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BaltPharm Forum-2004 [

O Tesiant Baltijos $aliy vaistininky bendradarbiavimo tradicija §. m.
balandzio 24-25 d. Vilniuje Verkiy rimuose ir Farmacijos rimuose vyko
renginys BaltPharm Forum-2004. Jame dalyvavo Estijos 9 vaistininky
delegacija, Latvijos 13 vaistininky delegacija ir gausiausia Lietuvos 25
vaistininky delegacija. Forume dalyvavo ir studenty draugijy atstovai.
Svarbiausi praneSimai buvo skirti nacionaliniy farmacijos teisés akty
palyginimui su ES Saliy analogiSkais jstatymais. Be to, Siame forume buvo
aptartos vaistininky ir farmakotechniky bendradarbiavimo problemos ir
patirtis Baltijos ir ES Salyse. Forumo dalyviai nutaré surengti 2005 mety
Baltijos Saliy foruma Latvijoje.

Forumo dalyviai
posédzio metu
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Siame XVI a. Fernando del Ricono paveiksle
pavaizduoti Sv. Kosmas ir Damijonas operacijos
metu pakeiCiant gangrenuota baltaodZio koja.
Paveikslas eksponuojamas Madride, Prado
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BaltPharm Forumo-2004 dalyviai prie Farmacijos rimy
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FF dekanas prof. P. Vainauskas linkéjo nepamirsti Alma Mate

O Geguzés 28 d. Farmacijos fakulteto 5-to kurso
studentai ir déstytojai rinkosi j tradicing “Paskuting
paskaita”. Kaip ir kasmet absolventai parodé
iSradinguma “egzaminuodami” déstytojus, su
humoru prisiminé studentisko gyvenimo akimirkas,
jziebé dvasinés Silumos simbolj - zZvakutes,
iSklausé déstytojy palinkéjimus ir, zinoma,
perskaité iSmintingajj Testamenta. Paskaita baigési
pakeliant taur¢ Sampano ir ragaujant tradicinj
KMU VI-os laidos farmacininky torts...

2004 578

LFS prezidentas prof. E. Tarasevicius kiekvienam absolventui jteiké
Lietuvos Farmacijos istorijos 1l tomg

2004

Ispidingas karciy moksly pabaigtuviy tortas...
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Paskutiné viso kurso studenty ir déstytojy nuotrauka prie KMU Centriniy riimy
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ﬁ FarMACIJOS FAKULTETO NAUJIENOS

OBirzelio 2 d. i Farmacijos fakulteto
auditorija rinkosi 5-to kurso studentai, kurie
buvo kovingai nusiteike apginti diplominius
magistro darbus i$ jvairiy farmacijos moksly
sri¢iy. Valstybiniy egzaminy komisija visy
absolventy diplominius darbus jvertino el
teigiamai ir absolventams suteiké farmacijos - N
magistro kvalifikacinj varda. - f

HALINL | MEDICINOS lh]“l".l'! REITETO

. VAISTINE | PSR

Susikaupe diplomantaispries darby gynimg

@ BirZelio 15 d. SventiSkai pasipuoS¢ FF absolventai, jy tévai ir
draugai bei déstytojai rinkosi j Akty sale, kurioje KMU rektorius prof.
R. Zaliiinas jteiké Farmacijos magistro studijy baigimo diplomus.

Jaunieji farmacijos magistrai su déstytojais po
diplominiy darby gynimo prie KMU vaistinés

Uzsienio studentai laimingi gave magistro diplognus

FarMACIJOS FAKULTETO NAUJIENOS ﬁ

KAUNO MEDICINOS UNIVERSITETO
REKTORIAUS
ISAKYMAS
Dél diplomy iSdavimo 2004 m. laidos farmacijos magist-ams
2004 m. . bici duo o AM Nk DAS s
IvykdZius Kauno medicinos universiteto farmacijos studijy programa,

iflaikius Valstybinj egzaming ir apsigynus diplominius darbus farmacijos

magistro kvalifikaciniam laipsniui ir vaistininke profesinei kvalifikacijai

ieyti,iSduoti diploma:

N e
/'_

Rektorius prof. R.Zalifinas
1. Nadine Mouhamad Aawar 30. Ignui Inciui 59. Kristinai Povilionytei
2. Nazih Khaled Al Kassar 31. Mantui Jakimaviciui 60. Ricardui Puikui
3. Ghouzaile Jamaleddine Al Aawar 32. Tomui JanuSoniui 61. Astai Rajoncytei
4. Wissam Ghassan Aridi 33. Ingai Jaskovikienei 62. Linai Ramanauskaitei
5. Charif Mohamad Daher 34. Eglei Kalnitinaitei 63. Laurai Rinkevicititei
6. Mohamad Said Dib 35. Birutei Kausilaitei 64. Tomui Rudminaiciui
7. Mohamad Khalil Ezzeddine 36. Giedrei Keselytei 65. Indrei Sakalauskaitei
8. Mustapha Ahmad Ghamrawi 37. Olgai Kirpi¢enko 66. Laurai Sakalauskaitei
9. Mazen Muhieddine Hamdan 38. Astai KlimaSauskaitei 67. Eglei Samuolytei
10. Khalil Ali 39. Jurgitai Krivickaitei 68. Agnei Sanulaitytei
11. Leila El Solh Ep. Malih El Zein 40. Agnei Kunigélytei 69. Giedrei Satkevicititei
12. Donatai Andrijauskaitei 41. Tadui Labanauskui 70. Ausrai Savickaitei
13. Mykolui Anitinui 42. Ausrai Leliukaitei 71. Linai Slavinskaitei
14. Mariui Akucevi€iui 43. Laurai Mackeviciiitei 72. Audriinui Slepkovui
15. Gretai Astrauskaitei 44. Faustai Maciulytei 73. Tomui Stalioniui
16. Kristinai Babrauskaitei 45. Vaidai Makiinaitei 74. Juratei Stanciauskaitei
17. Sauliui Bal¢itinui 46. Riitai Marcinkevicititei 75. Jurgai Stasytei
18. Eglei Baltusytei 47. Rasai MilaSienei 76. Sariinui Stumbriui
19. Kristinai Brazionienei 48. Kristinai Mitrikeviciitei ~ 77. Beatai Sakelytei
20. Linai Brazdeikytei 49. Ievai Navalinskaitei 78. Aldonai Szymczyk
21. Jurgitai Brizgytei 50. Astai Navickaitei 79. Lainiai Tarvydaitei
22. Indrei Buikytei 51. Vytautei Nebileviciiitei 80. Virginijai Valancauskytei
23. Laurai Césnaitei 52. Linai Pacevicienei 81. Indrei Valanciutei
24. Kristinai Danilevicititei 53. Vytautui Pasukoniui 82. Eglei Vanagaitei
25. Monikai Danuleviciitei 54. Juratéi Petronytei 83. Aistei Vileikytei
26. Mildai Daugelaviciatei 55. Juratei Petrosiiitei 84. Kiristinai Zablockytei
27. Rimai Dirvonskienei 56. Loretai Pigagaitei
28. Marijui Griciui 57. Vilmai Pintukaite FF dekanas prof. P. Vainauskas
29. Jolantai Gofmanaitei 58. Eglei Praskevidiiitei
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ﬁ Is LFS VEIKLOS

Mieli kolegos!
Gerbiami farmacijos jmoniy vadovai!
Lietuvos farmacijos sajungos (LFS)
valdyba maloniai kviecia Jus dalyvauti

LIETUVOS FARMACIJOS SAJUNGOS
XIX
SUVAZIAVIME

Suvaziavimas vyks 2004 m. spalio 16 d., Sestadienj, Meno
teatro rumuose, Panevézyje, Vasario 16-osios g. Nr.19

ISsamesng informacija galima gauti LFS rastinéje
(tel./faks.: 8-5-262 87 58),
el. pastas: LFSpharm@takas.lt).

LIETUVOS FARMACIJOS SAJUNGOS
XIX
SUVAZIAVIMO

PROGRAMA
2004 m. spalio 16 d.

09.15-09.50
Suvaziavimo dalyviy registracija

10.00-10.40
SuvaZiavimo atidarymas. Sveikinimai

10.40-11.20
LFS pastangos diegti Lietuvoje tarptautinés farmacijos
federacijos (FIP) rekomendacijas
Eduardas Tarasevicius

11.20-11.35
Farmacijos teisés akty rengimo buklé Lietuvoje

Linas Mazeika
11.35-11.50
Valstybinés vaistuy kontrolés tarnybos Farmacijos
inspekcijos veikla

Irena Vaketaité
11.50-12.10
Pertraukélé

12.10-12.25
Vaisty didmeninés prekybos organizavimas pagal geros
platinimo praktikos nuostatas
Rimantas Zemaitis
12.25-12.40
Kauno universitetiniy farmacijos studijuy naujovés
Paulius Vainauskas
12.40-13.30
Diskusijos

13.30-15.00
Piety pertrauka

15.00-15.15
Lietuva ir Europos farmakopéja
Roma Mockuté

15.15-15.35
Europos Sajungos Saliy visuomenés vaistiniy veiklos
tradicijos ir dabartis
Zydriinas Martinénas
15.35-15.50
Lietuvos visuomenés vaistiniy galimybés diegti farmacinés
ripybos principus
Rima Losinskaja
15.50-16.05
Kosma ir Damijonas — gydytoju ir vaistininkuy globéjai
Tauras Mekas

16.05-16.35
Vaisty gamintojy kompanijy naujausi pasiekimai (po 5 min)

16.35-16.55
Pertraukélée

16.55-17.25
Diskusijos

17.25-17.35
Suvaziavimo dokumenty priémimas

17.35-17.40
LFS XX suvazZiavimo pirmininko rinkimai

17.40-17.50
Suvaziavimo uZdarymas

18.00 — 18.30
Spektaklis

19.00
Vakaroné

INFORMACIJA SUVAZIAVIMO DALYVIAMS

Suvaziavimo dalyvio registracijos mokestis: 100 Lt
- LFS nariui; 150 Lt - ne LFS nariui; 10 Lt — studentams
ir nedirbantiems pensininkams. LFS Garbés nariams —
nemokamai.

Sis mokestis skirtas apmokéti suvaziavimo organizacines
iSlaidas, informacine medziaga, gaiviuosius gérimus,
susitikimo vakarone. Sj mokestj, o taip pat metinj (2004
m.) LFS nario mokesti (50 Lt) prasSome pervesti i LFS
(kodas 9066702) AS LT037044060000269219 Vilniaus
banko Naujamiescio filiale, kodas70440 ir registracijos metu
pateikite pavedimo kopija.

Maloniai prasome jmoniy vadovus pagal Paramos sutartj
paremti suvaZiavima, kuriame dalyvaus Jisy darbuotojai,
pervedant léSas j aukS¢iau nurodyta saskaita. Jei parama
virs 500 Lt, tai imonés Vadovas svecio teisémis kvieCiamas
dalyvauti suvaZiavimo darbe.

SuvaZiavimo metu vaisty gamintojai eksponuos
naujausius farmacinius preparatus.
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OFICIALI KRONIKA ﬁ

LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACINES VEIKLOS JSTATYMO
PREAMBULES, 1,2, 4, 5, 6,7, 8, 100, 13, 14, 16,
19, 20, 21, 22, 24, 25 STRAIPSNIU PAKEITIMO IR
ISTATYMO PAPILDYMO 10, 190, 200, 20?2, 20¢
STRAIPSNIAIS BEI PRIEDU

ISTATYMAS
2004 m. balandzio 29 d. Nr. IX-2203
Vilnius
(Zin., 1991, Nr. 6-161; 1996, Nr. 69-1667; 1997, Nr. 58-
1332;
2000, Nr. 61-1813; 2002, Nr. 58-2348)

1 straipsnis. Istatymo preambulés papildymas

Papildyti [statymo preambule ir ja iSdéstyti taip:

,.Sis jstatymas reglamentuoja farmacing veikla Lietuvos
Respublikoje. Sio jstatymo nuostatos suderintos su Jstatymo
priede nurodytais Europos Sajungos teisés aktais.*

2 straipsnis. 1 straipsnio pakeitimas ir papildymas

1. Pakeisti 1 straipsnio 4 dalies 7 punkta ir ji iSdéstyti taip:

,,7) informacijos ir konsultacijy apie vaistus ir vaistines
medziagas teikimas;*.

2. Papildyti 1 straipsnio 4 dalj 8 ir 9 punktais:

,,8) vaisty ir veikliyjy vaistiniy medziagy importas;

9) tiriamyjy vaisty gamyba ir importas.*

3. Pakeisti 1 straipsnio 6 dalj ir jg i8déstyti taip:

,,Farmakopéja — bendryjy nuostaty ir jteisinty paskelbty
normatyviniy reikalavimy vaistiniy medziagy bei vaisty
pavadinimams, savybéms, tapatybés nustatymui, grynumui,
kiekybiniam nustatymui, laikymo sglygoms, zenklinimui ir
bendriesiems kontrolés metodams rinkinys.*

4. Pakeisti 1 straipsnio 15 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,Vaistiné — juridinis asmuo ar §io jstatymo nustatyty
juridiniy asmeny padalinys, turintis teis¢ verstis vaisty ir
vaistiniy medziagy jsigijimu, laikymu, vaisty ruoSimu, vaisty
bei vaistiniy medziagy kokybés kontrole, pardavimu (iSdavimu)
galutiniam vartotojui. Siame jstatyme sgvoka ,,vaistiné*
neapima veterinarijos vaistiniy.*

5. Pakeisti 1 straipsnio 17 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,,Vaistinés medziagos — medziagos, kuriy kilmé gali buti:

1) cheminé (elementai, gamtoje pasitaikancios natiiralios
cheminés medziagos, chemijos produktai, gaunami cheminiy
poky¢iy ar sintezés budu, ir kt.);

2) augaliné (mikroorganizmai, augalai, jy dalys, augaly
i§skyros, iStraukos ir kt.);

3) i§ zmogaus (zmogaus kraujas, zmogaus kraujo produktai
ir kt.);

4) gyvuniné (mikroorganizmai, gyviinai, jy organy dalys,
gyviiny sekretai, toksinai, ekstraktai, kraujo produktai ir kt.).

