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ATSAKINGI
ASMENYS

Ar ASP] vadovo jsakymu paskirti
atsakingi asmenys uz tvarkos apraso
reikalavimy vykdyma?

V-1051 I apraso — 3, 4, 34,
35

Ar ASPI vadovo jsakymu paskirtas
asmuo, atsakingas uz vaistiniy
preparaty  uzsakymg,  priémimag,
vaistiniy preparaty pakuociy apsaugos
priemoniy  tikrinimg ir  unikaliy
identifikatoriy deaktyvinima, vaistiniy
preparaty laikyma, apskaita asmens
sveikatos prieziliros jstaigoje (toliau —
asmuo, atsakingas uZ vaistiniy
preparaty laikyma jstaigoje)?

V-1051 I apraso — 32

Ar ASP] vadovo jsakymu asmens
sveikatos priezilros jstaigoje, o jei
istaiga turi struktiiriniy padaliniy
skirtingais  adresais,  kiekviename
struktliriniame padalinyje paskirtas
asmuo, atsakingas wuz veikla su
narkotiniais ~ vaistiniais  preparatais
(toliau — jstaigos atsakingas asmuo)?

V-1051 II apraso — 4.1

Ar ASP] vadovo jsakymu nurodyti
istaigos skyriai, kuriuose leidZiama
laikyti narkotinius vaistinius
preparatus? Ar paskirti asmenys,
atsakingi uz veikla su narkotiniais
vaistiniais preparatais skyriuose (toliau
— skyriaus atsakingas asmuo)?

V-1051 II apraso — 4.2
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Ar asmuo, atsakingas uz vaistiniy
preparaty laikyma jstaigoje, atlieka
patikrinimus skyriuje? Ar pildomas
Vaistiniy preparaty laikymo
patikrinimy apskaitos Zurnalas?

V-1051 IapraSo — 37

Ar ASP] vadovo jsakymu sudaryta
nuolatiné komisija, kuri ne reciau kaip
karta per ketvirt] tikrina narkotiniy

V-1051 II apraso — 28

informacija apie patiekty vaistiniy
preparaty pakuociy UI?

Ar ASP] tikrina (skenuoja) vaisty
pakuociy unikalius identifikatorius
(UI) ir juos deaktyvina?

vaistiniy preparaty skyrimo

tikslinguma, jraSus medicinos

dokumentuose, narkotiniy vaistiniy

preparaty ir specialiyjy recepty blanky

Isigijima, saugojimg,  iSdavima,

apskaita?

Ar ASP] yra jstaigos vadovo nustatyta | V-1274 — 4

tvarka, vykdant Butiny visuomenés

sveikatai apsaugoti priemoniy taikymo

tiekiant registruotus vaistinius

preparatus  pakuotémis  Europos

ekonominés erdvés valstybés kalba

lotyniskuoju raidynu asmens sveikatos

prieziiiros jstaigoms reikalavimus?

Ar paskirtas asmuo, atsakingas uZz Sios

informacijos tvarkyma ir

prieinamuma?
VAISTINIU Ar ASP] yra prisijungusi prie Lietuvos | F] — 8 str. 9% d.
PREPARATU nacionalinés kaupyklos? V-1051 I apraso — 92
PAKUOCIU
APSAUGOS _ 2016/161 25Vstr. 37d.
PRIEMONKS, AF ASP] V:adovas yra patvirtings | V-1051 I apraSo —9
PAKUOCIU taisykles  dél ~ Reglamento  (ES) | 2016/161 — 10-13, 25, 28-30
APSAUGOS 2016/161 reikalavimy jgyvendinimo? | gt
PRIEMONIU
TIKRINIMAS IR Koki  bids  ASP[  naudoja | v-1051 I apraso — 9°
UNIKALIUY deaktyvinimui: nuskaitant kiekvienos
IDENTIFIKATORIU pakuotés UI, ar naudojantis tiek&jo
DEAKTYVINIMAS saugiu biidu pateikta  suvestine

F] - 8 str. 83, 92d.
2016/161 — 25 str. 1 d.
V-1051 I apraso — 92
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Kuriuo metu (pvz.: vaisty priémimo,
iSdavimo 1 skyrius) ASP]
tikrina/deaktyvuoja UI?

2016/161 — 25 str. 2 d.

