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1. GEROS VAISTINIY PRAKTIKOS KOKYBES VADOVO TAIKYMO SRITIS

1.1. Geros vaistiniy praktikos kokybes vadovas yra pagrindinis dokumentas, apibréZiantis Lietuvos
sveikatos moksly universiteto vaistinés geros vaistiniy praktikos kokybés valdymo sistemg. Sj
dokumenta parengé LSMU vaistinés prekybos skyriaus vadové Rasa Juodiniené ir LSMU vaistinés
vyresn. mokslo darbuotoja Laima JanuSiené (Kokybés valdymo sistemos apragas, kuriame apraSyta
ekstemporaliy vaisty gamyba ir kontrolé). Pra§ymai atlikti pakeitimus GVP KV pateikiami LSMU
vaistinés Prekybos skyriaus vadovui.

1.2. LSMU vaistinés ir filialy farmacinés veiklos vadovai turi $io dokumento valdomas kopijas ir
uZtikrina visy vaistinés darbuotojy galimybe naudotis $iuo dokumentu.

1.3. LSMU vaistinés ir filialy FVV atsakingi, kad visi darbuotojai biity susipaZing su kokybés
vadovu, laiku informuojami apie pakeitimus ir papildymus jame.

1.4. LSMU vaistinés ir filialy FVV atsakingi, kad negaliojantys GVP KV skyriai ar puslapiai bity
nenaudojami padaliniuose,

L5. Kiekvienam geros vaistiniy praktikos sistemos reikalavimui yra paraSyta GVP veiklos
procedira. Kiekvienoje procediiroje yra daromos nuorodos I atitinkamas veiklos procediiras, darbo
instrukcijas bei iSorés informacijos $altinius.

1.6. Sis GVP KV nustato LSMU vaistinés farmacinés veiklos atitikima Geros vaistiniy praktikos
taisykliy reikalavimams. Kokybés vadovas skirtas:

- vidiniam naudojimui — nustatyti vaistinés GVP politikg ir tikslus, supaZindinti vaistinés
darbuotojus su GVP reikalavimais bei Ju tenkinimo tvarka, sudaryti prielaidas GVP diegimui bei
sukurtos sistemos prieZitrai, uZtikrinti GVP kokybés sistemos kintamuma, keidiantis jos
reikalavimams, apriipinant gyventojus saugiais, kokybiSkais vaistiniais preparatais ir vaistiniy
prekemis, suteikti jiems kokybika farmacine paslauga.

- iSoriniam naudojimui — informuoti LSMU vaistinés klientus ir kitus galimus verslo
partnerius apie jmonés sukurta GVP kokybés sistema bei priemones, uZtikrinantias GVP kokybés
sistemos  atitikima nustatytiems reikalavimams. Jis sudaro  galimybe kontroliuojancioms
institucijoms i§samiau susipaZinti su vaistinés veikla.
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2. SANTRUMPOS IR SAVOKOS

Vaistiné — Lietuvos sveikatos moksly universiteto vaistiné ir filialai.

GVP nuostatai — Geros vaistiniy praktikos nuostatai, patvirtinti Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2007 m. birZelio 15 d. jsakymu Nr. V-494 D¢l geros vaistiniy praktikos
nuostaty patvirtinimo® (Zin., 2007, Nr. 68-2690).
KV — Geros vaistiniy praktikos Kokybés vadovas — dokumenty rinkinys, kurj sudaro bendroji dalis,
procediros, procediiry duomeny jrasai ir priedai.
FVV — Farmacinés veiklos vadovas.

PR —Procediira — standartiné veiklos procedara, kurioje apraSomas vaistinéje vykstantis procesas.

DI - Darbo instrukcija

PI - Pareigybiné instrukcija
RZ- Registracijos Zurnalas
A- Aktas
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3. VAISTINES PRISTATYMAS

3.1. Lietuvos sveikatos moksly universiteto vaistiné yra universiteto struktiirinis padalinys ir atlieka
visuomenés bei visuomenés gamybinés vaistinés funkcijas. LSMU vaistiné turi tris filialus ir
specializuotg odontologijos, ortopedijos prekiy bei medicinos darbuotojy darbo drabuZiy skyriy.

3.2. LSMU vaistin¢ jsikiirusi Sukiléliy pr.51-1, Kaunas.

Vaistinés veiklos licencija Nr.0018 (i3duota 2005-03-24).

Maisto tvarkymo subjekto patvirtinimo paZyméjimas Nr.842 (isduotas 2011-06-3 0)

Farmacinés veiklos vadovas nurodytu filialo adresu Ieva Lesnickiené, tel.: (37) 221602.

3.3. Lietuvos sveikatos moksly universiteto vaistinés filialai:

3.3.1. LSMU vaistinés filialas Nr.01 yra LSMU Kauno kliniky konsultacingje poliklinikoje, Eiveniy
g.2, Kaunas.

Gamybinés vaistinés veiklos licencija Nr.0018, pirmas priedas (i8duota 2005-03 -24)

Licencija farmacinei veiklai su psichotropiniais vaistais ir vaistinémis medZziagomis Nr.4029P
(i8duota 2007-02-27).

Maisto tvarkymo subjekto patvirtinimo paZyméjimas Nr.841 (18duotas 2011-06-30)

Farmacines veiklos vadovas nurodytu filialo adresu Lina Rimdeikiené, tel.: (37) 326155.

3.3.4. LSMU vaistineés filialas Nr.09, Sukiléliy pr.13, Kaunas.

Gamybinés vaistinés veiklos licencija Nr.0018, devintas priedas (i8duota 2014-02-07)

Licencija farmacinei veiklai su psichotropiniais vaistais ir vaistinémis medZiagomis Nr.5485P
(13duota 2014-02-21).

Maisto tvarkymo subjekto patvirtinimo paZyméjimas Nr.33MTS PI-60 (i8duotas 2020-01-24)
Farmacinés veiklos vadovas nurodytu filialo adresu Rasa Juodiniené, tel.: (37) 722733

3.4. LSMU vaistinéje viso dirba 26 darbuotojai, i¥ jy 12 farmacijos specialisty: 9 vaistininkai ir 3
farmakotechnikai.
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3.5. LSMU vaistiné vykdo visas visuomeninés gamybinés vaistinés funkcijas: parduoda
gyventojams gatavus vaistinius preparatus ir vaistiniy prekes, gamina ekstemporalius (tame tarpe ir
homeopatinius) vaistus pagal gydytojy receptus, gamina ir tiekia per savo filialus pacientams odos
prieZitiros priemones, i§ kuriy §iuo metu populiariausias yra natiraliy medZziagy pagrindu sukurtas
originalus LSMU vaistinés produktas - kremas ,,Basalis.

LSMU vaistiné dalyvauja studenty praktiniame mokyme ir daugiau kaip pusé visy farmacijos
fakulteto penktojo kurso studenty atlieka praktinius darbus vaistinéje (Sukiléliy pr. 13) bei jos
filialy oficinose ir laboratorijose. Savo mokymo — metodinj darbg vaistiné derina su LSMU
farmacijos fakulteto Taryba.

Siekdama ugdyti studenty vadybinius gebéjimus islikti konkurencinéje aplinkoje LSMU vaistine
2007 metais pradéjo vykdyti naujas veiklos priemones, didinandias organizacijos konkurencinguma:
- jrengé kabinetg konsultantams (Sukiléliy pr. 51), kuriuo gali naudotis mokslo ir praktiniai
darbuotojai, norintys kalbétis su vaistinés lankytojais ir §viesti juos sveikatinimo temomis;

- kelti darbuotojy kvalifikacija, kad Sie galéty efektyviau teikti informacija apie vaistus ne tik
ligoniams, bet ir sveikatos prieZitiros specialistams;

- nuolat vykdyti vaistinés klienty ir kliniky, kuriose veikia vaistinés filialai, pacienty bei kliniky
darbuotojy apklausas su tikslu geriau suprasti klienty ir kliniky personalo likesgius.
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Misija: Lietuvos sveikatos moksly universiteto vaistinés misija - teikti farmacijos fakulteto
studentams praktinius jgiidZius, duoti jiems pradine darbo vaistinéje patirtj, siekti, kad kiekvienas
vaistinés klientas laiku gauty jam reikalingus kokybiskus vaistinius preparatus ir jam bty suteikta

tinkama farmaciné paslauga.

Vizija: Lietuvos sveikatos moksly universiteto vaistinés vizija - jgyvendinti procesy

4. VAISTINES MISIJA IR VIZIJA

kokybés uZtikrinimo sistema, kurios galutinis jdiegimas leis uZtikrinti vaistinés teikiamos
farmacinés paslaugos kokybés lygj, derama Europos Sajungos $alies vaistinei.
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5. VAISTINES STRUKTURA , VALDYMAS, ATSAKOMYBE IR RYSIAI

5.1. LSMU Studijy gamybinés bazés direktoriy, vaistinés vedéjg, vaistinés filialy vedéjus skiria
LSMU Rektorius. Uz vaistineés ir filialy farmacing veikla yra atsakingi farmacinés veiklos vadovai
nurodytais adresais.

5.2. Pedagoging - moksling veikla vaistingje koordinuoja Farmacijos fakulteto deleguotas fakulteto
atstovas. Vaistinés pedagoginis — mokslinis darbas svarstomas ir uZ jj atsiskaitoma ne re¢iau kaip 1
kartg per metus Farmacijos fakulteto tarybos posédyje.

5.3. Uz gamybing — komercing vaistinés veikla materialiai atsakingas studijy gamybinés bazés
direktorius arba jo jgalioti asmenys. UZ §ig veikla studijy gamybinés bazés direktorius atsiskaito
LSMU Rektoratui ne reciau kaip kartg per metus.

5.4. Darbuotojy pareigos, teisés, pavaldumas, atskaitomybé ir atsakomybé iddéstyti ir patvirtinti
LSMU Rektoriaus jsakymu darbuotojy pareiginiuose nuostatuose.

5.5. Uz paslaugy kokybés stebéjimg, vertinima ir gerinima bei $iy procesy nenutrikstamuma atsako
LSMU vaistinés administracija ,vaistinés ir filialy farmacinés veiklos vadovai bei kiekvienas
darbuotojas jam suteikty teisiy ir jgaliojimy ribose.
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6. STANDARTINES VEIKLOS PROCEDUROS

Lietuvos sveikatos moksly universiteto vaistinés GVP kokybés sistema apima reikalavimus,
patvirtintus LR Sveikatos apsaugos ministro 2007 m. birzelio 15 d. jsakyme Nr. V-494“ D¢l geros
vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo“.Procediiros parengtos atsizvelgiant | GVP nuostaty
reikalavimus bei vaistinés vykdomg veikla.

Vaistinéje vykdomi procesai atlieckami pagal Sias procediiras:

PR-01 ,,Vaistiniy preparaty ir vaistiniy prekiy uZsakymas ir pirkimas®;

PR-02 ,,Vaistiniy preparaty ir vaistiniy prekiy priémimas i$ tiekéjy®;

PR-03 ,,Vaistiniy preparaty ir vaistiniy prekiy laikymas®;

PR-04 ,,Vaistiniy preparaty ir vaistiniy prekiy pardavimas®;

PR-05 ,,Vaistiniy preparaty pakuotés keitimas®;

PR-06 ,,Vaistiniy preparaty atSaukimas i$ rinkos®;

PR-07 ,,Farmaciniy atlieky tvarkymas®;

PR-08 ,,Farmacinés veiklos auditas®;

PR-09 ,,Vaistinés personalo kvahﬁkacgos kélimas®

10 PR-10 ,,Skundy registravimas ir valdymas®;

11. PR-11 ,,Vaistiniy preparaty gamyba ir kokybés kontrolé*

12. PR-12 , Dokumenty ir duomeny jrasy valdymas*

Visi LSMU vaistinés darbuotojai, susije su veiksmais, apraSytais veiklos procediirose pasiradytinai
susipazjsta su Siomis procediiromis ir jas vykdo.

e e R il e
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ASMENS DUOMENU TVARKYMO IR KONFIDENCIALUMO UZTIKRINIMO
APRASAS

Lietuvos sveikatos moksly universiteto vaisting, i§duodama gyventojams vaistus pagal
sveikatos prieZitiros specialisto paskyrimus (receptus), priimdama receptus gaminamiems vaistams,
prekiaudama per savo elektroning parduotuve, priimdama gyventojy rasytinius pasifilymus ar
skundus tvarko su §ia veikla susijusius dokumentus remdamasi $iais teisés aktais:

1. LR Farmacijos istatymas 2006-06-22 Nr. X-709

2. LR SAM 2002-03-08 jsakymas Nr.112 ,,Dél vaisty recepty raSymo ir vaisty i§davimo
(pardavimo)

3. LR SAM 2007-06-15 jsakymas Nr.494“Dél geros vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo*
4. LR SAM 2007-04-05 jsakymas Nr.V-233 . Dél LR SAM 2005-05-09 jsakymo Nr.V-374 , D¢l
vardiniy preparaty jsigijimo taisykliy patvirtinimo*

5. LR SAM 2011-10-24 jsakymas Nr.V-925 “Dél LR SAM 2002-03-08 jsakymo Nr.112 ,,Dél
vaisty recepty ra§ymo ir vaisty i§davimo (pardavimo)* pakeitimo.

6. LR SAM 2012-10-17 jsakymas Nr.V-936 ,,D¢l Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos
ministro 2007 m. kovo 26 d. jsakymo Nr.V-197 ,.Dél vaistininko ir vaistininko padéjéjo
(farmakotechniko) teisiy ir pareigy paskirstymo aprasy patvirtinimo* pakeitimo.

7. LSMU vaistinés Kokybés vadovas. Procediira PR-04 “Vaistiniy preparaty ir vaistiniy prekiy
pardavimas”

8. LR SAM 2011-06-08 jsakymas Nr.V-583 ,Dél kartiniy vaistiniy preparaty iSdavimo
(pardavimo) gyventojams, gamybiniy visuomenés vaistiniy filialams, kitoms vaistinéms, jy
filialams ir juridiniams asmenims, turintiems asmens sveikatos prieZitiros veiklos licencija, tvarkos
apraSo patvirtinimo.

9. LSMU vaistinés Kokybés vadovas. Procediira PR-10 “Skundy registravimas ir valdymas”.
10. LSMU vaistinés Kokybés vadovas. Procediira PR-12 ,,Dokumenty ir duomeny jrasy valdymas®.
11. LSMU Rektoriaus 2018-06-22 jsakymas Nr.V-495 :Dél vaizdo duomeny tvarkymo LSMU
taisykliy patvirtinimo*

12. Lietuvos Respublikos asmens duomeny teisinés apsaugos jstatymas.
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LIETUVOS SVEIKATOS PROCEDURA PR - 01 Lapas 11§ 8

MOKSLU UNIVERSITETO | VAISTINIU PREPARATU IR | Leidimas Nr.02 2011-04-22
VAISTINE VAISTINIU PREKIU Keitimas Nr.04 2021-05-12
UZSAKYMAS IR PIRKIMAS

Tvirtinu: /27
LSMU vaistinés PF
vadové Rasa Jfodiniené

VAISTINIY PREPARATU IR VAISTINIU PREKIU UZSAKYMAS IR PIRKIMAS

I. Paskirtis
1.1. Si procediira nustato vaistiniy preparaty, vardiniy vaistiniy preparaty ir vaistiniy prekiy, teisés
akty nustatyta tvarka leisty tiekti rinkai, jsigijimo tvarka.
1.2. Vaistiné vaistinius preparatus, vardinius vaistinius preparatus gali jsigyti tik i§ juridiniy
asmeny, turin€iy gamybos ar didmeninio platinimo licencija.
II. Taikymo sritis

2.1. Sia procediira vadovaujasi LSMU vaistinés farmacinés veiklos vadovai bei farmacijos
specialistai, uZsakydami vaistinius preparatus, vardinius vaistinius preparatus ir
vaistiniy prekes.

III. Terminai, santrumpos, paaiSkinimai

3.1. FVV- farmacinés veiklos vadovas veiklos adresu

3.2. RZ — registracijos Zurnalas

IV. Nuorodos

4.1. LR Farmacijos jstatymas 2006-06-22 Nr. X-709

42. LR SAM 2002-03-08 jsakymas Nr.112 ,Dél vaisty recepty ra§ymo ir vaisty i¥davimo
(pardavimo) '
4.3. LR SAM 2006-11-28 jsakymas Nr. V-1011 ,Dél vaistiniy prekiy grupiy sgrago patvirtinimo*
4.4. LR SAM 2007-06-15 jsakymas Nr.494“Dél geros vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo®
4.5. LR SAM 2007-04-05 jsakymas Nr.V-233 , Dél LR SAM 2005-05-09 isakymo Nr.V-374 | Dél
vardiniy preparaty jsigijimo taisykliy patvirtinimo®
4.6. LR SAM 2007-12-29 jsakymas Nr.V-1080 ,.Dél neregistruoty batinyjy vaistiniy preparaty
tiekimo rinkai taisykliy patvirtinimo*.
4.7. VLK prie SAM 2010-03-02 isakymas Nr.1K-40 ,Del vaistingje biitiny  turéti
kompensuojamyjy vaisty ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy i§davimo
(pardavimo) gyventojams tvarkos aprago patvirtinimo®

V. Atsakomybé

5.1. Uz prekiy pirkimo pardavimo sutaréiy sudarymg atsakingas LSMU vaistinés direktorius.
5.2. UZ vaistiniy preparaty uZsakyma atsakingas FVV.

5.3. FVV privalo kontroliuoti, kad jy padalinyje biity pakankamas kiekis ir tinkamas asortimentas
vaistingje biiting turéti kompensuojamyjy vaisty ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos
priemoniy pagal VLK pateikty sarasa.

5.4. Procediiros vykdymg filialuose kontroliuoja vaistinés FVV.
VI. Atlikimas ‘ ,
6.1. Vaistiniy preparaty pirkimo pardavimo sutartys sudaromos tik su tiekéjais, turingiais
didmeninio platinimo ar gamybos licencija. Jei vaistiniai preparatai uZsakomi i% tiekéjy, su kuriais
nesudaryta pirkimo pardavimo sutartis, prieg tai isitikinama, ar tiekéjas turi didmeninio platinimo
ar gamybos licencija.

6.2. UZsakomi tik registruoti, ar kitais teisés aktais leisti vartoti Lietuvoje vaistiniai preparatai.
6.3. UzZsakomos tik vaistiniy prekés, jtrauktos j SAM patvirtintg vaistiniy prekiy grupiy sarasa.
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6.4. Vaistiniai preparatai ir vaistiniy prekés uZsakomos atsiZvelgiant:

6.4.1. j turimus vaistiniy preparaty ir vaistiniy prekiy likugius, pagal ju poreikj;

6.4.2. | kompensuojamyjy vaisty ir kompensuojamyjy MPP pardavimus tarptautiniais
pavadinimais per praéjusi ketvirtj, kad suformuoti pakankamg asortiments pagal TLK bitiny
vaistinéje turéti kompensuojamyjy vaisty ir MPP sgrada;

6.4.3. | sezoniSkumag ir kitus faktorius, galin¢ius jtakoti pirkimus; . :

6.4.4. | individualius gyventojy uZsakymus. Jei gyventojo kreipimosi metu vaistinéje néra
reikiamo vaistinio preparato, tatiau jj turi didmeninio platinimo ar gamybos licencijos turétojas,
asmeniui sutikus, receptas uZregistruojamas vaistinéje individualiy uZsakymy registracijos Zurnale
PR-01-RZ-02, kuriame jraSoma uZsakymo data, vaistinio preparato pavadinimas, kiekis ir
kontaktiniai paciento duomenys.

Uzregistruoti 1 ir 2 formos receptai palieckami vaistinéje iki bus gautas vaistinis preparatas.
UZregistruoti 3 formos recepty blankai paZymimi spaudu ,,Vaistai uzsakyti® ir nurodomas
vaistinés pavadinimas bei uZsakymo data. Abu recepto blankai lieka kompensuojamyjy vaisty
pase, iki vaistiniai preparatai bus i¥duoti pacientui. -
Pacientas informuojamas apie numatomg termina, per kurj vaistinis preparatai bus pristatyti j
vaisting.

6.4.5. | vardiniy vaistiniy preparaty pareiskimus ir receptus;

6.4.6. | defektiiros lapus, kuriuose kiekvienas LSMU vaistinés ir/ar filialy farmacijos specialistas
jrao vaistinius preparatus ar vaistiniy prekes, kuriy pageidavo gyventojas, bet vaistinéje jy
nebuvo.

6.5. Vaistiniy preparaty uZsakoma ne daugiau kaip 10-15 dieny poreikiui, i§skyrus akcijines
prekes. Akcijiniai vaistiniai preparatai uZsakomi iki 3 meénesiy poreikio. Retai parduodamy vaisty
uZsakoma tik gavus gyventojo uZsakyma. ’
6.6. Uzsakymai vykdomi telefonu, elektroniniu pastu, faksu, SKS ar »Medinfo* programose.

6.7. UZsakius vaistus, uzsakymo sgrase paZzymimi neuzsakyti vaistiniai preparatai ir informuojami
LSMU vaistinés ir/ar filialy atsakingi farmacijos specialistai. Vaistai, kuriy nepavyko uZsakyti,
itraukiami i kitos dienos uZsakymo saraga.

6.8. Vardinio vaistinio preparato uZsakymas ir pirkimas:

6.8.1. farmacijos specialistas, gaves vardinio vaistinio preparato recepty ir parei$kimg, apie tai
informuoja FVV. Vardinio vaistinio preparato  pareiSkimo nereikia, jeigu iSrasytas
kompensuojamas vardinis vaistinis preparatas.

6.8.2. Vaistinés FVV, gaves u¥sakymg vardiniam vaistiniam preparatui, pateikia vardinio
vaistinio preparato uZsakyma PR-01-F-01 didmeninio platinimo jmonei faksu arba elektroniniu
pastu ir uZsakymg registruoja vardiniy vaistiniy preparaty uzsakymo registre PR-01-RZ-01, kuris
saugormas vaistinéje pas FVV vienus metus. Vaisting gali uzsakyti ir laikyti vardinio vaistinio
preparato kiekj, atitinkantj metinj poreikj, nustatyta remiantis pareiskime nurodytu reikiamu pakuogiy
kiekiu. '

6.8.3. FVV, gaves informacija i§ didmeninio platinimo jmonés apie vardinio vaistinio preparato
pristatymo galimybes, terminus ir apytikre kaina, informuoja gyventoja:

6.8.3.1. gyventojui sutikus, vardinio vaistinio preparato uZsakymas patvirtinamas tiekéjui;

6.8.3.2. gyventojui atsisakius sifilomomis salygomis isigyti vardinj vaistinj preparata, farmacijos
specialistas apie tai informuoja gydytoja.
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6.8.4. LSMU vaistinés ir filialo Nr. 09 darbuotojai vaistinio vardinio preparato pareiSkimus ir
receptus numeruoja, registruoja ir sega j Vardiniy vaistiniy preparaty skyrimo pareiskimy ir
vardiniy vaistiniy preparaty recepty registravimo Zurnalg PR-01-RZ-03

6.8.5. LSMU vaistinés filialo Nr.01darbuotojai vaistinio vardinio preparato pareigkimus ir
receptus numeruoja, registruoja j Vardiniy vaistiniy preparaty skyrimo pareiSkimy ir vardiniy
vaistiniy preparaty recepty registravimo Zurnalg PR-01-RZ-04, kuris yra kompiuterinéje
laikmenoje. UZregistruoti dokumentai segami j segtuva »Vardiniy vaistiniy preparaty skyrimo
pareiSkimai ir receptai. '
6.8.6. Pakartotinai pateikti vardinio vaistinio preparato receptai registruojami ir saugomi kartu su
jau turimais dokumentais.

6.8.7. Vardiniy vaistiniy preparato skyrimo pareiskimai ir vardiniy vaistiniy preparaty receptai
saugomi 1 metus (neskaitant einamuyjy mety) ir naikinami kaip numatyta PR-04-IN-02 tvarka.
VII. Duomeny jrasai

7.1. Defektiiros lapas, pildomas laisva forma.

7.2. Vardinio vaistinio preparato uZsakymo lapas PR-01-F-01

7.3. Vardiniy vaistiniy preparaty registras PR-01-RZ-01

7.4. Individualiy uZsakymy registracijos Zurnalas PR-01-RZ-02 ‘
7.5. Vardiniy vaistiniy preparaty skyrimo pareiskimy ir vardiniy vaistiniy preparaty recepty
registravimo Zurnalas PR-01-RZ-03( pildo LSMU vaistiné ir filialas Nr.09)

7.6. Vardiniy vaistiniy preparaty skyrimo pareiskimy ir vardiniy vaistiniy preparaty recepty
registravimo Zurnalas PR-01-RZ-04 (kompiuterinéje laikmenoje, pildo tik 01 filialas)

VIIL. Priedai

8.1. Vardinio vaistinio preparato uzsakymo lapas — PR-01-F-01

8.2. Vardiniy vaistiniy preparaty registro lapas - PR-01-RZ-01

8.3. Individualiy uZsakymy registracijos Zurnalas - PR-01-RZ-02

8.4. Vardiniy vaistiniy preparaty skyrimo pareiskimy ir vardiniy vaistiniy preparaty recepty
registravimo Zurnalas PR-01-RZ-03 _

8.5. Vardiniy vaistiniy preparaty skyrimo pareiskimy ir vardiniy vaistiniy preparaty recepty
registravimo Zurnalas PR-01-RZ-04
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Lapas 4i$ 8
Leidimas Nr.02 2011-04-22
Keitimas Nr.04 2021-05-12

VARDINIO VAISTINIO PREPARATO UZSAKYMO LAPAS PR-01-F-01

Priedas Nr.1

VARDINIO VAISTINIO PREPARATO UZSAKYMAS Nr.

data

UZSAKOVAS:

TIEKEJAS:

VAISTINIO PREPARATO
PAVADINIMAS:

VEIKLIOJI MEDZIAGA:

STIPRUMAS, FARMACINE
FORMA:

PAKUOTES DYDIS:

RINKODAROS TEISES
TURETOJAS:

UZSAKOMAS KIEKIS:

UZSAKYMA PATEIKES ASMUQO: |
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Lapas5is 8
Leidimas Nr.02 2011-04-22
Keitimas Nr.04 2021-05-12

VARDINIU VAISTINIU PREPARATU UZSAKYMU REGISTRO LAPAS PR-01-RZ-01

Priedas Nr..

Vardiniy vaistiniy preparaty uzsakymy registras m.

Eil.Nr. data

vaisto pavadinimas

kiekis tiekéjas | pastaba
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Lapas 6 iS 8
Leidimas Nr.02 2011-04-22
Keitimas Nr.04 2021-05-12

INDIVIDUALIU UZSAKYMU REGISTRACIJOS ZURNALAS PR-01-RZ-02

Individualiy uZsakymy registracijos Zurnalas

Priedas Nr.:

Uzsakyma
priémusio
asmens
Vaistinio preparato Kontaktiniai paciento v.pavardé,
Data pavadinimas kiekis duomenys paraSas pastaba
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Lapas 7 i§ 8
Leidimas Nr.02 2011-04-22
Keitimas Nr.04 2021-05-12

VARDINIU VAISTINIU PREPARAT
VAISTINIY PREPARATY RECEPTU

U SKYRIMO PAREISKIMU IR VARDINIY
REGISTRAVIMO ZURNALAS PR-01-R7-03

Priedas Nr.4

Vardinio vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas, pakuoté

Vardinio
vaistinio
preparato Vardinio vaistinio
skyrimo preparato skyrimo
pareiskimo pareiskimo isragymo
nr. data

ISrasytas
kiekis

Paciento vardas, pavarde

Atleistas kiekis

atleidimo data
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Lapas 8i5 8

Leidimas Nr.02 2011-04-22

{
Keitimas Nr.04 2021-05-12 (

VARDINIU VAISTINIU PREPARAT
VAISTINIY PREPARATU RECEPTY

U SKYRIMO PAREISKIMU IR VARDINIY
REGISTRAVIMO ZURNALAS PR-01-R7-04

Priedas Nr.5

Eil.nr.

data

Paciento
vardas

Paciento

| pavarde

Vaisto
pavadinimas,
dozg, kiekis

Vaisto
firminis
pavadinimas

gydytojas

galioja

pirkimai
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MOKSLU UNIVERSITETO VAISTINIU PREPARATU Leidimas Nr.02 2011-04-22
VAISTINE IR VAISTINIU PREKIU Keitimas Nr.04 2021-05-12
UZSAKYMAS IR
PIRKIMAS
VARDINIY VAISTINIU PREPARATU SKYRIMO PAREI§KIMU IR VARDINIU
VAISTINIU PREPARATU RECEPTUY REGISTRAVIMO ZURNALAS PR-01-RZ-04
Priedas Nr.5
Eilnr. | data | Paciento | Paciento Vaisto Vaisto gydytojas | galioja | pirkimai
vardas | pavardé pavadinimas, | firminis

doz¢, kiekis | pavadinimas
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MOKSLU UNIVERSITETO | VAISTINIU PREPARATU | Leidimas Nr.02 2010-09-06
VAISTINE IR VAISTINIU PREKIU Keitimas Nr.01 2017-02-21
PRIEMIMAS IS TIEKEJU

Tvirtinu: s
LSMU vaistinés prekybos sky
vadové Rasa Juodiniené |

VAISTINIY PREPARATU IR VAISTINIU PREKIU PRIEMIMAS IS TIEKEJU

I. Paskirtis

1.1. Si procediira nustato vaistiniy preparaty ir vaistiniy prekiy priémimo i8 tiekéjy tvarkg LSMU
vaistinéje ir filialuose.

