniai preparatai)

{data)
[date]

(data)
[date]

Listuvos Re
Sveihatos aps

Wholesale distribution authorisation No_

(medicinal products for human use)
/ «




Didmeninio platinimo licencijos
3 priedas
Annex 3

DUOMENYS APIE FARMACINES VEIKLOS VADOVA

ATV A ) QAN QT
DATA OF RESPONSIBLE PERSON(S)

Farmacinés veiklos vadovo
vardas (-at), pavardé (-és),
pareigos

Title and name(s), of responsible
person(s)

Priedas i8duotas

Annex issued (data)
[date]

Paskutinis priedo pakeitimas

The last change of annex (data)
[date]

Ligtuvos Respubliers
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Didmeninio platinimo licencija Nr. o
(zmonéms skirti vaistiniai preparatai)

Wholesale distribution authorisation No _
(medicinal products for human use)




Didmeninio platinimo licencijos
4 priedas
Annex 4

PATIKRINIMO, KURIO PAGRINDU ISDUOTA LICENCIJA, DATA

DATE OF INSPECTION ON WHICH AUTHORISATION WAS ANTED

Patikrinimo, kurio pagrindu iSduota licencija,
data (metai, ménuo, diena)

[yyyy,mm,dd]

Date of Inspection on which authorisation
was granted

Priedas i8duotas

Annex issued (data)
[date]

Paskutinis priedo pakeitimas

The last change of annex (data)
[date]

Syeikatos o

Rigfait su

oA

Didmeninio platinimo licencija Nr.
(zmonéms skirti vaistiniai preparatai)

Wholesale distribution authorisation No
{medicinal products for human use)



Forma patvirtinta

Lietuvos Respublikos Vyriausybeés

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

2015 m. d. nutarimo Nr.
redakcija)

(Popierinés vaistinés veiklos licencijos formos pavyzdys)

{Herbas)

VALSTYBINE VAISTU KONTROLES TARNYBA
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTINES VEIKLOS LICENCIJA Nr.

Licencijos turétojas

Veiklos vieta

Veiklos pobiidis

Farmacinés veiklos vadovas nurodytu
veiklos vietos adresu

Licencijos iSdavimo teisinis pagrindas

Licencija isduota

{pavadinimas, teisiné forma, kodas, buveiné)

(adresas)

(visuomenés vaisting, ligoninés vaisting, universiteto vaistine,
labdaros vaistiné)

(vardas ir pavardé)

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Sveikatos
apsaugos ministerijos sprendimas

(data)

{Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie

Sveikatos apsaugos ministerijos vadovo ar
psaug L

Jjo igalioto asmens pareigy pavadinimas)

AV.

(parasas) ~ (vardas ir pavardé)
Lietuvos Respublikos
Sveikatos zap::zm;:«i;jj_‘i}lin‘e

R

boord BTO3

fevitiute

W5 98¢

ST




Licencijos turétojas

Licencijos Nr.
Licencijos iSdavimo data
Licencijos priedo Nr.
Filialo veiklos vieta

Veiklos pobtidis

Farmacinés veiklos vadovas nurodytu filialo
veiklos adresu

Priedas i8duotas

Vaistinés veiklos licencijos
priedas

(pavadinimas, teisiné forma, kodas, buveiné)

(adresas)

(vardas ir pavardé)

(data)




Forma patvirtinta

Lietuvos Respublikos Vyriausybés

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

2015 m. d. nutarimo Nr.
redakcija)

(Popierinés gamybinés vaistinés veiklos licencijos formos pavyzdys)

(Herbas)

VALSTYBINE VAISTU KONTROLES TARNYBA
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

GAMYBINES VAISTINES VEIKLOS LICENCIJA Nr.

Licencijos turétojas

Veiklos vieta

Veiklos pobtidis

Farmacinés veiklos vadovas nurodytu
veiklos vietos adresu

Licencijos i8davimo teisinis pagrindas

Licencija iSduota

(pavadinimas, teisiné forma, kodas, buveiné)

{adresas)

(gamybiné visuomeneés vaistiné, gamybiné ligoninés vaisting,
universiteto vaistingé)

(vardas ir pavarde)

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Sveikatos
apsaugos ministerijos sprendimas

(data)

(Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Sveikatos apsaugos ministerijos vadovo ar
jo igalioto asmens pareigy pavadinimas)

Lietuvos Respublik ’

......

(paraSas) (vardas ir pavardé)




Gamybinés vaistinés veiklos licencijos
priedas

Licencijos turétojas

{pavadinimas, teisiné forma, kodas, buveiné)

Licencijos Nr.
Licencijos i8davimo data
Licencijos priedo Nr.
Veiklos vieta

(adresas)
Veiklos pobiidis
Farmacinés veiklos vadovas nurodytu filialo
veiklos adresu (vardas ir pavardé)

Priedas iSduotas

(data)




Projekto
lyginamasis variantas

LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBE

RTTT ARIAE A Q
NUTARIMAS

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 LICENCLJU FORMU
PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO

2015 m. : d. 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 gamyba ir (ar) importa, apraso ir farmacinés veiklos licencijy formy patvirtinimo*:

1.1. Pakeisti preambule ir jg i8déstyti taip:

»lgyvendindama Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo (Zin—2006-Ne—78-3056) 19 ir
28 straipsnius ir atsizvelgdama i 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/83/EB del Bendrijos kodekso, susijusio—su reglamentuojanéio Zmonéms skirtais—vaistais
skirtus vaistus (OL 2004 m. specialusis leidimas, 13 skyrius, 27 tomas, p. 69), su paskutiniais

pakeitimais, padarytais 2004-m—keve-3i-d—EuropeosParlamento—irTarvbes-direktyva-200427/EB
{OL2004-—m—speeialusisleidimas13—sleyrius; 34-tomas;p—262) 2012 m. spalio 25 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2012/26/ES (OL 2012 L 299, p. 1), Lietuvos Respublikos
Vyriausybe nutaria:™

1.2. Pakeisti 1.3 papunkti ir j iSdéstyti taip:

,.1.3. popieriniy farmacinés veiklos licencijy formas:

[.3.1. gamybos licencijos;

1.3.2. didmeninio platinimo licencijos;

1.3.3. vaistinés veiklos licencijos;

1.3.4. gamybinés vaistines veiklos licencijos;®.

1.3. Nurodytuoju nutarimu patvirtintose Farmacinés veiklos licencijavimo taisyklése:

1.3.1. Pakeisti I skyriaus pavadinimag ir jj i8déstyti taip:

..l SKYRIUS:
BENDROSIOS NUOSTATOS*

1.3.2. Pakeisti 1 punkta ir jj i8déstyti taip:

1. Farmacinés veiklos licencijavimo taisyklés (toliau wvadinama — $ios Taisyklés) nustato
licenciju, kuriy ruaSys nurodytos Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 19 straipsnio
2 dalyje (toliau — licencija), juridiniams asmenims ir uzsienio Saliy juridiniy asmeny filialams
(toliau vadinama — juridiniai asmenys) verstis-farmaeine-veilda i8davimo, pakeitimo, atsisakymo jas
13duoti ar pakeisti, ju galiojimo sustabdymo, galiojimo sustabdymo panaikinimo ir galiojimo
panaikinimo, popieriniy licencijy dublikaty iSdavimo tvarka ir licencijuojamos veiklos saiygas
ir reglamentuoja jy laikymosi prieziara.”