6. Pakeisti 1 straipsnio 20 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,,Vaisty didmeninis platinimas — farmaciné veikla, kurig
sudaro vaisty isigijimas, laikymas (sandéliavimas), tieckimas ar
eksportavimas, i§skyrus tickimg galutiniam vartotojui.*

7. Pakeisti 1 straipsnio 21 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,,Vaisty gamyba — vaisty gamybos procediiros, kurias
vykdo vaisty gamybos licencija turintis juridinis asmuo.
Vaisty ruosimas suprantamas kaip vaisty gamyba vaistinése
ar sveikatos prieziliros jstaigose, turinciose licencija veiklai su
jonizuojanciosios spinduliuotés $altiniais.*

8. Pakeisti 1 straipsnio 22 dalj ir jg iSdéstyti taip:
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»Vaistiniy preparaty registras — vaistiniy preparaty,
kuriuos leidziama vartoti sveikatos priezifirai Lietuvos
Respublikoje, sgrasas. | §j registrg nejraSomi vaistiniai
preparatai, jrasyti i Europos Bendrijos vaistiniy preparaty ir
Europos Bendrijos retyjy vaistiniy preparaty registrus.*

9. Papildyti 1 straipsnj 26 dalimi:

,<Kvalifikuotas asmuo — asmuo, jrasytas j Kvalifikuoty
asmeny sgrasa ir turintis nustatyta kvalifikacija bei atsakingas
uz vaistinio preparato serijos iSleidima arba tiriamo vaisto
gamyba ir kontrole pagal §io jstatymo ir kity teisés akty
nustatytus reikalavimus.*

10. Papildyti 1 straipsnj 27 dalimi:

»Farmacinés veiklos vadovas (vaisty platinimo
imonéje) — vaistininkas, kuris turi nustatyta kvalifikacijg ir
vaisty platinimo jmonéje yra atsakingas uz vaistiniy preparaty
platinima pagal Sio jstatymo ir kity teisés akty nustatytus
reikalavimus.*

11. Papildyti 1 straipsnj 28 dalimi:

,» Tiriamasis vaistinis preparatas — veikliosios medziagos
vaisto forma arba placebas, kuris klinikinio tyrimo metu yra
tirilamas arba naudojamas kaip palyginamasis preparatas,
iskaitant ir preparatus, kurie jregistruoti, bet vartojami arba
gaminami (vaisto forma arba pakuoté) kitaip negu registruoti,
arba kai vaistinis preparatas tiriamas nepatvirtintai indikacijai
nustatyti ar norint gauti i§samesniy duomeny apie vaistinj
preparata, kuris jau registruotas.*

3 straipsnis. 2 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 2 straipsnj ir ji iSdéstyti taip:

,»2 straipsnis.

I Lietuvos Respublika gali biiti jvezami ir (ar) importuojami,
atiduodami | apyvarta ir vartojami sveikatos priezifirai tik
Lietuvos Respublikoje ir Europos Bendrijoje registruoti vaistai,
i8skyrus atvejus, nurodytus Sio jstatymo 7 straipsnyje.

Veterinariniai vaistai, vartojami veterinarijos reikméms
Lietuvos Respublikoje, turi biti registruoti Valstybiniame
veterinariniy vaisty registre.*

4 straipsnis. 4 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 4 straipsnj ir jj iSdéstyti:

-4 straipsnis.

Vaistiniy preparaty registrg tvarko Sveikatos apsaugos
ministerijos jgaliota institucija.

Valstybinj veterinariniy vaisty registra steigia Vyriausybé.
Sj registra tvarko Vyriausybés jgaliota institucija.

Naikintini vaistai ir naikintini veterinariniai vaistai negali
buti naudojami sveikatos priezilirai ir veterinarijos reikméms.*

5 straipsnis. 5 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 5 straipsnj ir ji iSdéstyti taip:

> straipsnis.

Vaistiniai preparatai Lietuvos Respublikoje registruojami
Sveikatos apsaugos ministerijos nustatyta tvarka.*

6 straipsnis. 6 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 6 straipsnj ir ji iSdéstyti taip:

,,0 straipsnis.

Uz vaistiniy preparaty jraSyma  Vaistiniy preparaty registra
pareiskéjas moka valstybei nustatyto dydzio mokestj.*

7 straipsnis. 7 straipsnis pakeitimas
Pakeisti 7 straipsnj ir jj i§déstyti taip:



ﬁ OFICIALI KRONIKA

.1 straipsnis.

Registracijos reikalavimai netaikomi paruostiems vaistams,
tiriamiesiems vaistiniams preparatams, vaisty gamybos
imonéje skirtiems perdirbti tarpiniams produktams, sandariai
uzdarytiems ir kaip Saltinis vartojamiems radionuklidams,
zmogaus kraujui ir kraujo komponentams.

Registracijos reikalavimai taip pat netaikomi
radiofarmaciniams preparatams, kuriuos pries jy vartojima
pagal gamintojo nurodymus iSskirtinai i§ registruoty
radionuklidy generatoriy, radiofarmaciniy preparaty komplekty,
radiofarmaciniy preparaty radionuklidy pirmtaky pagamina
asmuo ar sveikatos prieziiros jstaiga, nustatyta tvarka jgije
licencijg veiklai su jonizuojanciosios spinduliuotés Saltiniais,
ir Sie radiofarmaciniai preparatai yra vartojami tokig licencijg
turinioje sveikatos priezitiros jstaigoje.*

8 straipsnis. 8 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 8 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

,»3 straipsnis.

Sveikatos apsaugos ministerijos nustatyta tvarka j Lietuvos
Respublika gali buti jvezami ir (ar) importuojami, atiduodami j
apyvarta ir vartojami sveikatos priezitirai Lietuvos Respublikoje
neregistruoti vaistai, jei:

1) jie registruoti kitose Europos Sajungos valstybése narése
laikantis Europos Sajungos reikalavimy;

2) juos paskyré sveikatos prieziliros specialistas savo
individualiems pacientams, uz kuriuos jis tiesiogiai ir
asmeniskai atsako;

3) jtariama ar nustatoma, kad yra patogeniniy ar cheminiy
veiksniy, toksiny, jonizuojanciosios spinduliuotés paplitimas,
galintis pakenkti zmoniy sveikatai;

4) ypatingais atvejais (gaivaliniy nelaimiy, katastrofy).“

9 straipsnis. 10® straipsnio pakeitimas ir papildymas

Pakeisti ir papildyti 100 straipsnj ir jj idéstyti taip:

,, 100 straipsnis.

Juridiniai asmenys §io straipsnio 2 dalyje nurodyta
farmacine veikla gali verstis tik gave Vyriausybés jgaliotos
institucijos iSduotg licencijg juridiniams asmenims verstis
farmacine veikla. Farmacinés veiklos licencijavimo taisykles
tvirtina Vyriausybé.

Licencijuojamos farmacinés veiklos licencijy rasys:

1) vaistiniy preparaty gamybos licencija;

2) vaistiniy preparaty importo licencija;

3) tiriamyjy vaistiniy preparaty gamybos licencija;

4) tirlamyjy vaistiniy preparaty importo licencija;

5) vaistiniy preparaty didmeninio platinimo licencija;

6) licencija vaistinés veiklai;

7) licencija gamybingés vaistinés veiklai;

8) farmaciniy atlieky tvarkymo licencija, i§skyrus Salinima.

Vaistiniy preparaty gamybos licencija yra privaloma, kai
vykdoma visa ar daliné gamyba arba jvairlis procesai, susij¢ su
fasavimu, pakavimu ar Zenklinimu. Si licencija privaloma ir tais
atvejais, kai gaminami vaistai yra skirti tik eksportui. Licencija
suteikia teise platinti Sios licencijos turétojo pagamintus vaistus.

Veikliyjy vaistiniy medziagy gamyba, importu, platinimu
galima verstis tik gavus atitinkamas 2 dalyje nurodytas
licencijas.

Vaistiniy preparaty gamybos licencijos nereikalaujama
vaisty ruoSimui, fasavimui, pakavimui ir zenklinimui, jei §iuos
procesus atlicka gamybinés vaistinés ir Sie vaistai skirti tik
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galutiniam vartotojui, taip pat sveikatos priezifiros istaigoms,
turiné¢ioms licencijg veiklai su jonizuojanciosios spinduliuotés
Saltiniais.

Vyriausybés nustatyta tvarka licencijos galiojimas
sustabdomas ar panaikinamas, jei nesilaikoma Sio jstatymo
bei kity teisés akty nustatyty reikalavimy. Vaistiniy preparaty
gamybos licencijos galiojimas sustabdomas ar panaikinamas
tam tikrai vaisty grupei ar visiems vaistams."

10 straipsnis. Istatymo papildymas 10® straipsniu

Papildyti Istatyma 10 straipsniu:

,, 10 straipsnis.

Vaistiniy preparaty gamybos licencijy iSdavimo procediiros
neturi virSyti 90 dieny nuo paraiskos gavimo.

Jei $iy licencijy turétojas praso pakeisti licencijos iSdavimo
salygas, laikotarpis, kurio reikia su $iuo praSymu susijusiai
procediirai, turi biti ne ilgesnis kaip 30 dieny. Sveikatos
apsaugos ministerijos nustatytais atvejais §is terminas gali bti
pratestas iki 90 dieny.*

11 straipsnis. 13 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 13 straipsnj ir ji iSdéstyti taip:

,,13 straipsnis.

Vaistai gali buti ruoSiami tik gamybinése vaistinése.
Ekstemporaliis vaistai gali buti ruoSiami pagal receptus ir pagal
sveikatos prieziliros jstaigy uzsakymus (magistraliniai vaistai),
pagal farmakopéjos straipsnius (oficinaliniai vaistai). Daznai
skiriami ekstemporaliis vaistai gali biti gaminami i§ anksto
kaip vaistinés paruosos.

Uz vaistinéje paruosty vaisty kokybe atsako juos pagaminusi
vaistiné teisés akty nustatyta tvarka.

Vaistinéje paruosti vaistai parduodami (iSduodami)
Sveikatos apsaugos ministerijos nustatyta tvarka.*

12 straipsnis. 14 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 14 straipsnio 1 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,,Vaistai gali biiti parduodami (iSduodami) gyventojams,
taip pat jmonéms ar jstaigoms, neturincioms licencijos
farmacinei veiklai, tik per vaistines, i§skyrus §io straipsnio
numatytus atvejus.*

2. Papildyti 14 straipsnj nauja 2 dalimi:

,Jmunoprofilaktikai skirtus imunologinius preparatus vaisty
didmeninio platinimo jmonés ar tam teis¢ turintys gamintojai
gali tiekti tik asmens ir visuomenés sveikatos prieziiiros
istaigoms, turincioms licencijas imunoprofilaktikai atlikti
Sveikatos apsaugos ministerijos nustatyta tvarka.*

3. Papildyti 14 straipsnj nauja 3 dalimi:

. munologiniai, i§skyrus §ios straipsnio 2 dalyje nurodytus,
kraujo, radiofarmaciniai preparatai, medicininés dujos sveikatos
priezitiros jstaigoms, neturin¢ioms ligoninés vaistinés, gali biiti
parduodami tiesiogiai i§ vaisty didmeninio platinimo jmonés
Sveikatos apsaugos ministerijos nustatyta tvarka.*

3. Buvusig 14 straipsnio 2 dalj laikyti 4 dalimi.

13 straipsnis. 16 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 16 straipsnj ir ji i§déstyti taip:

,,16 straipsnis.

Vaisty ir vaistiniy medziagy, vartojamy vaisty gamybai ar
ruoSimui, kokybé turi atitikti:

1) Europos farmakopéjos reikalavimus — jei vaistai ir
medziagos aprasytos Europos farmakopéjoje;
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2) Europos Sajungos valstybés narés farmakopé¢jos
reikalavimus — jei vaistai ir medziagos neapraSytos Europos
farmakopéjoje, bet apraSytos Europos Sajungos valstybés
narés farmakopéjoje;

3) Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Sveikatos
apsaugos ministerijos nustatytus reikalavimus — jei vaistai
ir medziagos neaprasytos Europos farmakopéjoje ir (ar)
valstybés narés farmakopéjoje.”

14 straipsnis. 19 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 19 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

,,19 straipsnis.

Farmacine veiklg Lietuvos Respublikoje kontroliuoja,
jos atitikt] gerai gamybos ir gerai platinimo praktikai vertina
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Sveikatos apsaugos
ministerijos.

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Sveikatos
apsaugos ministerijos jgalioti inspektoriai turi teise:

1) tikrinti ir vertinti farmacinés veiklos licencijas turin¢ius
juridinius asmenis, taip pat kitus asmenis bei laboratorijas,
kuriems vaisty ar tiriamyjy vaisty gamybos ar importo licencijos
turétojas patikéjo atlikti vaisty ar tiriamyjy vaisty tyrimus,
nurodytus atitinkamai vaistinio preparato registravimo byloje
ar informacijoje klinikiniams tyrimams atlikti;

2) imti bandinius;

3) tikrinti, ar imunologiniy preparaty gamybos procesai
tinkamai patikrinti bei patvirtinti ir ar uZtikrintas gaminamy
serijy vienodumas;

4) tikrinti, ar kraujo preparaty gamybos bei gryninimo
procesai tinkamai patikrinti ir patvirtinti, ar serijos vienodos ir
ar uztikrinta, kiek leidzia technologijos lygis, kad néra specifiniy
virusiniy uzkraty;

5) tikrinti jmones, siekiancias jgyti licencija farmacinei
veiklai;

6) tikrinti, ar kvalifikuotas asmuo ir farmacinés veiklos
vadovas tinkamai atliecka pareigas, vertinti, ar jo kvalifikacija
atitinka einamas pareigas;

7) teikti iSvadas dél farmacinés veiklos licencijos i§davimo,
jos galiojimo sustabdymo, panaikinimo, galiojimo sustabdymo
panaikinimo, taip pat dél kvalifikuoto asmens ar farmacinés
veiklos vadovo tinkamumo. Sios i§vados laikomos pagrindu
licencijai iSduoti, sustabdyti ar panaikinti jos galiojima,
panaikinti galiojimo sustabdyma, taip pat asmenj tvirtinti
kvalifikuotu asmeniu ar farmacinés veiklos vadovu, stabdyti
ar nutraukti jo veikla;

8) tikrinti, ar treCiyjy Saliy gamintojy ar gamybg pagal
sutartis (kontraktus) vykdanc¢iy gamintojy veikla atitinka gera
gamybos praktika.

Farmaciné veikla kontroliuojama vadovaujantis §iuo
istatymu ir Vyriausybés ar jos jgaliotos institucijos nustatyta
tvarka.*

15 straipsnis. Istatymo papildymas 19® straipsniu

Papildyti Istatymg 19® straipsniu:

,, 190 straipsnis.

Pries isleidziant imunologiniy preparaty ir i§ Zmogaus
kraujo ar plazmos pagaminty preparaty serijas i apyvarta,
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Sveikatos apsaugos
ministerijos turi buiti pateikiamos §iy serijy kokybés kontrolés,
atliktos Europos ekonominés erdvés Salies oficialioje ar tuo
tikslu akredituotoje laboratorijoje, protokoly kopijos.
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Valstybiné farmacinés veiklos kontrolé atlieckama
vadovaujantis $iuo jstatymu ir Vyriausybés ar jos jgaliotos
institucijos nustatyta tvarka.*

16 straipsnis. 20 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 20 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

,,20 straipsnis.

