LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO
ISAKYMAS

DEL KARTINIU VAISTINIU PREPARATU ISDAVIMO (PARDAVIMO)
GYVENTOJAMS, GAMYBINIU VISUOMENES VAISTINIU FILIALAMS, KITOMS
VAISTINEMS, JU FILIALAMS IR JURIDINIAMS ASMENIMS, TURINTIEMS
ASMENS SVEIKATOS PRIEZIUROS VEIKLOS LICENCIJA, TVARKOS APRASO
PATVIRTINIMO

2011 m. birzelio 8 d. Nr. V-583
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo (Zin., 2006, Nr. 78-3056;
2010, Nr. 1-32) 36 straipsnio 5 ir 7 dalies nuostatomis:

1. T virtin u Kartiniy vaistiniy preparaty iSdavimo (pardavimo) gyventojams,
gamybiniy visuomenés vaistiniy filialams, kitoms vaistinéms, jy filialams ir juridiniams
asmenims, turintiems asmens sveikatos prieziliros veiklos licencija, tvarkos aprasa
(pridedama).

2.Nustatau,kad Sis jsakymas jsigalioja 2011 m. lapkric¢io 1 d.

3. P avedu jsakymo vykdyma kontroliuoti viceministrui pagal administruojama srit;.

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS RAIMONDAS SUKYS
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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2011 m. birzelio 8 d. jsakymu Nr. V-583

KARTINIU VAISTINIU PREPARATU ISDAVIMO (PARDAVIMO)
GYVENTOJAMS, GAMYBINIU VISUOMENES VAISTINIU FILIALAMS, KITOMS
VAISTINEMS, JU FILIALAMS IR JURIDINIAMS ASMENIMS, TURINTIEMS
ASMENS SVEIKATOS PRIEZIUROS VEIKLOS LICENCIJA, TVARKOS APRASAS

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Kartiniy vaistiniy preparaty iSdavimo (pardavimo) gyventojams, gamybiniy vaistiniy
filialams, kitoms vaistinéms, jy filialams ir juridiniams asmenims, turintiems asmens
sveikatos priezitros veiklos licencija, tvarkos aprasas (toliau — Tvarkos apraSas) nustato
pagrindinius recepty ar jy kopijy, ASPI uzsakymy ar jy kopijy pateikimo gamybinéms
visuomenés vaistinéms (toliau — gamybiné vaistiné), recepty ar jy kopijy, ASP] uzsakymy ar
ju kopijy priemimo gamybinése vaistinése, kartiniy vaistiniy preparaty vezimo, kartiniy
vaistiniy preparaty priémimo ir jy laikymo reikalavimus.

2. Tvarkos apraSas nereglamentuoja komerciniy santykiy tarp Saliy, parduodanciy
kartinius vaistinius preparatus ir juos jsigyjanciy.

3. Pagrindinés Siame Tvarkos apra$e vartojamos sgvokos:

ASP] uzsakymas — laisvos formos dokumentas, kuriuo juridinis asmuo, turintis asmens
sveikatos prieziliros veiklos licencija, (toliau — ASP]) uzsako gamybingje vaistin¢je pagaminti
kartinj (-ius) vaistinj (-ius) preparatg (-Us).

Receptas — kaip apibrézta Vaisty recepty raSymo ir vaisty iSdavimo (pardavimo)
gyventojams taisyklése, patvirtintose Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m.
kovo 8 d. jsakymu Nr. 112 (Zin., 2002, Nr. 28-1013) (toliau — Vaisty recepty radymo ir vaisty
i8davimo (pardavimo) gyventojams taisykles), ir kuriuo gydytojas paskiria kartinj vaistinj
preparata.