1.2. Procedira skirta uztikrinti, kad LSMU vaistinéje ir filialuose biity priimami ir gyventojams
parduodami (iSduodami) teisingai paZenklinti, saugiis, kokybiski vaistiniai preparatai ir vaistiniy
prekes.

II. Taikymo sritis

2.1. Sia procediira vadovaujasi LSMU vaistinés ir filialy farmacinés veiklos vadovai bei farmacijos
specialistai, priimdami vaistinius preparatus ir vaistiniy prekes is tiekéjy

II1. Terminai, santrumpos, paaikinimai

3.1. FVV- farmacinés veiklos vadovas veiklos adresu

3.2. Vaistiné — LSMU vaistiné ir jos filialai

3.3. SF — saskaita faktiira.

IV. Nuoredos

4.1. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007-06-15 jsakymas Nr. V-494  Deél
geros vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo*.

4.2. Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1995-05-12 nutarimas Nr. 681 ,Dél prekiy priémimo
taisykliy patvirtinimo®.

4.3. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006-11-28 jsakymas Nr. V-1011 ,Deél
vaistiniy prekiy grupiy saraso patvirtinimo.

44. LR Vyriausybés 2010-03-10 nutarimas Nr.257 ,.Dél nekompensuojamyjy vaistiniy preparaty
didziausiy didmeninés ir mazmeninés prekybos antkainiy patvirtinimo®

4.5. LR SAM 2010-04-06 jsakymas Nr.V-267 ,Del kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir
medicinos pagalbos priemoniy kainy nustatymo ir taikymo tvarkos apraso patvirtinimo*

V. Atsakomybé

5.1. Vaistiniy preparaty ir vaistiniy prekiy priémima i§ tiekéjy ir pajamavima vykdo materialiai
atsakingi farmacijos specialistai ( patvirtinti LSMU Rektoriaus jsakymu ).

5.2. Pastebéty trikumy Salinimg vykdo vaistinés FVV ir/ar materialiai atsakingi farmacijos
specialistai .

5.3. Pagal kiekj apskaitomy vaistiniy preparaty apskaita veda kickviename filiale atsakingas
farmacijos specialistas.

5.4. Procediros vykdyma kontroliuoja FVV.

VI. Atlikimas

6.1. Vaistiniai preparatai ir vaistiniy prekés priimami ir tvarkomi tam skirtoje, paZymeétoje vietoje
,»Prekiy tvarkymo vieta® .

6.2. Vaistinius preparatus ir vaistiniy prekes j vaisting atveZa didmeninés vaisty platinimo jmonés
atstovas arba perveZimo jmonés vairuotojas. I§ vaistinés ar filialy - vaistinés ekspeditorius,
vadovaujantis Produkty pristatymo instrukcija PR-04-IN-01.

6.3. Vaistinius preparatus ir vaistiniy prekes priima materialiai atsakingas farmacijos specialistas.
Priimdamas prekes darbuotojas privalo jsitikinti, kad:
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6.3.1 vaistiniai preparatai ir vaistiniy prekés, kurie turi bati laikomi Saltai, atveZti specialiuose
konteineriuose ar kitoje jrangoje, kuri uztikrina reikiama temperatiirg visg numatyta veZimo laika;
6.3.2. néra paZeisty vaistiniy preparaty ar vaistiniy prekiy pakuociy (suplésyty, sulamdyty):

6.3.3. vaistiniai preparatai ar vaistiniy prekes néra sutersti, i3pilti, i¥barstyti;

6.3.4. gauti vaistiniai preparatai registruoti ar kitaip leisti tiekti rinkai;

6.3.5. gautos vaistiniy prekeés atitinka 4.3 punkte nurodyto teisés akto reikalavimus;

6.3.6. priimtinas vaistiniy preparaty ir vaistiniy prekiy tinkamumo vartoti terminas.

6.3.7. yra prekes lydintys dokumentai ( PVM sgskaita faktiira, perdavimo aktas, krovinio vaZtarastis,
jei reikia-sertifikatai, kokybés paZyméjimai ir kt.). Vaistiniy preparaty siuntg patvirtinan¢iuose
dokumentuose turi biiti nurodytas gavéjas, tickéjas, iSraSymo data, vaistinio preparato pavadinimas,
stiprumas, farmaciné forma, pakuotés dydis, serija, pakuodiy kiekis.

6.4. Materialiai atsakingas asmuo visuose saskaitos faktlros ( ar kt. lyding&ios dokumentacijos )
egzemplioriuose jraSo gavimo data, varda, pavardg, pareigas bei pasiralo ir viena egzemplioriy
atiduoda vaistinius preparatus ir vaistiniy prekes pristatiusiam asmeniui.

6.5. Priimant vaistinius preparatus:

6.5.1. pirmiausia patikrinami vaistiniai preparatai ir vaistinés prekés, kurie turi biiti laikomi Saltoje ir
vésioje vietoje (+2°C — +8°C ir +9°C — +1 SOC) ir sudedami i jiems skirtas laikymo vietas.

6.5.2. po to patikrinami psichotropiniai vaistai ir sudedami 1 jiems skirtg laikymo vieta.

6.5.3. patikrinami kiti vaistiniai preparatai ir vaistiniy prekes.

6.6. Priémimo metu radus neatitikimy ar paZeidimy, darbuotojas apie tai informuoja FVV, o i§
tiekéjo gautus vaistinius preparatus padeda i atsargy patalpoje esania pazyméta vieta ,,GraZintini“,
kurioje vaistiniai preparatai laikomi kol bus nuspresta, kg su jais daryti toliau.

6.7. FVV nedelsiant pranesa tickéjui apie neatitikties pobiidj ir susitaria kaip bus koreguojamas
neatitikimas (tiekéjui bus graZinta vaistiniy preparaty siunta su lydimaisiais dokumentais; tiekéjas
atves triikstamus vaistinius preparatus; jam bus graZintos perteklinés vaistiniy preparaty pakuotés;
pazeistos pakuotés bus pakeistos ar kitaip iStaisyti neatitikimai ar paZeidimai).

6.8. Vaistinius preparatus ir vaistings prekes materialiai atsakingi asmenys pajamuoja kiekybinés
apskaitos programoje ,,Medinfo*:

6.8.1. gauta elektroniné saskaita tikrinima su sgskaita faktiira. Tikriname:

6.8.1.1. data, tickéja, saskaitos faktiiros serijg ir numer;.

6.8.1.2. vaistinio preparato gamyklinj (brik$ninj) koda, pavadinimg, doze, pakuotés dydj, farmacine
forma, gamintojg, didmenine kaing, serijg, tinkamumo laika, vaistinio preparato PVM tarifg,
registracija.

6.8.1.3. gavus naujg vaistinj preparata, kurio néra duomeny bazéje, susisiekiama su »Medinfo“ ITC
skyriaus darbuotojais, kad bty sukurta nauja vaistinio preparato kortelé.

6.8.1.4. kompensuojamiems vaistiniams preparatams ir MPP maZmeninés kainos nustatomos pagal
Sios procediros 4.5 punkta;

6.8.1.5. nekompensuojamiems vaistiniams preparatams maZmeninés kainos nustatomos pagal Sios
procediiros 4.4 punkts;

6.8.1.6. maZmenine maisto papildy kaing nustatome pagal LSMU vaistinés direktoriaus patvirtintus
prekybinius antkainius, kurie kiekybinés apskaitos programoje ,,Medinfo* automatigkai pritaikomi,
priklausomai nuo prekiy jsigijimo kainos.

6.8.1.6. viskg patikrinus, dokumentas yra patvirtinamas.
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6.9. Vaistiniams preparatams ir vaistinés prekéms uzklijuojami lipdukai su kainomis, jei reikia,
pazymimi ir vidiniai kodai.

6.10. Visi gauti kiekybiskai apskaitomi vaistiniai preparatai ir vaistinés medZiagos sura§omi Kiekybiskai
apskaitomy vaistiniy preparaty ir vaistiniy medziagy apskaitos Zurnale PR-02-RZ-01

6.11. Priimtus ir sukainuotus vaistinius preparatus ir vaistiniy prekes farmacijos specialistai i§désto
vaistiniy preparaty ir vaistiniy prekiy atsargy patalpoje ar oficinoje vadovaujantis procediira PR-03
Vaistiniy preparaty ir vaistiniy prekiy laikymas.

6.12. Saskaity faktiiry kopijas farmacijos specialistai sega | pajamavimo dokumenty segtuva, originalius
dokumentus atiduoda i buhalterija.

VIIL. Duomeny jragai

7.1. Saskaitos-faktiiros;

7.2. Krovinio vaZtara$¢iai;

7.3. Vaistiniy preparaty ir vaistinés prekiy apskaitos duomenys ,, Medinfo* programoje.

7.4. KiekybiSkai apskaitomy vaistiniy preparaty ir vaistiniy medZiagy apskaitos

zurnalas PR-02-RZ-01

VIIL. Priedai

8.1. Kiekybiskai apskaitomy vaistiniy preparaty ir vaistiniy medZiagy apskaitos

Zurnalas PR-02-RZ-01
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KIEKYBISKAI APSKAITOMY VAISTINIU PREPARATU IR VAISTINIY MEDZIAGU

APSKAITOS ZURNALAS PR-02-RZ-01

Atsakingas asmuo .............coeueunn.n..

Vaistinio preparato (ar vaistinés medziagos) pavadinimas

B¥R L

.......................................................

o Priedas Nr.1

Meénuo Likutis | Pajamos Visos
mén. 1d mén.

I8laidy Blaidos (mén. dienos)
riisis

Dok Nr | Kiekis | paamos 1273714 [35].
data su liku&iu

.| 31

Viso i§laidy per
meén. pagal jy risis

Faktinis
likutis

Sausis

Pagal
receptus

Pagal gyd.
istaigy
reikalav.

Vasaris

Pagal
receptus

Pagal gyd.
istaigy
reikalav.

Kovas

Pagal
receptus

Pagal gyd.
istaigy
reikalav.

Balandis

Pagal
receptus

Pagal gyd.
istaigy
reikalav.
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Tvirtinu:
LSMU vaistinés prekyb
vadové Rasa Juodiniené

VAISTINIU PREPARATU IR VAISTINIU PREKIU LAIKYMAS

I. Paskirtis

1.1. Si procediira nustato vaistiniy preparaty ir vaistiniy prekiy iSdéstymo ir laikymo tvarka
LSMU vaistinés vaistiniy preparaty laikymo patalpose ir oficinoje, laikantis gamintojy nurodyty
standartiniy laikymo salygy ir vadovaujantis vaistiniy prekiy grupiy laikymo tvarka.

II. Taikymo sritis

2.1. Sia procediira vadovaujasi LSMU vaistinés FVV, farmacijos specialistai ir kiti darbuotojai.
III. Terminai, santrampos, paaiSkinimai

3.1. RZ — registracijos Zurnalas;

3.2. FVV-farmacinés veiklos vadovas veiklos adresu.

IV. Nuorodos

4.1. Lietuvos Respublikos Farmacijos jstatymas 2006-06-22 Nr. X-709.

4.2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007-06-15 jsakymas Nr. V-494 D¢l
geros vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo®.

4.3 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006-11-28 jsakymas Nr. V-1011 ,Dél
vaistiniy prekiy grupiy sgraso patvirtinimo®.

4.4. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro ir Lietuvos Respublikos vidaus reikaly
ministro 2008-10-06 jsakymas Nr. V-949/1V-354 | Dél Lietuvos Respublikos vidaus reikaly
ministerijos ir Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 1998 m. rugpjtucio 25 d.
jsakymo Nr. 342/482 ,,Dél narkotiniy ir psichotropiniy medziagy gamybos ir laikymo patalpy
jrengimo reikalavimy patvirtinimo® pakeitimo®.

4.5. Valstybinés metrologijos tarnybos direktoriaus 2006m. gruodiio 1 d. isakymas Nr.V-178
,»Del teisinei metrologijai priskirty matavimo priemoniy grupiy saraSo ir laiko intervaly tarp
patikry patvirtinimo*

4.6. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministrerijos virSininko 2006m. spalio 25d.
isakymas Nr. 1A-629 ,,Dél vaistinio preparato rinkodaros pazZyméjimo priedy formy, standartiniy
teiginiy ir terminy, kurie turi blti vartojami preparato charakteristiky santraukoje, Zenklinime ir
pakuotés lapelyje, patvirtinimo®.

4.7. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 1996-01-04 jsakymas Nr.11 ,.Dél
farmacinés veiklos su narkotiniais ar psichotropiniais vaistais ir vaistinémis medZiagomis
licencijavimo®.

V. Atsakomybé

5.1. UZ tinkamga vaistiniy preparaty ir vaistiniy prekiy i3déstymg atsako vaistinés materialiai
atsakingi farmacijos specialistai.

5.2. UZ laikymo salygy stebéjimg, vaistiniy preparaty bei vaistiniy prekiy tinkamumo vartoti
terminy sekimg atsakingas FVV arba jo jgaliotas farmacijos specialistas.

5.3. Uz kontrolés prietaisy ir jrenginiy (temperatiiros ir drégmés matavimo prietaisy, svarstykliy
ir kity prietaisy) savalaike patikrg ir duomeny apie patikras registracijg atsakinga LSMU
vaistinés pardavéja konsultanté Donata KruZikaité.
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5.4. Uz vaistiniy preparaty ir vaistiniy prekiy laikymo patalpy valymo kokybe atsako patalpas
valantis darbuotojas, kontrole vykdo FVV.

5.5. Vaistiniy preparaty ir vaistiniy prekiy laikymo procediiros vykdyma kontroliuoja FVV.

VL. Atlikimas

6.1. Priimti vaistiniai preparatai ir vaistiniy prekés (Procediira PR-02 Vaistiniy preparaty ir
vaistiniy prekiy priémimas i§ tiekéjy) laikomi gamintojo pakuotéje arba pakeistoje pakuotéje
(Procediira PR-05 Vaistiniy preparaty pakuotés keitimas) atsargy patalpoje ar oficinoje, laikantis
gamintojy nurodyty standartiniy laikymo salygu.

6.2. Gamintojy nurodytoms laikymo sglygoms uZztikrinti ryte dirbantis farmacijos specialistas
kiekvieng darbo dieng tuo padiu metu patikrina temperatiiros ir drégmés matavimo prietaisy
rodiklius ir jraso juos j Metrologiniy salygy stebéjimo Zurnala PR-03-RZ-01.

6.3. Kiekvienoje vaistiniy preparaty laikymo vietoje, 1,5-1,7 m aukstyje nuo grindy, ne maZesniu
kaip 1,5m atstumu nuo dury ir langy yra pritvirtinti metrologine patikra turintys termometrai ir
higrometrai tinkamai oro temperatiirai ir drégmei matuoti. Saldytuve temperatiira matuojama
Saldytuve laikomu metrologiskai patvirtintu termometru.

6.4. Temperatira ir drégmé stebimi tik metrologiskai patvirtintais prietaisais, jraSytais i
Metrologiniy prietaisy registracijos Zurnalg PR-03-RZ-02, kuriame Zymima: prietaiso laikymo
vieta, matavimo priemonés pavadinimas, matavimo ribos, patikros sertifikato iSdavimo data
(arba metrologinés patikros data), sekancios patikros data. Metrologiniy prietaisy registracijos
zurnala PR-03-RZ-02 pildo ir saugo pardavéja-konsultanté Donata KruZikaité. Visi patikros
sertifikatai segami | vieng segtuva ir saugomi vaistinéje pas pardavéjg-konsultante Donatg
Kruzikaite. Pardavéja-konsultanté Donata KruZikaité atsako uZ savalaikj metrologiniy prietaisy
pateikima periodinei patikrai.

6.5. Vaistinés FVV kiekvieno ménesio paskuting darbo dieng perziiiri Metrologiniy salygy
stebéjimo Zurnale PR-03-RZ-01 padarytus jrafus ir jvertina, ar tinkamai laikomi vaistiniai
preparatai ir vaistiniy prekes .

6.6. Esant temperatiiros ir drégmés nukrypimams dél elektros gedimo ar kity nenumatyty atvejy,
farmacijos specialistas turi nedelsiant informuoti vaistinés direktoriy, kuris jvertina padarytg Zala
ir priima sprendimus dél preparaty laikymo ir vartojimo.

6.7. Duomeny jrasai apie vaistiniy preparaty laikymo salygas saugomi vienus metus.

6.8. Psichotropiniai vaistiniai preparatai (vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra psichotropiniy
medZiagy, jraSyty j Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro patvirtinty Narkotiniy ir
psichotropiniy medziagy sara$y III sarasg (Psichotropinés medziagos, leidZiamos vartoti
medicinos tikslams)) i§déstomi ir laikomi seife psichotropiniy vaistiniy preparaty laikymo
patalpoje.

6.9. Vaistiniai preparatai laikomi atskirai nuo kity vaistinés prekiy. Maisto produktai (maisto
papildai, natiiraliis mineraliniai vandenys, arbata) laikomi atskirai nuo kity vaistiniy prekiy
(atskirose lentynose ir/ar atskiruose staléiuose).

6.10. Oficinoje eksponuojami maisto produktai laikomi prekybos zonoje, paZymétoje bendru
pavadinimu ,,Maisto produktai®, maisto papildai laikomi vietoje, paZymétoje ,,Maisto papildai®,
arbatos laikomos vietoje, paZymétoje ,,Arbatos.

6.11. Vaistiniai preparatai ir maisto produktai uZdaruose stal¢iuose ir lentynose laikomi pagal
farmakologines grupes.
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6.12. Receptiniai vaistai oficinoje laikomi uzdarose spintose ir/ar lentynose taip, kad gyventojai
nematyty jy pakuotés.

6.13. Ant oficinoje laikomy vaistiniy preparaty ar vaistinés prekiy pakuotés nurodoma
pardavimo kaina.

6.14. AtSaukti i§ rinkos vaistiniai preparatai laikomi vadovaujantis Procediira PR-06 Vaistiniy
preparaty atSaukimas i8 rinkos.

6.15. I§ gyventojy priimti ir apskaityti naikintini vaistiniai preparatai saugomi ir tvarkom1
vadovaujantis Procediira PR-07 Farmaciniy atlieky tvarkymas.

6.16. Atsargy laikymo patalpoje vietoje, pazymétoje ,,Grazintini gali bati laikomi vaistiniai
preparatai: kuriy gauta daugiau, nei nurodyta lydimuose dokumentuose; kurie gauti su paZeista
pakuote ir bus grazinti tiekéjui; tiekéjas atvezé ne tam adresatui ir kt.; atSaukiami i$ rinkos .

6.17. Vaistiniy preparaty laikymo patalpose ir vietose draudZiama laikyti darbuotojy asmeninius
daiktus ir maisto produktus.

6.18. Vaistinés FVV kas ménesj tikrina ir iki sekan¢io ménesio 5 dienos LSMU vaistinés
Prekybos skyriaus vadovei pateikia ataskaitas apie besibaigian¢io galiojimo vaistiniy preparaty
kiekius, pirkimo kaing, pirkimo datg bei uZsakymo ir nei$pardavimo jy galiojimo laike prlezastls
pagal LSMU vaistinés direktoriaus 2010-08-23 d. nurodymg Nr.219.

6.19*. Vaistinés filialo Nr.09 patalpas valo ir valymo paslaugy kokybe kontroliuoja Sias
paslaugas teikianti jmoné ,,BSS grupé® (pagal sutartji CPO11049/P16-198. Jei yra valymo
trikumy, VFF informuoja administratoriy Dariy Gaidamavidiy ZodZiu arba rastu.

6.20**. Vaistinés ir filialo Nr.01 patalpas valo vaistinés darbuotoja. ISvaliusi patalpas uZpildo
Patalpy valymo Zurnalg PR-03-RZ-04 (data, i§valytos patalpos pavadinimas, pavarde¢ ir paraSas).
Pastebéje valymo trikumus, darbuotojai Patalpy valymo #urnale PR-03-RZ-04 jra%o pastabas ir
pasiraSo. FVV paskuting savaités dieng patikrina jra$us Zurnale, patalpy valymo kokybe ir ’
pasiraSo

VII. Duomeny jrasai

7.1. Metrologiniy sglygy stebéjimo Zurnalas PR-03-RZ-01.

7.2. Metrologiniy prietaisq registracijos Zurnalas PR-03-RZ-02.

7.3. PraneSimas apie neparduotus besibaigiantio galiojimo vaistus (laisva forma)

7.4. Patalpy valymo Zurnalas PR-03-RZ-04**(pildo vaistiné, filialas Nr. 01)

VIII. Priedai

8.1. Metrologiniy sglygy stebéjimo Zurnalas PR-03-RZ-01

8.2. Metrologiniy prietaisy registracijos Zurnalas PR-03-RZ-02.

8.3. Sanitarinés tvarkos instrukcija PR-03-IN-01

8.4. Patalpy valymo Zurnalas PR-03-RZ-04**(pildo vaistin¢, filialas Nr.01)

8.5. Valymo ir dezinfekavimo priemoniy sgrasas.

8.6. Ranky paruosimo instrukcija PR-03-IN-02
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METROLOGINIU SALYGU STEBEJIMO ZURNALAS PR-03-RZ-01
Priedas Nr.1
Data Laikas | Patalpos t° | Patalpos Saldytuvo | Saldytuvo | Tikrinusio | Pastaba
drégmeé Nr.1 Nr.2 vardas,
t° t° pavarde,
parasas
PR-03-RZ-02

METROLOGINIU PRIETAISY REGISTRACIJOS ZURNALAS
Priedas Nr.2

(naudojimo vieta)

Sekanti
patikra

Atlikta pastabos

patikra

Matavimo
ribos

Eil. | Matavimo priemonés
Nr. | pavadinimas, tipas , Nr.
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SANITARINES TVARKOS INSTRUKCIJA PR-03-IN-01
Priedas Nr.3

I. Paskirtis

1.1.8i instrukcija nustato pagrindinius reikalavimus sanitariniam reZimui gaminant ir parduodant
vaistus vaistinéje, vaistinés darbuotojy asmens higienai bei patalpy valymui.

IL. Taikymo sritis

2.1.8i instrukcija skirta LSMU vaistinés darbuotojams, susijusiems su vaisty pardavimu
(i8davimu), gamyba, vaisty pakuotés keitimu vaistinés patalpy valymu.

I11. Terminai, santrumpos, paaiSkinimai

3.1. RZ — registracijos Zurnalas;

3.2. FVV-farmacinés veiklos vadovas veiklos adresu

IV. Nuorodos

4.1. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007-06-15 jsakymas Nr. V-494 | Dél
geros vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo®.

4.2. LR darbuotojy saugos ir sveikatos jstatymas (Zin.,2003, Nr.70-3170)

4.3. LR Vyriausybés 1999-05-7 nutarimas Nr.544 ,,Dél Darby ir veiklos sri¢iy, kuriose leidZiama
dirbti darbuotojams, tik i§ anksto pasitikrinusiems ir véliau periodiSkai besitikrinantiems, ar
neserga uzkreCiamomis ligomis, sgra§o ir $iy darbuotojy sveikatos tikrinimosi tvarkos
patvirtinimo (Zin.,1999, Nr.41-1294, Zin., 2002, Nr.73-3127).

V. Atsakomybé

5.1. UZ Sios instrukcijos jgyvendinimg ir kontrole atsakingas vaistinés FVV.

5.2. UZ vaistiniy preparaty ir vaistiniy prekiy laikymo patalpy valymo kokybe atsako patalpas
valantis darbuotojas, kontrole vykdo vaistinés FVV.

5.3. Uz gamybiniy patalpy higiening tvarka atsakinga gamybos skyriaus vadové.

5.4. Uz asmens higieng individualiai atsako kiekvienas LSMU vaistinés ir filialo darbuotojas.
5.5.UZ savalaikj sanitariniy priemoniy jsigijima pagal poreikj atsako LSMU vaistinés pardavéja
konsultanté Donata Kruzikaiteé.

5.6. UZ sutarties dél deratizacijos pasira§yma atsakingas direktorius.

VI.Naudojamos priemonés

6.1. Valymo jrankiai: kibirai; dulkiy siurblys; sruoginé $luota; vienkartinés ir daugkartinés
Sluostés; Sepeciai. Kiekviename filiale yra atskiri markiruoti kibirai ir §luostés WC bei vaistinés
patalpy valymui.

6.2. Valymo priemonés: vanduo, pramoninés gamybos grindy plovikliai, stikly valikliai,
nuriebalintojai, Sveitimo milteliai ir $veitimo pastos, WC valikliai, baldy valikliai ir kt. Ruo$iant
skiedinius ir dirbant su jais naudojamos individualios apsaugos priemonés: akiniai, pir§tinés,
respiratoriai. Valymo priemonés naudojamos pagal paskirtj, vadovaujantis gamintojo
instrukcijomis, esanéiomis ant pakuotés.
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6.3. Dezinfekcinés medZiagos, naudojamos gamybos skyriuje: darbo staly ir jrankiy
dezinfekavimui-spirito eterio miinys (1:1), Bodedex forte-vaistinés indy plovimui, Sokrena-
pavir$iy valymui ir dezinfekcijai. Skiediniai ruo$iami pagal gamintojo nurodymus, esancius ant
ipakavimo.
6.4. Asmens higienai: ranky plovimui - skystas muilas, ranky dezinfekcijai- ,,Sterillium* ir
servetélés Bacillol Tissues.
6.5. Pakuotés keitimo vietoje darbo staly ir jrankiy dezinfekavimui naudojamas -spirito eterio
miSinys (1:1) arba servetélés Bacillol Tissues.
VI. Atlikimas
1.Darbuotojy asmens higiena:
1.1. Priimant j darba, vaistinés darbuotojai privalo pasitikrinti sveikata, véliau periodinis
darbuotojy sveikatos tikrinimas atlieckamas Sveikatos apsaugos ministerijos nustatyta tvarka ir
periodiskumu. Patikrinimo rezultatai registruojami asmens medicininése knygelése, kurios
saugomos vaistingje pas farmacinés veiklos vadova.
1.2. Vaistinés darbuotojai privalo laikytis $iy taisykliy:

1.2.1. atéjus j darbg riibinéje palikti galvos dangalus, paltus, apsiaustus ir lauko avalyne;

1.2.2. prie§ darbo pradZig uZsivilkti spec. drabuZius (chalatg) ir apsiauti spec. avalyne,
nusiplauti ir i$sidezinfekuoti rankas, vadovaujantis ranky paruo§imo instrukcija PR-03-IN-02.

1.2.3. einant j tualetg nusivilkti chalata, o po apsilankymo nusiplauti ir i§sidezinfekuoti
rankas, vadovaujantis ranky paruo$imo instrukcija PR-03-IN-02.

1.2.4. neiSeiti i§ vaistinés riby su spec. drabuziais ir avalyne.
1.3. Vaistinés darbuotojai, gaminantys, kontroliuojantys ir fasuojantys vaistus, turi trumpai kirpti
nagus, jy nelakuoti ir nemiivéti Ziedy, darbo vietoje ir chalaty kiSenése nelaikyti asmeniniy
daikty.
1.4. Chalatai kei¢iami ne reciau kaip kartg per savaite, susitepus - daZniau. Chalatai surenkami
paskuting savaités darbo dieng ir atiduodami i skalbyklg.
1.5. Darbuotojai, dirbantys vaistiniy preparaty laikymo ir oficinos patalpose turi savo darba
vykdyti taip, kad palaikyty bendra §varg patalpose, t.y.: Siuksles, susidariusias darbo metu laikyti
tik Siuk$léms skirtoje vietoje, iSsipylus skysciui, skubiai jj iSvalyti, iSsibarsCius biriems
produktams, skubiai i§valyti uztersta plota.
2. Sanitariniai reikalavimai patalpy valymui, vaistinés jrengimy prieZitirai.
2.1. Asistentinéje dirbantis vaistininkas darbo dienos pradZioje ir darbo eigoje susitvarko darbo
vieta , vadovaujantis asistentinés darbo pavir§iy paruo§imo instrukcija G1BINO3.
2.2. Indai ir kitos gamybos priemonés gamybai ruoSiami pagal gamybos priemoniy (indy ir
jrangos) plovimo ir sterilizavimo (dezinfekavimo) instrukcijg GBIN11.
2.3. Plovykloje tvarka palaikoma vadovaujantis instrukcija GBINO9.
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2.4. Valymo paslaugas 09 filiale atlieka valymo jimoné ,,BSS grupé® pagal sutartj.