Vaisty, vaistiniy veikliyjy medziagy ir tiriamyjy vaistiniy
preparaty gamyba turi biiti vykdoma pagal sveikatos apsaugos
ministro patvirtinta vaisty ar tiriamyjy vaistiniy preparaty gera
gamybos praktika, suderintg su Europos Bendrijos vaisty ir
tirlamyjy vaisty geros gamybos praktikos principais ir gairémis.

Tiriamieji vaistiniai preparatai jsigyjami ir parduodami
(i8duodami) klinikiniams tyrimams sveikatos apsaugos
ministro nustatyta tvarka.*

17 straipsnis. Istatymo papildymas 20® straipsniu

Papildyti [statyma 200 straipsniu:

,»200 straipsnis.

Sio jstatymo 100 straipsnio 2 dalies 1-4 punktuose
nurodytos licencijos turétojas gali vykdyti veikla tik tose
patalpose, tais jrengimais bei gaminti ar importuoti tik
tuos vaistus ir formas, kurie nurodyti licencijoje bei jos
dokumentuose.

Sio straipsnio 1 dalyje nurodytas licencijos turétojas turi
uztikrinti, kad jo kvalifikuotas asmuo jam priskirtas pareigas
atlikty nuolat ir nepertraukiamai.

Kvalifikuotu asmeniu gali buti tik tas asmuo, kuris
sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka jrasytas j
Kvalifikuoty asmeny sgrasa.

Kvalifikuoto asmens kvalifikacija turi atitikti Vyriausybés
ar jos jgaliotos institucijos nustatytus reikalavimus ir jis turi
vykdyti $iy institucijy nustatytas pareigas.

Kvalifikuotas asmuo atsako, kad:

1) kiekviena vaistinio preparato serija atitikty ir biity
patikrinta pagal Sio jstatymo ir kity teisés akty reikalavimus,
ir atitikty vaistinio preparato specifikacija ir registravimo
liudijima;

2) bty atlikti vaistinio preparato, importuojamo i§
treciosios Salies, kiekvienos serijos visos kokybinés analizés,
visy aktyviyjy sudedamyjy daliy kiekybinés analizés ir visi
kiti bandymai arba patikrinimai, atlikti Europos Sajungos ar
kitoje Europos ekonominés erdvés Salyje, butini vaisty kokybei
uztikrinti pagal vaistinio preparato registravimo liudijima;

3) tiriamojo vaistinio preparato kiekviena serija biity
pagaminta ir patikrinta pagal gerag gamybos praktika;

4) tiriamasis vaistinis preparatas, importuojamas i$ treciosios
Salies, buty pagamintas pagal Europos Sajungoje galiojancius
geros gamybos praktikos arba juos atitinkancius reikalavimus ir
preparato specifikacijg bei kad kiekvienos serijos patikrinimas
biity patvirtintas pagal informacija klinikiniam tyrimui atlikti;

5) tyrimui vartojamo palyginamojo preparato i§ treciosios
Salies, kurioje jis yra registruotas, taciau néra galimybés gauti
dokumenty, patvirtinanciy, kad kiekviena §io preparato serija
pagaminta pagal nustatytus reikalavimus, kokybé atitikty
informacijg klinikiniam tyrimui atlikti.

Jeigu dél kvalifikuoto asmens veiksmy pradedamos
administracinés arba drausminés procediiros, Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos laikinai
sustabdo jo jgaliojimus.*
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18 straipsnis. Istatymo papildymas 20® straipsniu

Papildyti Istatymg 20 straipsniu:

,»20® straipsnis.

Vaistai ir tiriamieji vaistiniai preparatai importuojami
vadovaujantis $iuo jstatymu bei sveikatos apsaugos ministro
nustatyta tvarka. Vaistiniy preparaty ar tiriamyjy vaistiniy
preparaty importo licencija yra vaistiniy preparaty ar tiriamyjy
vaistiniy preparaty gamybos licencijos atitikmuo ir privaloma
norint importuoti vaistus ar tiriamuosius vaistus i$ treciyjy
Saliy, nepaisant to, ar tose Salyse jie pagaminti, atlikta gamybos
procediiry dalis, ar tik sufasuoti, ar supakuoti.

I§ treciyjy Saliy importuojami vaistai ar tiriamieji vaistiniai
preparatai turi biiti pagaminti jmonése, kurios turi pagal Salies
istatymus iSduotg licencijg ar leidima verstis vaistiniy preparaty
ar tirlamuyjy vaistiniy preparaty gamyba ir gamyba vykdo pagal
Europos Sajungos geros gamybos praktikos ar juos atitinkancius
reikalavimus. Licencija biitina ir tuo atveju, kai atliekama tik
dalis vaisty ar tirlamyjy vaisty gamybos procediiry ir kai vaistai
ar tiriamieji vaistai fasuojami ar pakuojami.

Pries vaisto serijos i$leidima j rinka, importo jmoné privalo
uztikrinti, kad i$ treciyjy Saliy importuojamy vaisty kiekvienai
serijai Europos Sajungos ar kitoje Europos ekonomingés erdves
Salyje bty atlikta visa kokybiné analizé, visy aktyviyjy
sudedamyjy daliy kiekybiné analizé ir visi kiti bandymai arba
patikrinimai, butini vaisty kokybei uztikrinti pagal vaistinio
preparato registravimo liudijima.

Jei vaistai importuojami i8 Salies, su kuria Europos Bendrija
yra pasirasiusi abipusio pripazinimo sutartj, kvalifikuotas asmuo
gali neatlikti serijos i§samios kontrolés ir jos sertifikavimo
patvirtinimo, jei jam pakanka gamintojo patvirtinimo, kad
serija pagaminta ir patikrinta pagal gera gamybos praktika bei
vaistinio preparato registravimo byloje pateiktus dokumentus, o
serija buvo transportuojama, laikoma ir saugoma nustatytomis
salygomis.

Tiriamieji vaistai gali biiti i§leidziami j apyvartg jsitikinus,
kad jie pagaminti ir patikrinti pagal informacijg klinikiniams
tyrimams atlikti.

19 straipsnis. Istatymo papildymas 20® straipsniu

Papildyti [statyma 20 straipsniu:

,,20® straipsnis.

Vaisty ir veikliyjy vaistiniy medziagy didmeninis
platinimas turi biiti vykdomas pagal sveikatos apsaugos
ministro patvirtintg vaisty gerg platinimo praktika, suderintg su
Europos Bendrijos vaisty geros platinimo praktikos principais
ir gairémis.

Vaisty platinimo licencijos turétojas gali vykdyti veikla
tik tose patalpose, tais jrengimais bei platinti tik tuos vaistus
ar jy grupes, kurie nurodyti licencijoje bei jos dokumentuose.

Vaisty platinimo licencijos turétojas, be kity nustatyty
pareigy, turi uztikrinti, kad:

1) farmacinés veiklos vadovas jam priskirtas pareigas
atlikty nuolat ir nepertraukiamai,

2) imonéje biity idiegta sistema, uztikrinanti galimybe¢
atsekti vaisto ir veikliyjy vaistiniy medziagy kilme, tickéja
bei jy pristatymo vieta;

3) biity nepertraukiamai tiekiami reikalingi vaistai
Sveikatos apsaugos ministerijos nustatyta tvarka ir terminais.

Farmacinés veiklos vadovu gali biiti tik tas asmuo, kurio
kvalifikacija ir patirtis atitinka sveikatos apsaugos ministro
nustatytus reikalavimus.
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Farmacinés veiklos vadovas turi uztikrinti, kad vaistai biity
platinami pagal gerg platinimo praktikg.*

20 straipsnis. 21 straipsnio pakeitimas

21 straipsnyje vietoj Zodziy ,,Veterinarijoje vartojami vaistai‘
irasyti zodZius ,,Veterinariniai vaistai“ ir §j straipsnj i§déstyti taip:

,,21 straipsnis.

Veterinariniai vaistai ir veterinarinés paskirties gaminiai
registruojami Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos nustatyta
tvarka. Valstybinj veterinariniy vaisty registrg tvarko Valstybiné
maisto ir veterinarijos tarnyba.*

21 straipsnis. 22 straipsnio pakeitimas

22 straipsnio 2 punkte vietoj zodziy ,,neregistruotus Lietuvos
Respublikoje vaistus ir vaistines medziagas® jrasyti zodzius
,heregistruotus Lietuvos Respublikoje veterinarinius vaistus®
ir §] punkta iSdéstyti taip:

,»2) naudoti mokslinio tyrimo darbams ir klinikiniams
tyrimams neregistruotus Lietuvos Respublikoje veterinarinius
vaistus.*

22 straipsnis. 24 straipsnio pakeitimas

24 straipsnyje vietoj zodziy ,,tik veterinarijos tikslams
vartojamy vaisty jrasyti zodzius ,,veterinariniy vaisty® ir §j
straipsnj iSdéstyti taip:

,,24 straipsnis.

Farmacing veiklg veterinarijoje — veterinariniy vaisty gamyba,
kokybés kontrole, tiekima, laikyma ir pardavima — reglamentuoja
Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba.*

23 straipsnis. 25 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 25 straipsnj ir ji i§déstyti taip:

,,25 straipsnis.

Leidimas (licencija) farmacinei veiklai veterinarijoje suteikia
teis¢ verstis veikla, susijusia tik su veterinariniais vaistais.*

24 straipsnis. Istatymo papildymas priedu
Papildyti [statyma priedu:

,Lietuvos Respublikos farmacinés
veiklos jstatymo priedas

IGYVENDINAMI EUROPOS SAJUNGOS TEISES
AKTAI

1. 2001 m. balandzio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2001/20/EB dél valstybiy nariy istatymy ir kity teisés
akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu
atliekant zmonéms skirty vaistiniy preparaty klinikinius tyrimus,
suderinimo.

2. 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, susijusio su
zmonéms skirtais vaistais.*

25 straipsnis. Pasiiilymas Vyriausybei
Vyriausybe ir Sveikatos apsaugos ministerija iki 2004 m.
liepos 1 d. priima Siam Jstatymui jgyvendinti reikalingus teisés
aktus.
Skelbiu §5j Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymq.

LAIKINAI EINANTIS

RESPUBLIKOS PREZIDENTO PAREIGAS
ARTURAS PAULAUSKAS
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LIETUVOS RESPUBLIKOS
VAISTU ISTATYMO 2, 3, 11 STRAIPSNIU
PAKEITIMO IR JSTATYMO PAPILDYMO PRIEDU

ISTATYMAS

2004 m. balandzio 22 d. Nr. IX-2166
Vilnius

(Zin., 1996, Nr. 116-2701; 2000, Nr. 44-1246, Nr. 61-1809)
1 straipsnis. 2 straipsnio 7, 12 ir 17 daliy pakeitimas

1. Pakeisti 2 straipsnio 7 dalj ir jg iSdéstyti taip:

1. Tyréjas — gydytojas ar asmuo, kuris gali atlikti bio-
medicininj tyrima, nes turi atitinkama i$silavinima ir pacienty
priezitiros patirties. Tyréjas atsako uz biomedicininj tyrima,
atlickamg tyrimo vietoje. Jei biomedicininj tyrima tyréjas
atlieka vienas arba tyrimo atlikimo vietoje vadovauja tyrima
atliekan¢iy asmeny grupei ir yra atsakingas uz §ios grupés
veikla, tyréjas vadinamas pagrindiniu tyréju. Kvalifikacinius
reikalavimus pagrindiniam tyréjui nustato Sveikatos apsaugos
ministerija.*

2. Pakeisti 2 straipsnio 12 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»12. Tiriamasis vaistas — farmaciné aktyvios sudeda-
mosios medziagos arba jos placebo forma, kuri tiriama arba
naudojama klinikiniame tyrime kaip vaisto arba kontrolés ati-
tikmuo, jskaitant vaistus, kuriais prekiauti rinkoje jau iSduoti
leidimai, bet kurie yra vartojami arba surenkami (sudedami
arba supakuojami) kitaip, negu yra registruoti, arba kai jie
tiriami nepatvirtintai indikacijai nustatyti ar norint gauti
i§samesniy duomeny apie registruota vaisto forma.*

3. Pakeisti 2 straipsnio 17 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,»17. Klinikinis vaistinio preparato tyrimas — visi
su zmonémis susij¢ biomedicininiai tyrimai, skiriami
nustatyti, patikrinti ir patvirtinti vieno arba keliy tiriamyjy
vaistiniy preparaty klinikinj, farmakologinj ir (arba) kitokj
farmakodinaminj poveik], ir (arba) nustatyti nepageidaujamas
reakcijas | vieng ar kelis tiriamuosius vaistinius preparatus,
ir (arba) istirti vieno ar keliy tiriamyjy preparaty absorbcija,
pasiskirstyma, metabolizmg ir iSsiskyrima, siekiant nustatyti
tiriamojo vaistinio preparato saugg ir (arba) veiksminguma.*

2 straipsnis. 3 straipsnio 3, 4 ir 6 daliy pakeitimas

1. Pakeisti 3 straipsnio 3 dalj ir jg iSdéstyti taip:
,»3. Vaistai registruojami Vaistiniy preparaty registre.*

2. Pakeisti 3 straipsnio 4 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,,4. Vaistus (iSskyrus veterinarinius), radioaktyvius vaistus,
homeopatinius preparatus, tradicinés medicinos preparatus,
medicininius bioproduktus (toksinus, serumus, diagnostinius
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alergenus, diagnostinius antigenus, diagnostinius serumus,
vakcinas), biotechnologinius produktus, kraujo preparatus,
gydomosios kosmetikos priemones bei specialios paskirties
maisto produktus registruoja Valstybiné vaisty kontrolés
tarnyba. Vaisty registravimo taisykles tvirtina Sveikatos ap-
saugos ministerija.*

3. Pakeisti 3 straipsnio 6 dalj ir j3 iSdéstyti taip:

,0. Vaistiniy preparaty registra tvarko ir jo duomenis
platina Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba. Valstybinj
veterinariniy vaisty registra tvarko ir jo duomenis platina
Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba.*

3 straipsnis. 11 straipsnio 2 dalies pakeitimas

Pakeisti 11 straipsnio 2 dalj ir ja iSdéstyti taip:

,»2. Leidima vykdyti klinikinj vaistinio preparato tyr-
img iSduoda Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba Lietuvos
bioetikos komiteto ar Regioninio biomedicininiy tyrimy
etikos komiteto pritarimu.*

4 straipsnis. Istatymo papildymas priedu
Papildyti [statyma priedu:

,Lietuvos Respublikos
1996 m. lapkricio 19 d.
jstatymo Nr. I-1633

priedas

IGYVENDINAMAS EUROPOS SAJUNGOS TEISES
AKTAS

2001 m. balandzio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2001/20/EB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity
teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvend-
inimu atliekant Zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus,
suderinimo.*

5 straipsnis. Pasitilymas Vyriausybei

Vyriausybé ar Sveikatos apsaugos ministerija iki 2004 m.
liepos 1 d. parengia ir patvirtina Siam Jstatymui jgyvendinti
reikalingus teisés aktus.