UzZsakanti vaistiné — visuomenés vaistiné, visuomenés vaistinés filialas ar universiteto
vaisting, neatliekanti gamybinés visuomenés vaistinés funkcijos, gamybinés visuomenes vaistinés
filialas, gamybiné visuomenés vaistiné ar universiteto vaistin€, vykdanti gamybinés vaistinés
funkcijas, taciau negalinti pagaminti pagal gyventojo pateikta recepta kartinio vaistinio preparato.

Kitos Tvarkos apraSe vartojamos sgvokos atitinka Lietuvos Respublikos farmacijos
jstatyme (Zin., 2006, Nr. 78-3056) (toliau — Farmacijos jstatymas) ir kituose teisés aktuose
vartojamas sgvokas.

4. Kartinis vaistinis preparatas laikomas tapaciu registruotam vaistiniam preparatui ir
(ar) vaistiniam preparatui, kurio rinkodaros ar registracijos pazyméjimo galiojimas
sustabdytas arba panaikintas Farmacijos jstatymo 66 straipsnio 1 dalies 1, 2 ir (ar) 3
punktuose nurodytais pagrindais, jei atitinka Siuos kriterijus:

4.1. ta pati veiklioji medZziaga ir ta pati jos druska, tas pats esteris, eteris, izomeras, izomery
misinys, kompleksas ar darinys;

4.2. tas pats stiprumas;

4.3. ta pati farmaciné forma ir vartojimo budas;

4.4. tos pacios terapines indikacijos;

4.5. tas pats dozavimas.

5. Gamybiné vaisting, iSduodanti (parduodanti) Kkartinius vaistinius preparatus
gyventojui (-ams), perduodanti kartinius vaistinius preparatus uzsakanciai (-ioms) vaistinei (-
éms) ir (ar) ASPL, turi uztikrinti kartinio vaistinio preparato atsekamumo sistema, leidziancig
nustatyti kartinio vaistinio preparato istorijg, greitai nustatyti kartinio vaistinio preparato
kelig, uzsakancig vaisting (jei Kkartinis vaistinis preparatas buvo perduotas uZsakanciai


https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.8268A928D936
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/TAR.FF33B3BF23DD

vaistinei) ar ASP] (jei kartinis vaistinis preparatas buvo perduotas ASP]) ir gyventoja, kuriam
paskirtas kartinis vaistinis preparatas (jei kartinis vaistinis preparatas pagamintas pagal
pateikta recepta ar jo kopija), ne trumpiau kaip vienus metus, neskaitant einamyjy mety po
kartinio vaistinio preparato pagaminimo. UZsakanti vaistiné ir ASP], gamybingje vaistinéje
jsigyjanti kartinius vaistinius preparatus, turi uztikrinti kartinio vaistinio preparato
atsekamumo sistema, leidzianCig operatyviai nustatyti kartinio vaistinio preparato kelig, ji
pagaminusig gamybing vaisting ir gyventoja, kuriam paskirtas kartinis vaistinis preparatas, ne
trumpiau kaip vienus metus, neskaitant einamyjy mety po kartinio vaistinio preparato
pagaminimo. Kartinio vaistinio preparato atsekamumo sistema turi biiti dokumentuota.

11. RECEPTU (ASP] UZSAKYMU) PAGAMINTI
KARTIN] VAISTIN] PREPARATA PATEIKIMAS IR SIU RECEPTU
(ASP] UZSAKYMU) PRIEMIMAS GAMYBINEJE VAISTINEJE

6. Gyventojui pateikus recepta gamybinei vaistinei, joje dirbantis vaistininkas ar
vaistininko padéjéjas (farmakotechnikas), atitinkantis Farmacijos jstatymo 76 straipsnio 5
dalies nuostatas, (toliau — farmacijos specialistas) turi jvertinti:

6.1. ar receptas iSraSytas vadovaujantis Vaisty recepty raSymo ir vaisty iSdavimo
(pardavimo) gyventojams taisyklémis;