Jeigu vaistiniy preparaty pakuociy Ul
tikrinamas/deaktyvinimas atlieckamas
naudojantis tiekéjo pateikta suvestine
informacija, ar ASP]:

- patikrina, ar gauty vaistiniy
preparaty  pakuoc¢iy  skaiCius
sutampa su Ul skai¢iumi, pateiktu
suvestingje informacijoje;

- patikrina gautos vaistiniy
preparaty  siuntos  vientisuma,
siekiant nustatyti, kad nebuvo
bandoma jg atidaryti,

- naudodamasi Lietuvos nacionaline
kaupykla,  patikrina  vaistiniy
preparaty pakuocCiy, pasirinkty
atsitiktinés atrankos budu, UI
siekdama jsitikinti, kad suvestinéje
informacijoje yra pateikti
briksniniai  kodai, kuriuose
uzkoduoti tikrinamy pakuociy UI

V-1051 I apraso — 9*

Ar ASP], jtarusi ar nustaciusi, kad gauti
ar sitilomi jsigyti vaistiniai preparatai
yra falsifikuoti, informuoja Valstybing
vaisty kontrolés tarnyba, vaistinio
preparato registruotoja ir tiekéja?

Ar vaistiniai preparatai, dél kuriy kyla
jtarimas, kad jie gali buti falsifikuoti,
neskiriami pacientams? Ar jie laikomi
atskirai taip, kad nebiity pazeista jy
kokybé?

V-1051 I apraso — 9°

Ar ASP] uztikrina, kad vartojimui biity
iSduodami tik tie vaistiniai preparatai,
kuriy pakuoCiy apsaugos priemones
yra patikrintos ir unikaliis
identifikatoriai deaktyvinti?

V-1051 I apraso - 9’

Ar ASP], pagal teikiamas paslaugas,
patenka j Asmeny, kuriems tiekiamy
vaistiniy preparaty pakuoc¢iy unikaliy
identifikatoriy autentiSkuma tikrina ir

V-1182-1,2,3",3%,59
F] — 8 str. 8* d.
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juos deaktyvina didmeninio platinimo
licencijos turétojas, sarasa?

(jeigu TAIP- toliau ASPI, patenkanti j
isimtis)

Ar ASP], patenkanti ] iSimtis, pateiké
didmeninio platinimo jmonei
(jmonéms) patvirtinimg, kad ASP]
atitinka SaraSo konkretaus punkto
reikalavimus?

V-1182%* — 31,32

Ar ASP], patenkanti | iSimtis, patikrina
vaistiniy preparaty pakuociy
apsauginiy jtaisy vientisuma?

V-1051 I apraso — 9*
2016/161 — 27 str.

VAISTINIU
PREPARATU
ISIGLIJIMAS

Ar registruoti vaistiniai preparatai
isigyjami F] nustatyta tvarka ?

FI-8str.9d. 1, 3, 4 punktai,
16d.,16'd.

V-1051 I apraSo — 5
V-1051 II apraso — 6

Ar prie§ sudarant sutartj ir kiekviena
karta prieS  jsigyjant  vaistinius
preparatus, jstaigos atsakingas asmuo
patikrina ar Lietuvos tiekéjas turi
didmeninio platinimo ar gamybos
licencija naudodamasis Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos vaistiniy
preparaty informacine sistema
VAPRIS?

V-1051 I apraso — 5'.1

Ar ASP] turi ligoninés vaisting, jei
Jsigyja registruoty vaistiniy preparaty
i§ asmeny, turin¢iy didmeninio
platinimo ar gamybos licencijg, i§duotg
kitos EEE  valstybés  jgaliotos
institucijos, ir neregistruoty (bitinyjy,
vardiniy) vaistiniy preparaty?

FI — 8 str. 9 d. 2 punktas

FI — 8 str. 4 d. 2 punkto a, b,
¢ papunkciai

Ar vaistiniy preparaty jsigijimas
vykdomas  vadovaujantis  VieSyjy
pirkimy jstatymu ir/ar jstaigos vadovo
patvirtintomis taisyklémis?

V-1051 I apraSo — 6

Ar ASP] nevirSijamos vaistiniy
preparaty atsargy laikymo normos?

V-1051 I apraso — 7, 7', 7%,
33

VVKT 6/P-08-F-05




Tikrinama sritis

Esminiai klausimai

Nuorodos i teisés aktus

Ar 1§ tiekéjy priimami vaistiniai
preparatai yra jvertinami?