1.3. 3 Pakexsu 2 punktq ir 3; 1sdestyt1 talp




: vOs—Re & e-va 3 , Siose Talsyklese
vartojamos savokos atitinka Lletuvos Respubllkos farmacuos jstatyme, Lietuvos Respublikos
kraujo donorystés jstatyme vartojamas sgvokas.*

1.3.4. Pakeisti II skyriaus pavadinimag ir jj iSdéstyti taip:

LI SKYRIUS-
LICENCHA LICENCIJAS ISDUODANTI INSTITUCHA IRIJOSIGALIOMAT

1.3.5. Pakeisti 3 punktg ir jj iSdéstyti taip:

3. Juridiniams asmenims licencijas i§duoda, pakeidia, atsisako jas i8duoti ar pakeisti,
sustabdo galiojima ar panaikina jy galiojima, panaikina galiojimo sustabdyma, i§duoda popierinés
licencijos dublikata Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos (toliau — Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba), vadovaudamasi Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatymu ir; Siomis Talsyklemls iekitaisteisésuktats.

1.3.6. Pakeisti III skyriaus pavadinimag ir jj iSdéstyti taip:

»UI SKYRIUS:
LICENCIU REUSYS-DUOMENYS IR PILDYMAS

1.3.7. Pripazinti netekusiu galios 4 punkta.

4 I:feeﬁeﬁq—kaéys—

1.3.8. Pakeisti 5 punkta ir jj i8déstyti taip:

,,5. Valstybiné vaistu kontrolés tarnyba iSduodamoje licencijoje nurodo tik aktualius
duomenis ir informacijg. Gamybos ir didmeninio platinimo licencijas Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba uZpildo atsizZvelgdama j Bendrijos inspektavimo ir pasikeitimo informacija
procediiry savade, kuris Europos Komisijos skelbiamas remiantis 2003 m. spalio 8d.
Komisijos direktyvos 2003/94/EB, nustatancios Zmonéms skirty vaisty ir tiriamyjy vaisty
geros gamybos praktikos principus ir rekomendacijas (OL 2004 m. specialusis leidimas,
13 skyrius, 32 tomas, p. 424), 3 straipsniu, paskelbta Sajungos gamintojo/importuotojo
licencijos formos interpretacija. Licencijoje ir jos prieduose nurodomos faktinés jy iSdavimo
ir paskutinio pakemma dates. Licencijos priedai Geigun—liceneija—juos—turt) yra neatskiriama
licencijos dalis.”

1.3.9. Papildyti 5' punktu:

,»5'. I§duodamos Lietuvos Respublikos Vyriausybés nustatytos formos popierinés
licencijos, o jdiegus technines priemones, tik elektroninés licencijos. Elektroninéje licencijoje
nurodomi visi duomenys, nurodyti nustatytoje popierinés licencijos formoje, iSskyrus
Valstybinés vaistu kontrolés tarnybos vadovo ar jo jgalioto asmens paraSa ir Valstybinés
vaistu kontrolés tarnybos antspauda su Lietuvos valstybés herbu. Valstybiné vaisty kontrolés
tarnyba apie fechniniy priemoniu, skirty elektroninéms licencijoms iSduoti, idiegimg
paskelbia savo interneto svetainéje.*
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1.3.10. Pakeisti IV skyriaus pavadinima ir jj iSdéstyti taip:
IV SKYRIUS:
DOKUMENTALI KURIU REIKIA LICENCIJAI GAUTI*.
1.3.11. Pakeisti IV skyriaus pirmojo skirsnio pavadinima ir jj i8déstyti taip:
,,PIRMASIS SKIRSNIS

TAITMDILIT D 117 T AVNT
ENDRIEJI REIKALAVIMA

1.3.12. Pakeisti 6.1 papunkti ir ji iSdéstyti taip:

,,0.1. sveikatos-apsauges-ministro-nustatytes-formes paraiska, kurioje nurodoma:

6.1.1. bendroji informacija apie pareiskéja (pavadinimas, teisiné forma, kodas, buveiné,
telefono ir fakso numeriai, elektroninis pastas, jeigu parei$kéjas juos turi);

6.1.2. kontaktinis asmuo (vardas ir pavardé, darbovieté, pareigos, telefono ir fakso
numeriai, elektroninis pastas, jeigu asmuo juos turi);

6.1.3. veiklos vietos (-y) pavadinimas (-ai), adresas (-ai);

6.1.4. informacija ir (ar) duomenys, nurodyti $iy Taisykliy 7—+ 10 punktuose,
atsizvelgiant | licencijos risj;

6.1.5. pareiSkéjo patvirtinimas, kad paraiskoje pateikta visa reikiama informacija ir (ar)
duomenys ir kad ji (jie) yra teisinga (-i);"

1.3.13. Papildyti 6' punktu:

,,6'. Teikiamos popierinés paraiSkos gauti licencija forma turi atitikti sveikatos
apsaugos ministro patvirtintg forma.”

1.3.14. Pakeisti IV skyriaus antrojo skirsnio pavadinima ir jj isdéstyti taip:

»ANTRASIS SKIRSNIS
SPECIFINIAI REIKALAVIMAI NORINT GAUTI GAMYBOS LICENCIJA®.

1.3. 15 Papildyti 7.3" papunk&iu:

,7.3'. ar numato ruosti plazma, naudojama kaip pradiné medZiaga kraujo
vaistiniams preparatams gaminti (toliau — plazma);*.

1.3.16. Pakeisti 7.7 papunktj ir jj iSdéstyti taip:

,,7.7. duomenis apie asmenj (-is) kvalitikuoto (-u) asmens (-y), atsakingo (-us) ui gamyba
ir (ar) importa, pareigoms vykdyti (vardas (-ai), pavardé (-¢s), jo (jy) kvalifikacijos ir darbo
patlmes aprasymas ( a1) kvahhkuoto (- q) asmens ( q) parelgq aprasymas (- al) asm%a&(-q}

Tee
i .

U:J

kontaktlmeu duomenys). Prldedarm kvahﬁkacuos ir darbo patlrtles aprasymai, kvahhkacua ir darbo
patirti jrodan¢iy dokumenty ir darbo sutarties, sudarytos su kvalifikuotu asmeniu, atsakingu uZ
gamybg ir (ar) importg, kopijos;*

1.3.17. Papildyti 7.7' papunk&iu:

,7.7". duomenis apie asmenj (-is) kvalifikuoto asmens, atsakingo uz plazmos ruo$ima,
pareigoms vykdyti (vardas (-ai), pavardé (-és), jo (ju) kvalifikacijos, darbo patirties ir pareigy
apraSymas (-ai), Kontaktiniai duomenys). Pridedami kvalifikacijos ir darbo patirties
aprasSymai, kvalifikacija ir darbo patirtj jrodané¢iy dokumenty ir darbo sutarties, sudarytos su
kvalifikuotu asmeniu, atsakingu uZ plazmos rueSimg, kopijos. Jeigu kvalifikuoto asmens,
atsakingo uz plazmos ruosima, pareigoms vykdyti skiriamas uZ kraujo donorystés veikla
atsakingas kvalifikuotas asmuo, papildomai pridedama juridinio asmens vadove ar jo igalioto
asmens parasu ir juridinio asmens antspaudu (jeigu jis antspaudg privalo turéti) patvirtinta
sutarties, nurodytos Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 29° straipsnio 1 dalies
3 punkte, kopija;*.