Skelbiu i Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymgq.

LAIKINAI EINANTIS
RESPUBLIKOS PREZIDENTO PAREIGAS
ARTURAS PAULAUSKAS
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LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS
APSAUGOS MINISTRO
ISAKYMAS

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS
APSAUGOS MINISTRO
2002 M. KOVO 8 D. ISAKYMO NR. 112 ,,DEL
VAISTU RECEPTU RASYMO IR VAISTU
ISDAVIMO (PARDAVIMO)“ PAKEITIMO

2004 m. balandzio 29 d. Nr. V-292
Vilnius

Siekdamas jgyvendinti Europos Tarybos reglamenta
Nr. 1408/71/EEC ,,Dél socialinés apsaugos sistemy
taikymo pagal darbo sutartj dirbantiems asmenims,
savarankiskai dirbantiems asmenims ir jy S§eimy nariams,
persikeliantiems Bendrijoje* ir Europos Tarybos
reglamenta Nr. 574/72/EEC, nustatant] reglamento Nr.
1408/71/EEC jgyvendinimg sveikatos apsaugos srityje:

1. Pakeiciu Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2002 m. kovo 8 d. jsakymu Nr.112
,»Dél recepty raSymo ir vaisty iSdavimo (pardavimo)“
(Zin., 2002, Nr. 28-1013; 2003, Nr.116-5306) patvirtintas
Vaisty recepty rasSymo ir vaisty iSdavimo (pardavimo)
gyventojams taisykles:

1.1. 7.3 punktg iSdéstau taip:

,»71.3. Kompensuojamiesiems vaistams ir medicinos
pagalbos priemonéms — 3 formos blankas. Jj sudaro du tuo
paciu eilés numeriu pazymeéti recepty blankai, kuriy antrasis
spausdinamas ant savaiminio kopijavimo popieriaus.
Minétiems vaistams ir MPP iSrasyti gali biiti naudojamas
ir 3 formos (iSimties atvejams) seno pavyzdzio blankas.
Tokj recepta gydytojas iSraso, jei apdraustasis neturi
kompensuojamyjy vaisty paso, o vaisto neskyrimas gali
sukelti grésme asmens gyvybei, arba jei kompensuojamieji
vaistai ir MPP yra skiriami Europos Sajungos (toliau ES)
Salies nares pilieCiui.*

1.2. 55 punktg iSdéstau taip:

,» 55. Kompensuojamieji vaistai ra omi bendriniais
pavadinimais.*

1.3. 63 punkta iSdéstau taip:

» 03. Skiriant ES Salies narés pilieciui
kompensuojamuosius vaistus ar MPP, arba jei
apdraustasis neturi kompensuojamyjy vaisty paso, taciau
kompensuojamasis vaistas jam biitinas, t. y. jei neskyrus
vaisto gali kilti grésmé jo gyvybei, naudojamas 3 formos
(iSimties atvejams) receptas. Naudojant $j recepta
apdraustiesiems vienu metu galima skirti kompensuojamyjy
vaisty ar MPP ne ilgesniam kaip 7 dieny gydymo kursui, o
ES $aliy nariy pilie¢iams — vieSnagés Lietuvoje laikotarpiui,
tadiau ne ilgesniam kaip 1 ménesio gydymo kursui.*

1.4. 64 punkta iSdéstau taip:

,»04. Gydytojas, iSraSydamas apdraustiesiems
kompensuojamyjy vaisty ir MPP 3 formos recepta (iSimties
atvejams), turi uzpildyti jo 1 — 10 punktus bei patvirtinti
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recepta gydytojo tapatybés lipduku ir ASP] antspaudu.
Skirdamas vaistus, kuriy kompensacijos rti§ies Zymuo
nei$spausdintas, gydytojas | 3 formos recepto (iSimties
atvejams) 6 punktg jraso §j skaiCiy ranka ir tai patvirtina
savo parasu. Iklijavus gydytojo tapatybés lipduka, leidziama
nepildyti recepto 7 punkto. Per 3 darbo dienas gydytojas
turi pateikti TLK apdraustojo (ar jj globojan¢io asmens)
paaiSkinimg bei savo paaiskinima, kodél buvo iSrasSytas
3 formos receptas (iS§imties atvejams). Apdraustojo (ar
ji globojancio asmens) paaiskinime turi biiti nurodyta
apdraustojo vardas, pavardé, asmens kodas, adresas,
telefonas bei priezastis, dél kurios buvo iSrasytas 3 formos
receptas (iSimties atvejams). Gydytojo paaiSkinime turi
biiti nurodytas apdraustojo vardas, pavardé, asmens
kodas, adresas, vaisto pavadinimas, stiprumas, dozuotg,
kiekis, vartojimo daznumas, gydymo kurso trukmé, 3
formos recepto blanko serija ir numeris, receptg iSrasiusio
gydytojo specialybés kodas, asmens ambulatorinio gydymo
apskaitos kortelés numeris ar i$vykusio i§ stacionaro asmens
statistinés kortelés numeris, gydytojo vardas, pavarde,
ASP] pavadinimas ir priezastis, dél kurios buvo iSraSytas
3 formos receptas (iSimties atvejams). Kompensuojamyjy
vaisty ir MPP 3 formos receptas (iSimties atvejams) galioja
apdraustajj asmenj aptarnaujancios TLK teritorijoje arba
TLK teritorijoje, kurioje yra ASP], iSrasiusi §j recepta.”

1.5. Jsakyma papildau 65 punktu:

,, 05. Gydytojas, iSrasydamas ES $aliy nariy pilie¢iams
kompensuojamyjy vaisty ir MPP 3 formos recepta
(iSimties atvejams), i 1-gji jo punkta jraso paciento varda
ir pavarde, o asmens kodo laukelio nepildo; j 2-3jj punkta
— kompetentingosios institucijos numerj bei Europos
sveikatos draudimo kortelés arba laikinai jg pakeic¢iancio
ES $alies narés piliecio sertifikato ar E formos paZymos
numer]j (tuo atveju, kai jis yra nurodytas); j 3-igjj punkta —
paciento asmens tapatybe patvirtinanc¢io dokumento serija
ir numerj; i 4-3ji punkta — asmens ambulatorinio gydymo
apskaitos kortelés (AAGA) ar iSvykusio i§ stacionaro
asmens statistinéms kortelés (ISAS) numerj; j 5-3jj punkta
—ligos koda pagal TLK-10; j 6-3j] punkta — kompensacijos
rus] (skirdamas vaistus, kuriy kompensacijos riiSies Zyma
nei$spausdinta, gydytojas i 3 formos recepto (iSimties
atvejams) 6 punktg §j skaiciy jraso ranka ir tai patvirtina
parasu); j 7-gjj punkta jklijuoja gydytojo tapatybés lipduka.
Receptas tvirtinamas ASP] antspaudu. Kompensuojamuyjy
vaisty ir MPP 3 formos receptas (iSimties atvejams) galioja
apdraustaji asmenj aptarnaujancios TLK teritorijoje arba
TLK teritorijoje, kurioje yra ASP], iSrasiusi §j recepta.”

1.6. 65-104 punktus laikau 66—105 punktais.

1.7. 68 punkta papildau ir i§déstau taip:

,08. Receptiniai vaistai iSduodami (parduodami) tik
pagal gydytojo receptus, taip pat ir pagal ES Saliy nariy
gydytojy receptus, jei nekyla neaiSkumy dél jy uzpildymo.*

1.8. 71 punktg pakeiciu ir idéstau taip:

»71. Vaikams iki 18 mety draudziama isduoti
(parduoti) vaisty, kuriais piktnaudziaujant gali
i§sivystyti priklausomybé ar toksikomanija: narkotiniy
ir psichotropiniy vaisty, narkotiniy ir psichotropiniy
medziagy pirmtaky (prekursoriy), etanolio ir jo tirpaly,
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klonidino, antidepresanty, antihistamininiy vaisty. Farmacijos
specialistas turi teis¢ paprasyti, kad recepta pateikes asmuo
parodyty asmens dokumentg.

1.9. 94 punkta papildau antra pastraipa ir iSdéstau ja taip:

,ISodant kompensuojamuosius vaistus ir MPP ES Saliy
nariy pilieiams, Sie turi pateikti asmens tapatybe patvirtinantj
dokumenta bei Europos sveikatos draudimo kortelg ar ja
laikinai pakeiciantj ES Salies narés piliecio sertifikata, arba
E formos pazyma.*

1.10. 101 punkta iSdéstau taip:

,,101. I8duodamas kompensuojamuosius vaistus pagal 3
formos receptus (iSimties atvejams), farmacijos specialistas
pildo recepto blanko 11-14 punktus, kitoje recepto puséje
deda spaudg ir pazymi vaisto iSdavimg 77 punktu nustatyta
tvarka, nurodo savo vardg ir pavarde bei pasiraso, taip pat
nurodo data, iki kurios pacientui pakaks iSduoto vaisto (t. y.
nurodoma diena, kurig bus suvartota visa paskutinioji paros
dozg), jeigu tai galima apskaiciuoti (skai¢iuojama nuo vaisto
i8davimo vaistinéje, bet ne ankstesnés kaip gydymo kurso
pabaigos dienos, kuri nustatoma pridedant 2 dienas prie
gydytojo nurodytos recepto jsigaliojimo datos). Per ménesj
sukaupti 3 formos receptai (iSimties atvejams), pagal kuriuos
apdraustiesiems buvo iSduoti kompensuojamieji vaistai ir
MPP, ir atskira sgskaita, kurioje nurodoma iSduoty vaisty
ir MPP kompensavimo sumos (arba Sie duomenys atskira
eilute gali buti jraSomi | bendraja saskaitg), pateikiami
kita ménes] sutartyje su TLK numatytomis sglygomis ir
terminais. Per ménesj sukaupti 3 formos receptai (iSimties
atvejams), pagal kuriuos ES Saliy nariy pilie¢iams buvo
i8duoti kompensuojamieji vaistai ir MPP, bei atskira saskaita,
kurioje nurodytos i§duoty vaisty ir MPP kompensavimo
sumos, pateikiami kita ménesj sutartyje su TLK numatytomis
salygomis ir terminais. Taip pat teikiama ataskaita (elektroniniu
btdu) apie ES Saliy nariy pilieCiams per ménesj iSduotus
vaistus ir MPP, kurioje nurodomi kiekvieno paciento vardas,
pavardé, kompetentingosios institucijos numeris ir Europos
sveikatos draudimo kortelés ar ja laikinai pakei¢iancio ES
Salies narés piliecio sertifikato arba E formos pazymos numeris
(jei jis pateikiamas) bei kiekvieno recepto serija ir numeris.*

1.11. 103 punktg iSdéstau taip:

,,103. Pirminés sveikatos prieziliros jstaigose (medicinos
punktuose), per kurias Sveikatos apsaugos ministerijos
nustatyta tvarka vykdomas kaimo gyventojy apripinimas
vaistais, kompensuojamieji vaistai ir MPP iSduodami
vadovaujantis $ia tvarka, tac¢iau 98, 99 ir 101 punktais
nustatytais atvejais kompensuojamuosius vaistus gali i duoti
tik farmacijos specialistas.*

2.Nustatau, kad $io jsakymo 1.2. punktas jsigalioja
nuo 2004 m. liepos 1 d.

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS
JUOZAS OLEKAS
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LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS
MINISTRO
ISAKYMAS

DEL LIETUVOS HIGIENOS NORMOS HN
122:2004 ,,RUKYMUI SKIRTU PATALPU (VIETU)
IMONESE, ISTAIGOSE IR ORGANIZACIJOSE,
TAIP PAT RESTORANU, KAVINIU, BARU IR KITU
ZMONEMS APTARNAUTI SKIRTU PATALPU,
KURIOSE NEUZDRAUSTA RUKYTI, PATALPUY
(VIETU) RUKANTIEMS ASMENIMS JRENGIMO
IR EKSPLOATAVIMO REIKALAVIMAI“
PATVIRTINIMO

2004 m. geguzés 3 d. Nr.V-311
Vilnius

Vykdydamas Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2004
m. vasario 23 d. nutarimo Nr. 200 ,,Dél jgaliojimy suteikimo
igyvendinant Lietuvos Respublikos tabako kontrolés jstatymo
pakeitimo ir Lietuvos Respublikos tabako kontrolés jstatymo
igyvendinimo jstatymo pripazinimo netekusiu galios jstatyma*
(Zin., 2004, Nr. 30-986) 4.2 punkta:

1. Tvirtinu Lietuvos higienos normg HN 122:2004
»Riukymui skirty patalpy (viety) imonése, istaigose ir
organizacijose, taip pat restorany, kaviniy, bary ir kity
zmonéms aptarnauti skirty patalpy, kuriose neuzdrausta
rukyti, patalpy (viety) riilkantiems asmenims jrengimo ir
eksploatavimo reikalavimai” (pridedama).

2.Nustatau Lietuvos higienos normos HN 122:2004
»Riukymui skirty patalpy (viety) imonése, istaigose ir
organizacijose, taip pat restorany, kaviniy, bary ir kity
zmonéms aptarnauti skirty patalpy, kuriose neuzdrausta
rukyti, patalpy (viety) riikantiems asmenims jrengimo ir
eksploatavimo reikalavimai® jsigaliojimo datag — 2004 m.
geguzés 1 d.

3. Paveduisakymo vykdyma kontroliuoti ministerijos
sekretoriui Eduardui Bartkeviciui.

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS
JUOZAS OLEKAS

PATVIRTINTA
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m.
geguzés 3 d. isakymu Nr. 311

LIETUVOS HIGIENOS NORMA HN 122:2004
RUKYMUI SKIRTU PATALPU (VIETU) IMONESE,
ISTAIGOSE IR ORGANIZACIJOSE, TAIP
PAT RESTORANU, KAVINIU, BARU IR KITU
ZMONEMS APTARNAUTI SKIRTU PATALPU,
KURIOSE NEUZDRAUSTA RUKYTI, PATALPU
(VIETU) RUKANTIEMS ASMENIMS JRENGIMO IR
EKSPLOATAVIMO REIKALAVIMAI

I. TAIKYMO SRITIS

1. Si higienos norma nustato pagrindinius rikymui skirty

15



ﬁ OFICIALI KRONIKA

patalpy (viety) imonése, jstaigose ir organizacijose, taip pat
restorany, kaviniy, bary ir kity Zzmonéms aptarnauti skirty
patalpy, kuriose neuzdrausta riikyti, patalpy (viety) rikkantiems
asmenims projektavimo, jrengimo ir eksploatavimo
reikalavimus.