V-1051 I'apraSo — 9

Ar 1§ tiekéjy priimti vaistiniai
preparatai tg pacig dieng perduodami
laikyti i skyriy ir jtraukiami j apskaitg
(jei istaiga neturi atskirai jrengtos
vaistiniy preparaty laikymo patalpos)?

V-1051 IapraSo — 31

Ar ASPI narkotiniy vaistiniy preparaty
uzsakymai parengti laikantis nustatyty
reikalavimy?

V-1051 II apraso — 7

Ar ASP] skyriaus narkotiniy vaistiniy
preparaty  reikalavimai  parengti
laikantis nustatyty reikalavimy?

V-1051 II apraso — 8

Ar narkotinius vaistinius preparatus i$
tiekéjy priima jstaigos atsakingas
asmuo, turintis jgaliojimg?

V-1051 II apraso — 9

Ar jstaigos atsakingas asmuo iSduoda
narkotinius vaistinius preparatus tik
ASP] vadovo jsakymu paskirtiems
skyriy atsakingiems asmenims?

V-1051 II apraso — 10

VAISTINIU
PREPARATU
APSKAITA

Ar 1§ tieké¢jy priimti vaistiniai
preparatai perduodami laikyti nurodant
vaistinio  preparato  pavadinima,
stiprumg, farmacing forma, serija,
kiekj,  jsigijimo  data, tieké&jo
pavadinimg ir jsigijimo kaing? Ar
visuose skyriuose vedant apskaitg
papildomai nurodomas pacientams
iSduotas kiekis bei iSdavimo data? Ar
ASP] registruojami vaistiniy preparaty
apskaitos duomenys uZztikrina vaistiniy
preparaty atsekamuma?

Ar uztikrinimas tinkamas dokumenty
saugojimas?

V-1051 I apraSo — 43, 45
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Ar ASP] turi jstaigos vadovo
patvirtinta pagal kiekj apskaitomy
vaistiniy preparaty sarasg?

Ar  ASP]  tinkamai  vykdoma
kiekybiskai  apskaitomy  vaistiniy
preparaty apskaita?

V-1051 I apraSo — 44

Ar ASP] tinkamai vedama narkotiniy
vaistiniy preparaty kiekiné apskaita?

V-1051 II apraso — 18-20

Ar visi dokumentai, susij¢ su
narkotiniy vaistiniy preparaty bei
specialiyjy recepty blanky uzsakymu,
gavimu, apskaita, saugomi §io Apraso
ir kity teisés akty nustatyta tvarka? Ar
uztikrinamas  duomeny  tvarkymo
veiksmy istorijos atsekamumas?

V-1051 II apraso — 11, 11,
27

Ar ASP], jsigyjancios narkotiniy
vaistiniy preparaty, teikia Valstybinei
vaisty kontrolés tarnybai ataskaitas
apie gautus, suvartotus ir turimus
narkotiniy vaistiniy preparaty kiekius
Sios tarnybos virSininko nustatyta
tvarka ir terminais?

V-1051 II apraso — 29
1A-1019 -1, 2.3.

Ar tinkamai laikomi atSaukiami iS$
rinkos vaistiniai preparatai?

SPECIALIUJU Ar  ASP]  tinkamai  vykdomas | V-1051 II apraso — 21-26
RECEPTU BLANKU specialiyjy recepty blanky jsigijimas,

ISIGIJIMAS, saugojimas ir apskaita?

SAUGOJIMAS IR

APSKAITA

FARMACINIU Ar ASP] susidariusios farmacinés | V-1051 I apraSo — 38-40
ATLIEKU atlickos  saugomos, jtraukiamos |

ITRAUKIMAS I apskaitag ir perduodamos farmaciniy

APSKAITA IR atliecky tvarkymo jmonei teisés akty

LAIKINAS nustatyta tvarka?

SAUGOJIMAS

VAISTINIU Ar uztikrinamas savalaikis atSaukiamo | V-1051 I apraSo — 41
PREPARATU vaistinio  preparato  iSémimas 1§

ATSAUKIMAS IR vartojamy vaistiniy preparaty

GRAZINIMAS asortimento?
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Ar kiekviena vaistiniy preparaty | V-1051 I apraso — 42
atSaukimo 1§  rinkos  operacija

registruojama  Vaistiniy  preparaty

atSaukimo 1§  rinkos  operacijy

registravimo zurnale jos vykdymo

metu?

