Isakymas netenka galios 2023-01-11:
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, [sakymas
Nr. (1.72E)1A-35,2023-01-10, paskelbta TAR 2023-01-10, . k. 2023-00481

Dél Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos virsinink o
2010m. gruodzio 7 d. jsakymo Nr. 14-1323 ,,Dél Farmakologinio budrumo patikrinimy taisykliy patvirtinimo
pripazinimo netekusiu galios

Suvestiné redakcija nuo 2015-08-19 iki 2023-01-10

Isakymas paskelbtas: Zin. 2010, Nr. 145-7475,i.k.110225BISAK01A-1323

VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS VIRSININKO
JSAKYMAS

DEL FARMAKOLOGINIO BUDRUMO PATIKRINIMU TAISYKLIU
PATVIRTINIMO

2010 m. gruodzio 7 d. Nr. 1A-1323
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos vieSojo administravimo jstatymo 364 straipsnio
2 dalies 1 bei 2 punktais, Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 61 straipsnio 4 dalimi, 62
straipsnio 3 dalies 9 punktu bei atsizvelgdamas | Europos Komisjos Taisykly dél vaistiniy
preparaty reglamentavimo Furopos Sajungoje 9A tome paskelbtas Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty farmakologinio budrumo gaires:

Preambulés pakeitimai:
Nr. (1.72E)1A-904,2015-08-18, paskelbta TAR 2015-08-18,i. k.2015-12397

1. Tvirtinu Farmakologinio budrumo patkrinimy taisykles (pridedama);

2.Pripazjstu netekusiais galios:

2.1. Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos virSininko 2006 m. spalio 27 d. jsakymg Nr. 1A-631 ,Dél Farmakologinio budrumo
tikrinimo tvarkos aprago patvirtinimo* (Zin., 2006, Nr. 118-4533);

2.2. Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos virSinnko 2007 m. birZzelio 21 d. jsakyma Nr. 1A-758 ,Dé¢l Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos virSininko 2006
m. spalio 27 d. jsakymo Nr. 1A-631 , D¢l Farmakologinio budrumo tikrinimo tvarkos apraso
patvirtinimo* papildymo® (Zin., 2007, Nr. 71-2826).

VIRSININKAS GINTAUTAS BARCYS
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PATVIRTINTA

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos virSininko
2010 m. gruodzio 7 d.

jsakymu Nr. 1A-1323

FARMAKOLOGINIO BUDRUMO PATIKRINIMU TAISYKLES
I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Farmakologmio budrumo patkrininy taisykles (toliau — Patikrinimy taisykles)
nustato Farmakologinio budrumo sistemy patikrinimy tvarka jmonése, kurios yra Lietuvos
Respublikoje registruoto vaistinio preparato registruotojai ar Kiti asmenys, su Kkuriais vaistinio
preparato registruotojas sudar¢ sutart; dél farmakologinio budrumo jgyvendinimo, i Lietuvos
Respublikos farmacijjos jstatymo nustatyta tvarka privalo vykdyti farmakologinj budrumg
(toliau — jmonés);

Punkto pakeitimai:
Nr. (1.72E)1A-904,2015-08-18, paskelbta TAR 2015-08-18,i. k.2015-12397

2. Patkrinimai atliekami siekiant jvertinti ar jmonés farmakolognio budrumo sistema
atitinka jai nustatytus teisés akty reikalavimus i ar tinkamai uztkrina farmakologinio
budrumo veiklos vykdyma.

Il. PATIKRINIMU ATLIKIMO PAGRINDAI,VTRUKMES NUSTATYMO BEI
PLANUOJAMU TIKRINTI IMONIU SARASU SUDARYMO KRITERIJAI

3. Patikrinimai gali buti planiniai ir neplaniniai.

4. Be swmy Patkriniy taisykly 2 punkte numatyty tiksly, planiny patikrinimy tikslas
taip pat yra informacijos apie jmon¢ vertinimas ir metodinés pagalbos jmonei teikimas.

4.1. Planiniai patkrinimai, atliekami pagal Tarnybos virSininko ar ji pavaduojancio
valstybés tarnautojo patvirtintg metinj jmoniy, kuriose planuojama patikrinti farmakologmnjo
budrumo sistema, sgraSa (toliau — Patikrininy planas), kuris gali biti kei¢iamas vadovaujantis
Lietuvos Respublikos vieSojo administravimo jstatymo (Zin., 1999, Nr. 60-1945; 2006, Nr.
77-2975; 2010, Nr. 81-4228) (toliau — VieSojo administravimo jstatymas) 36* straipsnio 3
dalies numatyta tvarka.