2. Si higienos norma privaloma visiems Lietuvos
Respublikos juridiniams ir fiziniams asmenims,
projektuojantiems, jrengiantiems, rekonstruojantiems ir
eksploatuojantiems §ias jmones, restoranus, kavines, barus
ir kitas zmonéms aptarnauti skirtas patalpas bei vykdantiems
valstybing prieziiira ir kontrolg.

3. Si higienos norma netaikoma jmonéms, jstaigoms
ir organizacijoms, kuriose draudziama rikyti, taip pat
restoranams, kavinéms, barams ir kitoms Zmoniy aptarnavimui
skirtoms patalpoms, kuriose administracija priima nuostata,
kad jy vadovaujamoje jstaigoje draudziama rikyti.

II. NUORODOS

4. Sioje higienos normoje pateikiamos nuorodos j tokius
dokumentus:

4.1. Lietuvos Respublikos visuomenés sveikatos prieziiiros
jstatymas (Zin., 2002, Nr. 56-2225).

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

4.3. Lietuvos Respublikos tabako kontrolés istatymo
pakeitimo ir Lietuvos Respublikos tabako kontrolés jstatymo
igyvendinimo jstatymo pripazinimo netekusiu galios jstatymas
(Zin., 1996, Nr. Nr. 11-281; 2003, Nr. 117-5317).

4.4. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
1999 m. sausio 6 d. jsakymas Nr. 3 ,,Dél Lietuvos higienos
normos HN 42:1999 ,,.Gyvenamyjy ir vieSosios paskirties
pastaty mikroklimatas® tvirtinimo* (Zin., 1999, Nr. 5-121).

4.5. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2000 m. geguzés 24 d. jsakymas Nr. 277 ,,Dél Lietuvos
higienos normos HN 98:2000 ,,Natiiralus ir dirbtinis darbo
viety apSvietimas. ApSvietos ribinés vertés ir bendrieji
matavimo reikalavimai® tvirtinimo® (Zin., 2000, Nr. 44-1278).

4.6. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2003 m. lapkri¢io 25 d. jsakymas Nr. V-455 | Dél Lietuvos
higienos normos HN 24:2003 ,,Geriamojo vandens saugos
ir kokybés reikalavimai patvirtinimo* (Zin., 2003, Nr. 79-
3600).

4.7. Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 1999
m. sausio 18 d. jsakymas Nr. 19 ,,Dél STR 2.09.02:1998
,,gildymas, védinimas ir oro kondicionavimas® patvirtinimo
ir 1998 08 31 jsakymo Nr.162 dalinio pakeitimo® (Zin., 1999,
Nr. 13-333).

4.8. Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2003 m.
gruodzio 21 d. jsakymas Nr. 704 ,Dél statybos techninio
reglamento STR 2.01.04:2004 ,,Gaisriné sauga. Pagrindiniai
reikalavimai® patvirtinimo® (Zin., 2004, Nr. 23-720).

4.9. Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2001 m.
birzelio 14 d. jsakymas Nr. 317 ,,Dél STR 2.03.01:2001
»tatiniai ir teritorijos. Reikalavimai Zmoniy su negalia
reikméms® patvirtinimo® (Zin., 2001, Nr. 53-1898).

I1I. SAVOKOS IR JU APIBREZIMAI

5. Sioje higienos normoje vartojami terminai ir jy
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apibrézimai:

5.1. Rukymas

Veiksmas, kurio metu | zmogaus kvépavimo takus
traukiami tabako diimai.

5.2. Rukymui skirta patalpa (vieta)

Specialiai jrengta patalpa (vieta), skirta darbuotojams,
aptarnaujamiems klientams ir lankytojams rukyti.

5.3. Tabakas

Labai nuodingas bulviniy Seimos ritkomasis augalas,
tiek genetiskai modifikuotas, tieck nemodifikuotas, jo lapai ir
kitos dalys.

5.4. Tabako gaminys

Gaminys, skirtas rukyti, uostyti, iulpti ar kramtyti, jeigu
jis yra pagamintas tik iS tabako (tiek genetiskai modifikuoto,
tiek nemodifikuoto) arba jame yra tabako.

IV. BENDROSIOS NUOSTATOS

6. Visose $vietimo jstaigose, sveikatos prieziiiros jstaigose
ir jy teritorijose, interneto kavinése (interneto klubuose ir
pan.), taip pat uzdarose patalpose, kuriose vyksta sporto
varzybos ir kiti renginiai rukyti draudziama [4.3].

7. Darbo vietose, esanciose uzdarose patalpose, rukyti
draudziama [4.3].

8. Imonése, istaigose ir organizacijose (toliau vadinama
— imonés) ritkyti leidziama tik specialiose rukymui skirtose
patalpose (vietose) [4.3].

9. Restorany, kaviniy, bary ir kitos Zzmonéms aptarnauti
skirtos patalpos, kuriose gali biiti rikoma, turi buti jrengtos
taip, kad atitikty Lietuvos norminiy teisés akty reikalavimus
ir Sios higienos normos V skyriaus 17 punkta [4.4, 4.5, 4.7,
4.8]. Jos turi biiti jrengtos taip, kad klientai (lankytojai) ir
darbuotojai biity apsaugoti nuo tabako dimy.

10. Juridinio asmens valdymo organai privalo uztikrinti,
kad juridinio asmens darbuotojai, aptarnaujami klientai ir
lankytojai nebiity priversti kvépuoti tabako diimais uzter§tu
oru, taip pat kad matomose vietose bty iskabinti jspéjamieji
uzraSai ar zenklai apie draudima rikyti. Uz $ios higienos
normos reikalavimy pazeidimus atsako juridiniai asmenys
Lietuvos Respublikos jstatymy nustatyta tvarka [4.3].

11. Naujai statomose ar rekonstruojamose jmonése,
restoranuose, kavinése, baruose ar kitose Zmonéms aptarnauti
skirtose patalpose turi biiti jrengtos specialios rikymui
skirtos patalpos (vietos). Sios patalpos turi biiti pritaikytos ir
asmenims su fizine negalia ir jrengiamos pagal teisés aktuose
nurodytus reikalavimus [4.9].

V. REIKALAVIMAI ATSKIROMS RUKYMUI
SKIRTOMS PATALPOMS (VIETOMS)

12. Rikymui skirtos patalpos (vietos) irengiamos
atsizvelgiant i rikanciyjy skaiciy.

13. Rakymui skirtos patalpos (vietos) turi biiti atskirtos
nuo darbo patalpy, taip pat nuo sanitariniy ir buitiniy patalpy,
kuriomis naudojasi ir neriikantys darbuotojai.

14. Rukymui skirtos patalpos (vietos) jrengiamos taip,
kad per jas nereikéty vaikscioti nerukantiems darbuotojams.

15. Rukymui skirtos patalpos plotas turi biiti ne mazesnis
kaip 6 m2, skai¢iuojant 1,5 m?2 vienai vietai, ir nustatomas
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pagal patalpy pralaiduma.

16. Rukymui skirty patalpy apdailai naudojami ne Zemesnés
kaip A2-s1, dO0 degumo klases statybos produktai [4.8]. Sieny,
grindy ir baldy pavir§iai turi biiti lengvai valomi, naudojant
Lietuvoje leidziamus valiklius su dezinfekuojamosiomis
medZziagomis.

17. Rakymui skirty patalpy (viety) Sildymo, védinimo ir oro
kondicionavimo sistemos projektuojamos ir jrengiamos pagal
norminiy teisés akty reikalavimus [4.7]. I rakymui skirtas patalpas
(vietas) turi biiti tickiamas ne mazesnis kaip 36 m3/h §vieZio
oro kiekis vienam asmeniui pagal projekte numatyta maksimaly
lankytojy ir darbuotojy skaiciy.

18. Rakymui skirtose patalpose (vietose) turi buti dirbtinis
apSvietimas arba natiiralus apsvietimas. Bendras dirbtinis
apsvietimas — ne mazesnis kaip 150 Ix [4.5].

19. Rukymui skirtose patalpose (vietose) turi buti nedegios
peleninés ar urnos nuoriikoms, ugnies gesintuvai ir gaisrinés
saugos instrukcijos.

20. Rikymui skirtos patalpos (vietos) turi buiti valomos ne
reciau kaip vieng karta per dieng drégnu budu.

21. Rakymui skirtose patalpose tikslinga pateikti vaizdinés
informacijos apie ritkymo zalg sveikatai (priedas).

22. Patalpose (vietose), kuriose gali buti rikoma, turi buti
ju paskirtj nurodanti aiSkiai matoma informacija, pavyzdziui,
,Patalpa (vieta) rikantiems®.

Lietuvos higienos normos HN 122:2004

»Rilkymo patalpy (viety) imonése, jstaigose ir organizacijose,
taip pat restorany, kaviniy, bary ir kity Zmonéms aptarnauti
skirty patalpy, kuriose neuZdrausta rikyti, patalpy
(viety) rikantiems asmenims jrengimo ir eksploatavimo
reikalavimai“ priedas

ISPEJIMU APIE RUKYMO PAVOJU SVEIKATAI
SARASAS

1. Rukaliai mirsta anksciau.

2. Rikymas pazeidzia arterijas, sukelia Sirdies priepuolj ir
insulta.

3. Rukymas sukelia mirting ligg — plauciy vézj.

4. Rikymas nésc¢ioms kenkia vaisiui.

5. Apsaugokite vaikus: neverskite jy kvépuoti ritkaly dimais.

6. Jusy gydytojas ir vaistininkas padés jums mesti rikyti.

7. Rukymas sukelia priklausomybe¢ — nepradék!

8. Nustojus rikyti sumazéja mirtiny Sirdies ir plauciy ligy
pavojus.

9. Rukymas gali biiti 1étos ir skausmingos mirties priezastis.

10. Norédami mesti rukyti, pagalbos kreipkités j Seimos
gydytoja.

11. Rakymas trikdo kraujotaka ir mazina lyting potencija.

12. Riikanciyjy oda sensta greiciau.

13. Rikymas pazeidzia spermatozoidus ir mazina vaisinguma.

14. Dimuose yra benzeno, nitrozoaminy, formaldehido ir
vandenilio cianido.
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»Merck“ savo iniciatyva atSaukia
vaistinj preparatg VIOXX® visame
pasaulyje

Gerbiamieji,

VVHITEHOUSE STATION, N.J., 2004 m. rugséjo
mén. 30 d. Merck & Co., Inc. Siandien paskelbé apie
vaistinio preparato VIOXX® (rofekoksibas), skirto
artritui ir Gmiam skausmui gydyti, atS8aukimg savo
iniciatyva visame pasaulyje. Kompanijos sprendimas,
kuris jsigalioja nedelsiant, pagristas naujausiais trejy
mety trukmés prospektyvinio randomizuoto placebo
kontroliuojamo klinikinio tyrimo APPROVe (VIOXX
prevencinis poveikis adenomatoziniams polipams)
duomenimis.

Tyrimo, kuris yra nutraukiamas, tikslas buvo jvertinti
VIOXX 25 mg efektyvumg apsaugant pacientus, sirgu-
sius storosios zarnos nepiktybiniais navikais (adeno-
ma), nuo ligos atsinaujinimo. Siame tyrime nustatyta
padidéjusi santykiné rizika patvirtintiems Sirdies ir
kraujagysliy nepageidaujamiems poveikiams, tokiems
kaip miokardo infarktas ir insultas, pacientams, kurie
vartojo VIOXX ilgiau negu 18 meénesiy, lyginant su
placebo grupe. Pirmyjy 18 ménesiy APPROVe tyrimo
rezultatai neparodé jokio patvirtinty Sirdies ir kraujagys-
liy nepageidaujamy poveikiy rizikos padidéjimo gydant
VIOXX ir §iuo atzvilgiu yra panasus j kity dviejy placebo
kontroliuojamy tyrimy rezultatus, aprasytus dabartin-
iame vaistinio preparato VIOXX aprase.

,»Mes imameés §iy veiksmy, nes esame jsitikine, kad
tai geriausiai atitinka pacienty interesus®, — pasaké Ray-
mond V. Gilmartin, Merck direktoriy valdybos pirmin-
inkas, prezidentas ir vykdantysis direktorius. ,,Nors mes
tikime, kad biity galima tgsti VIOXX pardavima, j vais-
tinio preparato aprasg jtraukus $iuos naujus duomenis,
atsizvelgdami j alternatyviy gydymo btidy tinkamuma ir
klausimus, kurie kyla dél duomeny, mes nusprendéme,
kad atSaukimas savo iniciatyva yra atsakingas zingsnis*.

APPROVe buvo daugiacentris, randomizuotas, pla-
cebo kontroliuojamas, dvigubai aklas tyrimas, skirtas
nustatyti 156 savaiciy (trejy mety) gydymo VIOXX
efektyvuma apsaugant pacientus, sirgusius storosios
zarnos nepiktybiniais navikais (adenoma), nuo ligos
atsinaujinimo. Tyrime, kuriame dalyvavo 2600 pacienty,
padalinty | VIOXX 25 mg ir placebo grupes. Tyrimas
buvo pradétas 2000 metais.

VIOXX buvo pristatytas JAV 1999 m., juo buvo pre-
kiaujama 80 Saliy. Lietuvoje VIOXX buvo registruotas
1999 m. spalio mén. Kai kuriose Salyse produktas pardu-
odamas CEOXX prekiniu pavadinimu. Visame pasaulyje
2003 m. buvo parduota VIOXX uz 2,5 milijardo doleriy.

VIGOR (VIOXX virskinimo trakto iseitys) tyrimas,
paskelbtas 2000 m., jrodé, kad VIOXX toksinis poveikis
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vir§kinamajam traktui buvo maZesnis negu naprokseno,
bet Sirdies ir kraujagysliy nepageidaujamy poveikiy
rizika - didesné. Taciau kituose tyrimuose, jskaitant
MERCK 0 ill-os fazés tyrimus, kuriais remiantis pro-
duktas buvo registruotas, Sirdies ir kraujagysliy nepage-
idaujamy poveikiy rizika nepadidéjo, gydant VIOXX,
lyginant su placebo grupe, arba VIOXX, lyginant su
kitais ne naprokseno nesteroidiniais vaistais nuo uzdegi-
mo (NVNU). Merck pradéjo ilgalaikius randomizuotus
klinikinius tyrimus, kad suteikty dar iSsamesnj VIOXX
Sirdies ir kraujagysliy saugumo profilio vaizda.