Ar  tinkamai laikomi  grgzintini | V-1051 I apraso — 42!

vaistiniai preparatai?

Ar tinkamai vykdomas graZinimas

V-1051 I apraso — 422

kokybé ir saugumas?

tiek¢jams vaistiniy preparaty, kuriy | v_1182% _ 4
pakuotés yra su apsaugos
priemonémis?
VAISTINIU Ar vaistiniai  preparatai laikomi | V-1051 I apraso — 10
PREPARATU rakinamose, pasaliniams jeiti
LAIKYMO PATALPU | draudziamose patalpose?
IRENGIMAS Ar uztikrinta vaistiniy preparaty

Ar vaistiniy preparaty laikymo patalpa

V-1051 I apraso — 11

ir jranga  atitinka  nustatytus

reikalavimus?

Ar vaistiniy preparaty laitkymo | V-1051 I apraSo — 13
patalpoje  yra  termometras  ir

higrometras? Ar  Saldytuve yra

termometras? Ar naudojamos

matavimo priemonés yra metrologiSkai
patvirtintos? Ar registruojami laikymo
salygy parametrai?

Ar uztikrinamas vaistiniy preparaty
laikymo temperatiirinis reZimas?

Ar Saltai bei vésiai laikomiems
vaistiniams  preparatams  jrengta
laikymo patalpa ar vieta? Ar pakanka
Saldytuvy?

V-1051 I apraso— 17, 18

Ar vaistiniy preparaty laikymo
patalpos valomos vadovaujantis ASP]
vadovo patvirtinta sanitarin€s tvarkos
instrukcijos reikalavimais?

V-1051 I apraso — 19
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Ar vaistiniy preparaty laikymo
patalpose laikomi tik  vaistiniai
preparatai ir vaistiniy prekés?

V-1051 I apraSo — 20

Ar ASP] narkotiniy vaistiniy preparaty
laikymo patalpa ir jranga atitinka
nustatytus reikalavimus?

V-1051 1II apraso — 12, 13,
15

Ar ASP] nevirSijamos leidziamos
laikyti narkotiniy vaistiniy preparaty
atsargos?

V-1051 II apraso — 16.1, 16!

IVAIRIU GRUPIU
VAISTINIU
PREPARATU IR
VAISTINIU PREKIU
LAIKYMO
REIKALAVIMAI

Ar vaistiniai preparatai  laikomi
gamintojo  nurodytomis  laikymo
salygomis ir gamintojo pakuotéje taip,
kad biity matyti jy Zenklinimas
(vaistinio  preparato  pavadinimas,
stiprumas), kartu su pakuotés lapeliais
(jei yra)?

Ar gamintojo pakuoté iSardoma
laikantis nustatyty reikalavimy?

V-1051 I apraso — 21, 21!

Ar vaistiniai preparatai  iSdéstyti
atskirai pagal vartojimo biidg, o to
paties  vartojimo biido  vaistiniai
preparatai — pagal farmacine forma?
Ar vaistiniy preparaty i§déstymas jiems
laikyti skirtose vietose yra
standartizuotas? Ar vaistiniai
preparatai laikomi atsiZvelgiant | jy
tinkamumo vartoti laikg?

V-1051 I apraso — 22, 22!,
222

Ar tinkamai laikomos vaistinés
augalinés medziagos?

V-1051 I apraso — 23

Ar tinkamai laitkomos medicininés
délés?

V-1051 I apraSo — 25, 26

Ar etilo alkoholis ir kiti alkoholiniai
tirpalai  laikomi pagal nustatytus
reikalavimus?

V-1051 I apraso — 27

Ar psichotropiniy vaistiniy preparaty
laikymas atitinka nustatytus

V-1051 I apraso — 28
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reikalavimus (kai nelaikomi kartu su
narkotiniais vaistiniais preparatais)?

Ar vaistiniy prekés laikomos gamintojo
nurodytomis  laikymo  sglygomis
atskirai nuo vaistiniy preparaty (pvz.,
skirtingose patalpose arba patalpos
skirtingose laikymo spintose) taip, kad
jy neblity galima supainioti su
vaistiniais preparatais?

V-1051 I apraSo — 29

Ar vaistiniai preparatai, kuriy pakuociy
Ul autentiSkumg patikrino ir juos
deaktyvino tiekéjas, tvarkomi ir
laikomi  atskirai nuo  vaistiniy
preparaty, kuriy pakuoc¢iy UI néra
patikrinti ir deaktyvinti?