6.2. ar Kkartinis vaistinis preparatas netapatus registruotam vaistiniam preparatui ir (ar)
vaistiniam preparatui, kurio rinkodaros ar registracijos pazyméjimo galiojimas sustabdytas
arba panaikintas Farmacijos jstatymo 66 straipsnio 1 dalies 1, 2 ir (ar) 3 punktuose nurodytais
pagrindais;

6.3. iSraSyty veikliyjy ir pagalbiniy medziagy fizinj, cheminj ir farmakologinj
suderinamuma, dozes;

6.4. ar galima jvykdyti uzsakymg (pvz., ar vaistiné turi visas kartinio (-iy) vaistinio (-iy)
preparato (-y) gamybai reikalingas sudedamasias ir (ar) pakavimo medziagas ir, jei jy neturi,
ar gali jy isigyti).

7. Jei gyventojas pageidauja jsigyti iSraSyta kartin] vaistinj preparatg ir gamybiné
vaistiné gali jj pagaminti, gamybinéje vaistinéje dirbantis farmacijos specialistas recepta
uzregistruoja ir iSduoda gyventojui uzsakymg pavirtinant] dokumentg, kuriame turi biti
nurodyti Sie duomenys: gamybinés vaistinés registruotas pavadinimas, adresas, telefonas,
gamybinés vaistinés receptui suteiktas gamybos numeris, data, kada gyventojas galés atsiimti
pagamintg kartinj vaistin] preparata, gyventojo, kuriam iSrasytas receptas, vardas, pavardé ar
paciento kodas, suteiktas vadovaujantis Sveikatos prieziliros paslaugy teikimo, kai
neatskleidziama asmens tapatybé, tvarkos aprasu, patvirtintu Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2010 m. kovo 4 d. jsakymu Nr. V-178 (Zin., 2010, Nr. 30-1389) (toliau —
paciento kodas), jei gyventojui sveikatos priezitiros paslaugos teikiamos neatskleidZiant
asmens tapatybes.

8. UZsakancioje vaistingje dirbantis farmacijos specialistas, gaves 1§ gyventojo recepta ir
pvertings, kad receptas iSraSytas vadovaujantis Vaisty recepty raSymo ir vaisty iSdavimo
(pardavimo) gyventojams taisyklémis, gyventojo pageidavimu turi jj pateikti (pvz., el. pastu,
faksu) gamybinei vaistinei, kad joje dirbantis farmacijos specialistas jvertinty:

8.1. ar kartinis vaistinis preparatas netapatus registruotam vaistiniam preparatui ir (ar)
vaistiniam preparatui, kurio rinkodaros ar registracijos pazyméjimo galiojimas sustabdytas
arba panaikintas Farmacijos jstatymo 66 straipsnio 1 dalies 1, 2 ir (ar) 3 punktuose nurodytais
pagrindais;

8.2. iSraSyty veikliyjy ir pagalbiniy medziagy fizinj, cheminj ir farmakologinj
suderinamuma, dozes;

8.3. ar galima jvykdyti uzsakyma (pvz., ar turi visas kartinio (-iy) vaistinio (-iy)
preparato (-y) gamybai reikalingas sudedamasias ir (ar) pakavimo medziagas ir, jei jy neturi,
ar gali jy jsigyti).
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9. Jei gamybingje vaistin¢je dirbantis farmacijos specialistas jvertina, kad gamybiné
vaistiné gali pagaminti pateiktame recepte ar jo kopijoje iSraSytus kartinius vaistinius
preparatus, jis turi informuoti uzsakancig vaisting apie numatoma kartinio vaistinio preparato
mazmening kaing ir terming, per kurj uzsakytas kartinis vaistinis preparatas buty pagamintas.