2.5. Kituose filialuose patalpas valo vaistinés darbuotoja-valytoja:

2.5.1 kiekviena dieng drégnu btidu valo visas vaistinés patalpas, oficinoje ir atsargy patalpose
esanéias spintas bei lentynas, sanitarinius mazgus naudojant leistinas plovimo medZiagas
(priedas Nr.6) ir markiruotas Sluostes bei kibirus pagal paskirtj;

2.5.2. pagal poreikj valo dulkes nuo visy pavir$iy: staly, spinty, skelbimy stendy, palangiy,
kédziy, kito inventoriaus;

2.5.3.i8ne8a buitines atliekas ir Siuksles j nustatyta sandéliavimo vietg pagal atlieky rasis;
2.5.4. uztikrina, kad muilinés biity uZpildytos skystu muilu, laikikliai - tualetiniu popieriumi ir
popieriniais ranksluosciais;

2.5.5. du kartus metuose, esant poreikiui ir daZniau, valo langus, jy rémus, uZtikrina langy Svarg;
2.5.6. du kartus metuose, esant poreikiui ir daZzniau, atitirpina ir i§valo Saldytuvus;

2.5.7. pastebéjus baldy, sieny, dury, santechninés ir kity jrenginiy gedimus, nedelsiant
informuoja FVV;

2.6. Dél patalpy deratizacijos sudaroma sutartis su $io tipo paslaugas teikiancia imone, kuri
garantuoja, kad jos teikiamos paslaugos atitinka nustatytus reikalavimus.Deratizacijos Zurnalg
tvarko deratizacijg atliekanti jstaiga. '
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Priedas Nr.4

Data | I§valytos
patalpos
pavadinimas

Patalpas valiusio
darbuotojo v.,
pavardé, paraSas

Kontrole atlikusio
asmens v.pavarde,
parasas

Pastabos
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VALYMO IR DEZINFEKAVIMO PRIEMONIU SARASAS

Priedas Nr.5

Priemonés pavadinimas

Paskirtis

Skystas muilas

Universalus ranky ir odos plovimo skystas muilas
(paruostas naudojimui)

Sterillium Ranky dezinfekcijos priemoné jtrinimui

Sokrena Preparatas pavir$iy dezinfekcijai ir valymui
(skiedziamas koncentratas)

Bodedex forte Vaistinés indy ir jrangos daliy plovimui ir valymui

(skiedZiamas koncentratas)

Bacillol Tissues

Greitai pavir$iy dezinfekcijai, ranky dezinfekcijai.

Grindy ploviklis ,,Ula“
(UAB Koslita)

Linoleumo ir laminato grindy valymui

Sveitimo pienelis Cream
Cleaner(UAB Koslita)

Kriaukliy, uZterSty plyteliy valymui

WC gelis ir WC Zele su
aktyviuoju chloru(UAB
Koslita)

Klozety valymui

Grindy ploviklis ,,Ula*
(UAB Koslita)

Keramikos, marmuro ir kt.akmens grindy valymui.

Indy ploviklis ,,Banga®
(UAB Koslita)

Indy plovimui

Stiklo valiklis Ula su
purkstuku (UAB Koslita)

Langy, stikliniy atitvary valymui

Priemoné mediniams
baldams valyti ir poliruoti

Mediniy baldy priezitrai
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1. Paskirtis

1.1.8i instrukcija skirta LSMU vaistinés personalo ranky plovimo ir dezinfekavimo tvarkai
apraSyti.

II. Taikymo sritis

2.1. LSMU vaistinés darbuotojams prie§ darba, prie§ atlickant vaistiniy preparaty vidinés
pakuotés keitima, susiterSus rankas, pasinaudojus tualetu, po kontakto su serganiu asmeniu ir
kitais atvejais pagal poreiki.

III. Terminai, santrumpos, paaiSkinimai

3.1. Ranky plovimas — terSaly ir laikinyjy odos mikroorganizmy pasalinimas, plaunant rankas
vandeniu ir muilu

3.2. Higieniné ranky antiseptika — ranky odos jtrynimas antiseptikais, siekiant sunaikinti
laikinuosius ir sumazinti nuolatinius odos mikroorganizmus.

3.3.FVV-farmacinés veiklos vadovas veiklos adresu.

3.4. Vaistiné — LSMU vaisting ir jos filialai.

IV. Nuorodos

4.1. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007-06-15 jsakymas Nr. V-494  Dél
geros vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo®.

4.2. Lietuvos higienos norma HN 47-1:2012,,Sveikatos priezitiros jstaigos. Infekcijy kontrolés
reikalavimai®

V. Atsakomybé

5.1. UzZ 8ios instrukcijos jgyvendinimg ir kontrol¢ atsakingas vaistinés FVV.

5.2. UZ asmens higieng individualiai atsako kiekvienas LSMU vaistinés darbuotojas.

5.3.UZ savalaikj sanitariniy priemoniy jsigijima pagal poreikj atsako LSMU vaistinés pardavéja
konsultanté Donata Kruzikaité.

VI. Atlikimas

6.1 Rankas plauti biitina:

6.1. 1. prie§ pradedant darba;

6.1.2. kai rankos vizualiai ne$varios ar uzterstos;

6.1.3. pries atliekant vaistiniy preparaty pakuotés keitima;

6.1.4. pasinaudojus tualetu.

6.2. Rankos plaunamos taip:

6.2.1. rankos apnuoginamos iki dilbiy vidurio.

6.2.2. rankos sudrékinamos vésiu vandeniu;

6.2.3. alkiine, dilbiu ar iSorine plastakos puse paspaudZiama skysto muilo dozatoriaus rankenélé
ir uZpilama apie 3 ml skysto muilo (nelie¢iant dozatoriaus i$tekéjimo angos);

6.2.4. kruopsciai 10-15 sek. rankos muiluojamos trinamaisiais ir sukamaisiais judesiais, ypa¢
rieSai, tarpupir$ciai, pirSty galiukai ir nagai, nyks¢iai;

6.2.5. muiluotos rankos nuplaunamos po vandens srove. Vanduo turi tekéti nuo rieo pirsty link.
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6.2.6. rankos nusausinamos vienkartiniu ranks§luoséiu ar servetéle. Jei vandens ¢iaupai uZsukami
ranka, juos reikia uZsukti su panaudotu vienkartiniu rankSluos€iu ar servetéle;

6.2.7. panaudotas vienkartinis ranksluostis ar servetélé iSmetami j SiuksliadéZe.

6.3. Ranky plovimo vietoje privaloma pakabinti ranky plovimo plakata.

6.4. Higieniné ranky antiseptika privaloma:

6.4.1. pries§ atliekant vaistiniy preparaty pakuotés keitima;

6.4.2. po salycio su uZterstais daiktais, skys€iais ar pavirSiais

6.4.3. po tiesioginio kontakto su vaistinés klientu;

6.5. Ranky antiseptikos trukmé priklauso nuo pasirinkto antiseptiko (vadovaudamasi gamintojo
instrukcijomis).

6.6. Higieniné ranky antiseptika, naudojant skysta antiseptika, atlickama taip:

6.6.1. pries higiening ranky antiseptika rankos, jei jos nesvarios, plaunamos 6.2 punkte nurodyta
tvarka;

6.6.2. ant sausy Svariy ranky (i sauja) alkiine, dilbiu ar iSorine plasStakos puse i§ dozatoriaus
iSspaudziama reikalinga alkoholinio ranky antiseptiko dozé ir iSskirstoma ant abiejy ranky
plastakuy;

6.6.3. alkoholiniu antiseptiku trinamaisiais ir sukamaisiais judesiais kruops¢iai trinami riesai,
tarpupirsciai, pirSty galiukai, nagai, nyks&iai;

6.6.4. plastakos visg trynimo laika turi biti drégnos, jei reikia, uZpilama ranky antiseptiko
papildomai;

6.7. Higieniné ranky antiseptika , naudojant Servetéles Bacillol® Tissues, atlickama taip:

6.7.1. pries higiening ranky antiseptikg rankos, jei jos ne$varios, plaunamos 6.2 punkte nurodyta
tvarka;

6.7.2. 18imti servetéle i3 sterilios pakuotés ir apdoroti rankas;

6.7.3. ranky dezinfekcijai ekspozicijos laikas — 30-60 sek.

6.7.4. panaudotg servetéle iSmesti. Jei reikia paruosti darbo vieta, naudoti naujg servetéle. Viena
servetéle galima apdoroti iki 1 m2 pavirsiaus.

SV

VII. Duomeny jrasai

VIIL. Priedai
1. Ranky plovimo plakatas
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PARDAVIMAS

TVlrtmu ’/ ‘_‘/’v:,, -

stinés Prekybos skyriaus
vad asa Juodiniené

VAISTINIU PREPARATU IR VAISTINIU PREKIU PARDAVIMAS

I. Paskirtis

1.1. Si procediira nustato vaistiniy preparaty, teisés akty nustatyta tvarka leisty tiekti rinkai, ir
vaistiniy prekiy pardavimo tvarkg LSMU vaistinéje ir filialuose.

IL. Taikymo sritis

2.1. Sia procediira Vadovauj asi LSMU vaistinés ir filialy visi farmacuos specialistai, atsakingi uz
vaistiniy preparaty ir vaistiniy prekiy pardavima.

II1. Terminai, santrumpos, paaiskinimai

3.1. FVV- farmacinés veiklos vadovas

3.2. RZ — registracijos #urnalas

IV. Nuorodos

4.1. LR Farmacijos jstatymas 2006-06-22 Nr. X-709

4.2. LR SAM 2002-03-08 jsakymas Nr.112 ,,Dél vaisty recepty raSymo ir vaisty i§davimo
(pardavimo)

4.3. LR SAM 2006-11-28 jsakymas Nr. V-1011 ,,Dél vaistiniy prekiy grupiy sgrao patvirtinimo*
4.4. LR SAM 2007-06-15 jsakymas Nr.494“D¢l geros vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo*
4.5. LR SAM 2007-04-05 jsakymas Nr.V-233 , Dél LR SAM 2005-05-09 jsakymo Nr.V-374 , Dél
vardiniy preparaty jsigijimo taisykliy patvirtinimo*

4.6. LR SAM 2017-03-16 jsakymas Nr. V-194 ,, D¢l didZiausiy kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty gamybos vaistinése kainy sgra$o patvirtinimo*

4.7. LR SAM 2011-10-24 jsakymas Nr.V-925 “Dél LR SAM 2002-03-08 jsakymo Nr.112 ,,Dél
vaisty recepty raSymo ir vaisty idavimo (pardavimo)*“ pakeitimo.

4.8. VLK prie SAM direktoriaus 2011-05-05 jsakymas Nr.1K-75 Vaistingje biitiny turéti
kompensuojamyjy vaisty ir kompensuojamuyjy medicinos pagalbos priemoniy i¥davimo
(pardavimo) gyventojams tvarkos apraSas

4.9 LR SAM 2011-06-08 jsakymas V-586 ,Dél LR SAM 2007-06-15 jsakymo Nr.494“Dél geros
vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo*“pakeitimo*.

4.10. LR SAM 2011-06-08 jsakymas Nr.V-583 ,,Dél kartiniy vaistiniy preparaty iSdavimo
(pardavimo) gyventojams, gamybiniy visuomenés vaistiniy filialams, kitoms vaistinéms, ju
filialams ir juridiniams asmenims, turintiems asmens sveikatos priezidiros veiklos licencija, tvarkos
apraSo patvirtinimo.

4.11. LR SAM 2012-10-17 jsakymas Nr.V-936 ,,Dél Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos
ministro 2007 m. kovo 26 d. jsakymo Nr.V-197 ,,Dél vaistininko ir vaistininko padéjéjo
(farmakotechniko) teisiy ir pareigy paskirstymo apraSy patvirtinimo* pakeitimo.

4.12. LR SAM ir VMVT Direktoriaus 2014m. liepos 3 d. jsakymas Nr.V-756/B1-573 ,,Dél Vaistiniy
preparaty pardavimo pagal veterinariniy vaisty receptus ir parai¥kas vaistinése tvarkos apraso
patvirtinimo®

4.13. DR 2016/161

V. Atsakomybé

5.1. Vaistinés ir filialy atskaitingi farmacijos specialistai (patvirtinti LSMU Rektoriaus jsakymu)
privalo tinkamai pildyti kasos operacijy Zurnalg ir vesti grynyjy pinigy apskaita




LIETUVOS SYEIKATOS PROCEDURA PR - 04 Lapas 2 iS 30

MOKSLU UNIVERSITETO | VAISTINIU PREPARATU Leidimas Nr.03 2019-01-21
VAISTINE IR VAISTINIU PREKIY Keitimas Nr.02 2021-11-13
PARDAVIMAS

5.2. Vaistinés ir filialo FVV atsako uz tinkamg kiekybiskai apskaitomy medikamenty apskaitg, uz
saugomy recepty laikyma ir savalaiki sunaikinimg jstatymy numatyta tvarka.

5.3. Vaistininkas privalo priZifiréti vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) teikiamas farmacines
pasklaugas, atlickamg vaisty pardavima (i§davima) ir ekstemporaliy vaisty gamyba. Kontrole vykdo
atitinkamo filialo FVV .

5.4. Kiekvienas farmacijos specialistas, iSduodantis gyventojams vaistinius preparatus ir vaistiniy
prekes, asmeniSkai atsako uZ farmacinés paslaugos tinkamg suteikima.

5.5. UZ teisingg PVM saskaity faktiiry ir krovinio vaZtara$¢iy i§ra§yma atsakingi farmacijos
specialistai, patvirtinti LSMU Rektoriaus jsakymu.

5.6. Uz prekiy pirkimo pardavimo sutar¢iy sudarymg atsakingas LSMU vaistinés direktorius.

5.7. Procediiros vykdymag filialuose kontroliuoja vaistinés FVV.

VI. Atlikimas ,
6.1 Vaistinius preparatus ir kompensuojamasias MPP vaistinéje turi teise i8duoti (parduoti) tik
farmacijos specialistas. Vaistininkas priZifiri vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) teikiamas
farmacines paslaugas, atliekamg vaisty pardavimg (iSdavima) ir ekstemporaliy vaisty gamyba:

6.1.1.ne veliau kaip per 10 dieny nuo vaisto i¥davimo (pardavimo) datos patikrina vaistinéje
palickamus receptus, pagal kuriuos farmakotechnikas pardavé (i3davé) vaistus, paZymint juos
vaistininko asmeniniu spaudu, pasira$ant ir nurodant recepto patikrinimo datg;

6.1.2. esant reikalui konsultuoja farmakotechnika tiesiogiai ZodZiu ir/ar rySio priemonémis,
parenkant gyventojui reikalingus vaistus, teikiant farmacing informacija;

6.1.3. prie§ parduodant (i§duodant) ekstemporalius vaistus gyventojui, patikrina ekstemporaliy
vaisty , kuriuos pagamino vaistininko padéjéjas (farmakotechnika), recepts, paZymint juos
vaistininko asmeniniu spaudu, pasira$ant ir nurodant recepto patikrinimo data.

6.2. LSMU vaistinéje ir filialuose gyventojams ir juridiniams asmenims, neturintiems asmens
sveikatos prieZiliros veiklos licencijos ar farmacinés veiklos licencijos parduodami (i¥duodami )
vaistiniai preparatai ir sveikatos apsaugos ministro nustatytos vaistiniy prekés.

6.3. LSMU vaistiné savo pagamintus vaistinius preparatus parduoda (i¥duoda) per savo filialus,
kitoms vaistinéms, jy filialams pagal LSMU vaistinei pateiktus uzsakymo lapus ir/ar gydytojo receptus;
Jjuridiniams asmenims, turintiems asmens sveikatos prieZiliros veiklos licencijas, — pagal pateiktus
uZsakymus.

6.4. Vaistiniai preparatai, iSskyrus naikintinus, i§ gyventojy atgal j vaistine nepriimami ir j kitus
vaistinius preparatus nekei¢iami.Vaikams iki 16 mety vaistai nei$duodami (neparduodami).
Vaikams iki 18 mety draudZiama i8duoti (parduoti) vaistiniy preparaty, kuriais piktnaudZiaujant gali
i§sivystyti priklausomybé ar toksikomanija: narkotiniy ir psichotropiniy vaistiniy preparatu,
vaistiniy preparaty, turin¢iy pirmos kategorijos narkotiniy ir psichotropiniy medziagy pirmtaky
(prekursoriy), etanolio ir jo tirpaly, klonidino, antidepresanty, antipsichotiniy, antihistamininiy
vaistiniy preparaty. Farmacijos specialistas turi teis¢ papraSyti, kad popierinj recepta pateikes
asmuo parodyty asmens tapatybe patvirtinantj dokuments.

6.5. Kiekvienas farmacijos specialistas, i§duodantis gyventojams vaistinius preparatus, privalo
patikrinti visy parduodamy vaisty, ant kuriy pakuotés yra apsaugos priemonés, apsaugos priemones
ir deaktyvinti jy unikaly identifikatoriy, tvarka yra aprasyta Vaisty pakuogiy apsaugos priemoniy
tikrinimo ir jspéjimo signaly apie galimai falsifikuotus vaistus valdymo instrukcijoje PR-04-IN-05.
6.6. Nereceptiniai vaistiniai preparatai parduodami be recepto. Vienu kartu nereceptiniy vaistiniy
preparaty galima parduoti ne ilgesniam kaip 1 ménesio gydymo kursui, i$skyrus tuos atvejus, kai
vaistinio preparato maZiausia vidiné pakuoté yra skirta ilgesniam nei vieno ménesio gydymo kursui
ir jos negalima iSardyti.
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6.6.1 Vienu kartu nereceptiniy vaistiniy preparaty, sudétyje turinciy pirmos kategorijos narkotiniy ir
psichotropiniy medZiagy pirmtaky (prekursoriy), galima parduoti ne daugiau negu vieng iSorine, jei
jos néra, viding pakuote.

6.6.2.Nereceptiniy vaistiniy preparaty, sudétyje turiniy pirmos kategorijos narkotiniy ir
psichotropiniy medZiagy pirmtako (prekursoriaus) pseudoefedrino, skirty vartoti skirtingu paros
metu, vienu kartu vienam gydymo kursui galima parduoti tokj kieki, kad juose esantio
pseudoefedrino, bty ne daugiau kaip 720 mg.

6.7. Farmacijos specialistas turi teisg:

6.7.1. iSduoti (parduoti) receptinius vaistinius preparatus ir kompensuojamgsias MPP pagal
popierinj arba elektroninj recepta, i§rasytg vadovaujantis Taisyklémis.

6.7.2. parduoti receptinius vaistinius preparatus ir medicinos priemones (medicinos prietaisus) pagal
kitoje ES valstybéje ar ne ES valstybéje iSrasyta recepta, vadovaujantis Taisykliy 98.3 papunkéiu,
102 ir 103 punktais;

6.7.3. parduoti receptinius vaistinius preparatus be recepto, vadovaujantis Taisykliy V' skyriumi.
6.8. Parduodamas vaistinius preparatus pagal recepta:

6.8.1. farmacijos specialistas turi teis¢ iSduoti (parduoti) tik recepte nurodyto bendrinio pavadinimo
vaistinj preparatg;

6.8.2. jei vaistinéje néra recepte nurodyto konkretaus pavadinimo vaistinio preparato, farmacijos
specialistas, pacientui sutikus, turi teis¢ iSduoti (parduoti) to paties bendrinio pavadinimo vaistinj
preparatg kitu pavadinimu. Taisykliy 20.2 ir 20.3 papunkéiuose nustatytais atvejais, kai recepte Salia
vaistinio preparato bendrinio pavadinimo yra nurodytas ir vaistinio preparato konkretus
pavadinimas, farmacijos specialistas iSduoda tik nurodyto konkretaus vaistinio preparato
pavadinimo vaistinj preparata;

6.8.3 jei kitoje ES valstybéje iSraSytame recepte, dél kuriame pateiktos informacijos nekyla
neaiSkumy, Salia bendrinio pavadinimo yra nurodytas ir vaistinio preparato konkretus pavadinimas,
jei skiriamas biologinis vaistinis preparatas arba vaistinio preparato skyrimas konkregiu vaistinio
preparato pavadinimu yra papildomai pagrjstas, nurodzius, dél kokiy medicininiy priezas¢iy
skiriamas konkretus vaistinis preparatas, farmacijos specialistas parduoda tik nurodyto konkretaus
vaistinio preparato pavadinimo vaistinj preparata;

6.9. farmacijos specialistas, pacientui sutikus, turi teis¢ iSduoti (parduoti) to paties bendrinio
pavadinimo kito stiprumo vaistinj preparata, nekeisdamas farmacinés formos, iSskyrus 6.9.1
papunktyje nustatyta atvejj, vienkartinés dozés bei vartojimo daZnumo. ISduodamas vaistinés
medZiagos kiekis turi atitikti i§raSyta vaistinés medZiagos kiekij;

6.9.1. farmacijos specialistas, pacientui sutikus, turi teise i§duoti (parduoti) to paties bendrinio
pavadinimo kitos farmacinés formos nei nurodyta recepte vaistinj preparata, jei iSduodamo vaistinio
preparato farmaciné forma yra tinkama vartoti tokiu padiu vartojimo bidu ir daZnumu, kaip
nurodyta recepte. Jei kei¢iama kompensuojamyjy vaistiniy preparaty farmaciné forma, i§duodamas
kompensuojamasis vaistinis preparatas turi bati jraSytas j tg patiag kompensuojamuyjy vaistiniy
preparaty kainyno vaistiniy preparaty grupe bazinei kainai nustatyti.

6.10. Jeigu norimo jsigyti nereceptinio ar recepte iSraSyto vaistinio preparato dozuo&iy kiekis
neatitinka vaistinio preparato dozuociy kiekio, esan¢io pramoniniu biidu arba pramoninj gamybos
procesg apimanCiu metodu pagaminty vaistiniy preparaty iSorinéje pakuotéje, jg leidZiama iSardyti
padalijant j vidines pakuotes taip, kad ant vaistinéje palieckamos ir pacientui i§duodamos vidines
pakuotés dalies biity Zymos: vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas, serijos numeris,
registruotojas, tinkamumo vartoti laikas. Vaistiniy preparaty pakuoté keitiama, vadovaujantis
procediira PR-05 ,,Vaistiniy preparaty pakuotés keitimas®.

6.11.Jei néra galimybiyiSduoti (parduoti) tiksly iSra$yta vaistinio preparato dozuoiy kieki,
pacientui sutikus, galima iSduoti (parduoti) panasy j nurodytg recepte vaistiniy preparaty kiekj.
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I8duodamo vaistinio preparato kiekis negali biiti daugiau kaip 10 proc. maZesnis, iSskyrus ar
daugiau kaip 30 proc. didesnis uZ recepte iSraSytg vaistinio preparato kiekj.

6.12 Pagal kitoje ES valstybéje iSraSytus receptus parduodami receptiniai vaistiniai preparatai,
(18skyrus narkotinius vaistinius preparatus) ir medicinos priemonés (medicinos prietaisai), jei
nekyla neaiSkumy dél juose pateiktos informacijos ir jei recepte nurodyti bent §ie duomenys:
paciento vardas (-ai), pavardé (-és) (paraSyta zodZiais, netrumpinant), paciento gimimo data,
recepto 1SraSymo data, recepty iSraSiusio reglamentuojamos sveikatos prieZiliros profesijos,
nurodytos Lietuvos Respublikos reglamentuojamy profesiniy kvalifikacijy pripaZinimo jstatyme,
atstovo, teisiSkai jgalioto ta daryti valstybéje, kurioje i§raSytas tas receptas, pavardé (-és), vardas (-
ai) (paraSyta Zodziais, netrumpinant), profesiné kvalifikacija, elektroninio pasto adresas ir telefono
arba fakso numeris (su tarptautiniais kodais), darbo adresas, jskaitant ir ES valstybés pavadinima,
jei iSraSytas vaistinis preparatas — bendrinis pavadinimas ir, jei skiriamas biologinis vaistinis
preparatas arba tai biitina dél medicininiy priezas¢iy, — konkretus vaistinio preparato pavadinimas,
(jei konkretus pavadinimas buvo nurodytas dél medicininiy prieZas¢iy, papildomai pagrjsta, dél
kokiy konkre€iy prieZas¢iy jis buvo nurodytas), farmaciné forma, stiprumas, dozuociy kiekis arba
pakuote, jos dydis ir pakuociy skaicius, jei skiriama daugiau nei viena pakuoté, dozavimo reZimas,
jei i8raSyta medicinos priemoné (medicinos prietaisas) — medicinos priemonés (medicinos prietaiso)
pavadinimas. Jei iSraSyta medicinos priemoné (medicinos prietaisas), turi bati nurodyti jos
matmenys ar kiti duomenys, jei jy yra. Receptas privalo biiti pasiraSytas.

6.13. Pagal ne ES valstybéje iSraSytus receptus, jei nekyla neaiSkumy dél juose pateiktos
informacijos, parduodami receptiniai vaistiniai preparatai, (iSskyrus narkotinius ir psichotropinius
vaistinius preparatus, vaistinius preparatus, jraSytus j Vaisty ir vaistiniy medziagy, kiekybiskai
apskaitomy farmacijos jmonése, jstaigose ir ASP], sara3a, taip pat iskyrus ekstemporaliuosius
vaistinius preparatus, jei j jy sudétj jeina vaistinés medZiagos, jraSytos j Vaisty ir vaistiniy
medZiagy, kiekybiSkai apskaitomy farmacijos ir sveikatos prieZiliros jstaigose, jmonése, sarasa,
narkotings ir (ar) psichotropinés medziagos) ir medicinos priemonés (medicinos prietaisai).

6.14. Vaistiniai preparatai turi biiti i§duodami (parduodami) tokio tinkamumo vartoti laiko, kad
pacientas, vartodamas vaistinj preparatg, kaip nurodyta recepte, pakuotés lapelyje ar ant pakuotés,
turéty realig galimybe suvartoti iSduota (parduota) vaistinio preparato dozuo€iy kiekj iki jo
tinkamumo vartoti laiko pabaigos. Farmacijos specialistas, i§duodamas (parduodamas) vaistinj
preparatg, turi informuoti pacientg apie vaistinio preparato tinkamumo vartoti laikg $iais atvejais:
6.14.1. kai vaistinio preparato tinkamumo vartoti laikas baigsis per 3 ménesius po vaistinio
preparato vartojimo pagal recepte, vaistinio preparato pakuotés lapelyje ar ant pakuotés pateiktus
vaistinio preparato vartojimo nurodymus pabaigos. Siuo atveju pacientui reikia paaiskinti, kad jis
vaistinj preparatg vartoty pagal recepte, vaistinio preparato pakuotés lapelyje ar ant pakuotés
pateiktus nurodymus;

6.14.2. kai i8duodama daugiau nei viena vaistinio preparato pakuoté, kuriy vienos tinkamumo
vartoti laikas yra trumpesnis nei nurodytas (paskirtas) gydymo kursas. Jeigu pacientas sutinka
Isigyti vaistinio preparato pakuote, kurios tinkamumo vartoti laikas yra trumpesnis nei recepte
nurodytas (paskirtas) gydymo kursas, farmacijos specialistas turi paaiskinti ir pasifilyti pazymeti ant
pakuotés, kad Sig vaistinio preparato pakuote reikia vartoti pirmiau (kad jg spéty suvartoti pagal
nurodytg (paskirtg) gydymo kursg iki pasibaigs tinkamumo vartoti laikas).

6.15. Farmacijos specialistas, parduodamas receptinj nekompensuojamajj vaistinj preparata, turi
informuoti gyventojg apie to paties bendrinio pavadinimo, farmacinés formos ir stiprumo vaistiniy
preparaty, esanCiy vaistinéje, kainas, pirmiausia pasiiilydamas pigiausig i3 jy, i$skyrus atvejus, kai
kartu su bendriniu pavadinimu yra nurodytas ir vaistinio preparato konkretus pavadinimas.
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Jeigu bent vienas didmeninio platinimo licencijos turétojas turi analogisky vaistiniy preparaty, kuriy
numatoma maZmeniné kaina bty mazesné nei turimy vaistinéje to paties bendrinio pavadinimo,
farmacinés formos ir stiprumo vaistiniy preparaty, apie tai farmacijos specialistas privalo informuoti
gyventojg ir, jam pageidaujant, vaistinius preparatus uzsakyti.

6.16.Uzsakant nekompensuojamgjj vaistinj preparata, vaistiné turi teis¢ prasSyti paciento sumokeéti
avansine jmoka, kuri negali biiti didesné kaip 30 proc. apytikrés vaistinio preparato kainos.