4.2. Patkrinimy planas ir jo pakeitimai skelbiami Tarnybos interneto svetainéje arba j §j
plang jtrauktos jmonés nformuojamos individualiai ne véliau kaip per 3 darbo dienas po
Patikrinimy plano patvirtinimo ar jo pakeitimo.

4.3. Kriterijai, kuriais vadovaujantis jmoné jtraukiama ] Patikrinimy plang:

4.3.1. imonés farmakologinio budrumo sistemos patikrinimas anksc¢iau nebuvo atliktas;

4.3.2. anksciau atlkto jmonés farmakologinio budrumo sistemos patikrinino metu buvo
rasta kritiniy farmakologinio budrumo sistemos trukumy;

4.3.3. po paskutinio patikrinino pasikeit¢ jmonés kvalifikuotas asmuo, atsakingas uz
farmakologinj budruma;

4.3.4, imoné turi vaistinio preparato, kuriam yra numatytos specialios rizikos valdymo /
rizikos mazinimo priemonés, registracijos pazymeéjima;

Punkto pakeitimai:
Nr. (1.72E)1A-904,2015-08-18, paskelbta TAR 2015-08-18,i. k.2015-12397

4.3.5. )moné per paskutinius kalendorinius metus buvo reorganizuota;
4.3.6. monés farmakologinio budrumo sistema per paskutinius kalendorinius metus
reikSmingai keitési (pavyzdziui, sudaryta nauja sutartis dél farmakologinio budrumo veiklos
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vykdymo, pasikeit¢ duomeny bazé i pan.);

4.3.7. atsizvelgiant | VieSojo administravimo jstatymo 36 straipsnio 9 dalies nuostata.

5. Neplaninis patikrinimas atliekamas Tarnybos iiciatyva, kai Tarnybos virSininkas
arba, jo nesant, jo pavaduojantis valstybés tarnautojas priima motyvuotg sprendimg atlikti §j
patikrinima.

6. Neplaniniai patikrinimai atlickami VieSojo administravimo jstatymo 36* straipsnio 12
dalyje numatytais pagrindais, taip pat vadovaujantis VieSojo administravimo jstatymo 364
straipsnio 13 dalimi.

7. Patkrinimy trukmé i atlkimo eiga planuojama atsizvelgiant | patikrinimo apimtj,
priezast] ir tiksla.

I11. PASIRUOSIMAS PATIKRINIMUI

8. Apie numatomg vykdyti planinj patkrinimg Tarnyba tikrinamg jmong informuoja
raStu arba elektroninu biidu prieS 30 dieny. PraneSime nurodomas atliekamo patikrinimo
pagrindas, terminas, tkslas, apimtis i preliminarus dokumenty, kuriuos jmoné privalo
pateikti Tarnybai, sgraSas bei S$iy dokumenty pateikimo terminas. Dokumenty pateikimo
terminas negali buti ilgesnis nei 10 dieny nuo mformavimo apie patikrinimg iSsiuntimo datos.

9. Apie neplaninj tkrining jmonei i anksto nepraneSama, jeigu yra pagrindas manyti,
kad toks praneSimas gali pakenkti tikrinimo rezultatams.

IV. PATIKRINIMO TVARKA

10. Jmoné turi sudaryti reikiamas salygas patikrinimui atlikti.

11. Patikrinimg atlieka Tarnybos valstybés tarnautojas, kuriam patkrinti jmong rastu
pavesta Tarnybos virSininko arba, jo nesant, ji pavaduojanCio valstybés tarnautojo (toliau —
inspektorius).

12. Inspektorius, atlkdamas patikrinimg, vadovaujasi Lietuvos Respublikos farmacijos
jstatymo 61 straipsnio 3 dalimi, VieSojo administravimo jstatymo ketvirtojo skirsnio
nuostatomis, Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos nuostatais, patvirtintais Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2007 m. lapkri¢io 27 d. jsakymu Nr. V-956 (Zin., 2007, Nr. 126-5134), (toliau — Tarnybos
nuostatai), bei Siomis Patkrinimy taisyklémis.