10. Jei gyventojas pageidauja jsigyti iSraSyta kartinj vaistinj preparata ir gamybiné
vaistiné gali j]j pagaminti, uzsakanc¢ioje vaistinéje dirbantis farmacijos specialistas iSduoda
gyventojui uzsakyma pavirtinantj dokumenta, kuriame turi buti nurodyti Sie duomenys:
uzsakancCios vaistinés registruotas pavadinimas, adresas, telefonas, uzsakancios vaistinés
suteiktas recepto numeris (toliau — uzsakymo numeris), data, kada gyventojas galés atsiimti
pagamintg kartinj vaistinj preparatg, gyventojo, kuriam iSraSytas receptas, vardas, pavardé ar
paciento kodas, jei gyventojui sveikatos prieziiiros paslaugos teikiamos neatskleidziant
asmens tapatybés; nedelsdamas patvirtina uzsakyma (pvz., el. pasStu, faksu) gamybinei
vaistinei. Kiekvienas uzsakymo pagaminti kartinj vaistinj preparata pateikimas gamybinei
vaistinei turi biiti registruojamas uzsakancioje vaistinéje, nurodant Siuos duomenis:

10.1. uzsakymo numerj;

10.2. recepta priemusio farmacijos specialisto varda, pavarde;

10.3. recepto priémimo i$ gyventojo data;

10.4. recepte nurodyta gyventojo varda, pavarde, gimimo metus, gyvenamosios vietos
adresg ar ambulatorinés kortelés numerj arba paciento koda, jei gyventojui sveikatos
prieziliros paslaugos teikiamos neatskleidziant asmens tapatybés; jei gyventojas nurodo —
gyventojo telefono numer;j;

10.5. gydytojo, iSrasiusio recepta, varda, pavarde, spaudo numeri, telefono numerij,
kuriuo galima su juo susisiekti, ASP], kurioje dirba gydytojas, registruotg pavadinimg, adresa;

10.6. recepte nurodytg kartinio vaistinio preparato pavadinimg (jei toks yra) ir jo
sudétj: veikliosios (-iyjy) ir pagalbinés (-iy) medziagy pavadinimus ir jy kiekius, farmacing
forma, dozuociy skaiciy ar pakuociy skaiciy;

10.7. gamybinés vaistinés, kuriai pateiktas receptas ar jo kopija, registruotg pavadinima,
adresg, telefono numer;j;

10.8. numatoma pagaminto kartinio vaistinio preparato pristatymo data;

10.9. kas (gamybiné vaistiné ar uzsakanti vaistiné) yra jsipareigoj¢s veZzti kartinius
vaistinius preparatus;

10.10. kita informacija, reikalingg prireikus nustatyti kartinio vaistinio preparato sudétj,
J1 pagaminusig gamybing vaisting ir gyventoja, kuriam skirtas kartinis vaistiniS preparatas.

11. Tvarkos apraSo 10.1-10.10 punktuose nurodyty duomeny registruoti nereikia, jei
uzsakancCioje vaistinéje saugomi dokumentai leisty nustatyti visus minétuose punktuose
nurodytus duomenis ne trumpiau kaip vienus metus, neskaitant einamyjy mety po kartinio
vaistinio preparato pagaminimo.

12. ASP], norédama jsigyti kartinj (-iy) vaistinj (-iy) preparatg (-y), turi pateikti ASP]
uzsakymg gamybinei vaistinei, nurodydama ASP] registruota pavadinimg, adresa, telefono,
fakso numerj (jei turi), Kartinio (-iy) vaistinio (-iy) preparato (-y) pavadinima (-us) (jei toks (-
ie) yra) ir sudéty: veikliosios (-1yjy) ir pagalbinés (-iy) medziagy pavadinimus ir kiekius,
farmacing forma, dozuociy skai¢iy ar pakuociy skaiciy.