V-1051 I apraso — 29!

VAISTINIU
PREPARATU
LAIKYMAS ASMENS
SVEIKATOS
PRIEZIUROS
ISTAIGOS
PADALINIUOSE
(SKYRIUOSE)

Ar vaistiniai preparatai ASP] skyriuose
laikomi pagal nustatytus reikalavimus?

V-1051 1 apraso — 30, 30'-
30*

Ar 1§ tiek¢jy priimti vaistiniai
preparatai tg pacig dieng perduodami
laikyti | skyriy ir jtraukiami j apskaita
(Jei jstaiga neturi atskirai jrengtos
vaistiniy preparaty laikymo patalpos)?

V-1051 I apraso — 31

Ar vaistiniai preparatai iSduodami
vartojimui atsizvelgiant ] vaistinio
preparato serijos tinkamumo laika? Ar
vartojimui iSduodami tik tie vaistiniai
preparatai, kuriy pakuociy apsaugos
priemones patikrintos ir Ul
deaktyvinti?

Ar vaistiniai preparatai, kuriy pakuociy
Ul autentiSkumg patikrino ir juos

deaktyvino tiekéjas, vartojimui
1Sduodami patikrinus pakuotés
apsauginio jtaiso vientisumg, ir
nustacius, kad wvaistinio preparato

pakuoté nebuvo praimta?

Ar tinkamai laikomasi nustatyty
talpyklés atidarymo reikalavimy?

Ar tinkamas vaistiniy preparaty, kurie
reikalingi teikiant konkrecias asmens

V-1051 I apraso — 32, 32!,
322
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sveikatos
laikymas?

priezitiros paslaugas,

Ar nevirSijamos vaistiniy preparaty
atsargy normos jstaigos skyriuje?

V-1051 I apraSo — 33

Ar  jstaigos  skyriuje  nelaikomi
netinkami vartoti vaistiniai preparatai?
Ar netinkami  vartoti  vaistiniai
preparatai jtraukiami ] apskaita kaip
farmacinés  atlickos arba  kaip
grazinimui skirti vaistiniai preparatai ir
yra perduodami ] laikino saugojimo
vieta?

V-1051 I apraSo — 36

Ar skyriuyje narkotiniy  vaistiniy
preparaty laikymo patalpa ir jranga
atitinka nustatytus reikalavimus?

V-1051 II apraso — 14

Ar jstaigos skyriy narkotiniy vaistiniy
preparaty laikymo patalpos bei jose

V-1051 II apraso — 15

esantys seifai yra uZzrakinti? Ar

tinkamai  pildomas seifo  rakto

perdavimo Zurnalas?

Ar jstaigos skyriuje nevirSijamos | V-1051 Il apraso—16.3-16.5

leidziamos laikyti narkotiniy vaistiniy
preparaty atsargos?

Ar ASP] skyriuje tinkamai vedama
narkotiniy vaistiniy preparaty kiekiné
apskaita?

V-1051 II apraso — 18, 19,
20

JEIGU ASP] TEIKIA Ar tinkamai vykdomi pakaitiniy | V-653* — 1-7
PRIKLAUSOMYBES opioidiniy vaistiniy preparaty | yv-1051 II apraso — 12-15,
NUO OPIOIDU iSraSymo, iSdavimo, laikymo bei | {720

PAKAITINIO apskaitos asmens sveikatos prieZiiros | {4 10191 23
GYDYMO jstaigoje tvarkos apraso reikalavimai ? T
PASLAUGA

JEIGU ASPI ISIGYJA | Ar tinkamai vykdomi etilo alkoholio | V-761 — 5, 19, 22-24, 25.3,
IR NAUDOJA ETILO | jsigijimo, iSdavimo ir apskaitos | 26-29

ALKOHOLJ] reikalavimai?

SVEIKATOS

PRIEZIUROS

TIKSLAMS
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suderinti jo patiekimo salygas?

Ar sudaryta sutartis tarp vaistinj
preparatg jsigyjancios ASP] ir ji
perduodancios ASP]?

Ar vaistinj preparatg perduodanti ASP]
vaistinio  preparato siuntg ruoSia
laikydamasi nustatyty reikalavimy? Ar
vaistinis preparatas transportuojamas
vadovaujantis  vaistinio  preparato
charakteristiky santraukoje nurodyta
informacija apie laikymo salygas?