1.3.18. Papildyti 7.9' papunkéiu:

,7.9'. duomenis apie Sveikatos apsaugos ministerijos atlikto kraujo donorystés
istaigos patikrinimo paZyma, kurioje pateikta iSvada, kad kraujo ir (ar) plazmos surinkimas
ir iStyrimas atitinka Lietuvos Respublikos kraujo donorystés jstatyme ir Lietuves Respublikos
sveikatos apsaugos ministro jsakymuose, reglamentuojanciuose kraujo ir (ar) plazmos
surinkimg ir iStyrima, nustatytus reikalavimus. Parei§kéjas nurodo patikrinimo paZzymos data
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ir numerj. Tikrinimas turi biti atliktas ne ankséiau kaip dveji metai iki paraiSkos gauti
gamybos licencija pateikimo Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai.”

1.3.19. Papildyti 7' papunkéiu:

A Informacija ir (ar) duomenis, nurodytus 7.3, 7.5, 7.7, 7.8, 7.9, 7.10 papunkciuose
nurodo tik pareifkéjas, numatantis gaminti vaistinius preparatus ar tiriamuosius vaistinius
preparatus, informacija ir (ar) duomenis, nurodytus 7.3', 7.7', 7.9' papunkdiuose nurodo tik
pareiSkéjas, numatantis ruosti plazma.”

1.3.20. Pakeisti [V skyriaus trec¢iojo skirsnio pavadinima ir jj iSdestyti taip:

L, TRECIASIS SKIRSNIS
SPECIFINIAI REIKALAVIMAI NORINT GAUTI DIDMENINIO PLATINIMO
LICENCIJA®.
1.3.21. Pakeisti IV skyriaus ketvirtojo skirsnio pavadinimag ir jj iSdéstyti taip:
LKETVIRTASIS SKIRSNIS
SPECIFINTAI REIKALAVIMAI NORINT GAUTI VAISTINES VEIKLOS LICENCIJA
IR GAMYBINES VAISTINES VEIKLOS LICENCIJA*,
1.3.22. Pakeisti V skyriaus pavadinima ir jj iSdéstyti taip:
»V SKYRIUS-
LICENCIJOS ISDAVIMAS, 1R POPIERINES LICENCIJOS DUBLIKATO
ISDAVIMAS, ATSISAKYMAS ISDUOTI LICENCIJA*.

1.3.23 Papildyti 12" punktu:

L12'. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, siekdama patikrinti Siy Taisykliy
7.9 papunktyje nurodytos patikrinimo pazymos lsvadq, kreipiasi j Sveikatos apsaugos
ministerija praSydama pateikti pareiSkéjo nurodytos paZymos kopijg. Sveikatos apsaugos
ministerija patikrinimo pazZymos kopija pateikia per 5 darbo dienas nuo prasymo gavimo
dienos.*

l. 3 24. Pnpazmtl netekusm gahos 14 punktq

1.3.25. Pakeisti 15 punktg ir J1 18déstyti taip:
15 Prarad@s poplermes hcencuos orlgmalq, hcencuos tureto;as per 10 darbo dlenq

&eﬂﬁs{ﬁe—apte-pfafas&heeﬂaﬂ—kepﬂq Valstybmel valstq kontroles tarnybal patelkla praSymg

iSduoti popierinés licencijos dublikatg kartu su motyvuotu paaiS$kinimu. Popierinés licencijos

dublikatas gali bati iSduodamas ir juridiniam asmeniui, sugadinusiam popierine licencija.

Siuo atveju kartu su praSymu iSduoti popierinés licencijos dublikata sugadinta popieriné

licencija grazinama Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba

ne veliau kaip per 5 darbo dienas nue prasymo iSduoti popierinés licencijos dublikata gavimo

dienos iSduoda popierinés licencijos dublikatg su zyma ,,Dublikatas® ir dublikato i§davimo data.*
1.3.26. Prlpazmtl neteKusm gahos 16 punkta

1.3.28. Pakeisti VI skyriaus pavadinima ir ji iSdéstyti taip:
VI SKYRIUS:
LICENCHOS PAKEITIMAS. INFORMACIJOS IR (AR) DUOMENU LICENCIJOS

TURETOJO PATEIKTUOSE DOKUMENTUOSE, KURIU REIKIA LICENCITAI GAUTI,
PAKEITIMAS, ATSISAKYMAS JUOS PAKEISTI®.

13
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1.3.29. Pakeisti 19 punktg ir ji i§destyti taip:

,»19. Licencija keiCiama, jeigu keiciasi joje nurodyti informacija ir (ar) duomenys. Jeigu
keic¢iasi tik informacija ir (ar) duomenys pateiktuose dokumentuose, kuriy reikia licencijai gauti
(toliau vadinama — licencijos informacija ir (ar) duomenys), bet tai nekeicia licencijoje nurodyty
duomenq, keic¢iami tik pateiktieji dokumentai, kuriy reikia licencijai gauti.*

l J JO fal&CibLi LU PULUXLq il ji isucbt)’ Li Laip

..20. Licencijos turétojas, norintis pakeisti licencija ir (ar) licencijos informacija, ir (ar)
duomems turi Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai pateikti sveikatos-apsaugos-ministro-nustatytos
formes paraiSka, nurodydamas joje kei¢iamos farmacinés veiklos licencijos numerj, isdavimo data,
dokumentus, patvirtinancius kei¢iama licencijos informacijg ir (ar) duomenis. Pildomos tik su

kemama mformacua ir (ar) duomemnns susuusms para1skos dalys Qz—heeﬂeﬁes—ﬁ*—éaﬂ—heeaeﬁeﬁ

v, c . Tts > 3

v&l»sﬁ#bes-%mkkava——eﬁgmaias Poplerlnlq paralskq pakelstl llcencqq ir pakelstl llcencqos

informacija ir duomenis formas tvirtina sveikatos apsaugos ministras.
1.3.31. Pakeisti VII skyriaus pavadinima ir jj i§déstyti taip:
» VII SKYRIUS:
LICENCIJOS GALIOJIMO SUSTABDYMAS, LICENCIJOS GALIOJIMO
SUSTABDYMO PA‘NAIKINIMAS LICENCIJOS GALIOJIMO PANAIKINIMAS®.
1

3321 AlpaZ'lﬂtj uvLekuE‘uu 5@11\}3 29 punkt%

1.3.33. Pakeisti VIII skyriaus pavadinima ir ji i§déstyti taip:
,» VI SKYRIUS:
LICENCUU REGISTFRAVIMAS DUOMENU TVARKYMAS®.
1.3.34. Pake1st1 30 punkto plrma&]q pastraipa ir ja lsdestytl ta1p
»30. 178
Valstybine Valstq kontroles tarnyba
Viesai skelbiami Sie licencijy duomenys:*.
1.3.35. Pakeisti 30.8 papunkt] ir ji 18déstyti taip:
»30.8. licencijos galiojimo panaikinimo dataz.‘
1.3.36. Prlpazmtl netekusmls galios 30. 9 30.15 papunkmus.