13. ASP] kiekvieng gamybinei vaistinei pateiktg (pvz., el. pastu, faksu) ASP] uzsakyma
turi registruoti ir nurodyti Siuos duomenis:

13.1. ASP] uzsakymo pateikimo gamybinei vaistinei data, numerj (jei jis yra);

13.2. gamybinés vaistinés, kuriai pateiktas ASP] uzsakymas, registruota pavadinima,
adresa, telefono numer;;

13.3. ASP] uzsakyme nurodyta (-us) kartinio (-iy) vaistinio (-iy) preparato (-y)
pavadinima (-us) (jei toks (-ie) yra) ir sudétj: veikliosios (-iyjy) ir pagalbinés (-iy) medziagy
pavadinimus ir Kiekius, farmacing forma, dozuociy skai¢iy ar pakuociy skaiciy;

13.4. kas (gamybiné vaistiné ar ASP]) yra jsipareigojes vezti kartinius vaistinius
preparatus;



13.5. kitg informacija, reikalinga prireikus nustatyti kartinio vaistinio preparatg sudeét, ji
pagaminusig gamybing vaisting, pacienta, kuriam paskirtas kartinis vaistinis preparatas.

14. Tvarkos apraso 13.1-13.5 punktuose nurodyty duomeny registruoti nereikia, jei
ASP] saugomi dokumentai leisty nustatyti nurodytus duomenis ne trumpiau kaip vienus
metus, neskaitant einamyjy mety po kartinio vaistinio preparato iSdavimo pacientui.

15. Gamybing¢je vaistinéje dirbantis farmacijos specialistas, gaves ASP] uzsakyma ar jo
kopija, patikrina:

15.1. ar ASP] uzsakyme ar jo kopijoje nurodytas kartinis vaistinis preparatas netapatus
registruotam vaistiniam preparatui ir (ar) vaistiniam preparatui, kurio rinkodaros ar
registracijos pazymejimo galiojimas sustabdytas arba panaikintas Farmacijos jstatymo 66
straipsnio 1 dalies 1, 2 ir (ar) 3 punktuose nurodytais pagrindais;

15.2. iSrasSyty veikliyjy ir pagalbiniy medziagy fizinj, cheminj ir farmakologinj
suderinamuma, dozes;

15.3. ar gali ASP] uzsakyme ar jo kopijoje nurodytg (-us) kartinj (-ius) vaistinj (-ius)
preparatg (-us) pagaminti (pvz., ar turi visas kartinio (-iy) vaistinio (-iy) preparato (-y)
gamybai reikalingas sudedamasias ir (ar) pakavimo medziagas ir, jei jy neturi, ar gali jsigyti).

16. Jei pateiktame ASP] uzsakyme ar jo kopijoje kartiniai vaistiniai preparatai iSraSyti
tinkamai ir gamybiné vaistiné gali pagaminti uzsakytus kartinius vaistinius preparatus, jei
ASP] pageidauja, gamybiné vaistiné informuoja, kada uzsakymas bus jvykdytas, ir nurodo
numatoma (-as) Kartinio (-iy) vaistinio (-iy) preparato (-y) mazmening (-es) kaing (-as).

17. Jei uzsakanti vaistiné pageidauja, kad gamybiné vaistiné pagaminty kartinius
vaistinius preparatus pagal pateikta recepta ar jo kopija, ar jei ASP] pageidauja, kad ASP]
uzsakyme ar jo kopijoje nurodyti kartiniai vaistiniai preparatai biity pagaminti, ir jei gamybiné
vaistin¢ gali juos pagaminti, gamybinéje vaistin¢je dirbantis farmacijos specialistas pateikta
recepta (ar jo kopija) ar ASP] uzsakyma (ar jo kopija) uzregistruoja.