Ar 1§ kitos ASP] perduoto vaistinio
preparato siunta yra jvertinama?

Ar priemimo metu uzfiksuojama ir
registruojama Saltai laikomo vaistinio
preparato temperatiira?

Ar priimtas vaistinis preparatas i$ karto
perduodamas | skyriy? Ar skyriuje jis

JEIGU ASPI VYKDO | Ar tinkamai vykdomi vardiniy | F] — 8 str. 4 d. 2 punktas
VEIKLA SU vaistiniy preparaty uzsakymo, | V374 — 4, 8.2, 8%, 84 12,
VARDINIAIS Isigijimo, iSdavimo ir atsekamumo | 153 16-18, 21!, 22, 220,
VAISTINIAIS reikalavimai? 23,24

PREPARATAIS

JEIGU ASPI VYKDO | Artinkamai vykdomi kartiniy vaistiniy | V-583 — 5, 12-14, 20, 21, 24-
VEIKLA SU preparaty  uzsakymy  pateikimo | 27, 30-32

KARTINIAIS vaistinéms, kartiniy vaistiniy preparaty

VAISTINIAIS vezimo, priémimo ir jy laikymo

PREPARATAIS reikalavimai?

VAISTINIU Ar atsakingas asmuo prie$ teikdamas | V-1051 III apraSo — 6.1, 6.2,
PREPARATU uzsakyma kitai ASP]: 6.3

ISIGIJIMAS IS KITOS - uzregistruoja informacija,

ASM]%N_S SVEIKATOS pagrindzian¢ig, kad vaistinio

PRIEZIUROS preparato  néra  galimybeés

ISTAIGOS (TOLIAU - isigyti i3 tiekéjo?

KITA ASPI), KAI - gauna gydanCio  gydytojo

NERA GA%*IMYBES patvirtinimg, kad vaistinis

ISIGYTIL IS preparatas yra butinas

JURIDINIU ASMENU, konkretaus paciento gydymui,

TURINCIU gyvybés  iSgelbéjimui  ar

DIDMENINIO pratgsimui, ligos diagnostikai

PLATINIMO ARBA ar prevencijai?

GAMYBOS - gauna kitos ASP] sutikima

LICENCIJA perduoti vaistin] preparatg ir

V-1051 I apraso — 8

V-1051 HI apraSo — 9, 10

V-1051 I apraso — 11

V-1051 HI apraso — 12

V-1051 I apraSo — 13
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Tikrinama sritis Esminiai klausimai Nuorodos i teisés aktus

laikomas taip, kad nebiity galima jo
supainioti  su  kitais  vaistiniais
preparatais, pazymint, kokiam
konkreCiam pacientui jis skirtas? Ar
pateikiama  informacija  skyriaus
atsakingam asmeniui, jeigu vaistinio
preparato tinkamumo vartoti laikas yra
trumpesnis, nei nurodytas ant vaistinio
preparato pakuotés del skirtingy jo
laikymo salygy?

Ar laikomasi i§ kitos ASP] jsigyto
vaistinio preparato apskaitos
reikalavimy? Ar saugomy dokumenty
visuma uztikrina vaistinio preparato
atsekamumg nuo jo paskyrimo iki
i8davimo pacientui?

V-1051 III apraso — 14, 16

Klausimynai yra Tarnybos Vaistiniy tikrinimo procedtra 6/P-08 nustatytos formos klausimy
(reikalavimy) rinkinys, tvirtinamas Tarnybos Rinkos prieziiiros skyriaus ved¢jo ir skirtas naudoti
Jmonés/jstaigos vykdomos veiklos ar veiklos dalies patikrinimo metu kaip atmintiné inspektoriui.

Klausimynuose nurodyti esminiai patikrinimy metu uzduodami klausimai ir pagrindiniai
reikalavimai (nuorodos ] teisés akty punktus), kuriy turi laikytis jmonés/jstaigos, kad biity galima
konstatuoti, jog jy vykdoma veikla atitinka nustatytus reikalavimus.