. - = Lo bdytas, eintasy™
1.3.38. Pakeisti [X skyriaus pavadinimag ir jj iSdéstyti taip:
LIX SKYRIUS-
LICENCIJUOJAMOS VEIKLOS SALYGOS IR JU LAIKYMOS! PRIEZIURA“.
1.3.39. Pakeisti X skyriaus pavadinimg ir jj iSdéstyti taip:
-~ SKYRIUS-
LICENCIJU TURETOJU TEISES IR PAREIGOS*.
1.3.40. Pakeisti 36.8 papunkti ir ji i8déstyti taip:

L

N
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,,30.8. paskelbtt apie prarasta popierine licencijg per 10 darbo dlenq viepameiStietuves
Respublikes-dienraséiyir rastu pranesti licencija iSdavusiai institucijai;’

1.3.41. Papildyti X1 skyriumi:

»XI SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

40. ParaiSkos gauti licencija, pakeisti licencijg ir (ar) licencijos informacijg ir
duomenis, prasymas iSduoti popierinés licencijos dublikatg ir kiti Siose Taisyklése nurodyti
dokumentai Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai gali bati pateikti per atstuma,
elektroninémis priemonémis per Lietuvos Respublikos paslaugy jstatyme nurodyta kontaktinj
centra arba tiesiogiai.

41. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba licencijas, pakeistas licencijas, popierinés
licencijos dublikata, Siose Taisyklése nurodytus pranesSimus ir informacija, susijusig su
licencijos iSdavimu, pakeitimu, galiojimo sustabdymu, galiojimo sustabdymo panaikinimu,
galiojimo panaikinimu pareiskéjui ar licencijos turétojui gali pateikti per atstumg,
elektroninémis priemonémis per Lietuvos Respublikos paslaugy istatyme nurodytg kontaktinj
centra arba tiesiogiai, atsizvelgdama | paraiSkoje gauti, patikslinti ar pakeisti licencijg
nurodyta pageidaujama dokumenty gavimo biida.”

1.3. Pakeisti nurodytuoju nutarimu patvirtinta gamybos licencijos formg ir iSdéstyti ja
nauja redakcija (pridedama).

1.4. Pakeisti nurodytuoju nutarimu patvirtintg didmeninic platinimo licencijos forma ir
i8déstyti ja nauja redakcija (pridedama).

1.5. Pakeisti nurodytuoju nutarimu patvirtintg vaistinés veiklos licencijos forma ir isdéstyti
Ja nauja redakcija (pridedama).

1.6. Pakeisti nurodytuoju nutarimu patvirtinta gamybinés vaistinés veiklos licencijos formag
ir iSdéstyti ja nauja redakcija (pridedama).

2. Nustatyti, kad:

2.1. iki Sio nutarimo isigaliojimo juridiniams asmenims iSduotos gamybos ir didmeninio
platinimo licencijos laikomos galiojanc¢iomis;

2.2. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos iki Sio nutarimo isigaliojimo iSduotas gamybos ir didmeninio platinimo licencijas
licencijos turétojo prasymu pakeicia i $iuo nutarimu patvirtintos formos licencijas.

Ministras Pirmininkas

Sveikatos apsaugos ministras

L mm 0s hupubhkos

Wis 039

— irekctord
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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*

PAVWITFL\V/{O“ PRGJEKTG ‘TUl\‘/{ s e\ 0 TERICINTN DUOYIY Y AVIMIO PO\V/'I;‘IVT(\

Projekto
pavadinimas

Projekto rengéjas

Projekto tikslas

ANFLVE A ALIODRINERNY ANLNTFURMLAY K

VERTINIMO PAZYMA

Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,Dél Lietuvos
Respublikos Vyriausybés 2006 m. lapkri¢io 30 d. nutarimo Nr. 1191
.Deél Farmacinés veiklos licencijavimo taisykliy, Reikalavimy
kvalifikuotam asmeniui, atsakingam uz gamyba ir (ar) importa,
apraSo ir farmacinés veiklos licencijy formy patvirtinimo®
pakeitimo** projektas (toliau — Nutarimo projektas).

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija.

Nutarimo projekto tikslai:

- suderinti Farmacinés veiklos licencijavimo taisykliy, patvirtinty
Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2006 m. lapkri¢io 30 d. nutarimu
Nr. 1191 .Deél Farmacinés veiklos licencijavimo taisykliu,
Retkalavimy kvalifikuotam asmeniui, atsakingam uz gamyba ir (ar)
importa, apra$o ir farmacinés veiklos licencijy formy patvirtinimo®
(toliau — Licencijavimo taisyklés), nuostatas su Lietuvos Respublikos
Seimo 2014 m. gruodzio 16 d. priimto Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 15, 19, 23, 24, 51, 75 straipsniy
pakeitimo ir jstatymo papildymo $estuoju' skirsniu jstatymo Nr. XII-
1438  (toliau — [Istatymas Nr.  XII-1438) nuostatomis,
reglamentuojanc¢iomis kraujo plazmos, naudojamos kaip pradiné
medziaga kraujo vaistiniams preparatams gaminti, ruo§ima, uztikrinti
reikalavimy, susijusiy su gamybos licencijos, suteikiancios teise
ruosti plazma, iSdavimu, igyvendinima;

- sudaryti teisines salygas Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai
prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau —
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba), igyvendinandiai projekty
.Licenciju farmacinei veiklai iSdavimo ir wvaistiniy preparaty
informacijos teikimo vieSosios elektroninés paslaugos™ (toliau —
Elektroniniy paslaugy projektas), iSduoti elektronines farmacinés
veiklos licencijas;

- suderinti gamybos ir didmeninio platinimo licencijy formas su
2013 m. sausio 2 d. jsigaliojusiomis Europos Sajungos mastu
suderintomis gamybos ir didmeninio platinimo licencijy formomis,
pateiktomis Europos Komisijos skelbiamame Bendrijos inspektavimo
ir pasikeitimo informacija procediiry sgvade (toliau — Sgvadas).