18. Kad buty uztikrintas pagaminto kartinio vaistinio preparato atsekamumas,
gamybinéje vaistingje turi biiti registruojami Sie duomenys:

18.1. jei registruojamas receptas ar jo kopija — gamybinés vaistinés receptui ar jo kopijai
suteiktas gamybos numeris (toliau — gamybos numeris), uzsakymo numeris (nurodomas tik
tuo atveju, jei registruojamas i§ uZsakancios vaistinés gautas receptas ar jo kopija), jei
registruojamas ASP] uzsakymas ar jo kopija — gamybinés vaistinés suteiktas ASP] uzsakymui
ar jo kopijai — gamybos numeris ir ASP] uzsakymo numeris (jei jis yra);

18.2. recepto ar jo kopijos (ASP] uzsakymo ar kopijos) priémimo data;

18.3. recepta ar jo kopija (ASP] uzsakyma ar kopija) priémusio farmacijos specialisto
vardas, pavarde;

18.4. uzsakancios vaistinés, pateikusios recepta ar jo kopija, registruotas pavadinimas,
adresas, telefonas ar ASP] uzsakyma ar jo kopija pateikusios ASP] registruotas pavadinimas,
adresas, telefonas;

18.5. recepte ar jo kopijoje nurodytas gyventojo vardas, pavardé, gimimo metai,
gyvenamosios vietos adresas ar ambulatorinés kortelés numeris arba gyventojo kodas, jei
gyventojui sveikatos prieziliros paslaugos teikiamos neatskleidziant asmens tapatybés
(nurodoma tik registruojant recepta ar jo kopija);

18.6. recepte ar jo kopijoje nurodytas gydytojo vardas, pavardé, spaudo numeris,
telefono numeris, kuriuo galima susisiekti su recepta iSrasSiusiu gydytoju, ASP], kurioje dirba
gydytojas, registruotas pavadinimas, adresas (nurodoma tik registruojant recepta ar jo kopija);

18.7. recepte ar jo kopijoje ar ASP] uzsakyme ar jo kopijoje nurodytas (-i) kartinio (-iy)
vaistinio (-iy) preparato (-y) pavadinimas (-ai) (jei toks (-ie) yra) ir sudétis: veikliyjy
medziagy pavadinimai ir (ar) pagalbiniy medziagy (jei jy yra) pavadinimai ir kiekiai,
farmaciné forma, dozuociy skaicius ar pakuociy skaicius;

18.8. pagaminusio kartinj (-ius) vaistinj (-ius) preparatg (-us) farmacijos specialisto
vardas, pavardg;

18.9. uzsakyto (-y) kartinio (-1y) vaistinio (iy) preparato (-y) pagaminimo data;



18.10. pagamintg (-us) kartinj (-ius) vaistinj (-ius) preparatg (-us) patikrinusio
vaistininko vardas, pavardé;

18.11. gyventojui iSdavusio (pardavusio) kartinj (-ius) vaistinj (-ius) preparatg (-Us)
farmacijos specialisto vardas, pavardé (nurodoma, jei pagamintas Kkartinis (-iai) vaistinis (-iai)
preparatas (-ai) iSduodamas (-1) (parduodamas (-i) gyventojui);

18.12. kartiniy vaistiniy preparaty siuntg surinkusio farmacijos specialisto vardas,
pavardé, pagaminty kartiniy vaistiniy preparaty iSsiuntimo uzsakanciai vaistinei ar ASP] data
ir perdavimo dokumento numeris;

18.13. kas (gamybiné vaistin¢, uzsakanti vaistiné ar ASP]) yra jsipareigojes veZzti
kartinius vaistinius preparatus;

18.14. kita informacija, reikalinga prireikus nustatyti kartinio vaistinio preparato sudétj,
j1 pagaminus] farmacijos specialista, jj patikrinusj vaistininkg, uzsakancig vaisting ar
uzsakiusig ASP] ir, jei gaminama pagal pateikta recepta ar jo kopija, — gyventoja, kuriam
skirtas kartinis vaistinis preparatas.

19. Tvarkos apraso 18.1-18.14 punktuose nurodyty duomeny registruoti nereikia, jei
gamybinéje vaistingje saugomi dokumentai leisty nustatyti visus nurodytus duomenis ne
trumpiau kaip vienus metus, neskaitant einamyjy mety po kartinio vaistinio preparato
pagaminimo.