6.17. I8duodant vaistinius preparatus gyventojui vadovaujamasi:

6.17.1.Vaisty recepty raSymo ir vaisty iSdavimo (pardavimo) gyventojams taisyklémis,
patvirtintomis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. kovo 8 d. jsakymu Nr.
112.

6.17.2. farmacine informacija (vaistinio preparato pakuotés lapelio, pakuotés Zenklinimo) ir kita
oficialiai skelbiama informacija apie vaistinj preparata;

6.17.3. igytomis Ziniomis apie vaistines medZiagas, vaistiniy preparaty suderinamumg, vaistinio
preparato farmacinés formos patvaruma, tinkamumo vartoti terminus, vartojimo biida, laikymo
salygas.

6.18. Vaistinis preparatas pacientui i§duodamas tik kartu su pakuotés lapeliu lietuviy kalba, i§skyrus
kai iSduodamas vardinis vaistinis preparatas.

6.19. ISduodant vaistinj preparatg vaistininkas ant pakuotés raStu paZymi, kaip vartoti vaistinj
preparatg.

6.20. Jei asmens kreipimosi metu vaistinéje néra reikiamo vaisto, taciau jj turi didmeninio platinimo
licencijos turétojas, asmeniui sutikus, receptas uzregistruojamas Individualiy uZsakymy registracijos
zurnale PR-01-RZ-02 ir vaistai pristatomi ne véliau kaip per 2 dienas. UZregistruoti 1 formos
receptai paliekami vaistinéje. UZregistruoti 3 formos recepty blankai pazymimi spaudu ,,Vaistai
uzsakyti“, nurodomas vaistinés pavadinimas ir uzsakymo data. Abu recepto blankai lieka
kompensuojamuyjy vaisty pase, iki vaistiniai preparatai bus iSduoti pacientui.

6.21. Jei pateikiamas receptas su Zyma ,,Vardinis vaistinis preparatas®, vaistinés darbuotojas ji
uZregistruoja, patikrina, ar tikrai rinkoje néra nurodyto vaistinio preparato ar jo analogy, ir perduota
uzsakymg vaistinés FVV, kuris uZsako vaistiniy preparaty platinimo jmonei, vadovaujantis
procediira PR-01 ,,Vaistiniy preparaty ir vaistiniy prekiy uZsakymas ir pirkimas.“

6.22. Farmacijos specialistas, iSduodamas (parduodamas) vaisty, turi informuoti gyventoja apie
vaisto tinkamumo vartoti laika. Vaistai turi biti i§duodami (parduodami) tokio tinkamumo vartoti
laiko, kad gyventojas, vartodamas vaistg kaip nurodyta recepte, pakuotés lapelyje ar ant pakuotés,
turéty realig galimybe suvartoti iSduotg (parduota) vaisto dozuociy kiekij iki jo tinkamumo vartoti
laiko pabaigos

6.23. Vaistingje gyventojas turi gauti praSomg farmacing informacija apie registruotus Lietuvos
Respublikoje vaistinius preparatus. Farmacijos specialistas negali atsisakyti pateikti praSomos
informacijos, motyvuodamas informacijos, laiko trikumu ar neZinojimu.

6.24. Vaistinéje palickamy ir saugomy recepty tvarka ir recepty naikinimas apraSyti ,,Recepty
sunaikinimo instrukcijoje PR-04-IN-02*
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7. Receptinio (nekompensuojamojo) vaistinio preparato pardavimas (iSdavimas):

7.1. Receptiniai vaistai iSduodami (parduodami) tik pagal gydytojo receptus.

7.2. Prie§ iSduodant receptinj vaistini preparata pagal gydytojy iSraSytus 1 formos receptus
farmacijos specialistas jvertina: .

7.2.1. ar receptas atitinka recepty raSymo taisykliy reikalavimus;

7.2.2. i8raSyto vaistinio preparato farmacing forma, stipruma, dozuo¢iy kiekj pakuotéje, vartojimo
biidg;

7.2.3. farmakologinius vaistinio preparato veikimo aspektus;

7.2.4. kontraindikacijas ir vaisty sgveika;

7.3. Gatavi vaistai turi biiti iSra8yti bendriniais pavadinimais, i§skyrus:

7.3.1. nekompensuojamuosius gatavus vaistus, kuriuos sudaro trys ar daugiau veikliyjy medZiagy, —
juos leidZiama nurodyti prekiniais pavadinimais;

7.3.2. biologinius vaistus, pvz., Zmogaus insuling, filgrastima, epoeting, somatroping, — jie
nurodomi bendriniais pavadinimais, $alia skliaustuose nurodant prekinius pavadinimus;

7.3.3. vaistus, dél kuriy skyrimo prekiniu pavadinimu, pagal jy terapines indikacijas, konkre&iam
pacientui ASP] gydytojy konsultaciné komisija (toliau — GKK) priémé teigiamg motyvuotg
sprendimg, — jie nurodomi bendriniu pavadinimu, $alia skliaustuose nurodant prekinj pavadinima,
recepto blanko virSuje papildomai paZymint ,,GKK sprendimu® ir Zyma patvirtinant recepta
iSraSiusio gydytojo asmeniniu spaudu ir paraSu. GKK vieng kartg priémus sprendimg konkrediam
pacientui skirti konkrety vaistg prekiniu pavadinimu, teikti pakartotinai svarstyti nereikia — vaistas
skiriamas visam gydymo laikotarpiui.

7.4. Viename recepto blanke gali biiti iSradyta:

7.4.1. vienas vaistas ar MPP;

7.4.2. ne daugiau kaip 100 ml gryno etanolio ar etanolio, kaip ekstemporalaus vaisto
sudedadamosios dalies, nepriklausomai nuo jo koncentracijos;

7.5. I8kilus neaiSkumams dél vaistinio preparato i§davimo ar recepto iSraSymo teisingumo,
farmacijos specialistas privalo kreiptis j recepta iSrasiusj gydytoja ir pasitikslinti recepto israSyma.
7.6. Prie§ iS8duodant receptinj nekompensuojamaji vaistg, gyventojams skirtame monitoriaus ekrane
turi biti pateikta informacija apie pacientui reikiamy receptiniy nekompensuojamuyjy kainas,
pirmiausiai informuojant apie pigiausig vaistg .

7.7. I3duodant vaistinj preparatg farmacijos specialistas ant pakuotés rastu paZymi, kaip vartoti
vaistinj preparatg.

7.8. Parduodant receptinj vaistinj preparata farmacijos specialistas ant recepto uZrao vaisto
pardavimo kaing, uzdeda antspaudg ,,Vaistai i§duoti LSMU vaistinéje* (jei iduodami filiale-
dedamas analogiskas filialo spaudas), savo asmeninj spauda, para$g, uZraso pardavimo data. Jei
vaistus pardavé (iSdavé) farmakotechnikas, vaistininkas privalo patikrinti vaistinéje paliekamus
receptus, pagal kuriuos farmakotechnikas pardavé (i§davé) vaistus, paZymint juos savo asmeniniu spaudu,
pasiraSant ir nurodant recepto patikrinimo data;

7.9. Vaistinéje paliekamy ir saugomy recepty tvarka aprasyta 6.24 punkte.

8. Nereceptinio vaistinio preparato pardavimas (i§davimas):

8.1. Farmacijos specialistas turi klausti informacijos apie gyventojg, (pvz.: kuo skundZiasi
gyventojas, koks jo amZius, kam alergiSkas, kokie Zalingi jprociai, kiek laiko negaluojama, kokius
vaistinius preparatus jau vartojo ir kt.).
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8.2. Jei farmacijos specialistas jtaria, kad gyventojo nurodyti ligos simptomai gali sukelti rimty
sveikatos sutrikimy, gyventojas turi biiti nukreiptas pas gydytoja.

8.3. Jvertines pagal Sios procediiros 8.1 punktg gauta informacija, farmacijos specialistas, jei reikia,
parenka ir pasiiilo gyventojui tinkamos formos, stiprumo ir kainos nereceptinj vaistinj preparatg.
8.4. Vaistininkas turi informuoti gyventoja apie savigydos rizikos faktorius:

8.4.1. pernelyg ilgg vaistiniy preparaty vartojimo laika;

8.4.2. atsitiktinj panaS$iy vaistiniy preparaty vartojima;

8.4.3. neteisinga dozavima ar vartojimo biida;

8.4.4. sgveikg su kitais vaistiniais preparatais ir maistu;

8.4.5. neteisinga simptomy ivertinima;

8.4.6. neteisingo gydymo pasirinkima;

8.4.7. delsima kreiptis | gydytoja.

8.5. Jeigu ligos simptomai pradéjus gydyma vaistiniais preparatais nepraeina arba sveikatos bukle
negeréja, gyventojui biitina patarti kreiptis i gydytoja.

8.6. Vaistininkas turi patarti gyventojui visada pasikonsultuoti su gydytoju, jei gydymosi vaistiniais
preparatais metu pasireiSkia nepageidautina organizmo reakcija, nurodyta vaistinio preparato
pakuotés lapelyje.

8.7. Vienu kartu nereceptiniy vaistiniy preparaty galima parduoti ne ilgesniam kaip 1 ménesio
gydymo kursui, i8skyrus tuos atvejus, kai vaistinio preparato maZiausia vidiné pakuoté yra skirta
ilgesniam nei vieno ménesio gydymo kursui ir jos negalima iSardyti (vadovaujantis 6.6, 6.6.1 ir
6.6.2 punktais)

9. Ekstemporalios gamybos vaisty recepty priémimas ir pagaminty vaisty iSdavimas:

9.1. Prie§ priimant recepty gamybai, farmacijos specialistas jvertina ar receptas atitinka recepty
raSymo taisykliy reikalavimus.

9.2. Patikrinamas recepto i§raSymo teisingumas ( ekstemporaliy vaisty sudedamosios dalys raSomos
lotyny kalba, pirmiausiai nurodant pagrinding vaisting medZiaga, pvz., narkoting, po to kitas),
sudétiniy medZiagy suderinamumas, stipriai veikian¢iy medZiagy auks¢iausios vienkartinés ir paros
dozés, jvertinama galimybé pagaminti pagal recepta.

9.3. Jei ligoniui skubiai reikalingi ekstemporaliis vaistai, recepto blanko virSuje, deSiniajame kampe,
gydytojas nurodo ,,cito® (skubiai) arba ,,statim (nedelsiant).

9.4. Viename recepto blanke gali biti iSraSyta:

9.4.1. vienas ekstemporalus vaistas, kurio sudétyje yra narkotiniy ar psichotropiniy vaistiniy
medZiagy;

9.4.2. gryno etanolio ar etanolio, kaip ekstemporalaus vaisto sudedamosios dalies, ne daugiau kaip
100 ml nepriklausomai nuo jo koncentracijos;

9.5. I8kilus neaiSkumams dél vaistinio preparato i§davimo ar recepto iSraSymo teisingumo,
farmacijos specialistas privalo kreiptis i recepta iSrasiusj gydytoja ir pasitikslinti recepto iSraSyma.
9.6. Ekstemporalios gamybos receptas registruojamas Ekstemporaliy recepty registravimo Zurnale
PR-04-RZ-03 (jraSoma recepto pricmimo data, gamybos Nr. (suteikiamas eilés tvarka), gyventojo
pavardé,v., ar ambulatorinés kortelés Nr. arba gyventojo kodas, pasiraSo recepta priémes, jvertings
iSraSymo teisingumg ir perdaves gamybai farmacijos specialistas, paZymima gamybinés vaistinés ,
kuriai pateiktas Rp.,registruotas pavadinimas, adresas, telefono Nr., nurodoma kas jsipareigojes
vezti kartinius vaistinius preparatus, pagamintus vaistus iSdavusio ir recepto kopija padariusio
farmacijos specialisto paraSas bei paliekama skiltis pastaboms).

9.7. Ant recepto uZraSomas gamybos numeris pagal Ekstemporaliy recepty registravimo Zurnalg ir
laikas, kada turi biiti pagamintas vaistas. Pacientui i§raSomas pagaminty vaisty iSdavimo talonas,
kuriame nurodytas gamybinés vaistinés registruotas pavadinimas, adresas, telefonas, receptui
suteiktas gamybos Nr., gyventojo, kuriam i§rasytas receptas, vardas, pavardé ar paciento kodas ,data
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ir laikas, kada gyventojas galés atsiimti pagamintus vaistus. Taip pat paZymima ar gyventojas
sumokéjo avansu, ar sumokeés atsiimdamas pagamintus vaistus.

Pagaminimo laikas nustatomas pagal priimty recepty skaiéiy ir laiko trukme jiems pagaminti.

9.8. Pacientas uZ ekstemporalios gamybos vaistus gali sumokéti avansu, jj uZsakydamas.

9.9. UzZregistruoto recepto kopija perduodama gamybai.

9.10. Atvezus uZsakytg vaista pirmiausia patikrinimas ar nepaZeista pakuoté, sutikrinami krovinio
vaztarasCio duomenys su gautomis prekémis, pasiraSoma. Vienas vaZtaraicio orginalus
egzampliorus pasilickamas vaistinéje, o kitas perduodamas buhalterijai.

9.11. I3duodant pagamintus vaistus pirmiausiai sutikrinamas pagaminty vaisty i§davimo talone
nurodytas gamybos numeris su gamybos numeriu ant recepto ir paciento pavardé. Taip pat
patikrinama vaisto etiketés informacija ir palyginama su recepto informacija. Savikontrolés lapelis

-netikrinamas, nes jis pasilicka gamybinéje vaistinéje.

9.12. Pasteb¢jus neatitikimus tarp vaisto etiketés ir recepto, vaistas neisduodamas ir aikinamasi
neatitikimo prieZastys.

9.13. Jeigu viskas teisingai, pasiraioma eilutéje “I3dave” ir vaistas atiduodamas pacientui. Receptas
kopijuojamas, kad i$saugoti kita privaloma informacija (gydymo jstaigos, gydytojo rekvizitai,
paciento rekvizitai, iSraSyto vaisto sudétis ir pan.), dedamas j segtuva Ekstemporaliy recepty
registravimo Zurnale PR-04-RZ-03 (recepty kopijos), kuris yra neatsiejama Ekstemporaliy recepty
registravimo Zurnalo PR-04-R7-03 dalis ir saugomas vienus metus, neskaitant einamyjy mety,
einamojo ménesio. Pardavus (atleidus) ekstemporalios gamybos vaistus ir padarius recepto kopija,
farmacijos specialistas pasira§o Ekstemporaliy recepty registravimo Zurnale PR-04-RZ-03 grafoje
~Pagamintus vaistus idavusio ir recepto kopija padariusio farmacijos specialisto paraSas®.
9.14.Pagal galiojancias recepty priémimo ir iSdavimo taisykles receptas paliekamas vaistingje arba
atiduodamas pacientui. Jei receptas lieka vaistinéje, jis yra saugomas pas ekstemporalios gamybos
skyriaus vadove 1 metus (fil. Nr.9, Sukiléliy pr. 13), neskaitant einamyjy mety ir sunaikinamas kaip
aprayta Vaistinéje paliekamy ir saugomy recepty tvarka apra$yta 6.24 punkte.

10. Vardinio vaistinio preparato pardavimas (iSdavimas):

10.1.Gyventojui pateikus vardinio vaisto preparato recepty ir pareiSkima, farmacijos specialistas
ivertina ar dokumentai teisingai upildyti. Pagal neteisingai ar nepilnai uZpildyta vardinio preparato
recepty ir/ar paraiSka, vardinis vaistinis preparatas neuZsakomas ir neparduodamas, o gydytojas apie
neteisingai uZpildytus dokumentus, informuojamas telefonu. Jei anks&iau gauto pareiskimo
galiojimo metu tam paliam neregistruotam vaistiniam preparatui pateikiamas naujas vardinio
vaistinio preparato receptas, naujo pareiskimo vaistinei pateikti nereikia.

10.2. Jei dokumentai uZpildyti teisingai, vardinis vaistinis preparatas uzsakomas vadovaujantis
PR-01 ,,Vaistiniy preparaty ir vaistiniy prekiy uZsakymas ir pirkimas®.

10.3. Pacientas informuojamas kada bus pristatytas vardinis vaistinis preparatas ir kiek jis kainuos.
Jei gyventojas atsisako siilomomis sglygomis isigyti vardinj vaistinj preparatg, farmacijos
specialistas apie tai informuoja tiekéjg ir gydytoja.

10.4. Jei pacientas (jo atstovas) pareiskimo galiojimo metu nori Isigyti vardinj vaistinj preparatg
kitoje visuomenés vaistinéje, jam prasant i¥duodamas pareiSkimo originalas, kuriame nurodomas
jau parduoty (i8duoty) vaistinio preparato pakuo¢iy skai¢ius ir jas pardavusios (iSdavusios)
visuomenés vaistinés pavadinimas ir adresas. [raSa pasiraSo vaistinés farmacijos specialistas,
nurodydamas vardg, pavarde ir data. Vaistingje, kurioje registruotas pareiskimas, palickama
pareiSkimo kopija, kurioje jraSomi ZodZiai , Pareidkimo originala gavau® ir kurig pasirado pacientas
(jo atstovas), nurodydamas vardg, pavarde ir data. Vardiniai vaistiniai preparatai pagal pareiSkimo
kopija neparduodami (neisduodami);
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10.5. Vardinio vaistinio preparato dokumentai (receptas ir pareiSkimas) numeruojami ir segami }
,,Vardiniy vaistiniy preparaty segtuvq Receptai ir pareiskimai saugomi vienus metus, neskaitant
einamyjy mety, einamojo ménesio ir naikinami tvarka, apraSyta 6.24 punkte. Jei tam paciam
nereglstruotam vaistiniam preparatui pateikiamas naujas vardinio vaistinio preparato receptas, jis
numeruojamas ir saugomas kartu su anks¢iau gautu receptu ir pareiSkimu.

10.6. Tiekéjui pristadius vardinj vaistinj preparata, farmacijos specialistas susisiekia su gyventoju ir
informuoja, kad gyventojas gali atsiimti vaistinj preparata.

10.7. Parduodamas vardinj vaistinj preparata, farmacijos specialistas informuoja gyventoja apie
vaistinio preparato vartojima pagal duomenis, kurie jraSyti pareiSkime.

10.8. Jei vardinio vaistinio preparato pakuoté paZenklinta ne lotyniskais raSmenimis, parduodant
vaistinj preparata, ant pakuotés turi buti prilipdyta etiketé, kurioje turi blti nurodytas vardinio
vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas, farmaciné¢ forma, veikliyjy medZiagy kokybiné ir
kiekybiné sudétis, tinkamumo vartoti laikas, vaistinj preparata iSdavusios vaistinés pavadxmrnas
Lipdant negalima uZdengti ant pakuotés nurodyto vardinio vaistinio preparato pavadinimo, serijos
ir tinkamumo laiko.

11. Kompensuojamyjy vaisty ir MPP pardaVImas (iSdavimas) :

11.1. IZduodant kompensuojamuosius vaistus ir MPP, kartu su kompensuojamyjy vaisty pasu turi
biti pateikiamas apdraustojo, kuriam iSduotas $is kompensuojamuyjy vaisty pasas, asmens
dokumentas su nuotrauka. I§duodant kompensuojamyjy vaisty, skirty vaikams, turi biiti pateiktas
vaiko gimimo liudijimas.

11.2. Prie§ iSduodant kompensuojamajj vaistinj preparata arba kompensuojamaja medicinos
pagalbos prlemone;, gyventojams skirtame kompiuterio monitoriaus ekrane turi buti pateikta
informacija apie Kompensuo;amqm vaistiniy preparaty kainyng jraSyty to paties bendrinio
pavadinimo, stiprumo ir tos pafios farmacinés formos vaistiniy preparaty kainas bei nustatytas
priemokas ir pasidlyti pacientui pigiausig i to paties bendrinio pavadinimo, stiprumo ir farmacines
formos vaistiniy preparaty, uz kuriuos priemoka maZiausia, iSskyrus atvejus, kai kartu su
kompensuojamojo vaistinio preparato bendriniu pavadinimu yra nurodytas ir vaistinio preparato
konkretus pavadinimas.

11.3.Jei apdraustojo ar jo atstovo kreipimosi metu vaistinéje néra reikiamo vaistinio preparato,
tatiau jj vaisting turi teise jsigyti ir ji turi bent vienas didmeninio platinimo licencijos turétojas, arba
apdraustojo kreipimosi metu vaistinéje néra reikiamos kompensuojamosios MPP, taliau ja turi
didmeninio platinimo jmoné, farmacijos specialistas turi pasifilyti §j vaistinj preparata ar
kompensuojamaja MPP uZsakyti:

11.3.1. ant popierinio recepto dedamas spaudas ,Vaistai uzsakyti“, nurodomas vaistinés
pavadinimas ir uZsakymo data. Jei uZsakomas vaistinis preparatas ar kompensuojamoji MPP pagal
elektroninj recepta, farmacijos specialistas elektroninj recepta pazymi Zyma ,,Vaistai uZsakyti® ir
toks elektroninis receptas yra rezervuojamas. Farmacijos specialistas rezervuodamas elektroninj
recepta nurodo vaistinio preparato ar kompensuojamosios MPP pristatymo | vaisting datg. Jeigu
vaistinio preparato ar kompensuojamosios MPP pristatymo data yra vélesné, negu recepto galiojimo
data, receptas laikomas galiojanciu iki vaistinio preparato ar kompensuojamosios MPP pristatymo |
vaisting datos, tatiau ne daugiau kaip 2 darbo dienos. Jei, uZsakius vaistinius preparatus ar
kompensuojamasias MPP, paskutiné recepto galiojimo diena yra poilsio ar $venCiy diena, recepto
galiojimo pabaigos diena laikoma po jos einanti darbo diena.

11.3.2. receptas uZregistruojamas Individualiy uZsakymy registracijos Zurnale PR-01 -RZ-02.
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11.4. I3duodamas kompensuojamasias MPP, farmacijos specialistas turi informuoti apdraustaji apie
kompensuojamyjy MPP, jrasyty i ta patia Kompensuojamuyjy medicinos pagalbos priemoniy
kainyno medicinos pagalbos priemoniy grupe, kainas bei nustatytas priemokas ir pasitlyti jam
pigiausig kompensuojamajg MPP, uZ kurig priemoka maZiausia.

11.5. Vaisting privalo turéti kompensuojamuosius vaistinius preparatus, esanCius Valstybines
ligoniy kasos direktoriaus patvirtintame Vaistinéje biitiny turéti kompensuojamujy vaisty sarase.
11.6. Draudiama kitai vaistinei i§duoti (parduoti) vaistinius preparatus ar kompensuojamagsias
MPP, jei popierinis receptas yra paZymétas spaudu ,,Vaistai uZsakyti“ ir nurodytas vaistinés
pavadinimas bei uZsakymo data arba elektroninis receptas yra rezervuotas.

11.7. Neprasidéjus ar pasibaigus recepto galiojimo laikui, vaistiniai preparatai, kompensuojamosios
MPP ir medicinos priemonés (medicinos prietaisai) neiS§duodami (neparduodami).

11.8 Jei vaistingje néra recepte nurodyto stiprumo kompensuojamojo vaisto, farmacijos specialistas,
ligoniui sutikus, turi teise i§duoti to paties prekinio pavadinimo kito stiprumo vaista, nekeisdamas jo
formos bei vartojimo daznumo tik tuo atveju, jei faktiskai iSduodamy vaisto

dozuodiy vaistinés medZiagos kiekis atitinka iSraSyta vaistinés medZiagos kieki ir i8duoto vaisto
kompensuojamoji suma ne didesné uZ i§raSyto vaisto kompensuojamajg suma.

11.9. I8duodant kompensuojamuosius vaistus, kitoje recepto puséje, ant abiejy tos paios serijos ir
tuo patiu eilés numeriu paZyméty recepty blanky, klijuojami kasos ¢ekiai, kuriose nurodoma $i
informacija: i¥duoto vaisto pavadinimas ir kiekis, i§duoto vaisto maZmeniné ir bazin¢ kaina,
kompensuojamoji suma, paciento sumokéta kaina ,vaisto i§davimo data ir data, iki kurios pakaks
i¥duoto vaisto (t. y. nurodoma paskutiné diena, kai suvartojama visa paros doz¢), dedamas vaistinés
spaudas, nurodomas vaistus i§davusio asmens vardas, pavardé, paraSas. Spaudu bei parasu turi buti
patvirtinti abu tuo patiu eilés numeriu paZyméti recepty blankai. Pirmasis recepto blankas
palickamas vaistingje, antrasis — vaisty pase.

11.13. Farmacijos specialistas, pastebéjes apdraustojo vaisty pase taisymus bei su vaisty iSraSymu ir
iSdavimu susijusius pazeidimus, privalo nedelsdamas informuoti TLK.

12. Vaistiniy preparaty ir vaistinés prekiy pardavimas juridiniams asmenims, neturintiems
asmens sveikatos prieZitiros veiklos licencijos ar farmacinés veiklos licencijos.

12.1. Vaistiniai preparatai ir vaistinés prekés juridiniams asmenims, neturintiems asmens sveikatos
prieZitiros veiklos licencijos ar farmacinés veiklos licencijos parduodami pateikus paraiska ar
uzsakyma (rastu, ZodZiu).

12.2. Pagal paraiska ar uZsakyma vaistiniai preparatai ir vaistinés prekés uzsakomi vadovaujantis
procediira PR-01 Vaistiniy preparaty ir vaistiniy prekiy uZsakymas ir pirkimas. Gavus prekes,
vaistinés ar filialo FVV (ar jo jgaliotas farmacijos specialistas) sudeda vaistinius preparatus ar
vaistinés prekes j déZes. Vaistiniai preparatai, kuriems reikia tam tikro temperatiirinio reZimo,
dedami j atskirg déZe ir $alia jpakuojama Saldanti dézuté, kad palaikyty reikiamg temperatiira.

12.3. Pagal surinktus vaistinius preparatus ar vaistinés prekes atsakingi farmacijos specialistai
(patvirtinti LSMU Rektoriaus jsakymu ) ,,Medinfo* programoje iSraSo sgskaita faktirg dviem
egzemplioriais ir pasirao. Sgskaita faktiirg uZregistruoja saskaity faktiry registravimo Zurnale
PR-04-RZ-01. Ant déZés para$o kam skirtas krovinys.

12.4. Gavéjas, pasiimdamas prekes, pasiraSo ant visy saskaitos faktliros egzemplioriy, i$ kuriy
vienas lieka vaistinéje ir yra perduodamas j buhalterija, o kitas atiduodamas gavéjui.
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13.Vaistiniy preparaty ir vaistiniy prekiy perdavimas ( pardavimas) vaistinés filialams.
13.1. Vaistiniy preparaty ir vaistiniy prekiy perdavimas ( pardavimas) vaistinés filialams arba tarp
ju vykdomas vadovaujantis PR-01 ,,Vaistiniy preparaty ir vaistiniy pirkimas®.

13.2. Pagal pateikta uZsakyma i$ filialo, vaistinés ar filialo FVV (ar jo jgaliotas farmacijos
specialistas) sudeda vaistinius preparatus ar vaistinés prekes j déZes, pries tai patikrines tinkamumo
vartoti terminus. Vaistiniai preparatai, kuriems reikia tam tikro temperatirinio reZimo, dedami j
atskirg déZg ir Salia jpakuojama Saldanti déZuté, kad palaikyty reikiamg temperatiira.

13.3. FVV ar jo jgaliotas farmacijos specialistas pagal surinktus vaistinius preparatus ar vaistinés
prekes ,,Medinfo“ programoje iSraso krovinio vaztara§tj dviem egzemplioriais ir

pasiraSo. Krovinio vaZtarastis uZregistruojamas vaZtara$éiy registravimo Zurnale PR-04-RZ-02.
Ant déZés paraSo kuriam filialui skirtas krovinys.

13.4. Supakuotus vaistinius preparatus ir vaistinés prekes kartu su krovinio vaZtara$¢iais FVV ar jo
igaliotas farmacijos specialistas nunesa j ekspedicijos skyriy (filialuose-padeda ant tam skirto stalo
vaisty atsargy patalpoje).

13.5. Prekes i§ LSMU vaistinés j filialus ar i§ vieno filialo j kitg perveZa ekspeditorius,
vadovaujantis Produkty pristatymo instrukcija PR-04-IN-01.

13.6. Vaistinés ar filialo materialiai atsakingi darbuotojai prekes priima vadovaujantis procediira
PR-02 Vaistiniy preparaty ir vaistiniy prekiy priémimas i3 tiekéjy.