,,Merck visada tikéjo, kad prospektyviniai, randomi-
buidas jvertinti vaistiniy preparaty sauguma. APPROVe
yra bitent tokio tipo tyrimas. Jis suteiké mums naujy
duomeny apie VIOXX sauguma Sirdies ir kraujagysliy
sistemai‘, - saké Peter S. Kim, Ph.D., Merck Tyrimo
Laboratorijy (Merck Research Laboratories) prezidentas.
,,Nors ir §iy rezultaty priezastis §iuo metu yra nezinoma,
jie rodo padidéjusig patvirtinty Sirdies ir kraujagysliy
nepageidaujamy poveikiy rizika pacientams, kurie var-
tojo VIOXXilgiau negu 18 ménesiy. Nors ir suprantame,
kad VIOXX padéjo daugeliui pacienty, mes esame jsi-
tiking, kad §is veiksmas yra tinkamiausias.*

Apie savo sprendimg Merck informavo Maisto ir
Vaisty Administracija (Food and Drug Administration)
ir vaisty registracijos tarnybas kitose Salyse. Be to, kom-
panija informuoja ir sveikatos priezitiros specialistus JAV
ir kitose Salyse, kuriose prekiaujama VIOXX. Pacientai,
§iuo metu vartojantys VIOXX, turéty susisiekti su savo
gydytojais, kad aptarty VIOXX vartojimo nutraukima ir
galima alternatyvy gydyma. Be to, pacientams ir sveika-
tos priezitiros specialistams informacija teikiama UAB
,Merck Sharp & Dohme*, Gelezinio Vilko 18A, 01112
Vilniuje arba telefonu (8-5) 278 02 41.

Merck ruosiasi kompensuoti didmeninkams, vais-
tinéms ir pacientams uz turima nepanaudotg VIOXX
ir VIOXX FORTE. Oficialus praneS§imas yra iSspaus-
dintas §.m. spalio 1 d. “Lietuvos ryto” dienraStyje.

Didmeninés prekybos jmonés susisieks su Jumis
dél vaisto grazinimo, ta¢iau grazinti privaloma kuo
greCiau ir ne véliau kaip iki spalio 8 d. Prasome,
graZinant vaistinj preparata didmeninkams, uzpildy-
ti ir atiduoti jiems pridéta forma. Smulkesné infor-
macija dél grazinimo teikiama telefonu Vilniuje (8
5) 2109855.

LS
Pagarbiai, % ‘ﬂ | i 4 7
Andrés Muursepp ,

Generalinis direktorius

UAB ,,Merck Sharp & Dohme* Gelezinio Vilko 18 A 01112
Vilnius, Lietuva Tel- 37052780247 Faks. 37052753646

2004 rugséjo 30 d.
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LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS
APSAUGOS MINISTRO
ISAKYMAS

DEL NEREGISTRUOTU BUTINUJU
VAISTINIU PREPARATU ATIDAVIMO | RINKA
TAISYKLIU PATVIRTINIMO

2004 m. rugséjo 2 d. Nr. V-622
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacinés
veiklos jstatymo 8 straipsnio 1 dalimi (Zin., 1991, Nr.
6-161; 2004, Nr. 73-2536), Europos Parlamento bei
Tarybos direktyvos 2004/27/EB, i§ dalies keic¢iancios
direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
susijusio su Zzmonéms skirtais vaistais, 126 a ir 126
b straipsniais ir siekdamas uztikrinti pacienty teise¢
gauti biitingja medicinos pagalba apriipinant juos
vaistiniais preparatais:

1. Tvirtinu Neregistruoty biitinyjy vaistiniy
preparaty atidavimo ] rinkg taisykles (pridedama).

2.Ipareigoju Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos virSininkg
patvirtinti Darbo, susijusio su sprendimy dél neregistruoty
biitinyjy vaistiniy preparaty atidavimo j rinka priémimu,
reglaments.

3.Pavedu jsakymo vykdyma kontroliuoti
Sveikatos apsaugos ministerijos sekretoriui pagal
kuruojama sritj.

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS
JUOZAS OLEKAS

PATVIRTINTA
Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro
2004 m. rugséjo 2 d. jsakymu Nr. V-622

NEREGISTRUOTU BUTINUJU VAISTINIU
PREPARATU ATIDAVIMO ] RINKA
TAISYKLES

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Neregistruoty biitinyjy vaistiniy preparaty
atidavimo ] rinka taisyklés (toliau — Taisyklés) nustato
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sprendimy atiduoti j Lietuvos rinka biitinajai medicinos
pagalbai teikti reikalingus neregistruotus vaistinius
preparatus priémimo tvarka, paraisky dél neregistruoty
butinyjy vaistiniy preparaty poreikio sveikatos priezitirai
teikima, kriterijus, kuriais remiantis priimami sprendimai
atiduoti i rinkg neregistruotus bitinuosius vaistinius
preparatus, jy platinimo ir iSraSymo tvarka.

2. Sios Taisyklés parengtos vadovaujantis Lietuvos
Respublikos farmacinés veiklos jstatymo 8 straipsnio
1 dalimi ir Europos Parlamento bei Tarybos direktyvos
2004/27/EB, is dalies keiciancios direktyva 2001/83/EB
dél Bendrijos kodekso, susijusio su zmonéms skirtais
vaistais, 126 a ir 126 b straipsniais.

3. Sprendimus atiduoti j rinka neregistruotus
butinuosius vaistinius preparatus priima Valstybiné
vaisty kontrolés tarnyba prie Sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — Tarnyba) ir tvirtina Tarnybos
vir§ininko jsakymu.

4. Vaistiniams preparatams, kuriuos vadovaujantis
Siomis taisyklémis leidziama atiduoti j rinka, taikomi visi
farmacing veikla reglamentuojantys teisés aktai, ypac tie,
kurie nustato vaistiniy preparaty pakuociy zenklinimo,
informacinio lapelio, reklamos, farmakologinio
budrumo, platinimo ir pardavimo (iSdavimo) vaistinése
bei kontrolés reikalavimus.

5. Duomenis apie jveztus ir parduotus vaistinius
preparatus, leistus atiduoti j rinka, kaupia ir analizuoja
Tarnyba.

6. Importuoti vaistinius preparatus, leistus atiduoti
j rinka, draudziama.

7. Siose Taisyklése vartojamos savokos:

7.1. Neregistruoti vaistiniai preparatai — vaistiniai
preparatai, kurie nejrasyti j Lietuvos Respublikos
vaistiniy preparaty registra ir i Europos Bendrijos
vaistiniy preparaty registra.

7.2. Vaistiniy preparaty analogai — tos pacios
veikliosios medziagos ir formos vaistiniai preparatai.
Visos vaistinio preparato geriamos paprasto
atpalaidavimo formos, iSskyrus skirtas vaikams iki 6
mety, laikomos ta pacia.

7.3. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos specialistas konsultantas (toliau —
specialistas konsultantas) — sveikatos priezitiros jstaigy
ar medicinos mokslo jstaigy specialistas, sveikatos
apsaugos ministro 2001 m. vasario 1 d. jsakymu Nr.
60 ,,.Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos specialisto konsultanto pareiginiy nuostaty,
sgraso ir darbo ataskaitos tipinés formos patvirtinimo*
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(Zin., 2001, Nr. 13-403) paskirtas Sveikatos apsaugos
ministerijos specialisto konsultanto pareigoms.

7.4. Vaistinio preparato registravimo liudijimo
turétojas — juridinis asmuo, kuriam iSduotas vaistinio
preparato registravimo liudijimas, kuriuo yra suteikta
rinkodaros teisé Europos Sajungos arba su Europos
Bendrija pasiraSiusioje Europos ekonominés erdvés
sutart] (toliau — EEE) salyje (Salyse).

7.5. Pareiskéjas — sveikatos prieziiiros jstaiga,
teikianti paraiSka dél neregistruoto biitinojo vaistinio
preparato poreikio ir atsakanti uz pateiktos informacijos
teisinguma.

IL. PARAISKOS TEIKIMAS

8. Paraiskos dél neregistruoto biitinojo vaistinio
preparato poreikio gali biiti teikiamos tais atvejais, kai
néra galimybiy suteikti blitinaja medicinos pagalba
registruotais Lietuvos Respublikoje vaistiniais
preparatais.

9. Pareiskéjas, nustates Lietuvos Respublikoje
neregistruoty biitinyjy vaistiniy preparaty (toliau —
vaistiniy preparaty) poreiki, pateikia Tarnybai paraiska,
kurioje nurodoma:

9.1. sveikatos priezilros jstaigos pavadinimas,
adresas, telefonas, faksas, el. pastas;

9.2. vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas
ir forma bei jo sudétyje esanciy veikliyjy vaistiniy
medziagy bendriniai pavadinimai ir kiekiai,

9.3. ligos (-y), kurios (-iy) profilaktikai, diagnostikai
ar gydymui skirtas vaistinis preparatas, pavadinimas
(-ai);

9.4. vaistinio preparato svarba gydant liga (-as)
ir pagristi argumentai, kodél reikia jvezti i Lietuvos
Respublika vaistinj preparata;

9.5. asmens rySiams vardas ir pavardé, pareigos,
telefonas, faksas, el. pastas.

10. Pareiskéjas pasiraso uzpildyta paraiska ir nurodo
data.

11. Kartu su paraiska pateikiamas atitinkamos
srities specialisto konsultanto vertinimas dél vaistinio
preparato biitinybés jj tiekti ir numatomas vaistinio
preparato poreikis (stacionariniam/ambulatoriniam
gydymui). Ypac iSsamis paaiskinimai turi biiti pateikti
apie vaistinius preparatus, kuriy forma ir/ar stiprumas
skiriasi nuo Pasaulio sveikatos organizacijos biitinyjy
vaistiniy preparaty sagrase nurodyty vaisty formy ir/ar
stiprumy.

II1. SPRENDIMU PRIEMIMAS
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12. Sprendimai leisti atiduoti vaistinius preparatus
1 apyvartg priimami dél ty vaistiniy preparaty, kuriais
apriipinimas, skiriant vardinius vaistinius preparatus
Sveikatos apsaugos ministerijos nustatyta tvarka,
neuztikrinamas ir kurie atitinka Siuos kriterijus:

12.1. Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty
registre ir Europos Bendrijos vaistiniy preparaty registre
néra jrasyto Sio vaistinio preparato ar jo analogy;

12.2. arba Lietuvos rinkoje néra registruoto vaistinio
preparato ar sutrikes jo tiekimas;

12.3. vaistinis preparatas (veiklioji vaistiné
medziaga) jrasytas | Pasaulio sveikatos organizacijos
biitinyjy vaistiniy preparaty sarasa arba/ir j PrieSnuodziy,
vartojamy apsinuodijusiems pacientams gydyti asmens
sveikatos prieziiiros jstaigose, sarasa, patvirtinta
sveikatos apsaugos ministro 2004 m. birzelio 28
d. isakymu Nr. V-468 ,,Dél Bitinyjy prieSnuodziy
rinkinio asmens sveikatos priezifiros jstaigose jsigijimo
ir vartojimo tvarkos ir PrieSnuodziy, vartojamy
apsinuodijusiems pacientams gydyti asmens sveikatos
priezitiros jstaigose, saraso patvirtinimo® (Zin., 2004,
Nr. 105-3905);

12.4. vaistinis preparatas registruotas bent vienoje
kitoje EEE Salyje, laikantis direktyvos 2001/83/EB
reikalavimy.

13. Tarnyba, nustaciusi, kad pateikta paraiska atitinka
visus 12 punkte nurodytus kriterijus, turi:

13.1. informuoti registravimo liudijimo turétoja EEE
Salyje, kurioje biitinas vaistinis preparatas registruotas,
apie sitlyma leisti atiduoti | Lietuvos rinka vaistinj
preparata pagal direktyvos 2001/83/EB 126 a straipsnio
nuostatas;

13.2. jei taikomas §iy Taisykliy 12.2 punkto
kriterijus, informuoti registruoto vaistinio preparato
registravimo liudijimo turétojg apie numatoma
i8duoti leidimg atiduoti j rinka neregistruotg vaistinio
preparato analogg ir prasyti ne véliau kaip per 10 dieny
pateikti oficialy jsipareigojima tiekti vaistinj preparata
1 Lietuvos Respublika reikiamais kiekiais bei per
30 dieny patiekti Sio vaistinio preparato j rinka;

13.3. prasyti vaistin] preparata jregistravusios EEE
Salies kompetentingos institucijos pateikti vertinimo
protokolo, nurodyto 2001/83/EB direktyvos 21 straipsnio
4 dalyje, kopija, registravimo liudijimo, preparato
charakteristiky santraukos ir informacinio lapelio kopijas
bei vidinés ir iSorinés pakuociy zenklinimo pavyzdzius;

14. Tarnyba, gavusi $iy Taisykliy 13.3 punkte
nurodytus dokumentus, ir, jei taikomas $iy Taisykliy
12.2 punkto kriterijus, — nustatytais terminais negavusi
13.2 punkte numatyty jsipareigojimy:

14.1. nustato vaistinio preparato grupe pagal
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Vaistiniy preparaty klasifikavimo kriterijus, patvirtintus
sveikatos apsaugos ministro 2001 m. gruodzio 22 d.
isakymu Nr. 669 ,,Dél bendryjy vaistiniy preparaty
registravimo taisykliy patvirtinimo® (Zin., 2002, Nr. 8-297;
2004, Nr. 87-3183).

14.2. parengia pakuotés Zenklinimo ir informacinio
lapelio tekstus lietuviy kalba bei pateikia juos registravimo
liudijimo turétojui EEE Salyje, informuodama, kad vaistinis
preparatas gali buti tiekiamas tik tokiomis pakuotémis.

15. Sprendimas patvirtinamas Tarnybos virS§ininko
isakymu, kuriame nurodoma:

15.1. leidziamo atiduoti | rinka vaistinio preparato
pavadinimas, stiprumas, forma;

15.2. veikliosios medziagos ir jy kiekiai;

15.3. pakuotg ir vaistinio preparato kiekis joje;

15.4. registravimo liudijimo turétojo valstybéje, kurios
registracija remiamasi, pavadinimas;

15.5. valstybés, kurios registracija remiamasi,
pavadinimas ir jos i§duoto registravimo liudijimo numeris.

16. Vaistinis preparatas gali biiti atiduodamas j rinkg 2
metus po Tarnybos virSininko jsakymo jsigaliojimo datos.

17. Tarnyba skelbia vaistiniy preparaty, kuriuos
leidziama atiduoti j rinkg, sgrasa savo interneto svetainéje,
nurodydama 15 punkte pateikta informacija.

18. Tarnyba priima sprendimg neleisti atiduoti j rinka
vaistinj preparata, jei:
18.1. vaistinis preparatas neatitinka bent vieno i§ 12
punkte nurodyty kriterijy;
18.2. registravimo liudijimo turétojas EEE Salyje
informuoja, kad priestarauja tokio leidimo iSdavimui.