Klausimynai netaikomi patikrinimy radiniams fiksuoti, nes patikrinimy radiniai, faktinés jy
aplinkybeés, nustatyti trikumai, suklasifikuoti j kritinius, reikSmingus ir kitus, bei atitinkamos iSvados,
susijusios su patikrinimo tikslu, nustatyta tvarka ir terminais yra suraSomos po patikrinimo tikrinimo
pazymose, kurios patvirtintos Tarnybos virSininko jsakymu.

PAAISKINIMALI:
F] - Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas.

V-1051 I aprasas — Veiklos su vaistiniais preparatais asmens sveikatos prieziiiros jstaigose vykdymo
tvarkos aprasas, patvirtintas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. gruodziol3
d. jsakymu Nr. V-1051 ,,D¢l Veiklos su vaistiniais preparatais asmens sveikatos prieziliros jstaigose
vykdymo tvarkos apraso, Narkotiniy vaistiniy preparaty ir specialiyjy recepty blanky laikymo ir
itraukimo ] apskaitg asmens sveikatos prieziliros jstaigose specialiyjy reikalavimy apraso ir Vaistiniy
preparaty jsigijimo asmens sveikatos prieziiiros jstaigoje i$ kitos asmens sveikatos priezitiros jstaigos
tvarkos apraSo patvirtinimo*®.

V-1051 II aprasas — Narkotiniy vaistiniy preparaty ir specialiyjy recepty blanky laikymo ir jtraukimo
1 apskaitg asmens sveikatos priezitiros jstaigose specialiyjy reikalavimy aprasas, patvirtintas Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. gruodzio 13 d. jsakymu Nr. V-1051 ,,D¢l Veiklos
su vaistiniais preparatais asmens sveikatos priezitiros jstaigose vykdymo tvarkos apraso, Narkotiniy
vaistiniy preparaty ir specialiyjy recepty blanky laikymo ir jtraukimo j apskaita asmens sveikatos
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priezitros jstaigose specialiyjy reikalavimy aprasSo ir Vaistiniy preparaty jsigijimo asmens sveikatos
prieziiiros jstaigoje i8S kitos asmens sveikatos prieziiiros jstaigos tvarkos apraso patvirtinimo*.

V-1051 III apraSas — Vaistiniy preparaty jsigijimo asmens sveikatos prieziliros jstaigoje i$ kitos
asmens sveikatos prieziiiros jstaigos tvarkos apraSas, patvirtintas Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2006 m. gruodzio 13 d. jsakymu Nr. V-1051 ,,D¢l Veiklos su vaistiniais preparatais
asmens sveikatos priezitiros jstaigose vykdymo tvarkos apraSo, Narkotiniy vaistiniy preparaty ir
specialiyjy recepty blanky laikymo ir jtraukimo j apskaita asmens sveikatos prieziliros jstaigose
specialiyjy reikalavimy apraso ir Vaistiniy preparaty jsigijimo asmens sveikatos prieziiiros jstaigoje
i§ kitos asmens sveikatos prieziliros jstaigos tvarkos apraso patvirtinimo*.

V-1274 — Biitiny visuomengs sveikatai apsaugoti priemoniy taikymo tiekiant registruotus vaistinius
preparatus pakuotémis Europos ekonominés erdvés valstybés kalba lotyniSkuoju raidynu asmens
sveikatos prieziliros jstaigoms ir duomeny (informacijos) apie tokius vaistinius preparatus pateikimo
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
tvarkos aprasas, patvirtintas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2017 m. lapkricio 7
d. jsakymu Nr. V-1274 D¢l Bitiny visuomenés sveikatai apsaugoti priemoniy taikymo tiekiant
registruotus vaistinius preparatus pakuotémis Europos ekonominés erdvés valstybés kalba
lotyniSkuoju raidynu asmens sveikatos priezitiros jstaigoms ir duomeny (informacijos) apie tokius
vaistinius preparatus pateikimo Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos tvarkos apraso patvirtinimo*.

V-1182 — Asmeny, kuriems tiekiamy vaistiniy preparaty pakuociy unikaliy identifikatoriy
autentiSkuma tikrina ir juos deaktyvina didmeninio platinimo licencijos turétojas, sarasas, patvirtintas
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2018 m. spalio 31 d. jsakymu Nr. V-1182 ,,Dél
Asmeny, kuriems tiekiamy vaistiniy preparaty pakuociy unikaliy identifikatoriy autentiSkumga tikrina
ir juos deaktyvina didmeninio platinimo licencijos turétojas, saraso ir Asmenims, jraSytiems j
asmeny, kuriems tiekiamy vaistiniy preparaty pakuociy unikaliy identifikatoriy autentiSkuma tikrina
ir juos deaktyvina didmeninio platinimo licencijos turétojas, saraSa, tiekiamy vaistiniy preparaty
pakuociy unikaliy identifikatoriy autentiSkumo tikrinimo ir jy deaktyvinimo tvarkos apraSo
patvirtinimo*.