14.*Ekstemporalios gamybos vaisty iSdavimas (pardavimas) kitoms vaistinéms ir ASP]
vykdomas pagal instrukeija PR-04-IN-03 (vykdo filialas Nr.09)

15. Vaistiniy preparaty pardavimas pagal veterinarinius vaisty receptus ir paraiSkas
vykdomas pagal PR-04-IN-04

16. Vaistiniy preparaty pakuociy apsaugos priemonés (unikalaus identifikatoriaus) ir
apsauginio jtaiso vientisumo tikrinimas bei unikalaus identifikatoriaus deaktyvinimas
vykdomas pagal instrukcijagPR-04-IN-05

VII. Duomeny jrasai

7.1. Saskaita fakttra

7.2. Krovinio vaZtarastis

7.3. Individualiy uZsakymy registracijos Zurnalas PR-01-RZ-02

7.4. Saskaity faktliry registravimo Zurnalas PR-04-RZ-01

7.5 Ekstemporaliy recepty registravimo Zurnalas PR-04-RZ-03

7.6. Krovinio vaztara$éiy registravimo Zurnalas PR-04-RZ-04

7.7. PR-04-RZ-05

7.8. Savikontrolés lapelis.

7.9. Kompensuojamujy vaisty pasas ir receptai.

7.10. Recepty sunaikinimo aktas

VIII. Priedai

8.1. Produkty pristatymo instrukcija PR-04-IN-01

8.2. Recepty sunaikinimo instrukcija PR-04-IN-02

8.3. Ekstemporalios gamybos vaisty i§davimo (pardavimo) kitoms vaistinéms ir ASP] instrukcija
PR-04-IN-03

8.4.Vaistiniy preparaty pardavimo pagal veterinariniy vaisty receptus ir paraiskas instrukcija
PR-04-IN-04

8.5. Vaisty pakuociy apsaugos priemoniy tikrinimo ir jspéjimo signaly apie galimai falsifikuotus
vaistus valdymo instrukcija PR-04-IN-05
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PRODUKTU PRISTATYMO INSTRUKCIJA PR-04-IN-01
Priedas Nr.1

I. Paskirtis

1.1.8i instrukcija skirta produkty pristatymo LSMU vaistinés filialams darbo tvarkai apraSyti ir

papildo procediiras PR-01 Vaistiniy preparaty uZsakymas ir pirkimas ir PR-01 Vaistiniy preparaty ir

vaistiniy prekiy pardavimas.

II. Taikymo sritis

2.1.5i instrukcija skirta LSMU vaistinés vairuotojui ekspeditoriui ir vaistinés darbuotojams,

susijusiems su produkty pristatymu j LSMU vaistinés filialus bei klientams, po to, kai LSMU

vaistineés ar filialo darbuotojai iSdave produktus pristatymui.

IIL. Terminai, santrumpos, paaiskinimai

3.1. RZ — registracijos Zurnalas;

3.2. FVV-farmacinés veiklos vadovas

IV. Nuorodos

4.1. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007-06-15 isakymas Nr. V-494 | Dél geros

vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo®.

4.2. LSMU vaistinés procediira PR-01 Vaistiniy preparaty uZsakymas ir pirkimas.

V. Atsakomybé

5.1. Uz Sios procediros jgyvendinimg, iSveZimo grafiko sudaryma ir kontrole atsakingas LSMU
vaistinés direktorius. ’

5.2. Uz Sios procediiros vykdymag atsakingas LSMU vaistinés vairuotojas ekspeditorius.

5.3. Uz savalaikj prekiy atidavimg perveZimui atsakingi: LSMU vaistinés FVV, ekstemporalios

gamybos sk. vadove, filialy FVV.

VI. Atlikimas

6.1. Produkty pristatymas j LSMU vaistinés filialus vykdomas imones transportu.

6.2. | LSMU vaistinés filialus vairuotojas produktus veza kasdien, pagal ekspedicijos skyriuje

iSkabintg grafika.

6.3. Produktus i§ LSMU vaistinés fil.Nr.09 ekspedicijos skyriaus ( filialuose - i¥duotus vaistinés

darbuotojo) j transporto priemone pasikrauna vairuotojas. Tai atlickama taip, kad nebiity paZeista

produkty kokybé: sunkesnés déZés dedamos apalioje, o lengvesnés ir su lengvai diiZtandiais

produktais — vir§uje. Produktai i$déliojami automobilyje pagal marSruta: toliausiai dedami tie

produktai, kurie pristatomi véliausiai.

6.4. Termolabilts produktai perveZami dézése su Saldymo konteineriukais ir atveZus atiduodami

gavéjams pirmiausiai.

6.5. Vairuotojas, pasikroves produkty siuntas, pasiraso ant visy krovinio vaZtara§¢iy ar perdavimo

akty egzemplioriy ir yra atsakingas uZ prekeés pristatyma.

6.6. AtveZgs prekes gavéjui, vairuotojas jas perduoda darbuotojams taip, kad produkty kokybé

nebity paZeista. Perdavus produktus, gavéjas pasiraso ant visy krovinio vaZtara¢iy ar perdavimo

akty egzemplioriy, pirmajj egzemplioriy pasilieka sau, o kitus atiduoda produktus pristadiusiam

vairuotojui.

6.7. GriZgs vairuotojas krovinio vaZtaraiéiy ar perdavimo akty likusius egzempliorius atiduoda j

buhalterija.

VII. Duomeny jrasai

7.1. Krovinio vaztara$¢iai
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RECEPTU SUNAIKINIMO INSTRUKCIJA PR-04-IN-02

Priedas Nr.2
I. Paskirtis ;
1.1.8i instrukcija nustato recepty, pasibaigus jy saugojimo vaistinéje terminui, sunaikinimo tvarka.
I Taikymo sritis

2.1.81 instrukcija skirta LSMU vaistines direktoriaus nurodymu paskirtiems farmacijos
specialistams j recepty naikinimo komisija, kurie atsako uz recepty saugojimg, sunaikinimg ir akto
sura§ymg bei jforminimg pagal Sig instrukcijg.

IIL. Terminai, santrumpos, paaiSkinimai

3.1. A — aktas;

3.2. FVV-farmacinés veiklos vadovas

IV. Nuorodos

4.1. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002-03-08 jsakymas Nr. 112 »Del vaisty
recepty raSymo ir vaisty iSdavimo (pardavimo)*,

4.2. LR SAM 2011-10-24 isakymas Nr.V-925 “Dél LR SAM 2002-03-08 isakymo Nr.112 ,.Dél
vaisty recepty raSymo ir vaisty isdavimo (pardavimo)* pakeitimo.

4.3. LSMU vaistinés direktoriaus Rimanto Petitiros 2021 m. spalio mén. 15 d. nurodymu Nr.339.

V. Atsakomybé

5.1.UZ recepty naikinimo komisijos paskyrima ir kiekybiskai apskaitomy vaisty recepty
sunaikinimo akty patvirtinima atsakingas LSMU vaistinés direktorius.

5.2. Uz naikintiny recepty sunaikinima, akto sura$yma ir iforminimga atsako paskirta komisija.

5.3. Instrukcijos vykdyma filialuose kontroliuoja vaistines FVV

VI. Atlikimas

6.1. Popieriniai receptai vaistingje saugomi:

6.1.1 3 metus - 3 formos receptai, pagal kuriuos i¥duoti kompensuojamieji vaistiniai preparatai ir
kompensuojamosios MPP, i8skyrus popierinius 3 formos (iSimties atvejams) receptus;

6.1.2. 1 metus —1 formos receptai, kity valstybiy receptai pagal kuriuos i§duoti:

6.1.2.1 vaistiniai preparatai, rasyti i sveikatos apsaugos ministro patvirtinta Vaisty ir vaistiniy
medZiagy, kiekybiskai apskaitomy farmacijos jmonése, istaigose ir asmens sveikatos priezitiros
Istaigose, sgrasa;

6.1.2.2. ekstemporalieji vaistiniai preparatai, | kuriy sudétj jeina vaistings medZiagos, jraSytos
I sveikatos apsaugos ministro patvirtintg Vaisty ir vaistiniy medZiagy, kiekybiskai apskaitomy
farmacijos jmon¢se, Istaigoseir asmens sveikatos prieZifiros jstaigose, sgrasa (iSskyrus narkotiniy
vaisty);

6.1.2.3. psichotropiniai vaistiniai preparatai;

6.1.2.4. receptiniai vaistiniai preparatai, turintys pirmos kategorijos narkotiniy ir psichotropiniy
medZiagy pirmtaky (prekursoriy);

6.1.2.5. vardiniai vaistiniai preparatai;

6.1.2.6. vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra viena veiklioji medZiaga — chloramfenikolis, ir
kuriy farmaciné forma yra akiy laSai;

6.1.2.7. antiinfekciniai vaistiniai preparatai, sisteminiam vartojimui grupuojami J grupéje pagal
ATC indekso pirmgjj kodo lygi;

0.1.2.8. antidepresantai, grupuojami NO6A pogrupyje pagal ATC indekso treéiajj kodo lygi;

6.1.2.9. antipsichoziniai vaistiniaj preparatai, grupuojami NO5SA pogrupyje pagal ATC indekso
treCigjj kodo lygj;




LIETUVOS SVEIKATOS | PROCEDURA PR - 04 Lapas 14 15 30

MOKSLU UNIVERSITETO | VAISTINIU PREPARATU | Leidimas Nr.03 2019-01-21
VAISTINE IR VAISTINIU PREKIU Keitimas Nr.02 2021-11-13
PARDAVIMAS

6.1.3. 1 metus:

6.1.3.1. Veterinariniy recepty ir paraisky (i§skyrus paraiskas, pagal kurias parduoti narkotiniai
vaistiniai preparatai), pagal kuriuos parduoti vaistiniai preparatai, pirmieji egzemplioriai

6.1.4. 1 ménesj — 1 formos receptai, kity valstybiy receptai, pagal kuriuos i¥duoti:

6.1.4.1 vartojami per burng vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra difenhidramino;

6.1.4.2. receptiniai vaistiniai preparatai, iSduoti per pirminés sveikatos prieZiliros jstaigas,
nenurodyti Taisykliy 135.1 ir 135.2 papunk&iuose;

6.1.4.3. antibiotikai ir receptiniai chemoterapiniai vaistiniai preparatai, skirti dermatologiniam
vartojimui, grupuojami D06 pogrupyje pagal ATC indekso antrajj kodo lygi.

6.2. Popieriniy recepty saugojimo vaistinéje laikas skaitiuojamas neskaitant einamojo ménesio ar
einamuyjy mety. Pasibaigus saugojimo terminui, popieriniai receptai sunaikinami vadovaujantis
sveikatos apsaugos ministro patvirtintu Recepty sunaikinimo tvarkos aprasu.

6.3.Receptai gali biiti naikinami tik pasibaigus jy saugojimo vaistingje terminui.Receptai, kuriy
saugojimo vaistinéje terminas 1 ménuo, turi biiti naikinami kas meénes}, o kuriy saugojimo terminai
0 kuriy saugojimo terminai 1 ar 3 metai — 1 karta per metus.

6.4. Receptams naikinti LSMU vaistinés direktoriaus nurodymu sudaroma nuolatiné komisisja,
kurig sudaro ne maziau kaip 3 asmenys. Tuose filialuose, kur dirba du darbuotojai, komisija
sudaroma i§ dviejy asmeny.

6.5. Komisija naikintinus receptus suriiiuoja, suskai€iuoja, sunaikina ir suraso recepty sunaikinimo
akty, kurj pasirao komisijos pirmininkas ir nariai. Raomi atskiri Vaistiniy preparaty, jraSyty j
sveikatos apsaugos ministro patvirtinty Vaisty ir vaistiniy medziagy, kiekybi¥kai apskaitomy
farmacijos ir sveikatos prieZiliros jmonése, jstaigose, sgraSg (toliau — kiekybiskai apskaitomi
vaistiniai preparatai), ir kity vaistiniy preparaty aktai.

6.6. Naikintini receptai gali biiti supléSomi, sudeginami arba susmulkinami specialiu popieriuas
smulkintuvu.Jy neleidZiama atiduoti i antriniy Zaliavy supirkimo punktus, i$mesti | Siuksliy
konteinerius.

6.7 Akte turi bati nurodoma:

6.7.1. kiekybiSkai apskaitomy vaistiniy preparaty recepty akte — vaistinio preparato pavadinimas, jo
farmaciné forma, stiprumas, pakuoté, pakuoéiy kiekis ir recepty skaiCius ar vaistinés medZiagos
pavadinimas, jos kiekis pakuotéje, pakuodiy skaitius ir recepty skaiCius bei bendras Siame
papunktyje nurodyty sunaikinty recepty skaiius;

6.7.2. kity vaistiniy preparaty recepty akte — iduoty vaistiniy preparaty farmakoterapinés grupés ir
kiekvienos grupés recepty skaitius bei bendras Siame papunktyje nurodyty sunaikinty recepty
skaicius. Jei naikinami tik vienos i§duoty vaistiniy preparaty farmakoterapinés grupés receptai ir jy
skaiCius sutampa su bendru iame papunktyje nurodyty sunaikinty recepty skaiiumi, bendro Siame
papunktyje nurodyty sunaikinty recepty skaigiaus nurodyti nereikia.

6.8. Aktai numeruojami nuo mety pradios ir saugomi vaistinéje 5 metus nuo jy sura§ymo dienos.
6.9. Komisija atsako uZ naikintiny recepty sunaikinimg, akto sura§yma ir jforminima pagal 3ia
instrukcija.

VII. Duomeny jrasai

7.1. Recepty sunaikinimo aktas

VIII. Priedai

8.1. Recepty sunaikinimo aktas PR-04-A-01

8.2. Kiekybiskai apskaitomy vaisty recepty sunaikinimo aktas PR-04-A-02




T

LIETUVOS SVEIKATOS PROCEDURA PR - 04 Lapas 155 30

MOKSLU UNIVERSITETO | VAISTINIU PREPARATU Leidimas Nr.03 2019-01-21
VAISTINE IR VAISTINIU PREKIUY Keitimas Nr.02 2021-11-13
PARDAVIMAS

RECEPTUY SUNAIKINIMO AKTAS PR-04-A-01

Priedas Nr.1

LIETUVOS SVEIKATOS MOKSLU UNIVERSITETO VAISTINE

RECEPTU SUNAIKINIMO AKTAS

Vadovaudamasi LR sveikatos apsaugos ministro 2002 m. kovo 8 d. isakymu Nr. 112
patvirtinta Recepty sunaikinimo tvarka, LSMU vaistinés direktoriaus Rimanto Petitros 2021 m.

spalio mén. 15 d. nurodymu Nr.339 sudaryta komisija sunaikino
receptus, (sunaikinimo biidas)
pagal kuriuos 20...... M. ....oeveeeveeerererererr meén. buvo i$duoti vaistai:

Farmakoterapiné grupé Recepty skaidius

Bendras recepty skaidius :

Komisijos pirmininkas

(pareigos, vardas, pavardé) (paragas)
Nariai:

(pareigos, vardas, pavardé) (paraas)

(pareigos, vardas, pavarde) (parasas)

(pareigos, vardas, pavardé) (paraSas)
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KIEKYBISKAI APSKAITOMU VAISTU RECEPTUY SUNAIKINIMO AKTAS PR-04-A-02

Priedas Nr.2

LIETUVOS SVEIKATOS MOKSLU UNIVERSITETO VAISTINE

Tvirtinu:

RECEPTU SUNAIKINIMO AKTAS
20..m. ool mén. ........ d. Nr............

Vadovaudamasi LR sveikatos apsaugos ministro 2002 m. kovo 8 d. jsakymu Nr. 112
patvirtinta Recepty sunaikinimo tvarka, LSMU vaistinés direktoriaus Rimanto Pecitiros 2021 m.

spalio mén. 15 d. nurodymu Nr.339 sudaryta komisija sunaikino receptus,
(sunaikinimo biidas)

pagal kuriuos m.sausio — gruodZio mén. buvo iduoti kiekybi¥kai apskaitomi vaistai:

Vaisto pavadinimas, vaisto farmacineé forma, Pakuo¢iy kiekis Recepty skai¢ius
stiprumas, pakuoté

Bendras recepty skaiius :

Komisijos pirmininkas

(pareigos, vardas, pavardé) (parasas)
Nariai:

(parcigos, vardas, pavardé) (paraas)

(pareigos, vardas, pavardé) (paraas)

(pareigos, vardas, pavardé) (para3as)




LIETUVOS SVEIKATOS PROCEDURA PR - 04 Lapas 17 i8 30

MOKSLU UNIVERSITETO VAISTINIY PREPARATU Leidimas Nr.03 2019-01-21
VAISTINE IR VAISTINIY PREKIU Keitimas Nr.02 2021-11-13
PARDAVIMAS

EKSTEMPORALIOS GAMYBOS VAISTU ISDAVIMO (PARDAVIMO) KITOMS
VAISTINEMS IR ASPI INSTRUKCIJA PR-04-IN-03

Priedas Nr.3
L. Paskirtis
1.1.8i instrukcija skirta aprasyti LSMU vaistinéje ekstemporalios gamybos vaisty uZsakymy
priémimo ir i§davimo kitoms vaistinéms ir ASP] tvarkai.
IL. Taikymo sritis
2.1.8i instrukcija skirta LSMU vaistinés 09 filialo farmacijos specialistams, susijusiems su
uzsakymy priémimu i§ kity vaistiniy bei gydymo istaigy ir pagaminty vaisty iSdavimu (pardavimu)
kitoms vaistinéms bei gydymo istaigoms.
IIL. Terminai, santrumpos, paaiSkinimai
3.1.RZ - registracijos Zurnalas;
3.2. FVV-farmacinés veiklos vadovas
IV. Nuorodos
4.1. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007-06-15 Isakymas Nr. V-494 _ Del geros
vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo®.
4.2. LR Farmacijos jstatymas 2006-06-22 Nr. X-709
4.3. LR SAM 2002-03-08 Isakymas Nr.112 , D¢l vaisty recepty raSymo ir vaisty i$davimo
(pardavimo)
V. Atsakomybé
5.1. UZ teisingg PVM sgskaity faktiiry ir krovinio vaztara$¢iy i§raSyma atsakingi farmacijos
specialistai, patvirtinti LSMU Rektoriaus 1sakymu.
5.2. UZ savalaikj uZsakymy perdavimg j gamybos skyriy atsakingi tuo metu oficinoje dirbantys
vaistininkai.
5.3. Instrukcijos vykdyma kontroliuoja vaistinés FVV.
VI. Atlikimas
6. UZsakymai vaisty gamybeai i§ kity vaistiniy ir ASP] gali biiti pateikiami rastu, uzpildZius
uZsakymo lapa PR-04-IN-03-RZ-01 (faksu ar el.pastu), taip pat pateikus vaistinei receptus ar
laisvos formos uZsakyma vaisty gamybai.
6.1. Gamybinéje vaistinéje dirbantis farmacijos specialistas, gaves ASP] ar uZsakandios vaistines
uzsakyma ar jo kopija, patikrina:
6.1.1. ar ASP], uZsakandios vaistinés uZsakyme ar jo kopijoje nurodytas kartinis vaistinis preparatas

1 dalies 1, 2 ir (ar) 3 punktuose nurodytais pagrindais;

6.1.2. iSrasyty veikliyjy ir pagalbiniy medZiagy fizinj, cheminj ir farmakologinj suderinamuma,
dozes;

6.1.3. ar gali uZsakyme ar jo kopijoje nurodyta (-us) kartinj (-ius) vaistinj (-ius) preparatg (-us)
pagaminti (pvz., ar turi visas kartinio (-iy) vaistinio (-iy) preparato (-u) gamybai reikalingas
sudedamgsias ir (ar) pakavimo medZiagas ir, jei jy neturi, ar gali jsigyti).

6. Patikrinus uZsakyma ir/ar receptus, gamybos skyriaus farmacijos specialistas uzregistruoja
uZsakymga (receptus) ASP Istaigy ir vaistiniy uzsakymy registravimo Zurnale PR-04-RZ-05 ir
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6.2. Pagamintus vaistus gamybos skyrius perduoda i prekybos skyriy iSra§ydamas vidaus perkélimo
vaztarastj (kuris registruojamas vaZztara$¢iy registravimo Zurnale GR14). Kartu perduodamos
uZsakymy ir/ar recepty kopijos, kurios segamos j segtuvg ir saugomi vienus metus neskaitant
einamyjy mety ir naikinami pagal instrukcijg PR-04-IN-02.

6.3. Gauti pagaminti ekstemporalios gamybos vaistai pajamuojami ,,Medinfo* programoje.

6.4. Pagaminti vaistai sutikrinami pagal uZsakymo lapus ir/ar receptus, vaistinei pagal pateiktg
uZsakyma (ar receptus) iSraSoma sgskaita faktiira 2 egzemplioriais. (atsiskaitymo terminai ir kitos
salygos numatomos pardavimo-pirkimo sutartyse). Saskaita faktiira registruojama Zurnale PR-04-
RZ-01.

6.5. Tinkamai supakuotas ir jformintas uzsakymas perduodamas pristatymui (pristatymas derinamas
su uZsakancia vaistine: per kurjerj arba pasiima savo transportu).

VII. Duomeny jrasai

7.1. Uzsakymo lapas PR-04-IN-03-RZ-01

7.2. Laisvos formos uZsakymas

7.3. Saskaita faktiira

7.4. Vidaus perkélimo vaZtarastis

7.5. Saskaity faktiiry registravimo ¥urnalas PR-04-RZ-01

7.6. Krovinio vaztara&iy registravimo Zurnalas PR-04-RZ-04

7.7. Ekstemporaliy recepty registravimo Zurnalas PR-04-RZ-03

7.8. Receptai.

7.9. Recepty sunaikinimo aktas

7.10. ASP jstaigy ir vaistiniy uZsakymy registravimo Zurnale PR-04-RZ-05

VIILI. Priedai

8.1. Ekstemporaliy recepty registravimo Zurnalas PR-04-RZ-03

8.2. Uzsakymo lapas PR-04-IN-03-RZ-01

EKSTEMPORALIU RECEPTU REGISTRAVIMO ZURNALAS PR-04-RZ-03

Priedas Nr.1
Recepto | Ga Gyventojo Recepty Gamybinés Kas jsipareigojes Pagamintus vaistus | Pastabos
priemim | my pavardé,v.,ar Prlemusp, va|st.|nes , kuriai ve-it|-k§rt|nrus |§dayusuo ir r_ec§pto
: jvertinusio pateiktas vaistinius kopijg padariusio
o bos | ambulat.kortelés iSrasymo Rp.registruotas | preparatus farmacijos
data Nr. | Nr.arba teisinguma ir pavadinimas, specialisto para3as
gyventojo kodas | perdavusio adresas,

gaminti telefono Nr.

farmacijos

specialisto

parasas
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UZSAKYMO LAPAS PR-04-IN-03-RZ-01

KeXdXs Xipd X
Priedas Nr.2

Uzpildg uZsakymo lapa, siyskite ji elektroniniu pa¥tu, adresu vaistine@lsmuni.lt .Detalesnés informacijos
teiraukités telefonu: 8 (37) 722733, 8 (37) 387209

UZSAKYMO LAPAS Ussakymo data: .....

Imonés pavadinimas v Telefonas

Faksas

Uzsakovo atsakingo asmens vardas, pavardé, tel.

nr.
Imonés kodas
Adresas: Pageidavimai /

pastabos
Prekiy pristatymo adresas:
Eil. UZsakomo vaisto sudétis, veikliyjy ir pagalbiniy medZiagy kiekiai, vaisto forma UZsakomas
Nr. kiekis

vat./pakuot
mis

* Salygos uZsakandiosioms vaistinéms:

1) visais atvejais reikia pridéti prie uzsakymo lapo numeruotas recepty kopijas;

2) privaloma per 30 d. atsiysti pasStu | LSMU vaisting originalus ty recepty, kuriuos gaminanti ekstemporalius
vaistus vaistiné privalo pasilikti ir saugoti teisés akty nustatyta tvarka


r.peciura@gmail.com
Typewritten text
Priedas Nr.2

r.peciura@gmail.com
Typewritten text
XXXXXX
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VAISTINIU PREPARATU PARDAVIMO PAGAL VETERINARINIU VAISTU RECEPTUS
IR PARAISKAS INSTRUKCIJA PR-04-IN-04

I. Paskirtis
1.1.8i instrukcija apra§o LSMU vaistinéje vaistiniy preparaty pardavimg pagal veterinariniy vaisty ‘
receptus (toliau — veterinarinis receptas) ir veterinariniy vaisty paraikas (toliau — paraiska) bei
veterinariniy recepty ir paraisky, pagal kurias vaistinése buvo isigyta vaistiniy preparaty, saugojimo
ir naikinimo tvarka.

II. Taikymo sritis

2.1.8i instrukeija skirta LSMU vaistinés farmacijos specialistams, susijusiems su vaistiniy preparaty
pardavimu pagal veterinarinius receptus ir paraiikas, bei Ju saugojimo ir naikinimo tvarka.

III. Terminai, santrumpos, paaiskinimai

3.1.RZ- registracijos Zurnalas;

3.2. FVV-farmacinés veiklos vadovas

3.3.

IV. Nuorodos

4.1. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007-06-15 isakymas Nr. V-494 | Dél geros
vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo*.

4.2. LR Farmacijos jstatymas 2006-06-22 Nr. X-709

4.3. LR SAM 2002-03-08 jsakymas Nr.112 , Dél vaisty recepty raSymo ir vaisty i§davimo
(pardavimo)

4.4. LR SAM ir VMVT Direktoriaus 2014m. liepos 3 d. jsakymas Nr.V-756/B1-573 , Dél Vaistiniy
preparaty pardavimo pagal veterinariniy vaisty receptus ir paraiskas vaistinése tvarkos apraso
patvirtinimo*

V. Atsakomybe

5.1. Vaistings ir filialo FVV atsako uZ saugomy recepty ir paraiSky laikyma ir savalaikj sunaikinima
istatymy numatyta tvarka.

5.2. Vaistininkas privalo priZifiréti vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) teikiamas farmacines
pasklaugas, atlickama vaisty pardavima (i3davimg) ir ekstemporaliy vaisty gamyba. Kontrolg vykdo
atitinkamo filialo FVV .

5.3. Kiekvienas farmacijos specialistas, i§duodantis gyventojams vaistinius preparatus ir vaistiniy
5.4. Instrukcijos vykdyma kontroliuoja vaistinés FVV.,

VI. Atlikimas

6.1. Vaistinéje pagal veterinarinius receptus ir paraiSkas gali biiti parduodami vaistiniai preparatai,
kurie yra jregistruoti Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty registre, Bendrijos vaistiniy
preparaty registre arba Lygiagre¢iai importuojamy vaistiniy preparaty sarase, arba ekstemporaliis
vaistiniai preparatai.

6.2. Vaistiniai preparatai parduodami pagal veterinarinius receptus, jeigu:

6.2.1. pateikto veterinarinio recepto forma atitinka nustatyta Veterinariniy vaisty recepty ir paraisky
raSymo taisykliy 1 priede;

6.4.2. pateikiamas pirmasis vaistinei skirtas (gelsvos spalvos specialiojo blanko egzempliorius arba
spausdintuvu ant baltos spalvos AS formato popieriaus lapo atspausdintas egzempliorius su
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virSutinés parastés definéje puséje nurodytu egzemplioriaus numeriu) ir antrasis gyvino laikytojui
skirtas (Zalsvos spalvos specialiojo blanko egzempliorius arba spausdintuvu ant baltos spalvos A5
formato popieriaus lapo atspausdintas egzempliorius su vir§utinés parastés desinéje puséje nurodytu
egzemplioriaus numeriu) veterinarinio recepto egzemplioriai;

6.4.3. veterinariniame recepte nurodyta:

6.4.3.1. jvardijamojoje dalyje (inscriptio):

6.4.3.1.1. grafoje ,veterinarinés gydymo jstaigos pavadinimas, kodas, adresas, telefonas*
veterinarijos paslaugy teikéjo duomenys (juridinio asmens pavadinimas, kodas, adresas, telefono
numeris arba fizinio asmens vardas (-ai), pavardé (-és), adresas ir telefono numeris);

6.4.3.1.2. i§ra§ymo data ir numeris;

6.4.3.1.3. gyviino laikytojo (savininko) vardas (-ai), pavardé (-¢s), adresas ir telefono numeris;
6.4.3.1.4. gyvino riidis, amZius, identifikavimo numeris (jei jj turi), spalva, svoris; gydomy gyviiny
skaiCius;

6.4.3.1.5. grafoje ,Registracijos numeris ambulatoriniame Zurnale® gyviino registracijos numeris
Gydomy gyviny registracijos Zurnale.

6.4.3.2. kreipimosi j farmacijos specialista dalyje (invocatio), ireidkiamoje lotynisko
Zodzio recipe (liet. paimk) santrumpa Rp.