Nutarimo projekte atsisakoma savokos .licencija juridiniam
asmeniui verstis farmacine veikla®™ apibrézties, o Licencijavimo
taisykliy 1 punkte sitiloma jtvirtinti ,,licencijos™ santrumpa. Taip pat
atsisakoma Licencijavimo taisykliy 2 punkte apibrézty kitu sgvoky
»~Kvalifikuotas asmuo, atsakingas uz gamyba ir (ar) importa”,
.Farmacinés veiklos vadovas, atsakingas uz didmeninj platinimg®,
,, Vaistinés farmacinés veiklos vadovas®™. Kadangi $iy atsakingu
asmeny kvalifikacinial ir patirties reikalavimai bei juy pareigos
iSsamiai  reglamentuotos Farmacijos istatymo  atitinkamuose
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straipsniuose, netikslinga Farmacijos jstatymo jgyvendinamajame
teisés akte pateikti pirmiau nurodyty asmeny apibréztis, nes jos
nesukuria pridétinés vertés, o tik apibendrintai kartoja Farmacijos
istatymo nuostatas. Dél §iy prieZzas¢iy nepateikiama ir kvalifikuoto
asmens, atsakingo uz plazmos ruo$imag, apibréztis. Atitinkamai

Licencijavimo taisykliy 2 punktas tikslinamas nurodant, kad
Licencijavimo taisyklése vartojamos sgvokos atitinka Farmacijos
istatyme, Kraujo donorystés jstatyme vartojamas sgvokas.

Nutarimo  projektu tikslinami reikalavimai paraiskai ir
dokumentams, kuriuos turés pateikti juridinis asmuo, ketinantis jgyti
gamybos licencijg, suteikiancig teis¢ ruo$ti plazma. Nuostatos
papildomos reikalavimais pateikti duomenis apie kvalifikuota
asmen], atsakinga uz plazmos ruosima ir sutarties dél atsakomybés
tarp kvalifikuoto asmens, atsakingo uz plazmos ruo$img ir kraujo
preparaty gamintojo ar plazmos frakcionuotojo kvalifikuoto asmens
pasidalijimo (kai kvalifikuoto asmens, atsakingo uz plazmos ruoima,
pareigoms paskiriamas kraujo donorystes istaigos atsakingas asmuo)
kopija. Taip pat tikslinamas Licencijavimo taisykliy 7.7. papunktis
del duomeny apie kvalifikuotg asmeni, atsakinga uZz gamybg ir (ar)

portg, pateikimo. Siekiant teisinio ai$kumo, Nutarimo projektu

importa, kimo. kiant teisinio aiSkur Nutarimo projektu
siiloma atsisakyti reikalavimo nurodyti asmens, kuris jdarbinamas
kaip kvalifikuotas asmuo, atsakingas uz gamyba ir (ar) importa,
pareigas kitame juridiniame asmenyje, nepriklausan¢iame bisimam
licencijos turétojui, nes §i informacija pateikiama asmens darbo
patirties ir pareigy aprasyme.

Atsizvelgiant j tai, kad pagal Farmacijos jstatymo 24' straipsnio
I dalies 6 punkta ir 24 straipsnio 10 dali, suderinta su Direktyvos
2001/83/EB (dél Zzmonems skirty vaistiniy preparaty) 109 straipsniu,
i§ Lietuvos donory gauta plazma, naudojama kaip pradiné medziaga
kraujo vaistiniams preparatams gaminti (ar atitinkamai kraujas, i$
kurio gaunama plazma), turi biti surinkta ir iStirta pagal Lietuvos
Respublikos kraujo donorystés jstatymo ir sveikatos apsaugos
ministro nustatytus reikalavimus ir i tai, kad pagal Kraujo donorystés
istatymo 10 straipsnj kraujo donorystés kontrole vykdo Sveikatos
apsaugos ministerija  atlikdama  kraujo  donorystés  jstaigu
patikrinimus. Patikrinimai atliekami ne rec¢iau kaip karta per dvejus
metus, Nutarimo projektu sililoma nustatyti, kad kartu su paraiska
gauti gamybos licencija turi bati pateikiami duomenys apie kraujo
donorystés istaigos, kurioje surenkama ir iStiriama plazma,
patikrinimo  paZyma, kurioje pateikta iSvada, kad plazmos
(atitinkamai kraujo) surinkimas ir iStyrimas atlickamas pagal
nustatytus teisés akty, reglamentuojanéiy kraujo ir (ar) plazmos
surinkimg 1ir iStyrima, reikalavimus. Pareiskéjas turi nurodyti
patikrinimo pazymos datg ir numerj. Patikrinimas turi bati atliktas ne
anksCiau negu prie§ dvejus metus iki paraiSkos gauti gamybos
licencija pateikimo datos. Nutarimo projektu sitloma Licencijavimo
taisykles papildyti 12' punktu, kuriuo reglamentuojama pareiskéjo
nurodytos patikrinimo pazymos patikrinimo procediira. Valstybiné
vaisty kontrolés tarnyba ipareigojama kreiptis i Sveikatos apsaugos
ministerija praSydama pateikti patikrinimo paZymos kopija, o
Sveikatos apsaugos ministerija jpareigojama jg pateikti per 5 darbo
dienas. Gavusi patikrinimo paZymos kopija, Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba galés jvertinti, ar buvo pateikti teisingt duomenys
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apie patikrinimo pazyma.

Siekiant uztikrinti, kad licencijos bty pildomos pagal Europos
Sajungos nustatytus reikalavimus ir bty galima atsekti licencijos
turétojo istorija, siiloma Licencijavimo taisykliy 5 punkte pateikti
nuorodas ] Sagvade paskelbta Sajungos gamintojo/importuotojo
licencijos formos interpretacijg dél licencijy pildymo, taip pat
licencijoje ir jos prieduose nurodyti faktines jy iSdavimo ir paskutinio
pakeitimo datas. Nurodant Savada, néra galimybés nurodyti jo
paskelbimo Saltinio, kadangi Savadas néra skelbiamas ES oficialiame
leidinyje, o tik Europos vaisty agentiiros interneto svetainéje. Todél,
siekiant nurodyti Sgvado teisin] pagrinda, teikiama nuoroda j 2003 m.
spalio 8 d. Komisijos direktyva 2003/94/EB, nustatan¢ig Zmonéms
skirty vaisty ir tirlamujy vaisty geros gamybos praktikos principus ir
rekomendacijas, nes biitent Sios direktyvos 3 straipsnis jpareigoja
Europos Komisija skelbti Sgvada.

Atsizvelgiant | tai, kad Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba
igyvendina Elektroniniy paslaugy projekta, Nutarimo projektu
siiloma jteisinti elektroniniy farmacinés veiklos licencijy iSdavima.
Todé¢l Licencijavimo taisyklés pildomos punktu, reglamentuojanéiu
popieriniy ir elektroniniy licencijy i8davimg. Nustatoma, kad
licencijas 18duodanti institucija iSduoda popierines licencijas, o
idiegus technines priemones, — tik elektronines licencijas. Valstybiné
vaisty kontrolés tarnyba ipareigojama apie techniniy priemoniy,
skirty elektroninéms licencijoms iSduoti, jdiegimg paskelbti savo
interneto svetaingje. Licencijavimo taisyklés papildomos nuostata,
reglamentuojancia elektroningje licencijoje nurodomus duomenis —
nustatoma, kad elektroningje licencijoje nurodomi visi popierinés
licencijos nustatytoje formoje nurodyti duomenys, iSskyrus
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos vadovo ar jo jgalioto asmens
parasg ir Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos antspauda su Lietuvos
valstybés herbu. Siekiant uztikrinti galimybe teikti elektronines arba
popierines paraiSkas gauti licencija, pakeisti licencijg ar pakeisti
licencijos informacijg ir duomenis, tikslinamos atitinkamos
nuostatos, reglamentuojancios paraisky formg ir rekvizitus.
Nustatomi paraisky rekvizitai, kurie turés biti tick elektroninése, tiek
popierinese paraiskose. Del popieriniy paraisky papildomai
nustatoma, kad jy formas tvirtina sveikatos apsaugos ministras. Taip
uztikrinamas  teisinis  aiSkumas, kad  teikiant  paraiskas,
nepriklausomai nuo to, ar jos elektroninés, ar popierinés, turi buti
pateikiami nustatyti duomenys ir informacija, o popieriné paraiska
dar turi atitikti nustatyta tformg. Pareiskéjui ar licencijos turétojui
itvirtinama galimybé paraiSkas ir kitus dokumentus pateikti ir gauti
licencijas, prane$imus i§ Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos per
atstumg, elektroninémis priemonémis per Lietuvos Respublikos
paslaugy istatyme nurodytg kontaktinj centrg arba tiesiogiai.