V-1182*% — Asmenims, jraSytiems ] asmeny, kuriems tiekiamy vaistiniy preparaty pakuociy unikaliy
identifikatoriy autentiSkumg tikrina ir juos deaktyvina didmeninio platinimo licencijos turétojas,
sarasa, tiekiamy vaistiniy preparaty pakuociy unikaliy identifikatoriy autentiSkumo tikrinimo ir jy
deaktyvinimo tvarkos aprasas, patvirtintas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2018
m. spalio 31 d. jsakymu Nr. V-1182 ,, D¢l Asmeny, kuriems tiekiamy vaistiniy preparaty pakuociy
unikaliy identifikatoriy autentiSkuma tikrina ir juos deaktyvina didmeninio platinimo licencijos
turétojas, saraso ir Asmenims, jrasytiems | asmeny, kuriems tiekiamy vaistiniy preparaty pakuociy
unikaliy identifikatoriy autentiSkumg tikrina ir juos deaktyvina didmeninio platinimo licencijos
turétojas, sarasa, tiekiamy vaistiniy preparaty pakuociy unikaliy identifikatoriy autentiSkumo
tikrinimo ir jy deaktyvinimo tvarkos apraSo patvirtinimo*.

1A-1019 — Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos virSininko jsakymas Nr. 1A-1019 ,,D¢l Vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra I saraso
medziagy, I saraso narkotiniy ir (ar) psichotropiniy medziagy bei vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje
yra §iy medziagy, apyvartos ataskaity teikimo ir formy patvirtinimo*.
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V-653* — Pakaitiniy opioidiniy vaistiniy preparaty skyrimo, iSdavimo, laikymo bei apskaitos asmens
sveikatos prieziiiros jstaigose tvarkos aprasas, patvirtintas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2007 m. rugpjiic¢io 6 d. jsakymu Nr. V-653 ,, D¢l Pakaitinio gydymo skyrimo ir taikymo
priklausomybei nuo opioidy gydyti tvarkos apraso ir Pakaitiniy opioidiniy vaistiniy preparaty
skyrimo, iSdavimo, laikymo ir apskaitos asmens sveikatos priezitiros jstaigose tvarkos apraso
patvirtinimo*.

V-761 — Etilo alkoholio jsigijimo be akcizy ir naudojimo sveikatos priezitiros ir farmacinés veiklos
tikslams arba valstybing farmacijos produkty kontrole atliekanciy institucijy funkcijoms jgyvendinti
tvarkos aprasas, patvirtintas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. rugséjo 23
d. jsakymu Nr. V-761 ,,D¢l etilo alkoholio jsigijimo be akcizy ir naudojimo sveikatos prieziiiros ir
farmacinés veiklos tikslams arba valstybing farmacijos produkty kontrole atliekanciy institucijy
funkcijoms jgyvendinti tvarkos apraSo patvirtinimo*.

V-374 — Vardiniy vaistiniy preparaty jsigijimo taisyklés, patvirtintos Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2005 m. geguzés 9 d. jsakymu Nr. V - 374 | D¢l Vardiniy vaistiniy preparaty
1sigijimo taisykliy patvirtinimo*.

V-583 — Kartiniy vaistiniy preparaty iSdavimo (pardavimo) gyventojams, kitoms vaistinéms ir
juridiniams asmenims, turintiems asmens sveikatos priezitiros veiklos licencija, tvarkos aprasas,
patvirtintas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2011 m. birzelio 8 d. jsakymu Nr. V-
583 ,,D¢l Kartiniy vaistiniy preparaty iSdavimo (pardavimo) gyventojams, kitoms vaistinéms ir
juridiniams asmenims, turintiems asmens sveikatos prieziiiros veiklos licencija, tvarkos apraso
patvirtinimo*.

2016/161 — Europos Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2016/161, kuriuo nustatomos i§samios
apsaugos priemoniy ant Zmonéms skirty vaisty pakuoc¢iy naudojimo taisyklés ir taip papildoma
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB.
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