6.4.3.2.1. informacija apie skiriamg vaistinj preparata (informacija gali biiti nurodoma lotyny kalba
(gali bati vartojamos Receptuose vartotinos santrumpos, patvirtintos Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2002 m. kovo 8§ d. isakymu Nr. 112 D¢l Recepty ra§ymo ir vaistiniy
preparaty, medicinos priemoniy (medicinos prietaisy) ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos
priemoniy i§davimo (pardavimo) vaistinése gyventojams ir popieriniy recepty saugojimo, i§davus
(pardavus) vaistinius preparatus, medicinos priemones (medicinos prietaisus) ir kompensuojamasias
medicinos pagalbos priemones vaistinéje, taisykliy patvirtinimo®) arba lietuviy kalba, vartojant
farmaciniy formy, talpykly, uZdoriy, vartojimo jtaisy, vartojimo bidy, vartojimo metody, laikymo
salygy, tinkamumo vartoti laiko standartinius terminus, jtrauktus j Farmaciniy formy, Talpykliy,
uZdoriy ir vartojimo jtaisy, Sudeétiniy farmaciniy formy bei Vartojimo biidy ir metody standartiniy
terminy sgraSus, patvirtintus Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VVKT) virsininko 2011 m. vasario 23 d. jsakymu Nr. 1A-
159 ,,Dél Farmaciniy formy, Talpykliy, uZdoriy ir vartojimo itaisy, Sudétiniy farmaciniy formy bei
Vartojimo biidy ir metody standartiniy terminy sgrasy patvirtinimo®, tarptautiniu prekés Zenklu
neregistruoty vaistiniy medZiagy bei vaistiniy medZiagy, nurodyty Europos farmakopéjoje,
pavadinimus ir kitus standartinius terminus):

6.4.3.2.1.1. vaistinio preparato farmaciné forma;

6.4.3.2.1.2. | pramoniniu biidu pagaminto vaistinio preparato sudétj jeinancios (-iy) veikliosios (-
iyjy) medZiagos (-y) bendrinis (-iai) pavadinimas (-ai) (toliau — vaistinio preparato bendrinis
pavadinimas). Pramoniniu biidu pagamintus vaistinius preparatus, kuriuos sudaro trys ar daugiau
veikliyjy medZiagy, ir pramoniniu badu pagamintus vaistinius preparatus, kuriy vidingje pakuotéje
yra skirtingo stiprumo ir i3 skirtingy veikliyjy (pagalbiniy) medZiagy sudarytos vaistinio preparato
dozuotes, paeiliui vartojamos skirtingos farmacinés formos ir i¥ skirtingy veikliyjy (pagalbiniy)
medZiagy sudarytos vaistinio preparato dozuotés, leidZiama nurodyti konkre&iais vaistiniy preparaty
pavadinimais. ISraSant ckstemporaly vaistinj preparatg turi biti pirmiausiai nurodyta pagrindiné
vaistiné medZiaga, o toliau — kitos sudedamosios dalys;




LIETUVOS SVEIKATOS PROCEDURA PR —04 Lapas 22 % 30

MOKSLU UNIVERSITETO | VAISTINIY PREPARATU | Leidimas Nr.03 2019-01-21
VAISTINE IR VAISTINIU PREKIU Keitimas Nr.02 2021-11-13
PARDAVIMAS

6.4.3.2.1.3. vaistinio preparato stiprumas (vaistinés medZiagos kiekj): masés vienetai (gramais (g),
miligramais (mg), mikrogramais (mcg)), tirio vienetai (mililitrais (ml)), masés / tirio vienetai
(gramais / mililitre (g/ml)), veikimo vienetais;

6.4.3.2.1.4. dozuotiy (vaistinio preparato vienety — table¢iy, ampuliy ir pan.) skaiCius, atsizvelgiant
1 dozuotiy kiekj, esant]j i¥orinéje ar vidinéje pakuotéje, gydymo kursa;

6.4.3.2.1.5. vienkartiné doz¢ — vienu kartu sunaudojamas vaistinio preparato kiekis (pvz.: po 172
tabletés, po 15 lasy, po 1 ampule);

6.4.3.2.1.6. naudojimo biidas: girdyti, tepti, $virk3ti j raumenis ir kt. (negali biti nurodyta tik
»injekciniai®, ,,vartojimas Zinomas“);

6.4.3.2.1.7. naudojimo daZnumas: kiek karty per diena, kas kiek laiko ir pan.;

6.4.3.2.1.8. naudojimo laikas: pries Sérima, $érimo metu, po $érimo ir kt.;

6.4.3.2.2. i8lauka, kai vaistinis preparatas skiriamas maistiniam gyviinui;

6.4.3.3. baigiamojoje dalyje (subscriptio) — vaistinj preparata skyrusio veterinarijos gydytojo vardas
(-ai), pavardé (-és) (gali biti dedamas spaudas), telefono numeris ir veterinarijos praktikos
licencijos numeris;

6.4.4. néra pasibaiges veterinarinio recepto galiojimo laikas (10 dieny nuo iSraSymo dienos,
nejskaitant iSra§ymo dienos, i¥skyrus ApraSo 16 punkte numatytg atvejj).

7. Vaistiniai preparatai parduodami pagal paraifkas, jeigu:

7.1. pateikiama parai$ka, kurios forma nustatyta Veterinariniy vaisty recepty ir paraisky raSymo
taisykliy 2 priede;

7.2. pateikiamas pirmasis vaistinei skirtas (gelsvos spalvos specialiojo blanko egzempliorius arba
spausdintuvu ant baltos spalvos A4 formato popieriaus lapo atspausdintas egzempliorius su
virSutinés para§tés desinéje puséje nurodytu egzemplioriaus numeriu) ir antrasis veterinarijos
gydytojui skirtas (baltos spalvos specialiojo blanko egzempliorius arba spausdintuvu ant baltos
spalvos A4 formato popieriaus lapo atspausdintas egzempliorius su virSutinés paraStés deSinéje
puséje nurodytu egzemplioriaus numeriu) parai$kos egzemplioriai;

7.3. parai8kos:

7.3.1. grafoje ,jmonés pavadinimas, kodas, adresas, telefonas nurodyti veterinarijos paslaugy
teikéjo duomenys (juridinio asmens pavadinimas, kodas, adresas, telefono numeris arba fizinio
asmens vardas (-ai), pavardés (-es), adresas ir telefono numeris) arba gyviino laikytojo duomenys
(uridinio asmens pavadinimas, kodas, adresas, telefono numeris / fizinio asmens vardas (-ai),
pavardé (-és), adresas, telefono numeris);

7.3.2. grafoje ,,Vaisto firminis pavadinimas, registruotojas (jei reikia) ir vaisto forma“ nurodyta
informacijg apie vaistinj preparatg pagal Apraso 4.3.2.1.1-4.3.2.1.3 papunkdius;

7.3.3. grafoje ,,Pirminiy pakuodiy skaidius (vnt.)* nurodytas dozuoéiy (vaistinio preparato vienety —
tabletiy, ampuliy ir pan.) skaidius (narkotiniy vaistiniy preparaty dozuodiy skai¢ius raSomas
ZodZiais);

7.3.4. grafos ,,Vaisto kiekis vienoje pirminéje pakuotéje* ir , Pirminés pakuotés pavadinimas®
uZbrauktos istisiniu briksniu;

1.3.5. grafoje ,,Veterinarijos gydytojas“ nurodyti veterinarijos gydytojo vardas (-ai), pavardé (-és),
yra veterinarijos gydytojo paraSas, paraiSka patvirtina veterinarijos paslaugos teikéjo atspaudu
(jeigu veterinarijos paslaugos teikéjas jj turi. Jeigu veterinarijos paslaugy teikéjas fizinis asmuo,
paraiSkg raSantis veterinarijos gydytojas patvirtina ja veterinarijos gydytojo spaudu su atpaZinimo
numeriu) arba gyviino laikytojo antspaudu (jeigu gyviino laikytojas jj turi. Jeigu gyviino laikytojas
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neturi antspaudo, parai$ka rafantis veterinarijos gydytojas patvirtina ja veterinarijos gydytojo
spaudu su atpaZinimo numeriu);

7.4. néra pasibaiges paraiskos galiojimo laikas (10 dieny nuo iSraSymo dienos, nejskaitant i$raSymo
dienos).

8. Psichotropiniai vaistiniai preparatai parduodami tik pagal veterinarinius receptus ar paraiskas,
iSraSytus ant specialiojo blanko, vaistinése, turinfiose VVKT iSduotg licencija verstis III sgraso
psichotropiniy medZiagy maZmenine prekyba arba licencija verstis II ir III sgraSy narkotiniy ir
psichotropiniy medZiagy maZmenine prekyba, o narkotiniai vaistiniai preparatai parduodami tik
pagal paraiSkas, iSraSytas ant specialiojo blanko, vaistinése, turindiose VVKT iSduota licencijg
verstis 1L ir III sgra8y narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy maZmenine prekyba.

9. Vaikams iki 16 mety vaistiniai preparatai neparduodami.

10.Vaikams iki 18 mety draud¥iama parduoti vaistinius preparatus, kuriais piktnaudZiaujant gali
iSsivystyti priklausomybé ar toksikomanija: narkotinius vaistinius preparatus, psichotropinius
vaistinius preparatus, vaistinius preparatus, turinCius narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy
pirmtaky (prekursoriy), antidepresinius vaistinius preparatus, antipsichotinius vaistinius preparatus,
antihistamininius vaistinius preparatus, taip pat vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra etanolio,
klonidino.

11. Farmacijos specialistai turi teise paprasyti, kad veterinarin recepty ar paraiSka pateikes asmuo
parodyty asmens tapatybe patvirtinantj dokuments.

12. Pagal veterinarinj recepta gyviino laikytojui vienu kartu psichotropiniy vaistiniy preparaty
galima parduoti ne ilgesniam kaip 30 dieny gydymo kursui, kity vaistiniy preparaty, i§skyrus
narkotinius vaistinius preparatus, galima parduoti ne ilgesniam kaip 30 dieny gydymo kursui,
i8skyrus :

12.1 Jeigu veterinariniame recepte ar paraiSkoje iSraSyto vaistinio preparato dozuodiy kiekis
neatitinka vaistinio preparato kickio, esanéio iSorinéje pakuotéje, ja leidZiama 18ardyti taip, kad ant
vaistingje paliekamos ir pirkéjui parduodamos vidineés pakuotés dalies biity gamintojo Zymos:
vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas, gamybos serija, vaistiniy preparaty registruotojo
pavadinimas, tinkamumo vartoti terminas. Jei nejmanoma parduoti tikslaus iSrayto wvaistinio
preparato dozuociy kiekio, leidZiama, pirkéjui sutikus, parduoti ne daugiau kaip 10 proc. maZesnj ar
ne daugiau kaip 30 proc. didesnj vaistinio preparato kiekj uZ nurodyts veterinariniame recepte ar
paraiSkoje. Farmacijos specialistas, atsizvelgdamas | parduota faktinj vaistinio preparato kiekj,
veterinariniame recepte turi paZzyméti, iki kada gyvinui gydyti uZteks faktiskai parduoto vaistinio
preparato kiekio.

13.Parduodant narkotinius ir psichotropinius vaistinius preparatus — Ju parduodama tiek, kiek
iSrasyta.

14.Farmacijos specialistas, parduodamas vaistinj preparata pagal veterinarinj recepta ar
paraiSka, turi informuoti pirkéja apie to paties bendrinio pavadinimo, farmacinés formos ir stiprumo
vaistiniy preparaty, esandiy vaistinéje, kainas, pirmiausia pasitilydamas pigiausig vaistinj preparata.
Jeigu bent vienas didmeninio platinimo licencijos turétojas turi analogisky vaistiniy preparaty, kuriy
numatoma mazmeniné kaina blity maZesné nei turimy vaistinéje to paties bendrinio pavadinimo,
farmacinés formos ir stiprumo vaistiniy preparaty, apie tai farmacijos specialistas privalo informuoti
pirkéjg ir, jam pageidaujant, vaistinius preparatus uZsakyti.

15.Jei kyla neaiskumy dél veterinariniame recepte ar paraiSkoje nurodyto vaistinio preparato
pavadinimo ir pan., farmacijos specialistas privalo juos iSsiaiskinti su veterinarinj receptg ar




LIETUVOS SVEIKATOS PROCEDURA PR -04 Lapas 24 i§ 30

MOKSLU UNIVERSITETO VAISTINIU PREPARATU Leidimas Nr.03 2019-01-21
VAISTINE IR VAISTINIU PREKIU Keitimas Nr.02 2021-11-13
PARDAVIMAS

paraiSkq iSraiusiu veterinarijos gydytoju. To padaryti nepavykus, vaistininkas pats sprendZia, ar
iSduoti vaistinius preparatus. Jei vaistininko padéjejui (farmakotechnikui) nepavyksta iSsiaidkinti
kilusiy klausimy su recepta ar paraiSkg iSraSiusiu veterinarijos gydytoju, vaistininko padéjéjas
(farmakotechnikas) dél vaistiniy preparaty pardavimo turi konsultuotis su jj priZidirin&iu vaistininku.
16. Jei vaistinéje néra veterinariniame recepte ar paraiSkoje nurodyto stiprumo vaistinio preparato,
farmacijos specialistas, pirkéjui sutikus, turi teis¢ parduoti to paties bendrinio pavadinimo kito
stiprumo vaistinj preparata, nekeisdamas farmacinés formos bei naudojimo daZnumo. Parduodamas
vaistinés medZiagos kiekis turi atitikti veterinariniame recepte ar paraiSkoje nurodytg vaistinés
medZiagos kiek].

17. Jei asmens kreipimosi metu vaistinéje néra reikiamo vaistinio preparato, taiau jj turi bent
vienas didmeninio platinimo licencijos turétojas, farmacijos specialistas turi pasiiilyti Ji uzsakyti.
UZsakant vaistinj preparatg vaistiné turi teis¢ praSyti asmens sumokéti avansine imoka, kuri negali
buti didesné kaip 30 proc. apytikrés vaistinio preparato kainos. UZsakyti vaistiniai preparatai
miestuose pristatomi ne véliau kaip per 2 darbo dienas, miesteliuose ir kaimuose — per 4 darbo
dienas. Siuo atveju veterinarinis receptas ar paraiska uZregistruojama vaistinéje. Ant veterinarinio
recepto ar paraiSkos dedamas spaudas ,,Vaistai uZsakyti“, nurodomas vaistinés pavadinimas ir
uZsakymo data. DraudZiama kitai vaistinei i¥duoti vaistinius preparatus, jei veterinarinis receptas ar
paraiSka yra paZyméta spaudu ,,Vaistai uzsakyti ir nurodytas vaistinés pavadinimas bei uZsakymo
data. Jeigu, uZsakius receptinius vaistinius preparatus, baigiasi veterinarinio recepto galiojimo
terminas, ar parai$kos galiojimo terminas, veterinarinis receptas ar paraiSka laikomi galiojanéiais
atsiZvelgiant i $iame punkte nustatytus uzsakyty vaistiniy preparaty pristatymo j vaistines terminus.
Jei, uZsakius receptinius vaistinius preparatus, paskutiné veterinarinio recepto ar parai$kos
galiojimo diena yra poilsio ar SvenCiy diena, veterinarinio recepto ar paraiSkos galiojimo pabaigos
diena laikoma po jos einanti darbo diena.

18. Parduodant vaistinius preparatus, kitoje kiekvieno veterinarinio recepto ar paraiSkos puséje
dedamas spaudas ,,Vaistai i$duoti ... vaistinéje, nurodomi vaistinés (jos filialo) pavadinimas,
faktiSkai parduoto vaistinio preparato konkretus pavadinimas, kaina, stiprumas, dozuodiy ar
pakuotiy kiekis, pardavimo data, dedamas vaistinj preparatg pardavusio farmacijos specialisto
spaudas ir pasiraSoma.

Jeigu vaistinés kasos &ekyje yra nurodytas vaistinés (jos filialo) pavadinimas, faktidkai parduoto
vaistinio preparato konkretus pavadinimas, kaina, stiprumas, dozuoliy ar pakuo¢iy kiekis ir
pardavimo data, vietoj spaudo ,,Vaistai i¥duoti ... vaistinéje* ir pirmiau i$vardyty jraSy kitoje
veterinarinio recepto puséje gali biti priklijuojamas arba prisegamas kasos &ekis bei dedamas
vaistinj preparatg pardavusio farmacijos specialisto spaudas ir pasiraSoma, paZymint ir &eki, ir
recepta.

19. Pardavus  vaistinius preparatus, recepto  antrasis egzempliorius ar paraidkos antrasis
egzempliorius graZinamas juos pateikusiam asmeniui.

20. Veterinarijos paslaugy teikéjo ar gyvany laikytojo vardu pagal paraiska narkotinius ir (ar)
psichotropinius vaistinius preparatus perkantis asmuo farmacijos specialistui turi pateikti jgaliojima,
jeigu jis néra veterinarijos paslaugy teikéjas ar gyviino laikytojas fizinis asmuo, nurodytas paraiskos
grafoje ,,jmonés pavadinimas, kodas, adresas, telefonas“ Narkotinius ir (ar) psichotropinius
vaistinius preparatus parduodantis farmacijos specialistas turi patikrinti igaliojima, kai jis turi biti
pateikiamas.
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21. Pagal neteisingai uZpildyta veterinarinj recepta ar paraiSkg ir (ar) pasibaigus veterinarinio
recepto ar paraiskos galiojimo laikui, vaistiniai preparatai neparduodami.

22.Veterinariniy recepty ir paraidky saugojimo ir sunaikinimo tvarka yra apraSyta Recepty
sunaikinimo instrukcijoje PR-04-IN-02.

23. Jei vaistinis preparatas atSaukiamas i$ rinkos, vaistiné apie tai informuoja veterinarijos paslaugy
teikéjus ir gyviiny laikytojus, kurie pagal paraiSkas i§ jy jsigijo §i vaistinj preparatg. Veterinarijos
paslaugy teikéjai ir gyviiny laikytojai, gave praneSimg i§ vaistinés, atSauktus i§ rinkos vaistinius
preparatus turi graZinti juos pardavusiai vaistinei. Atdaukimo tvarka apraSyta PR-07

VII. Duomeny jrasai

VIII. Priedai




LIETUVOS SVEIKATOS PROCEDURA PR -04 Lapas 26 i3 30

MOKSLU UNIVERSITETO VAISTINIU PREPARATU Leidimas Nr.03 2019-01-21
VAISTINE IR VAISTINIY PREKIU Keitimas Nr.02 2021-11-13
PARDAVIMAS

VAISTUY PAKUOC‘IU APSAUGOS PRIEMONIU TIKRINIMO IR ISPEJIMO SIGNALU
APIE GALIMAI FALSIFIKUOTUS VAISTUS VALDYMO INSTRUKCIJA PR-04-IN-05

I. Paskirtis

1.1.8i instrukcija skirta LSMU vaistinéje vaistiniy preparaty apsaugos priemoniy tikrinimo,
privalomo pranesimy teikimo apie gautus jspéjimo signalus ir vaistiniy preparaty pakuo&iy, del
kuriy gauti jspé&jimo signalai, tiekimo ir pardavimo (i§davimo) sustabdymo tvarkos apragymui.

II. Taikymo sritis

2.1.8i instrukcija skirta LSMU vaistinés farmacijos specialistams, susijusiems su vaistiniy preparaty
apsaugos priemoniy tikrinimu, privalomy pranesimy teikimo apie gautus jspéjimo signalus ir
vaistiniy preparaty pakuociy, dél kuriy gauti ispéjimo signalai, tiekimo ir pardavimo (i§davimo)
sustabdymo tvarkos.

ITI. Terminai, santrumpos, paaiSkinimai

3.1. RZ — registracijos Zurnalas;

3.2. FVV-farmacinés veiklos vadovas

IV. Nuorodos

4.1. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007-06-15 jsakymas Nr. V-494 »Deél geros
vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo*,

4.2. LR Farmacijos jstatymas 2006-06-22 Nr. X-709

4.3. DR 2016/161

4.4. LR SAM ir VMVT Direktoriaus 2014m. liepos 3 d. jsakymas Nr.V-756/B1-573 »Dé€l Vaistiniy
preparaty pardavimo pagal veterinariniy vaisty receptus ir paraiSkas vaistinése tvarkos apraso
patvirtinimo*

V. Atsakomybeé

5.1. Kiekvienas farmacijos specialistas, iSduodantis gyventojams vaistinius preparatus, privalo
patikrinti visy parduodamy vaisty, ant kuriy pakuotés yra apsaugos priemonés, apsaugos priemones
ir deaktyvinti jy unikaly identifikatoriy.

5.2. Kiekvienas farmacijos specialistas, skenuodamas vaistinio preparato pakuotés unikaly
identifikatoriy (UI) ir gaves ispéjimo signalg, kad: - vaistinio preparato pakuotés Ul jau
deaktyvuotas ir paZymétas kaip PAVYZDYS, arba - vaistinio preparato pakuotés Ul jau
deaktyvuotas kitoje veiklos vietoje, turi sustabdyti vaistinio preparato pardavima.

5.3. FVV atsakingas, kad, gavus spéjimo signalg vaistinio preparato pakuoté biity perkeliama 1
karanting ir apie tokj Ispéjimo signalg privalo informuoti VVKT.

VI. Atlikimas

6.1. LSMU vaistiné ir filialai yra prisijungg prie Lietuvos nacionalinés kaupyklos sistemos.

.2. Prie§ parduodant vaistinius preparatus, jskaitant neregistruotus vaistinius preparatus ir
registruotus vaistinius preparatus, kuriy pakuotés paZenklintos uZsienio kalba, jei pakuotés turi
apsaugos priemones, §ios apsaugos priemonés yra tikrinamos ir deaktyvinami unikalis
identifikatoriai Reglamento (ES) 2016/161 nustatyta tvarka.

6.3. Jei atliekamas pakuotés keitimas, kaip numatyta PR-05 Vaistiniy preparaty pakuotés keitimas,
pirmg kartg atidarant vaistinio preparato pakuote, yra patikrinima apsaugos priemoné ir
deaktyvinamas unikalus identifikatorius,

6.4. Farmacijos specialistas, skenuodamas vaistinio preparato pakuotés unikaly identifikatoriy (UI)
ir gaves jspejimo signala, kad:

- vaistinio preparato pakuotés UI jau deaktyvuotas ir paZymétas kaip PAVYZDYS, arba
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- vaistinio preparato pakuotés Ul jau deaktyvuotas kitoje veiklos vietoje, stabdo vaistinio preparato
pardavimg (iSdavimg), pakuote perkelia 1 paZyméta vietg , Karantinas® ir informuoja FVV.

6.4.1. FVV ar jo jgaliotas asmuo pranesa VVKT, uZpildydamas specialia Pranesimo apie ispéjimo
signalus, gaunamus tikrinant vaistiniy preparaty pakuotes, VVKT formg PR-04-IN-05-F-01(Priedas
Nr.1). Prane$imas i$siunéiamas el. paStu is@vvkt.It, el. laisko pavadinima nurodant $itaip:
vaistopavadinimas_signalokodas_imonespavadinimas.

Sio laisko kopija yra i§siunciama registruotojui ar jo atstovui arba lygiagretaus importo leidimo
turétojui (jeigu tai buvo lygiagretiai importuojamas vaistinis preparatas) bei NVVO (el. pastu
info@nvvo.It).

6.4.2. Vaistinis preparatas laikomas , Karantine® iki registruotojas, jo atstovas ar VVKT atskirai
pranesa, kad problema iSspresta ir vaistinis preparatas néra falsifikuotas.

6.5. Jei farmacijos specialistui kilo itarimy, kad vaistinis preparatas gali bati falsifikuotas, kad
vaisto pakuoté buvo paZeista, arba, patikrinus vaisto apsaugos priemones, nustateé, kad jis gali buiti
neautentiSkas, jis privalo stabdyti vaistinio preparato pardavimg (iSdavima), pakuote perkelti i
paZyméty vieta ,,Karantinas® ir informuoti FVV.

6.5.1. FVV ar jo jgaliotas asmuo praneSa VVKT el. pastu vvkt@vvkt.lt uzpildydamas laisvos
formos prane§ima.

6.5.2. Vaistinis preparatas laikomas , Karantine* iki VVKT atskirai pranesa, kad problema i§spresta
ir vaistinis preparatas néra falsifikuotas.

6.6. Jei nustatoma, kad preparatas falsifikuotas, toliau atitinkamai tvarkomasi pagal PR-06 ir PR-07.
VII. Duomeny jragai

7.1. Pranesimo apie jspé&jimo signalus, gaunamus tikrinant vaistiniy preparaty pakuotes, VVKT
forma PR-04-IN-05-F-01

7.2. Laisvos formos prane§imas VVKT

VIIL. Priedai

8.1. Pranesimo apie jspéjimo signalus, gaunamus tikrinant vaistiniy preparaty pakuotes, VVKT
forma PR-04-IN-05-F-01
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PRANESIMO APIE ISPEJIMO SIGNALUS, GAUNAMUS TIKRINANT VAISTINIU
PREPARATU PAKUOTES, VVKT FORMA PR-04-IN-05-F-01

Priedas Nr.1

Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai
prie Liet Respublikos

el. paStas: is@vvkelt

To: State Medicines Control A, lgency
under the Ministry of Health of the Republic of Lithuania
email: is@vvke.lt

Fed 1)0s

PRANESIMAS
Apie jspéji ignal tikrinant vaistiniy preparaty pal

REPORT
On alerts generated by the verification system

1. Vaistinio preparato duomenys (pildoma %inoma informacija):
Medicinal Product’s Details (provide known information):

Vaistinio preparato p.
stiprumas, pakuotés dydis ir tipas

Neme of medicinal product affected by the problem,
Pharmaceutical form

Strength

Pack size and type

fan iné forma,

Vaistinio preparato registr i
Marketing Authorisation Holder (MAH)

Pakuotés kalba (-os)

12 Language(-es) on a package
Serijos (~ju) Nr.

13 Batch (-es) No

14 Galiojimo pabaiga

. EXP date
Pakuotés produkto kedo Nr. (jei Zinomay PC:
Unikalaus identifikatoriaus duemeny elementai Product code of the pa ckaging (if known)
1t inti ant pakuotés % gui perskaii forma:

14. Data elements of the unique identifier on the packaging in Pakuotés nuoseklusis numeris (jei Zinoma)/ SN:

human-readable format: Serial number of the packaging (if known)
2. Sistema pateiké jspéjimo signalo identifikacijos koda (Alert | Alert ID:

n):

The system has provided an alert identification code (Alert
D)

Klaidos kodas/Error code: Klaidos Zinuté/Error message:
(reikiamg pa¥yméti/ required  fields should be marked)

#A1 I Produkto kodas neZinomas
Product Not Found

#A2 0O Neranda serijos
Batch Not Found

#A3 O Neranda pakuotés nuoseklicjo (serializacijos numerio)
Pack Not Found

#A4 (O Bandoma grazinti Ul | aktyvy statusg veliau nej per 10 dieny
Time Limit Exceeded

#As OO Bandoma graZinti Ul { aktyvy statusg kitoje veiklos vietoje
Undo can only be executed by the same user who previously sel the attribute




#A7 O

Bandoma pakartotinai deaktyvuoti jau deaktyvuota UT

Attempt to de

an already de IS

d pack

#A2¢ (O Bandoma deaktyvuoti jau deaktyvuota/nebeaktyvy Ul
Attempt to de ission an already d issioned pack
#A52 O N pa tink 0 vartoti data
Expiry Date Mismatch
#A68 (O Nesutampa serija
Batch Number Mismatch
Kita (nurodyti):
Kita (nurodyti): Other (specify):
Other (specify):
Vaistinio preparato gamintojay O
manufacturer
Pavadinimas/ name:
Vaistinio preparato registruotoj [ui]
MAH
Pavadinimas/ name:
Apie problemg buvo informuoti: Vaistinio preparato tiekéjas/suppi; a
2.1
Pavadinimas/ name:
The issue has been reported to:
NVVO a
Kita (nurodyti):
Other (specify):
Kokiy kity veiksmy émési asmuo, teikiantis pranegima?
22 Other actions taken by raporteur?
Kokiy veiksmy numatoma imtis?
23 Action planned or proposed?
O Taip/Yes
O Ne/No
Ar yra prieinamas vaistinio preparato pavyzdys iStyrimui Tarnybos
24 laboratorijoje?
- Sample available for 4, gency o arrange testing
0] Taip /Yes
O Ne/No

e W

Papild

iaga (nuotraukos,
avimo/ti kopijos kt.
25 gavim 4 kopi )

i Tarnybai |
iekimo dok

Y; 'y
of receipt / delivery documenis etc, J

d 10 the Agency (photographs, copies

Kita susijusi informacija
26 Other relevant information

3. Duomenys apie asmenyj, teikiantj praneSimg




Data about Rapporteur

3.1 Vardas, pavardé, pareigos, -

Name of person reporting a prob

Registruotojas / Lygiagretaus importo leidimo turétojas / MAH

Juridinio asmens pavadinimas, veiklos adresas ~ jas (perpak ias) / Mt . N

3.2. Name of legal entity (Enterprise, Organisation) adress etc. Jas (pery M o repacieger)
Didmeninie platinimo jmoné/ Wholesaler
Vaistiné / Pharmacy
Sveikatos prieZidros jstaiga / Hospital

Kontaktiniai duomenys: telefonas, el. paitas

3.3. Contact details: Phone Number, e-mail address

PRIEDAI / ANNEXES: 1.....
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Tvirtinu: ;
LSMU vaistinés prekybosss
vadové Rasa Juadini¢né

kyriaus

VAISTINIU PREPARATU PAKUOTES KEITIMAS

L. Paskirtis

1.1. Si procediira skirta uztikrinti, kad gyventojai galéty isigyti nepilna pakuotg teisingai
paZzenklinty ir kokybisky vaistiniy preparaty.
IL. Taikymo sritis

2.1. Sia procediira vadovaujasi LSMU vaistinés FVV ir farmacijos specialistai.

IIL. Terminai, santrumpos, paaiSkinimai

3.1. I3oriné pakuoté — pakuoté, i kurig jdéta vidiné pakuoté.

3.2.Vidiné pakuoté — pakuoté ar kitokia talpykle, tiesiogiai besilieCianti su vaistiniu preparatu.
3.3.Vardinis vaistinis preparatas —pavieniam pacientui biitinas neregistruotas vaistinis
preparatas, tickiamas j Lietuvos Respublika remiantis to paciento gydytojo paskyrimu, pateiktu
sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka, ir skirtas vartoti tiesiogiai Siam gydytojui atsakant.
3.4. Zenklinimas — informacija ant vidinés arba iSorinés pakuotés

3.5. FVV-farmacinés veiklos vadovas veiklos adresu.

3.6. Vaistiné — LSMU vaisting ir jos filialai.

IV. Nuorodos

4.1. Lietuvos Respublikos Farmacijos jstatymas 2006-06-22 Nr. X-709

4.2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007-06-15 jsakymas Nr. V-494 D¢l
geros vaisty vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo®.