Patikslinamos tos nuostatos, kuriose nurodoma licencijos
dublikatas, licencijos originalas aiskiai jvardijant, kad tai popierinés
licencijos  originalas ar  popierinés licencijos  dublikatas.
Licencijavimo taisykliy 30 punkte, siekiant jo nuostatas suderinti su
Farmacijos jstatymo 20 straipsnio 6 dalimi, reglamentuojancia
informacijos apie licencijy iSdavima, keitima, galiojimo sustabdyma,
caltojimo  sustabdymo  panaikinima  ar  licencijos  galiojimo
panaikinimg  paskelbima Valstvbinés wvaisty kontrolés tarnybos
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interneto  svetaineje, 30.9-30.15 papunkéiy nuostatos, kaip
iSpleciancios pirmiau nurodytos Farmacijos jstatymo 6 straipsnio
dalies taikymo apimt], pripazjstamos netekusiomis galios. Patikslinus
30 punkts, kuriuo nustatoma, kokie licencijy duomenys vieSai
prieinami, 31 punkto nuostaty turinys patikslinto punkto atzvilgiu yra
analogiskas. Todel 31
pripaZistamos netekusiomis galios.

Atsizvelgiant | reikalavimus teisés akty projekty teisés technikai,
kurie, isigaliojus naujoms Teisékiiros pagrindy jstatymo nuostatoms
ir jas detalizuojan¢ioms Teisés akty rengimo rekomendacijoms,
patvirtintoms Lietuvos Respublikos teisingumo ministro 2013 m.
gruodzio 23 d. isakymu Nr. 1R-298 D¢l Teisés akty projekty
rengimo rekomendacijy patvirtinimo®, pasikeité, Nutarimo projektu
tikslinama Licencijavimo taisykliy struktiira del skyriy ir skirsniy
Zymejimo, pavadinimy raSymo.

Atsizvelgiant | tai, kad yra rengiamas Farmacijos jstatymo
pakeitimo projektas, kuriame nustatomi farmacinés veiklos
licencijavimo pagrindai, kitos Licencijavimo taisykliy nuostatos §iuo
Nutarimo projektu nekeic¢iamos. Jos bus tikslinamos priémus
Farmacijos jstatymo pakeitimus dél licencijavimo pagrindy.

Kaip pertekliniy nuostaty, atsisakoma Licencijavimo taisykliy
141ir 20 punkty nuostaty, reglamentuojanciy valstybés rinkliavos
mokéjima.

Vadovaujantis Administracinés na$tos tkio subjektams
nustatymo metodika, patvirtinta 2012 m. sausio 11 d. Lietuvos
Respublikos Vyriausybés nutarimu Nr. 4, buvo jvertintas Nutarimo
projektu naikinamo reikalavimo licencijos turétojui, praradus
popierinés licencijos originalg, paskelbti apie tai viename i§ Lietuvos
Respublikos dienras¢iy ir kartu su praSymu isduoti dublikatg pateikti
skelbimo kopija, administracinés nastos pokytis Gikio subjektams ir
atitinkamai parengta Administracinés nastos dkio subjektams
apskaiciavimo ataskaita. Pagal ataskaita matyti, kad reikalavimo
paskelbti apie prarasta licencija Lietuvos Respublikos dienrastyje ir
pateikti skelbimo kopija panaikinimas siejamas su i$laidy
sumazejimu.

Nutarimo projektu tikslinamos gamybos ir didmeninio platinimo
licencijy formos, siekiant jas suderinti su Savade pateiktomis
licencijy formomis. Gamybos licencijos formoje tikslinamas
preparaty grupiy, importo i§ treciyjy S$aliy operacijy sarasas;
didmeninio platinimo licencijoje 1§ esmés tikslinami licencijos ir jos
priedy rekvizitai. Abiejose licencijy formose nustatomas papildomas
priedas dél inspekcijy atlikimo, irasomas licencijos ir jos priedy
patikslinimo datos rekvizitas. Kadangi tvirtinamos tik popierinés
farmacinés veiklos licencijy formos, atitinkamai tikslinamos ir
vaistinés veiklos licencijos bei gamybinés vaistinés veiklos licencijos
formos, nurodant, kad tai popierinés licencijos formos pavyzdys. Kiti
rekvizitai vaistinés veiklos ir gamybinés vaistinés veiklos licenciju
formose nekeiciami.

IR TN i ot 1rain 1o
punxio nuostatos Kaip pertekhnes

Siiillomo projekto poveikio jvertinimas
{teigiamos ir (ar) neigiamos pasekmés)*

Suderintos teises akty nuostatos, uztikrinamas [statymo Nr. XII-
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atitinkamai sri¢iai 1438 nuostaty igyvendinimas.

Nutarimo projekto priémimas turés teigiamos itakos juridiniams
asmenims, kurie nori gauti farmacinés veiklos licencija. UzZtikrintas
teisinis aiSkumas, kokie dokumentai turi biiti pateikti kartu su
paraiSka gauti gamybos licencijg, suteikiancig teise ruos$ti plazma.
Sudarytos teisinés galimybés i3duoti elektronines licencijas.
Uztikrinama, kad juridiniams asmenims iSduodamos su Europos
Sajungos reikalavimais suderinty formy gamybos ir didmeninio
platinimo licencijos. Ypa¢ svarbu tai, kad i§ licencijose pateiktos
informacijos ir duomeny bus galima atsekti licencijos turétojo
istorijg. Pvz., tais atvejais, kai juridinis asmuo reorganizuojamas, jo
licencijoje matysis, kad jis néra naujas vaisty rinkos dalyvis, veikla
vykdé ir seniau, o tai ypa¢ svarbu konkuruojant su kitais verslo
subjektais Europos Sgjungos vaisty rinkoje.

Poveikis valstybés  Nutarimo projektui jgyvendinti papildomy valstybés biudzeto 1ésy
finansams nereikes.