I11. KARTINIU VAISTINIY PREPARATU VEZIMAS

20. Pagaminti Kkartiniai vaistiniai preparatai kartu su perdavimo dokumentais, kuriuose
turi buti nurodyti bent Sie duomenys: iSsiuntimo data, pagaminusios kartinius vaistinius
preparatus gamybinés vaistings registruotas pavadinimas, adresas ir telefonas, uzsakancios
vaistinés ar ASP], uzsakiusios pagaminti kartinius vaistinius preparatus, registruotas
pavadinimas, adresas ir telefonas, kartinio vaistinio preparato pavadinimas (jei toks yra) ir
sudétis, farmaciné¢ forma, dozuociy skaiCius ar pakuociy skaiCius, gamybos ir uzsakymo
numeris (jei kartinis vaistinis preparatas pagamintas pagal uzsakanCios vaistinés pateikta
receptg ar jo kopijg) ar gamybinés vaistinés suteiktas ASP] uzsakymui gamybos numeris ir
ASP] uzsakymo numeris (jei jis yra), turi buiti veZami taip, kad:

20.1. biity iSsaugota jy identifikavimo galimybé;

20.2. buty uzZtikrintos gamybinés vaistinés nustatytos kartinio vaistinio preparato
laikymo salygos;

20.3. buty iSvengta nepageidaujamo Silumos, Salcio, drégmés ar kity veiksniy zalingo
poveikio, kad kartiniai vaistiniai preparatai nebuty uZtersti ar kitaip sugadinti;

20.4. kartiniai vaistiniai preparatai neiSsipilty, neiSbyréty, nesuduzty ir buty iSvengta
vagysCiy.

21. Kartiniai vaistiniai preparatai, kurie turi bati laikomi S$altai, turi buti vezami
specialiuose konteineriuose ar kitoje talpykloje, kur bty uztikrinama reikiama temperatiira
visa vezimo laika.

22. Transporto priemonés, kuriomis vezami kartiniai vaistiniai preparatai, turi biti
Svarios, tvarkingos, reguliariai valomos.

23. Konteineriai ar kitos talpyklos, kuriose sudéti kartiniai vaistiniai preparatai, turi bti
pazenklinti etiketémis, kuriose nurodoma informacija, leidZianti nustatyti gavéja, jei reikia,
specialias laikymo (pvz., temperatiiros) salygas, ir pateikti transportavimo simboliai.

24. Jei gamybiné vaistiné yra jsipareigojusi vezti pagamintus kartinius vaistinius
preparatus uzsakanciai vaistinei ar ASP], ji atsako, kad kartiniai vaistiniai preparatai biity
vezami kartiniy vaistiniy preparaty kokybe ir sauga uZtikrinanCiomis salygomis, bei turi
nustatyti, priziuréti ir atnaujinti dokumentais jformintas kartiniy vaistiniy preparaty
pristatymo uZsakanciai vaistinei ar ASP] proceduras, kurios uztikrinty, kad kokybiski kartiniai
vaistiniai preparatai bty saugiai pristatyti uzsakanciai vaistinei ar ASP]. Jei uzsakanti
vaistiné ar ASP] yra jsipareigojusios veZzti pagamintus kartinius vaistinius preparatus, jos



atsako, kad kartiniai vaistiniai preparatai biity vezami kartiniy vaistiniy preparaty kokybe ir
saugg uztikrinanCiomis sglygomis, ir turi nustatyti, priziiiréti bei atnaujinti dokumentais
iformintas kartiniy vaistiniy preparaty vezimo procediras, kurios uZztikrinty, kad pagaminti
kokybiski kartiniai vaistiniai preparatai joms biity saugiai pristatyti.