4.3. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 2002-03-08 isakymas Nr. 112 »Deél
vaisty recepty raSymo ir vaisty i§davimo (pardavimo)®.

4.4. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007-04-05 jsakymas Nr. 233 »DEl
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005-05-09 jsakymo Nr. V-374 ,»Dél vardiniy
preparaty jsigijimo taisykliy patvirtinimo® pakeitimo®.

V. Atsakomybé

5.1. Uz vaistiniy preparaty pakuotés keitima atsako pakuote pakeites farmacijos specialistas.

5.2. Procediiros vykdyma kontroliuoja FVV.

VI. Atlikimas

6.1. Vaistiniy preparaty pakuoté gali biiti pakeista:

6.1.1 jeigu recepte idradyto vaistinio preparato dozuo¢iy kiekis neatitinka vaistinio preparato
kiekio, esancio iSorinéje arba vidingje pakuotéje;

6.1.2. gyventojui pageidaujant jsigyti maZesnj nei yra iSorinéje pakuotéje nereceptinio vaistinio
preparato kiekj.

6.2. Nesant galimybiy iSduoti (parduoti) tiksly i3raSyta vaistinio preparato dozuociy kieki,
leidZiama, pacientui sutikus, i§duoti (parduoti) pana§y | nurodyta recepte vaistiniy
preparaty kiekj. Tokiu atveju i¥duodamo vaistinio preparato kiekis negali biti daugiau kaip 10
proc. maZesnis (iSskyrus Taisykliy 116 ir 145 punktuose nustatytus atvejus) ar daugiau kaip 30
proc. didesnis uZ recepte iSradyta vaistinio preparato kieki.

6.3. Vaistiniy preparaty iSorinés pakuotés keitimas (iforinés pakuotés iSardymas nepakeiCiant
vidinés pakuotés) atliekamas oficinoje.Vaistinio preparato i$oriné pakuoté iSardoma nepakeiciant
vidinés pakuotés taip, kad ant vaistingje paliekamos ir gyventojui iSduodamos vidinés pakuotes
dalies bfity vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas, gamybos serija, registruotojas,
tinkamumo vartoti terminas.
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6.4. Vidinés pakuotés keitimas atlickamas vaistiniy preparaty atsargy patalpoje, paZymétoje
vietoje ,,Pakuotes keitimo vieta®

6.4.1. Prie$ keidiant vidine pakuote, farmacijos specialistas privalo dezinfekuoti rankas tam
skirtomis servetélémis Bacillol arba nusiplauti ir dezinfekuoti rankas, vadovaujantis darbuotoju
ranky paruo§imo instrukcija PR-03-IN-02

6.4.2. Darbo stalas ir naudojama jranga dezinfekuojami tam skirtomis servetélémis Bacillol arba
spirito-eterio misiniu.

6.4.3 Pakuotés dalis talpinama | maiSelj su uZspaudZiamu krateliu ir Zenklinama: ant
i¥duodamos pakuotés dalies klijuojama etiketé nurodant vaistinés pavadinima, vaistinio
preparato pavadinima, stipruma, serijos numery, registruotoja, tinkamumo vartoti laikg (6.4.4),
kaing.

6.4.4. Vaistinio preparato tinkamumo vartoti laikas, t. y. laikas, iki kurio turéty buti suvartota
paskutiné vaistinio preparato dozuoté, atsiZvelgiant i recepte nurodyta vienkarting dozg ir jos
vartojimo danumg. Vaistinio preparato tinkamumo vartoti laikas negali biiti ilgesnis nei
vaistinio preparato tinkamumo vartoti laikas, nurodytas ant kei¢iamos vidinés pakuotés.

6.5. Parduodant pakeista vidine pakuote, vaistinés apskaitos programoje ,,Medinfo* yra
dokumentuojamas vaistinio preparato vidinés pakuotés keitimas:

6.5.1. Kasos programoje reikia pasirinkti vaista, uZfiksuoti jo kieki, tuomet ant jtrauktos i kvitg
prekés spaudZiant desinj pelés klavisa pasirinkti ,,Pakuotes keitimo Zurnalg® ir paZyméti ,,Taip“.
Paspaudus ,,Taip“-usideda geltonas poZymis, kad vaisto pakuoté jtraukta j pakuotés keitimo
Zurnala.

6.5.2. Jei pirkéjo lange yra daugiau negu viena preke, tai kiekviena preke i Zurnala reikia traukti
atskirai.

6.5.3. Po apmokejimo i ,,Pakuoteés keitimo Zurnalg” jtrauktas prekes galima pamatyti pasirinkus
Dokumentai->Pardavimai per kasa lange.

6.5.4. . Pakuotés keitimo Zurnalg” galima perzitréti vaisty programoje Ataskaitos->Zurnalai.
6.5.5. , Pakuotés keitimo Zurnalas® uztikrina galimybeé atsekti ir identifikuoti perpakuota vaistinj
preparata bei pramoninés gamybos vaistinj preparata, kurio pakuoté buvo pakeista, jo serija,
didmeninio platinimo jmone ar gamintojg, i§ kurio jis buvo isigytas.

6.5.6. Pakuotés keitimo Zurnalas yra virtualus ir gali bati atspausdinamas pareikalavus
atsakingoms institucijoms.

6.6. Gyventojui iSduodant vaistinj preparata naujoje pakuotéje kartu iSduodamas to paties
vaistinio preparato pakuotés lapelis lietuviy kalba ( nukopijuotas kopijavimo aparatu arba
atspausdintas 1§ SKS programoje pateikiamy vaisty anotacijuy).

6.7. Vaistingje palickama pakeista pakuoté paZymima kaip iSardyta pakuote, perbraukiant
pakuote.

6.8. Jei vardinio vaistinio preparato pakuoté pazenklinta ne lotyniskais ra¥menimis, vaistininkas,
parduodamas (i8duodamas) preparata pacientui (jo atstovui), turi ant pakuotés prilipdyti etikete,
kurioje turi bati nurodytas vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas, farmacine forma,
veikliyjy medZiagy kokybiné ir kiekybiné sudétis, tinkamumo laikas ir vaistines, kurioje
preparatas i$duotas, pavadinimas. Lipdant negalima uZdengti ant pakuotés nurodyto vardinio
vaistinio preparato pavadinimo, serijos ir tinkamumo laiko.

VII. Duomeny jrasai

7.1. Pakuotés keitimo Zurnalas PR-05-RZ-01

VIIL Priedai 8.1.Pakuotés keitimo Zurnalas PR-05-RZ-01
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PriedasNr.1.

PAKUOTES KEITIMO ZURNALAS

Data Vaistas Serija Kiekis Isigyta i§
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,

Tvirtinu: |
LSMU vaistinés prekybos skyriaus
vadoveé Rata Juodiniené

VAISTINIY PREPARATU ATSAUKIMAS IS RINKOS

L. Paskirtis

1.1. Si procediira skirta produkty atSaukimo ir grgZinimo valdymui LSMU vaistinése.

II. Taikymo sritis

2.1. Si procediira skirta LSMU vaistinés FVV ir farmacijos specialistams, susijusiems su
produkty atSaukimu i§ rinkos ir jy graZinimu.

I11. Terminai, santrumpos, paaiSkinimai

3.2. RZ — registracijos Zurnalas

3.3. FVV-farmacinés veiklos vadovas veiklos adresu

3.4. Vaistiné — LSMU vaisting ir jos filialai

IV. Nuorodos

4.1. LR Farmacijos jstatymas 2006-06-22 Nr. X-709

42. LR SAM 2007-06-15 jsakymas Nr.494“Dél geros vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo*
V. Atsakomyb¢

5.1. U §ios procediiros vykdyma ir koordinavima bei kontrole atsakingas vaistinés FVV.

5.2 Vaistinés FVV (ar juos pavaduojantys asmenys) atsakingi uz savalaikj atSaukiamy produkty
isémima 1§ prekybos ir ju tinkamo laikymo pagal reikalavimus organizavima.

VI. Atlikimas

6.1. Vaistiniy preparaty atSaukimas turi biiti vykdomas :

6.1.1. VVKT nurodymu;

6.1.2. vaisty gamintojo, rinkodaros teisés ar lygiagretaus importo leidimo turétojo nurodymu;
6.1.3. didmeninio platinimo jmonés pateikta (ZodZiu arba ra$tu) informacija apie atSaukima.

6.2. FVV karta dienoje (13 val.) patikrina VVKT tinklapyje ( www.vvkt.lt -> farmacinés
veiklos kontrole -> i¥ rinkos atSaukti farmacijos produktai) esan&ius jsakymus dél atSaukimo i§
rinkos / dél i$braukimo i¥ vaisty registro, bei gamintojy iniciatyva vykdomus atSaukimus.

6.3. Gavus prane$img apie atSaukimg (ra$tu, ZodZiu ar VVKT tinklapyje) vaistinés farmacines
veiklos vadovas (jo nesant, jgaliotas asmuo):

6.3.1 uZregistruoja atSaukima Duomeny apie atSauktus produktus registravimo Zurnale PR-06-
R7-01 (pildomos grafos: data, atSaukiamo produkto pavadinimas, stipruma, forma; atSaukimo
pagrindas;atSaukiamo produkto serija)

6.3.2. patikrina visus jrafus Medinfo programoje apie atSaukiamg vaistinj preparatg (ar vaistiné
ji turéjo, jei turéjo, ar tos serijos, 1§ kur gauta, kiek liko atsargose) ir Duomeny apie atSauktus
produktus registravimo Zurnale PR-06-RZ-01 uZpildo koks atSaukiamo produkto likutis yra
sandélyje ir i§ kurio tiekéjo buvo gautas.

6.3.3. nedelsiant i§ima atSaukiamus vaistinius preparatus i§ prekybos ir patalpinta paZymeétoje
vietoje ,,Grazintini* iki graZinimo tiekéjui.

6.4. Gavus tiekéjo sutikimg dél atSaukiamo vaistinio preparato graZinimo:

6.4.1. FVV ar jo jgaliotas asmuo irao debetinj graZinimo dokumentg , kuriame nurodoma
graZinimo prieZastis, graZinamo vaistinio preparato pavadinimas, serija, kiekis, kaina, nurodoma
i¥ kokios saskaitos faktiiros yra graZinama. Debetinis grazinimo dokumentas raSomas dviem
egzemplioriais, registruojamas vaztara$¢iy registravimo Zurnale PR-04-RZ-02.
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6.4.2. grazinus tiekéjui atSaukiamus vaistinius preparatus, vaistines FVV (jo nesant, jgaliotas
asmuo) tai paZymi duomeny apie atSauktus produktus registravimo Zurnale PR-06-RZ-01,
nurodant debetinio dokumento iSraSymo datg ir numer;j bei pasiraSoma.

6.5. Duomeny apie atSauktus produktus registravimo Zurnalas PR-06-RZ-01 yra sunumeruotas,
suridtas ir patvirtintas FVV. Duomeny apie atSauktus produktus registravimo Zurnalas privalo
biti pildomas taip, kad nebiity jmanoma nepastebimai perraSyti jame esandiy jraSu, papildyti
#urnalo naujais jraais, paZeidZiant jy eilés tvarkg. UZ teisingg jo vedima atsakingas FVV
veiklos adresu.

6.6. Duomeny apie atSauktus produktus registravimo Zurnalas PR-06-RZ-01 yra laikomas
atSaukiamy vaistiniy preparaty laikymo vietoje ir pateikiamas VVKT prie SAM darbuotojams ir
kitiems jgaliotiems pareiglinams, jiems pareikalavus.

6.7. Duomeny apie atSauktus produktus registravimo Zurnalas PR-06-RZ-01 saugomas 5 metus.
VII. Duomeny jrasai

7.1. Duomeny apie atSauktus produktus registravimo Zurnalas PR-06-RZ-01.

7.2. Vaztara$éiy registravimo Zurnalas PR-04-RZ-02

7.3. Debetinis graZinimo dokumentas.

VIII. Priedai

8.1. Duomeny apie atSauktus produktus registravimo Zurnalas PR-06-RZ-01
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DUOMENU APIE ATSAUKTUS PRODUKTUS REGISTRA

PR-06-RZ-01

Priedas Nr.1

Duomeny apie atSauktus produktus registravimo Zumalas PR-06-RZ-01

Ira3a
padariusi
At$aukiamo produkto pavadinimas, asmens
Sandélyje esantis v.,pavard
AtSaukimo | AtSaukiamo likutis GraZinta tiekéjui parasas
. . .. s L debetinio i§rafymo
Data | stiprumas, forma pagrindas | produkto serija | tiekéjas kiekis dok NI, data
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Tvirtinu:
LSMU vaistiries prekybos skyriaus
vadové RasaJuodiniené

FARMACINIU ATLIEKU TVARKYMAS

L. Paskirtis
1.1. Si procediira nustato i§ gyventojy surinkty naikintiny vaistiniy preparaty ir LSMU vaistinés
ir filialy veikloje susidarandiy farmaciniy atlicky apskaitos, laikinojo saugojimo ir perdavimo
farmaciniy atlieky tvarkytojui tvarka.
II. Taikymo sritis
2.1. §i procediira skirta LSMU vaistinés ir filialy FVV , farmacijos specialistams, susijusiems su
naikintiny vaistiniy preparaty priémimu i§ gyventojy ir farmaciniy atlieky saugiu ir tinkamu
tvarkymu.
III. Terminai, santrumpos, paaiskinimai
3.1. Farmacinés atliekos — naikintini vaistiniai preparatai (nekokybiski, pasibaigusio tinkamumo
laiko, surinkti i§ gyventojy vaistiniai preparatai ir/ar jy falsifikatai) ir naikintinos chemines
medZiagos.
3.2. Farmaciniy atlieky klasifikacija:
3.2.1. 18 01 08* - citotoksiniai arba citostatiniai vaistai
3.2.2.18 01 09 - vaistai, nenurodyti 18 01 08*
3.3. RZ — registracijos Zurnalas
3.4. FVV-farmacinés veiklos vadovas
IV. Nuorodos
4.1. LR Farmacijos jstatymas 2006-06-22 Nr. X-709
42. LR SAM 2007-06-15 jsakymas Nr.494“Dél geros vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo®
4.3. Lietuvos Respublikos vyriausybés 2012 m.birZelio 6d. nutarimas Nr.670 ,,Dél naikintiny
vaistiniy preparaty priémimo i§ gyventoju ir apmokéjimo uZ jy tvarkyma tvarkos apraSo
patvirtinimo®.
4.4. LR Atlieky tvarkymo jstatymas (Zin., 1998, Nr. 61-1726; 2002, Nr. 72-3016)
4.5. Atlieky tvarkymo taisyklés, patvirtintos aplinkos ministro 1999 m. liepos 14 d. jsakymu Nr.
217 (Zin., 1999, Nr. 63-2065; 2011, Nr. 57-2721)
4.6. LSMU rektoriaus 2020 m. liepos 2 d. jsakymas Nr. V-386 ,,.Dél Atlieky susidarymo
apskaitos vykdymo (GPAIS) tvarkos patvirtinimo, atsakingy asmeny paskyrimo ir
igaliojimy suteikimo®.
V. Atsakomybé
5.1. LSMU vaistinés ir filialy FVV atsakingi uz tinkamag naikintiny vaistiniy preparaty
priémima i§ gyventojy, naikintiny vaistiniy preparaty apskaitos tvarkyma ir naikintiny vaistiniy
preparaty perdavimg atlieky tvarkytojui, turin¢iam teisg juos tvarkyti.
5.2. LSMU Darbuotojy saugos ir sveikatos tarnybos vadové Rita Velickien¢ atsakinga uz
atlieky susidarymo apskaitos Zurnalo pildyma ir metiniy ataskaity teikima.
VI. Atlikimas
6. I§ gyventojy priimtos atliekos, vadovaujantis Vyriausybés nutarimu, yra tvarkomos kaip
pavojingos atliekos, o vaistinés veikloje susidariusios farmacinés atliekos yra tvarkomos pagal
Atlieky tvarkymo taisykles, kuriose pavojingoms atliekoms yra priskiriami tik citostatiniai ir
citotoksiniai vaistai
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7. Naikintiny vaistiniy preparaty priémimas i gyventojy:

7.1. Vaistinés oficinoje iskabinta informacija apie galimybe nemokamai atiduoti naikintinus
vaistinius preparatus ir raginimas jy neiSmesti kartu su kitomis komunalinémis atliekomis

7.2 Naikintini vaistiniai preparatai vaistinéje priimami i$ gyventojy nemokamai.

7.3.Gyventojy atne$ti naikintini vaistiniai preparatai pasveriami ir registruojami Naikintiny
vaistiniy preparaty apskaitos Zurnale PR-07-RZ-01 (priedas Nr.1), nurodant data, priimty atlicky
18}, koda ir svorj (kg), ne véliau kaip kita darbo diena po ju priémimo.

7.4. 1§ gyventojy priimti ir apskaityti naikintini vaistiniai preparatai dedami déZes, paZenklintas
Pavojingy atlieky Zenklinimo etikete (priedas Nr.2) ir papildoma etikete ,,G naikintini®.

Dézeés saugomos spintoje, pazenklintoje Zenklu ,,Naikintini®.

7.5 Farmaciniy atlieky dézés, iki perdavimo pavojingy atlieky tvarkytojui, saugomos vaistinéje,
bet ne ilgiau kaip 6 ménesius nuo jy priémimo datos. ISvezimo grafikas skelbiamas tinklapyje
http://sam.It/. Ne véliau kaip prie§ 1 savaite apie planuojamg turimy farmaciniy atlieky
atidavima farmacinés veiklos vadovas privalo informuoti farmaciniy atlieky tvarkytojo atstovg
UAB , Tekasta“ (kontaktinis asmuo Benigna Grazulevi¢iené, tel. +370 37 341 375, mob. tel.
+370 686 47530, el. p. fat.tekasta@gmail.com). Ne véliau kaip prieS 1 dieng iki planuojamo
farmaciniy atlieky i§veZimo, FVV privalo informuoti LSMU Darbuotojy saugos ir sveikatos
tarnybos vadove Riitg Velickieng apie perduodamy atlieky svorj (kg), kuri toliau tvarko atliekas
kaip numatyta punkte 4.6.

7 6. Perduodant farmacines atlickas UAB ,,Tekasta“ vairuotojui, farmacinés veiklos vadovas
uzpildo ir pasirago krovinio gabenimo vaZtarastj, kurj turi vairuotojas.

7.7. Naikintiny vaistiniy preparaty, priimty i§ gyventojy, apskaitos yurnalas PR-07-RZ-01 yra
sunumeruotas, suridtas ir patvirtintas Prekybos skyriaus vadovo. Apskaitos Zurnalas, kuriame
apskaitomi vaistinéje priimti i§ gyventojy naikintini vaistiniai preparatai pildomas vaistinéje ir
kiekviename filiale atskirai.

7.8. Apskaitos Zurnalas, kuriame registruojami vaistingje i3 gyventojy priimti naikintini
vaistiniai preparatai pildomas taip, kad nebiity jmanoma nepastebimai perradyti jame esanCiy
jrady, papildyti Zurnalo naujais jradais, paZeidZiant ju eilés tvarkg. Uz teisingg jo vedimg
atsakingas farmacinés veiklos vadovas veiklos adresu.

7.9. Naikintiny vaistiniy preparaty,priimty i§ gyventojy, apskaitos Zurnalas PR-07-RZ-01
laikomas naikintiny vaistiniy preparaty saugojimo vietoje ir pateikiamas VVKT prie SAM
darbuotojams ir kitiems jgaliotiems pareiglinams, jiems pareikalavus.

7.10. Prie Naikintiny vaistiniy preparaty apskaitos Zzurnalo PR-07-RZ-01 laikomi krovinio
gabenimo vaZtarasciai.

7.11. Naikintiny vaistiniy preparaty apskaitos Zurnalas PR-07-RZ-01 ir papildomi dokumentai,
nurodyti 7.10 p., saugomi 5 metus.

8. Vaistinés veikloje susidaranéiy farmaciniy atlieky tvarkymas:

8.1. Vaistinés veikloje susidarandios farmacinés atliekos (pasibaigusio tinkamumo laiko
vaistiniai prepatratai, atSaukti i§ rinkos, falsifikatai, pasibaigusio tinkamumo laiko chemineés
medZiagos ir reagentai, vaistinéje pagaminti ir pacienty neatsiimti ekstemporalios gamybos
vaistai) kaupiamos j déZes, paZenklintas Pavojingy atlieky Zenklinimo etikete (priedas Nr.2) ir
papildoma etikete ,,V naikintini“. DéZés saugomos spintoje, pazenklintoje Zenklu ,Naikintini.
8.2. Vadovaujantis LSMU rektoriaus 2020 m. liepos 2 d. jsakymo Nr. V-386 patvirtinta Atlieky
susidarymo apskaitos vykdymo (GPAIS) tvarka, FVV, atsiradus poreikiui Salinti surinktas
atliekas, uZpildo lydrastj (priedas Nr.3) ir jj siun¢ia el.pastu darbusauga@lsmuni.lt. Lydrastyje
nurodoma kiek ir kokio tipo atlieky (jrafomas kodas) susikaupé.

8.3. Vaistinés veikloje susidaranéios atliekos iSveZamos 1 karta per ménesj, pagal i3 anksto




suderintg grafika.
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8.4. Toliau Atliekas tvarko LSMU Darbuotojy saugos ir sveikatos tarnybos darbuotojai, pagal
nustatyta tvarka.

9. .SMU vaistinés ir filialy FVV utikrina, kad i§ gyventojy surinkti naikintini vaistiniai
preparatai ir vaistinés veikloje susidaranCios farmacinés atliekos biity saugomi tam skirtose,
tinkamai paZenklintose déZése (,,G naikintini“ ir ,,V naikintini®), tam skirtoje spintoje,
paZenklintoje Zenklu ,,Naikintini®, atskirai nuo tinkamy vartoti vaistiniy preparaty.

VII. Duomeny jrasai

7.1. Naikintiny vaistiniy preparaty,priimty i$ gyventoju, apskaitos Zurnalas PR-07-RZ-01.

7.2. Krovinio gabenimo vaZtarastis

7.3. Perduodamy atlieky lydraStis

VIII. Priedai

8.1. Naikintiny vaistiniy preparaty,priimty i§ gyventojy, apskaitos Yurnalas PR-07-RZ-01.

8.2. Pavojingy atlieky Zenklinimo etiketé

8.3. Pavojingy atlieky lydrastis




LIETUVOS SVEIKATOS PROCEDURA PR - 07 Lapas 4i8 6
MOKSLU UNIVERSITETO | FARMACINIY ATLIEKU Leidimas Nr.03 2019-01-17
VAISTINE TVARKYMAS Keitimas Nr.02 2022-03-14

NAIKINTINUY YAISTINIU PREPARA;I‘U,PRIIMTU IS GYVENTOJU,
APSKAITOS ZURNALAS PR-07-RZ-01
Priedas Nr.1

Eil.Nr. | Data | Priimty | Priimty | Svoris | Atliekas priémusio | Pavojingy atlieky

atlieky | atlieky asmens v.pavardé | tvarkytojui atiduota
SVoris,
risis kodas | kg parasas data | kg lydrascio Nr.
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PAVOJINGU ATLIEKY ZENKLINIMO ETIKETE
‘ Priedas Nr.2

PAVOJINGOS ATLIEKOS
Kodas 18 01 09

Pavojingy atlieky pavadinimas -
NATKINTINI VAISTAI
Apskaitos/perdavimo akto Nr.

Atlieky turétojas:

" Adresas:

- Atsakingas asmuo:
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Tvirtinu:

LSMU v4istinés Prekybos skyriaus
vadové{Rasa Juodiniené

FARMACINES VEIKLOS AUDITAS

I. Paskirtis

1.1. Si procedira skirta kontroliuoti ar vaistinés ir filialy veikla atitinka Geros vaistiniy
praktikos nuostaty reikalavimus, siekiant nustatyti kokybeés sistemos rezultatyvuma ir sudaryti
prielaidas gerinti kokybe.

1.2. Pagrindinis uzdavinys yra nustatyti kaip procesas ar jo dalis atitinka procediiros apraSyma.
Jei audituojamas procesas neatitinka procediiros ar procediira neatitinka proceso, numatyti
koreguojanéius veiksmus ir tikrinti koregavimo veiksmy efektyvuma.

II. Taikymo sritis

2.1. Si procediira skirta LSMU vaistinés administracijai, vaistinés ir filialy FVV , farmacijos
specialistams ir kt. vaistinés darbuotojams.

III. Terminai, santrumpos, paaiSkinimai

3.1. FVV- farmacinés veiklos vadovas

39 Auditorius - LSMU vaistinés darbuotojas, direktoriaus nurodymu paskirtas atlikti audita.
3.3. AT — ataskaita

3.4. Neatitiktis - nustatyto reikalavimo neatitikimas.

3.5. Koregavimo veiksmas - veiksmas, atliekamas siekiant i3taisyti ar paSalinti nustatyta
neatitiktj ar kitos nepageidaujamos situacijos prieZastj.

3.6. Prevencinis veiksmas - veiksmas, atlickamas siekiant uZkirsti kelia neatitiktims ir klaidoms.
IV. Nuorodos

4.1. LR Farmacijos jstatymas 2006-06-22 Nr. X-709

42. LR SAM 2007-06-15 jsakymas Nr.494“De¢l geros vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo®
V. Atsakomybé

5.1. LSMU vaistinés direktorius:

5.1.1. nurodymu paskiria auditoriy, atsakinga uz audito atlikima (ir, jei reikia -audito grupes
narius);

5.1.2. nurodymu paveda atlikti neplaninj audita;

5.1.3. tvirtina auditoriaus parengta metinj vidaus audito plana.

5.2. Auditorius:

5.2.1. iki einamyjy mety gruodZio 25 d. parengia metinj vidaus audito plana;

5.2.2. jvertina audito rezultatus ir priima galutinj sprendima;

5.2.3. registruoja duomenis apie auditus.

5.2.4. vykdo auditg (jei yra audito grupé vadovauja auditui ir paskirsto uzduotis audito grupés

nariams;

5.2.5. atsako uz audito ataskaitos parengimg ir ja pasiraSo;

5.2.6. atsako uz audity metu nustatyty neatitik&iy koregavimo ir prevenciniy veiksmy kontrole.
5.3. Farmacingés veiklos vadovas veiklos adresu:

5.3.1. uztikrina, kad biity sudarytos salygos atlikti auditui;

5.3.2.dalyvauja- atliekant audita ir uZtikrina susijusiy su audituojama sritimi farmacijos
specialisty dalyvavima;
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5.3.3. atsako, kad laiku biity atlikti koregavimo veiksmai audito metu nustatytiems neatitikimas
pasalinti.

5.4. Farmacijos specialistai ir kt. darbuotojai:

5.4.1. dalyvauja atliekant jy veiklos srities audita;

5.4.2. atlieka koregavimo veiksmus audito metu nustatytiems neatitikimams paSalinti.

VL Atlikimas

6.1. LSMU vaistinéje ir filialuose atliekami planiniai ir neplaniniai farmacinés veiklos auditai :
6.1.1. planiniai auditai atliekami pagal metinj audito plana, kurj auditorius sudaro iki einamyjy
mety gruodZio 25 dienos ir pateikia vaistinés direktoriui patvirtinimui.Audito plane nurodomas
audito objektas, audituojamas procesas, proceso dalis ar procedira, audituojamas padalinys,
audito data, audito vadovo ir nariy pavardés. Su planinio audito metiniu planu pasiraSytinai
supazindinami vaistinés ir filialy FVV.