Pgveikis Nauji informaciniai jpareigojimai nenustatomi.
administracinei
nastai

Kita svarbi informacija

Alternatyva — nekeisti esamo teisinio reguliavimo, taciau tada Licencijavimo taisyklés
bus nesuderintos su Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo nuostatomis,
reglamentuojanciomis plazmos ruo§ima, neuztikrintas teisinis aiSkumas, kokie dokumentai
turi biiti teikiami, jeigu ketinama jgyti gamybos licencija, suteikian¢ia teis¢ ruosti plazma.
Taip pat nebus sudarytos teisinés salygos iSduoti elektronines licencijas ir Valstybine vaisty
kontrolés tarnyba tinkamai neigyvendins vykdomo Elektroniniy paslaugy projekto. Bus
iSduodami dokumentai, t. y. licencijos, neatitinkan¢ios Europos Sajungos mastu nustatyty
reikalavimy.

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

Projekty registravimo posistemeje.

Informacija apie asmenj ir institucija, atsakinga uz poveikio vertinima

Vardas ir pavarde Rima Markuviene

Pareigos Vyriausioji specialisté

[nstitucija (padalinys) Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Farmacijos
departamentas, Farmacinés veiklos skyrius

Telefono numeris ir tel. (8 5) 219 3321;

elektroninio pasto el. p. ima.markuviene@sam.lt

adresas

Lietuvos Respublikos .
Tistre

Sveibatis apsauges
W»
Fimante e
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LIETUVOS RESPUBLIKOS TEISINGUMO MINISTERIJA

BiudZetiné jstaiga, Gedimino pr. 30, LT-01104 Vilnius,
tel. (8 5) 266 2984, faks. (8 5) 262 5940, ¢l. p. rastinc{@tm.lt,
atsisk. saskaita L.T267044060000269484 AB SEB bankas, banko kodas 70440.
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 188604955

Lictuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai 2015-07-4 Nr.//é’ / 2 /=9
1 2015-00-16 Nr. (1.1.3-251)10-5487

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO ,DEL LIETUVOS

RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES 2006 M. LAPKRICIO 30 D. NUTARIMO NR. 1191 ,DEL

FARMACINES VEIKLOS LICENCIJAVIMO TAISYKLIY, REIKALAVIMU
KVALIFIKUOTAM ASMENIUI, ATSAKINGAM UZ GAMYBA IR (AR) IMPORTA,

APRASO IR FARMACINES VEIKLOS LICENCHIJIU FORMU PATVIRTINIMO*
PAKEITIMO“ PROJEKTO

Lietuvos Respublikos teisingumo ministerija, pagal kompetencijg i$nagrinéjusi
Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,,Dél Lictuvos Respublikos Vyriausybes 2006 m.
lapkricio 30 d. nutarimo Nr. 1191 .Del Farmacinés veiklos licencijavimo taisykliy, Reikalavimy
kvalifikuotam asmeniui, atsakingam uz gamyba ir (ar) importa. apraso ir farmacinés veiklos licencijy
formuy patvirtinimo™ pakeitimo™ projekta (toliau — Projektas), teikia $ig teisine i$vada.

Teisingumo ministerija, jvertinusi Projekto tiksla bei galimas pasekmes, pastaby ir
pasiiilymy neturt. [vertinusi Projekto priemones, Teisingumo ministerija teikia $ias pastabas ir
pastiilymus:

. Projekto 1.2.2 papunktyje déstoma Farmacineés veiklos licencijavimo taisykliy
(toliau — Taisyklés) 2.1 papunktj sitilytina suderinti su Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 23
straipsnio 5 dalimi, kurioje nustatyta, kad kvalifikuoto asmens. atsakingo uz gamybag ir (ar) importg,
kvalifikacija ir patirtis turi atitikti Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 28 straipsnyje nustatytus
reikalavimus.

2. Pastebétina, kad Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr, X-709 2, 15, 19, 23,
24, 51, 75 straipsniy pakeitimo ir Istatymo papildymo $eStuoju' skirsniu istatymo 6 straipsnyje
déstomame Farmacijos jstatymo 29° straipsnio 1 dalies 2 punkte nustatyta, kad juridinis asmuo.
norintis gauti gamybos licencija. sutcikiancig teis¢ ruo$ti plazmg, privalo turéti pakankamai ir
tinkamy patalpy, techniniy jrengimy, kontrolés jrangg, kurie atitikty, be kita ko, Farmacinés veiklos
licencijavimo taisykliy reikalavimus. Atsizvelgiant j tai. sillytina papildyti Projekta nuostatomis,
reglamentuojandiomis minétus reikalavimus.

3. Atsizvelgiant | tai, kad kvalifikuotam asmeniui. atsakingam uZ plazmos ruo$ima,
keliami reikalavimai reglamentuoti Farmacijos jstatymo 297 straipsnio 1 dalies 3 punkte. abejotina,
ar tikslinga Projekte pateikti kvalifikuoto asmens, atsakingo uZ plazmos ruosima, apibrézti (7r.
Projekto 1.2.2 papunktj). Be to. vadovaujantis Teiseés aktu projekty rengimo rekomendacijy,
patvirtinty Lietuvos Respublikos tetsingumo ministro 2013 m. gruodZio 23 d. jsakymu Nr. 1R-298
‘toliau — Rekomendacijos), 13 punktu, Projekte turéty biti vengiama nuorody | Zemesneés galios teiseés
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akty nuostatas. Taip pat Projekto 1.2.2 papunktyje destomame Taisykliy 2.2 papunktyje (ir kitose
Projekto nuostatose) sitilytina vengti sgvokos ,.uz kraujo donorystés veiklg atsakingas kvalifikuotas
asmuo™, nes tokia sgvoka nepateikiama jstatymuose.

4. Projekto 1.2.4 papunktyje déstomame Taisykliy 5 sidlytina patikslinti, kokio
subjekto inicijuojama ir kokia tvarka blity atliekama Sioje nuostatoje reglamentuojama procedfira. Be
to, atkreiptinas démesys, kad Projekto 1.2.4 papunktyje teikiama nuoroda | Bendrijos inspektavimo
ir pasikeitimo informacija procedliry savada turéty atitikti Rekomendaciju 15 punkto ir Europos
Sajungos teisés akly nuorody pateikimo istatymuose ir kituose teisés aktuose rekomendacijy
nuostatas.

5. Svarstytina, kokiu tikslu Projekto 1.2.6 papunktyje sitiloma numatyti, kad licencijos
turétojui gali buti isduodama pazyma, patvirtinanti licencijos i8davima ir galiojima. Manytina, kad
atsiradus techninéms galimybéms i8duoti elektronines licencijas, biity tikslinga atsisakyti bet kokio
pobtdZio popieriniy pazymy iSdavimo kaip nepagristos administracinés nastos.

6. Sitlytina argumentuoti, kokiu tikslu Projekto 1.2.10 papunktyje sitiloma numatyti
reikalavimg paraiskoje i3duoti gamybos licencijg nurodant duomenis apie asmenj kvalifikuoto
asmens, atsakingo uz plazmos ruo§img, pareigoms vykdyti, pateikti informacijg apie asmens pareigas
kitame juridiniame asmenyje, nepriklausanciame licencijos turétojui. Taip pat pazymétina, kad turéty
buti patikslintas teiginys ,.juridinis asmuo, nepriklausantis blisimam licencijos turétojui”, nes triksta
teisinio aifkumo, kas $ios nuostatos kontekste bty latkoma . nepriklausymu®™. Priefingu atveju Sios
nuostatos sililytina atsisakyti.