13. Inspektorius, atliekantis patikrinimg, turi Farmacijos jstatymo 63 straipsnyje
numatytas teises.

14. Atvykes 1 imoneg, mspektorius pateikia savo pazyméjima i rastiska Tarnybos
virsininko arba ji pavaduojancio valstybés tarnautojo pavedima atlkti patikrinimg ar teisés
akty nustatyta tvarka patvirtintg Sio pavedimo kopija, neplaninio patkrinimo atveju — i
sprendimg atlikti §j patikrining ar teisés akty nustatyta tvarka patvirtintg jo kopija.
Patikrinimas pradedamas jzanginiu pasitarimu su jmonés vadovu ar jo jgaliotu asmeniu bei
atsakingais darbuotojais. Siame pasitarime inspektorius paaiSkina tikrinimo tiksla bei apimtj,
aptaria tolesnius tikrinimo veiksmus.

15. Imonés vadovas ar jo jgaliotas asmuo, inspektoriui paprasius, jzangnio pasitarimo
metu turi trumpai pristatyti jmonés farmakologinio budrumo sistema, paaiskinti reikSmingus
pakeitimus, padarytus jmonés farmakolognio budrumo veikloje po ankstesnio patikrinimo,
mnformuoti, kaip buvo paSalinti trikumai, jei tai nepadaryta ankséiau, paskirti jmonés
darbuotojus, kurie dalyvaus patikrinime, pateikti visus reikalingus dokumentus. Aptariama
darbotvarké (tikrinimo trukmé, reikalingi dokumentai ir (arba) duomeny bazes).

16. Inspektorius po jzanginio pasitarimo, tikrindamas jmonés farmakologinio budrumo
sistemg, priklausomai nuo tkrinimo tikslo i apimties iSanalizuoja i vertina farmakologinio
budrumo veiklos vykdymg i farmakologinio budrumo sistemos elementus, nurodytus
Reikalavimy vaistinio preparato registruotojo farmakologinio budrumo sistemai apraSe,
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patvirtintame Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos virSininko 2002 m. lapkri¢io 27 d. jsakymu Nr. 151 ,Dél Reikalavimy
vaistinio preparato registruotojo farmakologinio budrumo sistemai apraso patvirtinimo.

Punkto pakeitimai:
Nr. (1.72E)1A-904,2015-08-18, paskelbta TAR 2015-08-18,i. k.2015-12397

17. Imon¢ su farmakologmio budrumo veikla susijusius dokumentus i nformacia
inspektoriui pateikia pagal VieSojo administravimo jstatymo 36° straipsnio nuostatas.

18. Inspektorius, baiges patikrinimg, baigiamojo pasitarimo su jmonés vadovu ar jo
jgaliotu asmeniu metu apibendrina patkrinino rezultatus, jvardija nustatyty trikumy
svarbuma.

V. PATIKRINIMU REZULTATU IFORMINIMAS IR PATIKRINIMO METU
NUSTATYTU TRUKUMU KLASIFIKAVIMAS

19. Atlikes patikrinimg, inspektorius ne veliau kaip per 15 darbo dieny nuo patikrinimo
atlikimo dienos suraso ir sun¢ia jmonei pirming patikrinimo pazyma.

20. Pirmmn¢je patikrmimo pazymoje turi buti nurodyta informacija apie tikrinamag jmong
(pavadinimas, teisin¢ forma, buveinés adresas), patkrinimo vietos adresas, nurodytas
patikrinimo tikslas, apimtis, tikrinimo metu nustatyti trikumai (jei yra).

21. Trikumai klasifikuojami:

21.1. Kritinis trikumas — esminis galiojanCiy teisés akty nustatyty reikalavimy
pazeidimas, sglygojantis nesugebéjimg uztikrinti tinkamo farmakologinio budrumo Sistemos
ar jos dalies funkcionavimo i keliantis rizka visuomenés sveikatai.

21.2. ReikSmingas trikumas — farmakologinio budrumo sistemos, veiklos ar proceso
trukumas, kuris néra latkkomas kritniu, taCiau:

21.2.1. parodo, kad monés farmakologinio budrumo sistema gali nesugebéti uztikrinti
tinkamo farmakologinio budrumo veiklos vykdymo arba

21.2.2. gali kelti rizikg visuomenés sveikatai, arba

21.2.3. yra kely nereikSmingy trikumy derinys, kuris gali biti lakkomas reikSmingu
trakumu.