Jei dél svarbiy prieZas¢iy negalima atlikti audito plane numatytu laiku, auditorius numato kitg
audito atlikimo data ir apie tai paZymi audito plano pastaby skiltyje, koreguoja audity plang bei
informuoja vaistinés direktoriy.

6.1.2. Neplaniniai auditai atliekami pagal poreiki: esant skundams ar kitiems poZymiams apie
paslaugos (produkto) kokybés pablogéjima. Dél neplaninio audito vaistinés direktorius raso
nurodyma kur ir kokiu tikslu reikia atlikti audit bei audito grupes sudétis.

6.2. Prie3 audita, auditorius sukvietia audito grupe ir supazindina su audito planu ir apimtimi.
Jei reikia, kartu su audito grupés nariais parengia nereglamentuotos formos klausimyna
audituojamiems darbuotojams, kad bity galima iSsiaiskinti esamg situacija. Suformuluoti
klausimai turi bati kuo platesni: ,kaip? Kokiu biidu? Kokiu metodu? Kokia procediira
vadovaujantis? ir pan., numatomi darbuotojai su kuriais bus kalbama audito metu. Audito
klausimynas yra darbo dokumentas ir saugomas kol bus baigtas auditas.

6.3. Auditas pradedamas auditoriy grupés ir vaistinés ar filialo FVV bei darbuotojy (jei reikia)
susitikimu, kurio metu auditorius pristato audito grupe, apZvelgia audito apimtj ir tikslus,
trumpai informuoja apie audito metu naudojamus metodus ir procediras, nurodo kokius
dokumentus reikés pateikti.

6.4. Audito metu:

6.4.1. tikrinama ar yra dokumentai, skirti teikiamy paslaugy ir GVP nuostatams vykdyti, ar
darbuotojai juos supranta ir tinkamai naudojasi, ar daromi duomeny jrasai, ar apraSytos
procediiros ir instrukcijos atitinka vykdomus procesus;

6.4.2. kalbantis su darbuotojais ar pateikus paruo$tus klausimynus, renkami duomenys audito
iSvadoms;

6.4.3. pasirinktinai stebima darbuotojy veikla darbo vietose, ypatinga démesj skiriant toms
darbo vietoms, kuriose gali atsirasti neatitikimai.

6.5. Audito pabaigoje audito grupé aptaria tyrimo rezultatus, FVV supaZindinamas su audito
rezultatais.

6.6. Audito rezultatai registruojami audito ataskaitoje PR-08-AT-01.Audito ataskaitg pasiraso
auditorius ir nariai. Auditorius suteikia ataskaitai numerj (numeruojama eilés tvarka kasmet
pradedant nuo 01 ir raSant einamy mety paskutinius du skai¢ius, pvz. 01-10) . Audito ataskaitos
originalas saugomas pas vaistinés farmacinés veiklos vadova, kopija jteikiama audituotos
vaistinés ar filialo FVV. Pasibaigus metams, audito ataskaitos atiduodamos saugojimui j LSMU
archyvg universiteto nustatyta tvarka.
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6.7. Neplaniniai auditai atliekami vadovaujantis vaistinés direktoriaus nurodymu, kuriame
nurodoma audituojama sritis, audito data, auditorius. Duomenys apie Siuos auditus taip pat
registruojami Metiniame audito plane. Neplaninio audito rezultatai registruojami audito
ataskaitoje PR-08-AT-01.Audito ataskaitg pasiraSo auditorius ir nariai. Auditorius suteikia
ataskaitai numerj (numeruojama eilés tvarka kasmet pradedant nuo 01N ir raSant einamy mety
paskutinius du skai¢ius, pvz. 0IN-10) . Audito ataskaitos originalas saugomas pas vaistinés
farmacinés veiklos vadova, kopija jteikiama audituotos vaistinés ar filialo FVV. Pasibaigus
metams, audito ataskaitos atiduodamos saugojimui j LSMU archyva universiteto nustatyta
tvarka.

6.8. Audito ataskaitos pagrindu (jei yra nustatytos neatitiktys) rengiami koregavimo ar
prevenciniai veiksmai i§aiskinty neatitik¢iy paSalinimui. Suderinama koregavimo ir prevenciniy
veiksmy parengimo data. Nustatytu terminu auditorius (arba FVV ar kt. paskirtas asmuo)
patikrina, ar atlikti koregavimo ir prevenciniai veiksmai ir patikrinimo rezultatus jraSo audito
ataskaitoje.

6.9. Audito metu nustadius neatitiktis, galin¢ias turéti neigiama jtaka GVP nuostaty reikalavimy
vykdymui, gali biti atliekamas pakartotinis auditas koreguoty veiksmy efektyvumui nustatyti.
6.10. Apibendrintus audito ir koregavimo bei prevenciniy veiksmuy, jei jie buvo atlikti, rezultatus
auditorius pateikia vaistinés direktoriui.

VIIL. Duomeny jrasai

7.1. Metinis audito planas

7.2. Farmacinés veiklos audito ataskaita PR-08-AT-01

VIIL. Priedai

8.1. Metinis audito planas
8.2. Farmacineés veiklos audito ataskaita PR-08-AT-01
8.3. Farmacinés veiklos audito procediiros srauto diagrama.




LIETUVOS SVEIKATOS PROCEDURA PR-08 Lapas 4iS 6
MOKSLU UNIVERSITETO | FARMACINES VEIKLOS Leidimas Nr.03 2019-02-20
VAISTINE AUDITAS

METINIS AUDITO PLANAS
Priedas Nr.1
Eil.Nr. | Audito Reglamentuojantys | Audituojamas | Data Audito Pastabos
objektas dokumentai padalinys grupé apie

jvykdyma




LIETUVOS SVEIKATOS PROCEDURA PR - 08 Lapas 5i8 6
MOKSLU UNIVERSITETO | FARMACINES VEIKLOS Leidimas Nr.03 2019-02-20
VAISTINE AUDITAS

FARMACINES VEIKLOS AUDITO ATASKAITA
PR-08-AT-01
Priedas Nr.2
1.Audito data ir vieta

P AUdIUOta VEIKIOS SIHEIS ... .. evntt ittt et e
3. Normatyvinio (-ig) dokumento (-u), reglamentuojanéio (-iy) audituojama veiklos srit],
pavadinimas

................................................................................................................................................................

......................................................................................................................

...............................................................................................................

5. Audito grupés nuomoné apie audituotos veiklos neatitikti reglamentuojantiems
normatyviniams dokumentams ir rekomendacijos neatitiktims paSalinti (nurodant laikotarpi,
per kurj turi biti paalintos neatitiktys)

...........................................................................................................................................

.Auditg atliko:
Audito vadovas:

Vardas, pavardé , pareigos, parasas, data
Audito grupés nariai:

Vardas, pavardé , pareigos, para$as, data
Audito grupés nariai:

Vardas, pavardé , pareigos, paradas, data

Audito ataskaita jteikta:

Vardas, pavardé, pareigos, parasas, data

Audito metu nustatyty neatitikdiy koregavimo veiksmy kontrolés duomenys:

..................................................................................................................

..................................................................................................................

Kontrolg atliko:

Vardas, pavardé, pareigos, parasas, data
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FARMACINES VEIKLOS AUDITAS

FARMACINES VEIKLOS AUDITO PROCEDUROS SRAT,

Farmacinés veiklos audito

planavimas

A 4

Pasiruofimas auditui

Audito grupés sudarymas

Uzduotiy paskirstymas audito grupés narjams

A

4

Farmacinés veiklos audito atlikimas

JZanginis susitikimas

Tyrimas:
Dokumenty tikrinimas
Pokalbiai su darbuotojais
Darbo viety apZiiira
Audito rezultaty aptarimas

Baigiamasis susitikimas

Ar reikalingi koregavimo veiksmai?

NE

A 4

Audito ataskaita

Koregavimo veiksmai

h 4

Koregavimo veiksmy kontrolé

Pakartotinis vidaus auditas

Patikrinimas

Audito nustatyty neatitik¢iy
padalinimo kontrolés ataskaita




LIETUVOS SVEIKATOS PROCEDfJRA PR-09 Lapas1i83
MOKSLU UNIVERSITETO VAISTINES PERSONALO | Leidimas Nr.02 2010-09-06

VAISTINE KVALIFIKACIJOS Keitimas Nr.02 2020-11-03
KELIMAS
Tvirtinu:
LSMU vaistinés Prékybos skyFiaus

vadoveé Rasa Juod ley:

VAISTINES PERSONALO KVALIFIKACIJOS KELIMAS

L Paskirtis

1.1. Si procediira nustato LSMU vaistinés ir filialy farmacijos specialisty profesinés kvalifikacijos

kélimo tvarka. :

II. Taikymo sritis

2.1. Vadovaujantis Sia procediira, vaistinés farmacijos specialistams sudaromos salygos periodiSkai
tobulinti profesing kvalifikacijg kursuose, seminaruose ir kituose renginiuose.

III. Terminai, santrumpos, paaiSkinimai

3.1. FVV- farmacinés veiklos vadovas veiklos adresu
3.2. VVKT — Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba
3.3. KV-kokybés vadovas
IV. Nuorodos
4.1. Lietuvos Respublikos Farmacijos jstatymas 2006 m. birzelio 22 d. Nr. X-709.

4.2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2020 m. spalio 30 d. jsakymas Nr. V-2446
dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2020 m. kovo 16 d. jsakymo Nr. V-398 ,,Dél
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. kovo 18 d. jsakymo Nr. 132 ,,Dél
sveikatos prieZitiros ir farmacijos specialisty profesinés kvalifikacijos tobulinimo ir jo finansavimo
tvarkos® pakeitimo® pakeitimo.

4.3. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2016 m. gruodZio 29 d. jsakymas Nr. V-
1523 ,Dél farmacijos specialisty profesinés kompetencijos vertinimo komisijos sudarymo, jos
nuostaty ir farmacijos specialisty teoriniy 7iniy vertinimo tvarkos apraSo patvirtinimo®.

4 .4. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2016m. gruodZio 29d. jsakymas Nr.V-1490
Dél LR SAM 2006 m. gruodZio 13d. jsakymo Nr.V1052 ,,Dél vaistininky padéjéjy
(farmakotechniky) jraSymo i sarasg taisykliy patvirtinimo® pakeitimo.

4.5. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 26 d. jsakymas Nr. V-197
,Dél vaistininko ir vaistininko padéjejo (farmakotechniko) teisiy ir pareigy paskirstymo aprasu
patvirtinimo®. ‘

4.5. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2016m. gruodzio 29d jsakymas Nr.V-1491
,Dél LR SAM 2016 m. lapkri¢io 28 d. jsakymo Nr.V-1012 ,Dél vaistininko praktikos
licencijavimo taisykliy patvirtinimo® pakeitimo®.

4.6. LR Darbo kodeksas
V. Atsakomybée ’

5.1. LSMU vaistinés direktorius sudaro galimybg farmacijos specialistams kelti kvalifikacijg ir
numato tam reikalingas 1€Sas. '

57 Vaistinés FVV teikia sifilymus vaistinés direktoriui dél farmacijos specialisty kvalifikacijos
kélimo.

5.3. LSMU vaistinés pardavéja konsultanté Donata KruZikaité atsakinga uz metinio darbuotojy
tobulinimosi plano sudarymg ir pateikima direktoriui, bei atZymy apie mokymus jvykdyma.

5.4. Kiekvienas LSMU vaistinés farmacijos specialistas atsakingas uZ savalaikj savo profesinés
kvalifikacijos kélima sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka. '
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5.5. Kiekvienas LSMU vaistinés farmacijos specialistas atsakingas uZ savalaikj informacijos apie
profesinés kvalifikacijos kélima ir vaistininko (farmakotechniko) praktika pateikima VVKT .

VI. Atlikimas

6.1. Vaistinéje, atsizvelgiant i specialisty praSymus, iki einamyjy mety liepos 15 d. vaistinés
pardavéja konsultanté Donata KruZikaite sudaro metinj darbuotojy tobulinimosi plang, kurj tvirtina
LSMU vaistinés direktorius. ’

6.2. Iki einamuyjy mety rugséjo 01 d. LSMU vaistines direktorius pateikia LSMU Podiplominiy
studijy centrui specialisty, norin¢iy kelti kvalifikacija kitais metais, sara$g ir paraiSkas.

6.3. LSMU vaistinés direktorius sudaro galimybe farmacijos specialistams tobulintis ne ‘maZziau
kaip 120 val. per penkerius metus.

6.4. Kvalifikacijos kélimo valandas farmacijos specialistai gauna mokydamiesi nuotoliniu biidu e-
mokymosi platformose arba kituose farmacijos specialistams skirtuose mokymuose, suteikianciose
kvalifikacijos kélima patvirtinantj sertifikata.

6.5. Darbuotojas, sudalyvaves mokymuose, informuoja LSMU vaistinés pardavéja konsultante
Donatg Kruzikaite, kuri darbuotojy tobulinimosi plane padaro jraSus apie jvykdyma. Dalyvavimo
mokymuose sertifikatai, jy Ziniy jvertinimo paZyméjimai (jei yra), kiti dalyvavima tobulinimosi
renginiuose patvirtinantys dokumentai saugomi pas darbuotojus.

6.6. FVV supaZindina vaistinés farmacijos specialistus su farmacine veiklg reglamentuojanciy teisés
akty pasikeitimais (pvz.: kai atlikti pakeitimai KV, procediiry apraSymuose, kai priimtas naujas
vaistinés veikla reglamentuojantis teisés aktas ar galiojancio teisés akto pakeitimas ir pan.).
Darbuotojas, kurio veikla reglamentuoja priimto teisés akto nuostatos, supaZindinamas su $iuo
teisés aktu , pasiraso ,,Susipazinau®, nurodo pasiraSymo data ir parasg.

6.7. Kilus abejoniy dél tinkamos darbuotojy kvalifikacijos, direktoriaus nurodymu gali biti
sudaroma komisija farmacijos specialisto kvalifikacijai jvertinti. | komisijg gali biiti pakviesti ir
tre&iosios Salies (nepriklausomos jstaigos) atstovai.

6.8. Farmacijos specialisty Zinios, vaistinés direktoriaus praSymu ar remiantis farmacing veikla
kontroliuojandios institucijos tikrinimo paZymomis, dél pasikartojandiy specialisto farmacinés
veiklos nusiZengimy, gali bliti vertinamos Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
nustatyta tvarka (3ios procedaros 4.3. punktas).

6.9. Kiekvienas vaistininkas privalo vaistininko praktikos licencijavimo taisykliy nustatyta tvarka
ne rediau kaip kas 5 metus pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai apie profesinés
kvalifikacijos kélimg ir vaistininko praktika.

6.10. Kiekvienas vaistininko padéjéjas (farmakotechnikas), jradytas i Sara3g, privalo ne re¢iau kaip
kas 5 metus praneiti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai apie profesinés kvalifikacijos kélimg ir
vertimasi vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) praktika.

6.11. Farmacijos specialistai nuo 2022 m. geguzés 1 d., teikdami licencijavimo dokumentus, kartu
su kitais profesinés kvalifikacijos tobulinima sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka
patvirtinandiais dokumentais privalo pateikti ir tiksliniy programy baigima patvirtinaius
dokumentus.

VIIL. Duomeny jrasai

7.1. Darbuotojy tobulinimosi planas

VIII. Priedai

8.1. Darbuotojy tobulinimosi planas
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Lapas 3i§3

Leidimas Nr.02 20610-09-05
Keitimas Nr.02 2020-11-03

DARBUOTOJU TOBULINIMOSI PLANAS

Priedas Nr.1
Darbuotojo Darbo vieta Pareigos Numatoma Atzyma apie | Pastabos
vardas, (padalinys) kvalifikacijos | ivykdyma
pavarde kélimo data ir

trukmé




LIETUVOS SVEIKATOS | PROCEDURA PR-10 Lapas 118 4
MOKSLU UNIVERSITETO | SKUNDY Leidimas Nr.03 2019-01-22
VAISTINE REGISTRAVIMAS IR

VALDYMAS

Tvirtinu: AN
és Preleybos skyriaus
« Juodiniené

SKUNDU REGISTRAVIMAS IR VALDYMAS

I. Paskirtis

1.1. Sioje procediiroje nustatyta gyventojy ir/arba darbuotojy pateikty skundy, iS auksStesniuyjy
institucijy persiusty skundy ir pareiSkimy (toliau skundai) dél vaistines veiklos, registravimo ir
nagrinéjimo tvarka bei terminai.

I1. Taikymo sritis

2.1. Sia procediira vadovaujasi LSMU vaistines administracija, vaistinés ir filialy farmacines
veiklos vadovai bei visi darbuotojai. '

III. Terminai, santrumpos, paaiSkinimai

3.1. RZ — registracijos Zurnalas;

IV. Nuorodos

4.1. Lietuvos Respublikos Farmacijos jstatymas 2006-06-22 Nr. X-709.

4.2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007-06-15 jsakymas Nr. V-494 ,Del
geros vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo®.

4.3. Neatitikties jvykio valdymo tvarka GBIN12.

V. Atsakomybé

5.1. Skundus priima ir registruoja kiekvienas farmacijos specialistas, kuriam pateikiamas
skundas.

5.2. Vaistinés ir filialy FVV atsako uZ tai, kad skundai biity pateikiami analizei, biity taikomi
koregavimo ir prevenciniai veiksmai ir apie tai informuotas pareiSkéjas.

5.3. Jei procedira vykdo jgaliotas farmacijos specialistas, procediiros vykdyma kontroliuoja
FVV.

V1. Atlikimas

6.1.Vaistinéje yra pageidavimy, pasililymy ir pastaby knyga, kad gyventojai galéty raStu
pareiksti savo nuomong apie aptarnavimo kokybe, vaistiniy preparaty kokybg ar kt.

6.2. Skundai gali biiti pateikti: tiesiogiai ZodZiu, rastu (pvz.: pageidavimy, pasitlymy ir pastaby
knygoje, atsiysti pastu), telefonu ar el. pastu

6.3. Gauti anoniminiai skundai nenagrinéjami.

6.4. Jei skundas susijes su LSMU vaistinéje gaminamy produkty (ekstemporalios gamybos
vaisty, kosmetikos ir kt.) kokybe - pildoma Neatitikties registravimo forma GRO0O01 ir kartu su
produktu skubos tvarka perduodama vaistinés analitikui. Toliau tvarkomasi pagal Neatitikties
ivykio valdymo tvarkg GBIN12.

6.5. Apie jvykusj pazeidima vaistinés ir/ar filialo FVV privalo nedelsiant informuoti LSMU
vaistinés direktoriy.

6.6. Skundy priémimas.
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6.6.1.Gauti tiesiogiai ZodZiu, telefonu, rastu, ar el. pastu gyventojy skundai ir praneSimai
registruojami, nepriklausomai nuo to, ar jie pagristi, ar ne, analizuojami ir, jei reikia, taikomi
koregavimo ir prevenciniai veiksmai.

6.6.2. Kickvienas skundas registruojamas Skundy valdymo registre PR-10-RZ-01, kuriame
uzpildomos 1, 2, 3, 4, 5 Zurnalo grafas (gali biiti kompiuterinéje laikmenoje).

6.6.3. Jei skundas gautas pastu, el. paStu, iSskyrus anoniminius skundus, uZregistravus skunda
FVV nedelsiant informuoja pareigkéja, kad skundas nagrinéjamas ir kada bus pateiktas
atsakymas (jei negalima atsakyti ta patia diena).

6.6.4. Kiekviena dieng vaistinés FVV perzitiri pageidavimy, pasililymy ir pastaby knygg ir
uZregistruoja rastus skundus j Skundy valdymo registra.

6.8 Skundy nagrinéjimas.

6.8.1. Apie kiekviena gauta skunda farmacijos specialistas praneSa vaistines FVV.

6.8.2. FVV i3analizuoja skunda ir priima sprendima del koregavimo ir prevenciniy veiksmy ir ju
vykdymo terminy.

6.8.3. Jei skundas susijes su vaistinio preparato kokybe — FVV informuoja Valstybine vaisty
kontrolés tarnybg prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos ir tiekéja.

6.8.4. T visus skundus turi biiti atsakyta rastu arba ZodZiu (kaip praSo pareiskéjas) ne véliau kaip
per 10 dieny nuo skundo gavimo dienos.

6.9. Priemus sprendima, FVV uZpildo Skundy valdymo registre PR-10-RZ-01 likusias lentelés
grafas (6, 7, 8) (gali biiti kompiuterinéje laikmenoje).

6.10. Kiekviena ménesj FVV Skundy valdymo registre uZregistruotus i gyventojy gautus
skundus, analizuoja ir apibendrina. Priklausomai nuo skundy kiekio, poblidZio ir daznumo,
numatomi koregavimo ar prevenciniai veiksmai, pagal poreiki organizuojamas vidaus auditas.
VIIL. Duomeny jrasai

7.1. Pageidavimy, pasitilymy ir pastaby knyga

7.2. Skundy valdymo registras PR-10-RZ-01

7.3. Neatitikties registravimo forma GR001

VIIL. Priedai

8.1. Skundy valdymo registras PR-10-RZ-01

8.2. Neatitikties registravimo forma GR001
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Leidimas Nr.03 2019-01-22

SKUNDU VALDYMO REGISTRAS PR-10-RZ-01

Priedas Nr.1
Registra PareiSkejo o Skundg nagringje | ASAYMO o
o8 Pateikimo | vardas pavardé, | Skundo p . 4 nagrinee pateikimo b ..
vimo _ L. . . farmacijos asmenys, priimtas farmacijos
budas kontaktiniai esmé L 4 data, . .
data specialisto sprendimas _ specialistc
duomenys . bidas )
pavarde pavardé
1 2 3 4 5 6 7 8
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NEATITIKTIES REGISTRAVIMO FORMA GRO001
Priedas Nr.2

Registravimo | Neatitikties | Nustates neatitikti Neatitikties jvertinimo Pasitilymai

data ir laikas | objektas asmuo veiksmai korekcijai
Neatidéliotini | Vélesni
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MOKSLU UNIVERSITETO | GEROS VAISTINIU Leidimas Nr.01 2019-01-22
VAISTINE PRAKTIKOS
DOKUMENTU IR
DUOMENU IRASU
VALDYMAS
Tvirtinu:

LSMU vaistinés prekybos skyriaus
vadové Rasa Juodinieng

GEROS VAISTINIU PRAKTIKOS DOKUMENTU IR DUOMENU JRASU VALDYMAS

L. Paskirtis

1.1. Si procediira skirta uZtikrinti informacijos valdyma nuo dokumenty gavimo iki dokumenty
archyvavimo arba naikinimo valdymui LSMU vaistinése.

II. Taikymo sritis

2.1. Si procediira skirta visiems LSMU vaistinés darbuotojams.

III. Terminai, santrumpos, paaiSkinimai

3.1. KV-kokybés vadovas

3.2. RZ — registracijos Zurnalas

3.3. FVV-farmacinés veiklos vadovas veiklos adresu

3.4. Vaistiné — LSMU vaistiné ir jos filialai

3.5. PR-standartiné veiklos procedira

3.6. DI-darbo instrukcija

3.7. PA-pareigybés apraSymas

3.8. AT-farmacinés veiklos audito ataskaita

IV. Nuorodos

4.1. LR Farmacijos jstatymas 2006-06-22 Nr. X-709

42. LR SAM 2007-06-15 jsakymas Nr.494“Dél geros vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo®
V. Atsakomybé

5.1. Uz §ios procediiros vykdyma ir koordinavima bei kontrole atsakingas vaistinés FVV.

5.2. Kokybés vadovo originalas saugomas pas Prekybos skyriaus vadova.

VI. Atlikimas

6.1. Kokybés dokumenty rengimas ir tvirtinimas:

6.1.1. Kokybés dokumentus rengia FVV
6.1.2. Dokumento rengéjas jteikia dokumento projekta vaistines farmacijos specialistams, kurie
gali pateikti savo pastabas ar pasiflymus.

6.1.3. Parengta dokumenta pasiraso rengéjas (FVV).
6.1.4. Parengti ir suderinti dokumentai turi biiti patvirtinti pries juos i§leidZiant.
6.1.5. Geros vaistiniy praktikos Kokybés vadova tvirtina vaistinés direktorius.
6.1.6. Standartiniy veiklos procediiry apraSymus tvirtina Prekybos skyriaus vadovas.
6.1.7. Patvirtintas dokumentas jsigalioja nuo patvirtinimo dienos arba kaip nurodyta dokumente.
6.2. Dokumenty Zyméjimas.
6.2.1. Kiekviename dokumento puslapyje turi biiti nurodytas jmonés pavadinimas, dokumento
pavadinimas, leidimo ir jei yra keitimas, keitimo numeris ir data, lapo numeris (pvz.: 118 5).
6.2.2. GVP KV tituliniame lape nurodoma kas patvirtino dokumenta, leidimo numeris, leidimo
data, kam dokumentas skirtas.
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6.3. Keitimas.

6.3.1 Keitimai procedirose atliekami:

- atsiradus pasikeitimy teisés aktuose, reglamentuoj andivose farmacine veikla vaistinése;

- pagal audito ir koregavimo veiksmy rezultatus;

- pagal suinteresuoty padaliniy darbuotojy pasitlymus;

- imantis prevenciniy veiksmy.
6.3.2. Keitimus procediiroje atlicka FVV. Keitimy derinimas ir tvirtinimas atliekamas ta pacia seka
kaip ir rengiant procediira. :
6.3.3. Keidiant viena procediira biitina jvertinti jos sasajg su kitomis GVP procediiromis ir numatyti,
jei biitina, ju patikslinimg pagal pastaraji keitimg.
6.3.4. Keiiant procediira — rengiamas naujas procediiros leidimas, jei procedira tik tikslinama
(nekeitiama i§ esmés), rengiamas naujas procediiros keitimas.
6.3.1. Keitiant duomenis GVP KV dokumentuose apie tai paZymima dokumenty keitimy
registravimo Zurnale, kuris yra nedaloma Kokybeés vadovo dalis. Atnaujinti dokumentai pakartotinai
tvirtinami.
6.3.2. Kiekvienas LSMU filialas gauna galiojandia GVP Kokybés vadovo versijg ir vaistinés
veikloje vykdomy procediiry apraSus. Naujo dokumento gavimas jregistruojamas Paskirstymo
registravimo Zurnale. Kiekvienas filialo FVV privalo pasiraSytinai supaZindinti darbuotojus su
gautais dokumentais.
6.3.3. Vaistinéje naudojami tik galiojantys dokumenty leidimai. Negaliojantys ir/ar nenaudotini
dokumentai FVV surenkami ir pasalinami i§ visy naudojimo vietu.
6.4. Dokumenty registravimas ir saugojimas
6.4.1. Uz dokumenty registravima atsakingas FVV.
6.5. Duomeny jraSai.
6.5.1. Ira%ai turi biiti jskaitomi, lengvai atpazjstami, greitai surandami.
6.5.2. Duomeny jrady taisymai turi biiti pasiraSyti, nurodant data.
6.6. Vaistingje saugomi ir kiti profesinei veiklai vykdyti reikalingi dokumentai:
6.6.1. Vaistines veiklos licenciju, leidimy biiting veiklai, originalai arba teisés akty nustatyta tvarka
patvirtintos kopijos.
6.6.2. Specialisty licencijy kopijos.
6.6.3. Pareigybiy apraSymai.
6.6.4. Instrukcijos.
6.6.5. Direktoriaus jsakymai dél farmacinés veiklos vykdymo, atsakingy asmeny paskyrimo ir kt.
dokumentai.
6.6.6. Registracijos zurnalai.
6.6.7. Istatymais nustatyta laikg vaistinéje saugomi receptai.
6.6.8.Gamybinéje vaistinégje — vaistiniy preparaty gamybos technologinio proceso apraSymai;
vaistiniy medZiagy, kurios naudojamos kaip pradinés medZiagos vaistiniy preparaty gamybai,
kokybés nustatymo, vaistinio preparato veikliyjy medZiagy tapatybeés ir kiekio nustatymo analizes
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metodiky apra$ymai; jrenginiy ir patalpy prieZitiros bei kiti batini dokumentai. Kai analizés
metodikos yra apraSytos galiojanCioje Europos farmakopéjoje, jei joje néra — galiojancioje valstybés
narés farmakopéjoje, ju aprasai pakeitiami tikslia nuoroda | bendruosius skyrius ar monografijas.
VIIL. Duomeny jrasai

7.1. Keitimy registravimo Zurnalas

7.2. Paskirstymo registravimo Zurnalas

VIIL. Priedai

8.1. Keitimy registravimo Zurnalas PR-12-RZ-01

8.2. Paskirstymo registravimo Zurnalas PR-12-RZ-02
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