IV. PAGAMINTU KARTINIU VAISTINIU
PREPARATU PRIEMIMAS IR LAIKYMAS

25. Uzsakanti vaistiné ar ASP], priimdamos uzsakytus kartinius vaistinius preparatus, turi
atlikti jy apzitirg ir patikrinti, ar:

25.1. kartinius vaistinius preparatus galima identifikuoti, ar jie pazenklinti teisés akty
nustatyta tvarka;

25.2. siunta ir perdavimo dokumentai atitinka pateikta recepta ar jo kopija (ASP]
uzsakyma ar jo kopija);

25.3. Kartiniai vaistiniai preparatai buvo transportuojami gamybinés vaistinés
nustatytomis laikymo saglygomis;

25.4. kartiniy vaistiniy preparaty pakuotés ar kitos siuntimo pakuotés nepraimtos ar
kitaip nepazeistos;

25.5. priimtinas kartiniy vaistiniy preparaty tinkamumo vartoti laikas.

26. Kartiniai vaistiniai preparatai, kurie turi buti laikomi specialiomis laikymo
salygomis (specialus temperatiros rezimas ir kt.), turi biiti nedelsiant identifikuojami ir
sudedami ] jiems skirtas laikymo vietas, kurios atitikty gamybinés vaistinés nustatytas
laikymo salygas.

27. Jei kartiniy vaistiniy preparaty pakuotés ar kitos siuntimo pakuotés praimtos ar
kitaip paZzeistos, siunta neatitinka recepto ar jo kopijos (ASPI uzsakymo ar jo kopijos),
uzsakancios vaistinés farmacinés veiklos vadovas ar ASP] atsakingas asmuo turi susisiekti su
gamybinés vaistinés farmacinés veiklos vadovu ir nuspresti, ar tokie kartiniai vaistiniai
preparatai turi biiti grgzinami ar atiduodami juridiniam asmeniui, turin¢iam farmaciniy atlieky
tvarkymo, 1Sskyrus Salinima, licencija.

28. Uzsakanti vaisting, registruodama kiekviena kartiniy vaistiniy preparaty gavimo ir
1Sdavimo (pardavimo) gyventojui operacija, turi nurodyti Siuos duomenis:

28.1. kartiniy vaistiniy preparaty gavimo i§ gamybinés vaistinés data ir perdavimo
dokumento numer;j;

28.2. kartiniy vaistiniy preparaty iSdavimo gyventojui data;

28.3. gyventojui iSdavusio (pardavusio) kartinius vaistinius preparatus farmacijos
specialisto varda, pavardg.

29. Tvarkos apraso 28.1-28.3 punktuose nurodyty duomeny registruoti nereikia, jei
uzsakancioje vaistingje saugomi dokumentai leisty nustatyti visus minétuose punktuose
nurodytus duomenis ne trumpiau kaip vienus metus, neskaitant einamyjy mety po kartinio
vaistinio preparato pagaminimo.

30. ASPI, registruodama kiekvieng kartiniy vaistiniy preparaty gavimo operacija, turi
nurodyti pagaminto kartinio vaistinio preparato gavimo i§ gamybinés vaistinés datg ir
perdavimo dokumento numerj.

31. Kartiniy vaistiniy preparaty laikymo vieta uzsakancioje vaistinéje ar ASP] turi
atitikti gamybinés vaistinés nurodytas laikymo salygas.

V. BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

32. Vietoj rasytiniy dokumenty gali biiti naudojamos elektroninés ar kitos duomeny
registravimo ir apdorojimo sistemos, jei yra uztikrinama, kad Sios sistemos yra patikimos,
kontroliuojamos, apsaugotos nuo atsitiktinio duomeny praradimo ar sugadinimo, darant jy
nuorasus, kopijas ar perkeliant j kitas saugojimo sistemas. Dokumentuose gali biiti nurodoma



ir papildoma informacija, leidZianti nustatyti kartinio vaistinio preparato gamybos istorija, ju
platinimo kelia, platinimo aplinkybes, gavejus.