21.3. NereikSmingas trukumas — farmakologinio budrumo sistemos, veiklos ar proceso
trikumas, kuris nelakkomas kritmiu ar reikSmingu, tafiau parodo jmonés farmakologmnio
budrumo sistemos neatitikimg galiojanCiy teisés akty nustatytiems reikalavimams.

22. Tikrinta jmoné per 15 dieny nuo pirminés patikrinimo paZymos gavimo turi teis¢
Tarnybai rastu pateikti savo komentarus ar paaiSkinimus.

23. Ne vélau kaip per 30 dieny nuo komentary ir (ar) paaiskinimy i§ patikrintos jmonés
gavimo patkrinimg atlkes mspektorius dviem egzemplioriais suraso galuting patikrinimo
pazyma (toliau — patikrinino pazyma), kurioje turi biiti nurodyta informacija apie patikrintg
mone (pavadinimas, teisiné forma, buveinés adresas, patikrinimo vietos adresas, patikrinimo
tikslas, apimtis, tikrinimo metu nustatyti trikumai (jei yra) su nuorodomis ] teisés akty
straipsnius, dalis. Vienas egzempliorius turi buti iSsiunfiamas patikrintai jmonei (buveinés ir
(arba) veiklos vietos adresu) registruotu laiSku, kitas egzempliorius palickamas Tarnyboje.

24. ISimtiniais atvejais Tarnybos virSininkas ar jo jgaliotas asmuo, atsizvelgdamas |
patikrinino  apimtj, sudétinguma bei kitas reikSmingas faktines aplinkybes, turi teis¢
Patikrinimy taisykly 23 punkte nurodyta terming pratesti ki 60 dieny. Apie patikrinimo
pazymos suraSymo termino pratgsimg patikrinta jmoné informuojama elektroniniu pastu.

25. Prie patikrinimo pazymos pridedamos su farmakolognio budrumo sistema susijusiy
dokumenty kopijos, jei jy reikia pazymos turiniui pagrjsti.

26. Jei patkrinimo metu nustatoma farmakologmnio budrumo sistemos trikumy,
patikrinimg atlikes inspektorius patikrinino pazymoje nurodo terming, per kurj patikrinta
mmoné turi juos paSalinti. Terminas, skirtas trikumams paSalinti nustatomas atsizvelgiant ]
trikumy pobidj, taciau negali buti ilgesnis nei 3 ménesiai. Pasibaigus nustatytam terminui,
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mmoné turi pateikti Tarnybai dokumentus i kitus duomenis, jrodancius, kad trikumai buvo
pasalinti. Tarnyba turi teis¢ Siy Patkrinimy taisykliy nustatyta tvarka atlkti neplanin
patikrinimg, siekdama uztikrinti, kad ankstesnio patkrinino metu nustatyti trikumai buvo
pasalinti.

VI. BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

27. Jei patkrinimo metu buvo nustatyta farmakologinio budrumo sistemos trukumy ir
jie per nustatyta terming nebuvo pasSalinti jmonei yra taikkomos teisés aktuose numatytos
sankcijos.

28. Informacija apie patikrinimg visuomenés nformavimo priemonéms, Kkitiems su
patikrinimu  nesusfjusiems  asmenims  teikiama  vadovaujantis  VieSojo  administravimo
jstatymo 364 straipsnio 14 dalies reikalavimais.

29. Patikrinino pazyma ir su patkrinimu susij¢ jmonés pateikti dokumentai i kiti
duomenys yra konfidenciali informacija, kuri saugoma, tvarkoma i naudojama teisés akty
nustatyta tvarka.

30. Imoné jstatymy nustatyta tvarka gali skysti Tarnybos virSininko arba, jo nesant, ji
pavaduojanCio  valstybés tarnautojo primtg sprendimg atlkti neplaninj patikrinimg.
Sprendimo atlikti neplaninj patikrinimg apskundimas nesustabdo patikrinimo atlkimo.

Pakeitimai:

1

Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Jsakymas

Nr. (L.72E)1A-904, 2015-08-18, paskelbta TAR 2015-08-18, i. k. 2015-12397

Dél Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vir§ininko
2010 m. gruodzio 7 d. jsakymo Nr.1A-1323 ,D¢l Farmakologinio budrumo patikrinimy taisykliy patvirtinimo"
pakeitimo
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