7. Vertinant Projekto 1.2.11 papunktj, pastebétina, kad licencija i8duodanti institucija,
turédama duomenis apic Sveikatos apsaugos ministerijos atlikta kraujo donorystés jstaigos
patikrinimag siekiant jvertinti, ar kraujo ir (ar) plazmos surinkimas ir i$tyrimas atitinka 3ios srities
teises akty reikalavimus, Taisykliy 7.9 papunktyje nurodytg kraujo donorystés istaigos patikrinimo
pazymos kopijg galéty gauti pali. Atsizvelgiant | tai, sililytina patikslinti Projekto 1.2.11 papunkt;.

8. Sialytina apsvarstyti, ar tikslingas Projekto 1.2.19 papunktis, atsizvelgiant  tai, kad
pagal Projekto 1.2.21 papunkt] atitinkami licencijy duomenys skelbiami viesal. Siame kontekste
atkreiptinas démesys, kad pagal Projekto 1.2.6 papunktj licencijos turétojas gali turéti paZyma,
patvirtinancig clektroninés licencijos i8davima ir galiojima, o Sios pazymos pagal Projekto 1.2.19
papunkti graZinti nereikalaujama.

9. Kaip pertekliniy sillytina atsisakyti Taisykliy nuostaty, reglamentuojanciy
valstybés rinkliavos mokéjima.

10. Siekiant teisinio aiSkumo, Projekto 2 punkte sitlytina aiskiai apibrézti, kas buty
laikoma ,,senos formos™ ir ,,naujos formos™ gamybos ir didmeninio platinimo licencijomis.

Teisingumo ministerija, ivertinusi Projekta reises technikos aspektu, pastabu neturi.

Teisingumo ministras Juozas Bernatonis

Asta Rudokiené, (8 3) 266 2908, el. p. astarudokienef@tin. |t Originatas nebus siundia
{02, | g




LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES KANCELIARIJOS
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 ASMENIUI, ATSAKINGAM UZ, GAMYBA IR (AR) IMPORTA,
APRASO IR FARMACINES VEIKLOS LICENCIJU FORMU PATVIRTINIMO*
PAKEITIMO“ PROJEKTO

(toliau ~Nutarimo projektas)

(LRV Nr. 15-0554-02-N; TAIS Nr. 15-4019(4))

2015-09-0FNr. NV- 2.5 £.2)

A 924 PRI
V1inius

Iverting po ministerijy atstovy (viceministry, ministerijy kancleriy) 2015 m.
rugpjicio 11 d.  pasitarimo patikslinto Nutarimo projekto atitiktj jstatymams, Vyriausybés
nutarimams, teisés technikos reikalavimams esminiy pastaby ir pasitilymy neturime.

Teisés departamento direktoriaus pavaduotojas
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LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES NUTARIMO ,,DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES 2006 M.
LAPKRICIO 30 D. NUTARIMO NR. 1191 ,DEL FARMACINES VEIKLOS LICENCLIJAVIMO TA SYKLIU,
REIKALAVIMU KVALIFIKUOTAM ASMENIUI, ATSAKINGAM UZ GAMYBA IR (AR) IMPORTA, APRASO IR
FARMACINES VEIKLOS LICENCLIU FORMU PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO* PROJEKTO

DERINIMO PAZYMA
Institucija,
pateikusi Eil. | Pastabos ir pasitilymai Zyma apie neatsizvelgtas pastabas ir pasiilymus
pastabas ir | Nr.
pasitilymus
Lietuvos 1. | 8. Atkreiptinas démesys | Nutarimo projekto 1.2.5 | I8 dalies atsizvelgta
Respublikos papunkéio, kuriuo pildomos Taisykles 5' punktu, | Atsizvelgiant | tai, kad farmacinés veiklos licencijos savo
Vyriausybés formuluote ,.elektroninéje licencijoje nurodomi visi | turiniu ir apimtimi labai skiriasi, jose pateikiama labai daug
kanceliarijos duomenys,  nurodyti  nustatytoje  popierinés | duomeny, pvz., gamybos licencijoje numatyta daugiau kaip
Teisés licencijos formoje, isskyrus <..>* sitlant jvertinti, | 50 licencijos duomeny, Farmacinés veiklos licencijavimo
departamento ar  netikslinga  buty  papildyti  Taisykles | taisykliy nuostatose néra galimybes iSvardyti visus licencijy

2015 m. liepos

31 d. i$vada
Nr. NV-2484

nuostatomis, kas turéty biiti nurodyta licencijoje
(apimty tiek popierine, tiek elektroning), nes
vertinant | perspektyva galéty susidaryti tokia
situacija, kai norint uzpildyti elektroning licencija,
reiks vadovautis pavyzdine popierines licencijos
torma.

duomenis.

Taciau | 38ig pastabg numatoma atsizvelgti, kai Lietuvos
Respublikos Seime (tiketina rudens sesijoje) bus priimtos Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 4, 5,7, 8, 19, 20, 21,
22,23, 24, 25, 26, 27, 29, 29°, 29%, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37,
38, 39, 40, 41, 42, 57, 61 ir 64 straipsniy ir aStuonioliktojo skirsnio
pavadinimo pakeitimo ir papildymo 7', 23' ir 75! straipsniais
istatymo pataisos dél licencijavimo pagrindy, kurioms buvo pritarta
Vyriausybés 2015 m. rugpjicio 19 d. poseédyje. Farmacijos
istatymo pakeitimo projekte numatyta, kad licencijy rekvizitus
tvirtina Lietuvos Respublikos Vyriausybé. Priemus Farmacijos
istatymo pakeitimo projekta, bus rengiama nauja Farmacinés
veiklos licencijavimo taisykliy redakcija ir vietoj popieriniy
licencijy formy bus tvirtinami licencijy duomenys (rekvizitai).
Todel siame etape tikslinga palikti Nutarimo projekto sitilomas
nuostatas ir jy nekeisti.

R. Markuviené, tel. (8 5) 2193321
G. Bobeliené, tel. (8 5) 264 8752

Lietuvos Respublikos
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Sitlau jtraukti | Vyriausybés posédZzio (pasitarimo) darbotvarkés projekta

;a@f@* 0840

Dél 2006 m. lapkri¢io 30 d. nutarimo Nr. 1191 ,,Dél Farmacinés veiklos licencijavimo
taisykliq, Reikalavimy kvalifikuotam asmeniui, atsakingam uZz gamyba ir (ar) importa,
apraSo ir farmacinés veiklos licencijy formy patvirtinimo“ pakeitimo (Nr. 15- 0554-%—N)

(15- 4019(99)

[RVE.

Dalyvauja: Sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos departamento Farmacinés veiklos
skyriaus vyr. specialist¢ Rima Markuviene

Poséd¥iy rengimo skyriaus
patardja
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Klausimo kuratorius: V.Pavardé¢, paraSas

Apsvarstyta ministerijy atstovy pasitarime | Ministerijy atstovy pasitarimo protokolo(lfrasa
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Informacija apie projekto svarstyma Papildoma informacija
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