19. Tarnyba, per 10 dieny nuo sprendimo neleisti atiduoti
1 rinka vaistinio preparato pri€mimo rastu informuoja apie
tai pareiskéja, nurodydama priezastis.

20. Tarnyba uzdraudzia vaistinio preparato atidavima i

rinka nepasibaigus 2 mety laikotarpiui, jei nustatoma, kad:

20.1. vaistinis preparatas ar jo analogas jraSomas

1 Lietuvos Respublikos vaistiniy preparaty registra ar j
Europos Bendrijos vaistiniy preparaty registra;

20.2. registravimo liudijimo EEE Salyje, kurios
registracija remiamasi, galiojimas sustabdomas ar
panaikinamas;

20.3. jei taikomas §iy Taisykliy 12.2 kriterijus,
registravimo liudijimo turétojas pateikia rastiSkus
Isipareigojimus tiekti preparatg reikiamais kiekiais ir laiku
bei atnaujina tiekima apie tai informuodamas Tarnyba.
I8duoto leidimo atiduoti j rinka neregistruota preparata
galiojimas panaikinamas po 90 dieny nuo registruoto

2004/1-2

OFICIALI KRONIKA ﬁ

vaistinio preparato tiekimo atnaujinimo.

21. Sprendimas uzdrausti vaistinio preparato atidavima
1 rinkg jteisinamas Tarnybos vir§ininko jsakymu,
atitinkamai patikslinant vaistiniy preparaty sarasa,
skelbiamg internete.

22. Apie vaistinius preparatus, kuriuos Siuo jsakymu
nustatytomis taisyklémis leidziama/uzdraudziama atiduoti
i rinka, Tarnyba pranesa Europos Komisijai, nurodydama
vaistinio preparato registravimo liudijimo turétojo
pavadinimg ir nuolatinj jo adresa.

23. Tarnyba gali kviestis ekspertus nagrinéjamai
medziagai jvertinti.

24. Tarnybos darbuotojai bei ekspertai, susij¢ su
sprendimy (leisti/neleisti/uzdrausti) atiduoti j rinka
vaistinius preparatus priémimu, uzpildo nustatytos
formos metine interesy deklaracija (1 priedas), kurioje
nurodomi Tarnybos darbuotojo ar eksperto finansiniai ar
kitokio pobiidZio interesai, susij¢ su farmacijos pramone
ir galintys turéti jtakos jy nesaliSkumui. Tarnybos
darbuotojai ar ekspertai negali biiti susije su sprendimy
atiduoti j rinka vaistinius preparatus priémimu, jei jie turi
interesy nagrinéjamais klausimais.

25. Jei dél sprendimy priémimo organizuojami
posédziai ar pasitarimai, darbotvarké ir protokolai turi
biiti prieinami visuomenei.

IV. VAISTINIU PREPARATU PLATINIMAS IR
ISRASYMAS

26. Vaistinius preparatus, kuriuos leidziama atiduoti
1 rinka, platina vaistiniy preparaty didmeninio platinimo
jmonés.

27. Duomenis apie per ketvirtj jveztus ir parduotus
vaistinius preparatus didmeninio platinimo jmonés
pateikia Tarnybai jos nustatyta tvarka.

28. Vaistiniai preparatai j rinkg turi biiti tiekiami
pakuotése ir su informaciniu lapeliu, kurie turi atitikti
Tarnybos parengta pakuotés zenklinimg ir informacinj
lapelj.

29. Vaistiniy preparaty, kuriuos leidziama atiduoti
1 rinka, receptai iSraSomi vadovaujantis Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. kovo
8 d. jsakymo Nr. 112 ,,Dél vaisty recepty raSymo ir vaisty
isdavimo (pardavimo)* (Zin., 2002, Nr. 28-1013) nustatyta
tvarka.
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LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS
MINISTROISAKYMAS
DEL SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO 2000 M. SAUSIO 28
D. [SAKYMO NR. 49 ,,DEL KOMPENSUOJAMUJU VAISTU
SARASU PATVIRTINIMO% PAKEITIMO

2004 m. rugséjo 8 d. Nr.V-629, Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo
jstatymo (Zin., 1996, Nr. 55-1287; 2002, Nr. 123-5512) 10
straipsnio 1 dalimi, Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2002 m. balandzio 5 d. jsakymu Nr. 159 ,.Dél ligy ir
kompensuojamyjy vaisty joms gydyti, Kompensuojamyjy vaisty ir
Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy sgrasy keitimo
tvarkos* (Zin., 2002, Nr. 39-1450; 2003, Nr. 48-2134, Nr. 78-3581;
2004, Nr. 86-3150),

pakeiciu Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti
sarasa (A sarasa), patvirtinta Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2000 m. sausio 28 d. jsakymu Nr. 49 ,.Dél
kompensuojamuyjy vaisty sarasy patvirtinimo** (Zin., 2000, Nr. 10-
253;2002, Nr. 18-739, Nr. 42-1590, Nr. 89-3826, Nr. 105-4729, Nr.
111-4945; 2003, Nr. 17-750, Nr. 43-1985, Nr. 71-3257, Nr. 122-
5539;2004, Nr. 41-1356, Nr. 42-1397,Nr. 52-1741, Nr. 62-2239):

1. Irasau j Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarasa
(A sarasa) Siuos vaistus:

1.1. II skyriaus ,,Navikai (100%)* dalies ,,Onkologinés ir
onkohematologinés ligos® skiltyje ,,Vaistai® jrasau zodzius
SyAcidum Zoledronicum®,

1.2.V skyriaus ,,Psichikos ir elgesio sutrikimai (50%) (iSraso
tik psichiatrai)* dalies ,,Organinés psichozés® skiltyje ,,Vaistai®
po zodzio ,,Citalopramum* jrasau zodj ,,Escitalopramum®;

1.3. X skyriaus ,,Kvépavimo sistemos ligos (80%)“ dalies
»Leétiné obstrukciné plauciy liga“ skiltyje ,,Vaistai“ po zodzio
»Fluticasonum® jrasau zodj ,,Formoterolum*,

1.4. XII skyriaus ,,0dos ir poodzio ligos (80%)“ dalies
»Psoriazé* skiltyje ,,Vaistai po Zodzio ,,Calcipotriolum™** jraSau
zodzius ,,Calcipotriolum et Betamethasonum™**.

2. Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sarase (A
sgrase) nustatau Siuos vaisty skyrimo apribojimus:

2.1. vietoj zodziy ,,vaikams iki 16 mety“ jrasau zodj
,,vaikams®;

2.2. II skyriaus ,,Navikai (100%)* dalies ,,Onkologinés ir
onkohematologinés ligos*:

2.2.1. skiltyje ,,Ligos pavadinimas® po Zodziy ,,*****skiriama
tik kartu su Ifosfamidum jraSau Zodzius ,,******tik pacientams,
gydomiems dienos stacionare®;

2.2.2. skiltyje ,,Vaistai® vietoj ,o0d, 10 ,,Docetaxelum* jrasau
z0di ,,Docetaxelum™******< vietoj ,0d, i0 ,,Gemcitabinum® jraau
zodi ,,Gemcitabinum™***** vietoj ,od, 10 ,,Paclitaxelum jraSau
zodj ,,Paclitaxelum™******<;

2.3. XXI skyriaus ,,Persodinti organai ir audiniai ir kitos
buklés (80%)“ dalyje ,,Buklé po Sirdies kateterinio arba
chirurginio gydymo (6 ménesius)“ vietoj zodziy ,,**4 ménesiy
laikotarpiui tik po ty kraujotaka atstatanéiy procediiry, kuriy
metu buvo implantuotas koronarinis implantas (pagal TLK-10
ligos kodas 7Z95.5)“ iraSau Zodzius ,,**4 ménesiy laikotarpiui
po aortokoronarinés jungties ir po koronarinio angioplastinio
implantato ar transplantato operacijy (pagal TLK-10 kodai Z95.1
ir Z95.5).
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LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS
MINISTRO
ISAKYMAS

DEL SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO 2001 M.
GRUODZIO 22 D. J[SAKYMO
NR. 669 ,,DEL BENDRUJU VAISTINIU PREPARATU
REGISTRAVIMO TAISYKLIU PATVIRTINIMO*
PAKEITIMO

2004 m. geguzés 24 d. Nr.V-383
Vilnius

Derindamas vaistiniy preparaty registravimo reikalavimus su
Komisijos direktyvos 2003/63/EB, priimtos 2003 m. birzelio 25 d. ir
papildancios Direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, susijusio
su Zzmonéms skirtais vaistais, nuostatomis:

l.Pakeiciu

1.1. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001 m.
gruodzio 22 d. jsakymo Nr. 669 ,,Dél Bendryjy vaistiniy preparaty
registravimo taisykliy patvirtinimo* (Zin., 2002, Nr. 8-297, Nr. 77-
3304; 2003, Nr. 19-836, Nr. 64-2919) 2.2 punkta ir iSdéstau jj taip:

,,2.2. taisykliy 18 punktas jsigalioja nuo 2003 m. kovo 1 d.; 14
punkte nurodyto 6 priedo reikalavimai — nuo 2004 m. rugséjo 1 d.,
o registravimo dokumentams, teikiamiems pakartotinei savitarpio
pripazinimo procedirai (kai pirmoji savitarpio pripazinimo procediira
pradéta iki 2003 m. liepos 1 d.) — nuo 2005 m. geguzés 1 d.*;

1.2. jsakymu patvirtintas Bendrasias vaistiniy preparaty
registravimo taisykles:

1.2.1. taisykliy tekste vietoj zodziy ,,pirminé pakuoté* jraSau
zodzius ,,vidiné pakuoté®, vietoj Zzodziy ,,antriné pakuoté* — Zodzius
~iSoriné pakuoté*;

1.2.2. 6 punkta papildau antra pastraipa ir ja iSdéstau taip:

,Jel produktas, atsizvelgiant j visas jo charakteristikas, gali
biti laikomas vaistiniu preparatu ir produktu, kurj reglamentuoja
kiti Lietuvos Respublikos teisés aktai, jam taikomi vaistiniams
preparatams keliami reikalavimai.*;

1.2.3. 14 punkta iSdéstau taip:

,»14. Kartu su paraiska turi buti pateikti vaistinio preparato
registravimo dokumentai, atitinkantys $iy taisykliy ir Vaistiniy
preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy
standarty bei protokoly, pateikty 5 ar 6 prieduose, reikalavimus.*;

1.2.4.16.10.2 punkta iSdéstau taip:

,16.10.2. vidinés ir iSorinés pakuociy zenklinimo tekstai,
atitinkantys sveikatos apsaugos ministro nustatytus reikalavimus
pagal Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos patvirtinta Sablona; juy
pavyzdziai arba tikro dydzio maketai lietuviy kalba.*;

1.2.5. 16.13 punkta laikau netekusiu galios;

1.2.6. 23 punkta iSdéstau taip:

,»23. Vaistinio preparato charakteristiky santraukoje nurodoma
(toliau nurodyta tvarka):

23.1. vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas ir forma;

23.2. kokybing ir kiekybiné sudétis;

23.3. vaisto forma;

23.4. klinikiné informacija:

23.4.1. terapinés indikacijos,

23.4.2. dozavimas ir vartojimo metodas,

23.4.3. kontraindikacijos,

23.4.4. specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés,

23.4.5. saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika,

23.4.6. vartojimas néstumo ir zindymo laikotarpiais,

23.4.7. poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus,

23.4.8. nepageidaujami poveikiai,

23.4.9. perdozavimas;

23.5. farmakologinés savybés:

23.5.1. farmakodinaminés savybés,
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23.5.2. farmakokinetinés savybés,

23.5.3. ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys;

23.6. farmaciné informacija:

23.6.1. pagalbiniy medZiagy sarasas,

23.6.2. nesuderinamumai,

23.6.3. tinkamumo laikas, jei reikia, — praskiedus vaistinj
preparatg ar po pirmojo pakuotés atidarymo,

23.6.4. specialios laikymo salygos,

23.6.5. talpyklés tipas ir preparato kiekis,

23.6.6. vartojimo ir darbo su vaistiniu preparatu bei (jei reikia)
jo atlieky apdorojimo instrukcija;

23.7. registravimo liudijimo turétojas;

23.8. registravimo liudijimo numeris (-iai);

23.9. pirmojo registravimo arba perregistravimo data;

23.10. teksto perzitiros data (jraSo Tarnyba).*;

1.2.7. 24 punktg i8déstau taip:

,»24. Tarnyba priima paraiska jregistruoti vaistinj preparata,
kai pateikiami visi reikiami dokumentai ir sumokamas nustatytas
mokestis. | §j mokestj jskaitoma pagal 56 punkta sumokéta mokescio
dalis. Pirminés ekspertizés metu nustacius neesminiy trikumuy,
pareiskéjui suteikiama 10 darbo dieny jiems paSalinti. Nustacius
esminiy trikumy, paraiska laikoma negaliojancia.;

1.2.8. 31 punktg i8déstau taip:

,»31. Registravimo metu vaistiniai preparatai klasifikuojami j
receptinius ir jy pogrupius bei nereceptinius pagal 7 priede patvirtintus
Vaistiniy preparaty klasifikavimo kriterijus. Klasifikavimo grupé
gali biti kei¢iama perregistruojant vaistinj preparatg arba keiciant
klasifikacija vadovaujantis Europos Komisijos paskelbtomis
Zmonéms skirty vaistiniy preparaty klasifikavimo keitimo gairémis.

Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba tvirtina receptiniy vaistiniy
preparaty sara$a, kurj kiekvienais metais tikslina ir apie §io saraso
pakeitimus informuoja Europos Komisija ir kitas valstybes nares.;

1.2.9. 36,45, 53, 62 punktuose vietoj zodziy ,,Tarnybos leidinyje
»Pharmacon® jraSau Zodzius ,,Valstybés Ziniose*;

1.2.10. 43 punktg i§déstau taip:

,,43. Tarnyba priima paraiSka perregistruoti vaistinj preparata,
kai pateikiami visi reikiami dokumentai ir sumokamas nustatytas
mokestis. Pirminés ekspertizés metu nustacius neesminiy trikumy,
pareiskéjui suteikiama 10 darbo dieny jiems paSalinti. Nustacius
esminiy trikumy, paraiSka laikoma negaliojancia. Sprendimas
perregistruoti vaistinj preparatg priimamas, jei vaistinio preparato
kokybé, saugumas ir veiksmingumas, remiantis pateiktais
dokumentais ir jvertinus farmakologinio budrumo bei kitus, su
vaistinio preparato stebésena susijusius, duomenis, yra tinkami.;

1.2.11. 50 punktg iSdéstau taip:

,»50. Pareiskéjas (registravimo liudijimo turétojas) gali
teikti apeliacija dél neigiamo sprendimo, jei jis mano, kad tokj
sprendimg galéjo lemti procediriniai ir (arba) kokybés, saugumo ar
veiksmingumo vertinimo neatitikimai. Apie ketinima teikti apeliacija
jis turi rastu informuoti Tarnyba per 20 dieny nuo pranesimo
apie neigiama sprendima gavimo. PrieSingu atveju neigiamas
sprendimas jsigalioja kaip galutinis. Apeliacija dél neregistravimo
ir ja pagrindziantys duomenys pateikiami per 90 dieny po pranesimo
gavimo, dél neperregistravimo — per 60 dieny. Nagriné¢jami tik
apeliacijoje nurodyti klausimai, remiantis tik tais dokumentais, kurie
pateikti Tarnybai iki priimant sprendima.*;

1.2.12. i8déstau 63 punktg taip:

,,03. Sustabdzius ar panaikinus vaistinio preparato registravimo
liudijimo galiojima, prekyba juo tampa neteiséta. Vaistinj preparata,
kurio registravimo liudijimo galiojimas panaikintas, turi nedelsdamos
i8imti i§ apyvartos jj platinancios vaisty platinimo ir /ar vaistiniy
preparaty gamybos jmonés. Uz vaistinio preparato i§émima i§
apyvartos laiku atsako vaistinio preparato registravimo liudijimo
turétojas..

2. Pripazijstunetekusiais galios:

2.1. Bendryjy vaistiniy preparaty registravimo taisykliy 5
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prieda Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir
klinikiniy tyrimy standartai bei protokolai — nuo 2004 m. rugséjo 1
d., o registravimo dokumentams, teikiamiems pakartotinei savitarpio
pripazinimo procedirai (kai pirmoji savitarpio pripazinimo procediira
pradéta iki 2003 m. liepos 1 d.) — nuo 2005 m. geguzés 1 d.;

2.1. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1998 m.
gruodzio 31 d. jsakymg Nr. 796 ,,.Dél Bendryjy Zzmonéms skiriamy
vaisty klasifikavimo pagal iSdavimo salygas taisykliy patvirtinimo*
(Zin., 1999, Nr. 3-77).

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS
JUOZAS OLEKAS

Bendryjy vaistiniy preparaty registravimo taisykliy 6 priedas

VAISTINIU PREPARATU ANALITINIU,
FARMAKOTOKSIKOLOGINIU IR KLINIKINIY
TYRIMU STANDARTAI IR PROTOKOLAI

I. BENDRIEJI PRINCIPAI

1. Dokumentai, pridedami prie paraiskos jregistruoti vaistinj
preparata pagal Bendryjy vaistiniy preparaty registravimo taisykliy,
patvirtinty Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001 m.
gruodzio 22 d. jsakymu Nr. 669, pateikiami vadovaujantis Vaistiniy
preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy
standarty ir protokoly (toliau — Vaistiniy preparaty tyrimy standartai
ir protokolai) reikalavimais ir Europos Komisijos rekomendacijomis
del Vaistiniy preparaty reglamentavimo Europos Bendrijoje taisykliy,
i§spausdintomis 2 B tome (Informacija pareiskéjams, Zzmonéms
skirti vaistiniai preparatai, dokumenty pateikimas ir turinys, bendras
techninis dokumentas (BTD)).

Vaistiniy preparaty tyrimy standartai ir protokolai suderinti su
Komisijos direktyvos 2003/63/EB, priimtos 2003 m. birzelio 25 d. ir
papildancios Direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, susijusio
su zmonéms skirtais vaistais, reikalavimais.

2. Dokumentai pateikiami penkiais moduliais: 1 modulyje
pateikiama administraciné informacija, 2 modulyje — kokybés,
ikiklinikiné ir klinikiné santraukos; 3 modulyje — cheminé, farmaciné
modulyje — klinikiniy tyrimy protokolai. Toks reikalavimas taikomas
visiems THK (Tarptautiné techniniy reikalavimy dél Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty registracijos derinimo konferencija) regionams
(Europos Bendrijai, Jungtinéms Amerikos Valstijoms, Japonijai).
Sie penki moduliai pateikiami grieztai laikantis formos, turinio ir
numeravimo sistemos, nustatytos minétomis Europos Komisijos
rekomendacijomis dél Vaistiniy preparaty reglamentavimo Europos
Bendrijoje taisykliy, i§spausdintomis 2 B tome.

3. BTD reikia pateikti kartu su paraiska bet kurio tipo vaistinio
preparato rinkodaros teisei gauti nepriklausomai nuo jos suteikimo
procediiros (savitarpio pripazinimo, nacionalinés) ir paraiskos
tipo. BTD pateikiamas dél jvairiy rii§iy preparaty, jskaitant
preparatus, kuriy sudétyje yra naujy cheminiy medziagy (NCMS),
radiofarmacinius preparatus, preparatus i§ plazmos, vakcinas,
augalinius vaistinius preparatus ir kt.

Siuose Vaistiniy preparaty tyrimy standartuose ir protokoluose
vaistinio preparato rinkodaros teisés suteikimas — vaistinio preparato
registracija Lietuvos Respublikoje ar Europos Bendrijoje; vaistinio
preparato rinkodaros teisés turétojas — pareiskéjas, kurio vardu
suteikta vaistinio preparato rinkodaros teisé, Lietuvos Respublikoje
— iSduotas vaistinio preparato registravimo liudijimas.

4. Rengdamas parai$Okos registruoti vaistinj preparata
dokumentus, pareiskéjas taip pat atsizvelgia | mokslines
rekomendacijas dél zmonéms skirty vaistiniy preparaty kokybés,
saugumo ir veiksmingumo, patvirtintas Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komiteto (VPK) ir paskelbtas Europos vaisty agentiiros
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(EVA), kitas rekomendacijas dél vaisty Bendrijoje ir Komisijos
paskelbtas jvairiuose Vaistiniy preparaty reglamentavimo Europos
Bendrijoje taisykliy tomuose.

Siame dokumente veiksmingumas atitinka Lietuvos Respublikos
vaisty jstatyme (Zin., 1996, Nr. 116-2701) vartojama savoka
,efektyvumas®.

5. Kokybés (cheminés, farmacinés ir biologinés) dokumentams
taikomi visy Europos farmakopéjos monografijy, jskaitant bendrasias
monografijas ir bendruosius skyrius, reikalavimai.

6. Gamybos procesas turi atitikti Komisijos direktyvos 91/356/
EEB, priimtos 1991 m. birzelio 13 d. ir nustatancios Zmonéms
skirty vaistiniy preparaty geros gamybos praktikos principus ir
rekomendacijas, bei Komisijos priimta Geros gamybos praktikos
vadova, paskelbta ,,Vaistiniy preparaty reglamentavimo Europos
Bendrijoje taisykliy* 4 tome.

7. Visa atitinkamo vaistinio preparato vertinimui svarbi
informacija turi biiti jtraukiama j parai$ka, nesvarbu, ar ji palanki,
ar nepalanki. Ypac iSsami informacija turi biiti pateikiama apie su
vaistiniu preparatu susijusius farmakotoksikologinius ar klinikinius
tyrimus, kurie dar nebaigti arba kuriuos baigti atsisakyta, ir (arba)
uzbaigtus tyrimus, kurie susij¢ su terapinémis indikacijomis,
nepateiktomis registravimui.

8. Klinikiniai tyrimai turi atitikti Parlamento ir Tarybos direktyvos
2001/20/EB reikalavimus dél valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés
akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos atliekant Zzmonéms skirty
vaistiniy preparaty klinikinius tyrimus jdiegimu, derinimo. Vertinant
paraiska turi biiti atsizvelgta | geros klinikinés praktikos ir etikos
principus, kuriais buvo vadovaujamasi atliekant (planuojant, vykdant
ir rengiant protokolus) klinikinius tyrimus ne Europos Bendrijoje, jei
jie susij¢ su vaistiniais preparatais, kuriuos numatoma vartoti Europos
Bendrijoje. Sie principai turi atitikti Direktyvos 2001/20/EB nuostatas.
Jie turi biti atlikti laikantis etiniy principy, kurie jvardyti, pavyzdziui,
Helsinkio deklaracijoje.

9. Ikiklinikiniai (farmakotoksikologiniai) tyrimai turi biiti
atlickami laikantis Tarybos direktyvos 87/18/EEB dél jstatymy ir
kity teisés akty, susijusiy su geros laboratorinés praktikos principy
taikymu bei jy taikymo cheminiy medziagy tyrimams patikrinimu,
suderinimo ir 88/320/EEB dél geros laboratorinés praktikos kontrolés
ir jvertinimo reikalavimy.

10. Su gyviinais atliekami tyrimai turi atitikti Tarybos direktyvos
86/609/EEB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy
su tyrimams ir kitiems mokslo reikalams naudojamy gyviiny apsauga,
reikalavimus.

11. Pareiskéjas (vaistinio preparato rinkodaros teisés
turétojas) turi pateikti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai
prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba/Tarnyba) bet kokia nauja informacija, kurios
néra paraiskoje, ir visa farmakologinio budrumo, informacija, kad
bty galima kontroliuoti naudos ir rizikos vertinima. [registravus
vaistinj preparata, apie bet kokius duomeny pakeitimus, Komisijos
reglamento (EB) Nr.1084/2003 nustatyta tvarka, taip pat Komisijos
leidinio Vaistiniy preparaty reglamentavimo Europos Bendrijoje
taisykliy 9 tome numatyta tvarka, turi biiti informuota Tarnyba.

12. Vaistiniy preparaty standartai ir protokolai skirstomi }
keturias dalis:

12.1.1dalyje aprasoma paraiskos forma, preparato charakteristiky
santraukos, pakuotés zenklinimo, informacinio lapelio ir standartiniy
paraisky pateikimo reikalavimai (1-5 moduliai);

12.2. 1I dalyje pateikiami leid, iami nukrypimai rengiant
specialias registravimo paraiskos bylas, t.y. pripa, into medicininio
vartojimo, i§ esmés panasiy vaistiniy preparaty, sudétiniy vaistiniy
preparaty, panasiy biologiniy preparaty, taip pat, kai rengiamos
paraiskos iS§imtinémis aplinkybémis ir misrios paraiskos (i§ dalies
bibliografingés, i§ dalies pateikiant atlikty tyrimy duomenis);

12.3. III dalyje apraSomi ypatingieji paraiskos registruoti
biologinius vaistinius preparatus (pagrindiné plazmos byla;
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pagrindiné vakcinos antigeno byla), radiofarmacinius, homeopatinius
vaistinius preparatus, augalinius vaistinius preparatus ir retuosius
vaistinius preparatus reikalavimai.

Siame dokumente retieji vaistiniai preparatai — vaistiniai
preparatai, jrasyti j Bendrijos retyjy vaistiniy preparaty registra;

12.4.1V dalyje aprasomi pa, angios terapijos vaistiniai preparatai
bei specifiniai reikalavimai geny terapijos vaistiniams preparatams
(zmogaus autologinés ir alogeninés sistemy arba ksenogeninés
sistemos naudojimas), lasteliy (tiek zmogiskos, tiek gyviininés
kilmés) terapijos vaistiniams preparatams ir ksenogeniniams
vaistiniams preparatams, skirtiems transplantacijai.

IL. BENDRIEJI PARAISKOS REGISTRUOTI VAISTIN]
PREPARATA DOKUMENTU RENGIMO
REIKALAVIMAI

1 modulis. Administraciné informacija

13. Turi buti parengtas i§samus paraiskos registruoti vaistinj
preparata 1-5 modulio turinys.

14. Paraiskoje turi biiti nurodyta:

14.1. vaistinio preparato — paraiskos objekto — pavadinimas ir
veikliyjy vaistiniy medziagy pavadinimai, vaisto forma, vartojimo
bidas, stiprumas ir pateikimo j rinka forma, jskaitant pakuote;

14.2. pareiskéjo pavadinimas ir adresas, visy gamintojy ir
gamybos viety, susijusiy su jvairiais preparato gamybos etapais,
iskaitant galutinio preparato ir veikliyjy vaistiniy medziagy
gamintojus, pavadinimai ir adresai, jei svarbu — importuotojo
pavadinimas ir adresas.

15. Pareiskéjas nustato paraiskos tipa ir nurodo, kokius
pavyzdzius, jei tokiy yra, jis pateikia kartu.

16. Prie administraciniy duomeny pridedama: gamybos licencijy,
nurodyty Direktyvos 2001/83/EB 40 straipsnyje, kopijos kartu su
sarasu Saliy, kuriose tokia licencija buvo iSduota, visy preparato
charakteristiky santrauky, parengty Direktyvos 2001/83/EB 11
straipsniu nustatyta tvarka ir patvirtinty valstybiy nariy, kopijos ir
Saliy, kurioms paraiska buvo pateikta, sarasas.

17. Kaip numatyta paraiskos formoje, pareiskéjai turi pateikti
i§samig inter alia informacija apie vaistinj preparatg — parai§kos
objekta, teisinj paraiskos pagrinda, sitiloma rinkodaros teisés turétoja
ir gamintoja (-us), informacija apie retojo vaistinio preparato statusa,
mokslines rekomendacijas ir pediatrines plétojimo programas.

18. Pareiskéjas kartu su paraiska turi pateikti:

18.1. sitiloma preparato charakteristiky santrauka, parengta
pagal Bendryjy vaistinio preparaty registravimo taisykliy 23 punkto,
suderinto su Direktyvos 2001/83/EB 11 straipsnio nuostatomis,
reikalavimus;

18.2. siilomus vidinés ir iSorinés pakuotés zenklinimo ir
informacinio lapelio tekstus. Sie tekstai turi atitikti sveikatos
apsaugos ministro nustatytus reikalavimus vaistinio preparato
pakuotés zenklinimui ir informaciniam lapeliui, suderintus su
Direktyvos 2001/83/EB V dalies reikalavimais;

18.3. vaistinio preparato vidiniy ir iSoriniy pakuociy pavyzdzius
ir (arba) maketus bei informacinj lapelj.

19. Prie paraiskos pridedama: visy preparato charakteristiky
santrauky, parengty Direktyvos 2001/83/EB 11 ir 21 straipsniy
nustatyta tvarka ir patvirtinty valstybiy nariy, kopijos ir sarasas saliy,
kurioms paraiska buvo pateikta.

20. Informacija apie ekspertus.

Direktyvos 2001/83/EB 12 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka
ekspertai pateikia i§samius protokolus, kuriuose i§sako nuomong
apie vaistinio preparato 3, 4 ir 5 moduliy dokumentus (cheminius,
farmacinius ir biologinius, ikiklinikinius, klinikinius). Ekspertai turi
aptarti lemiamus vaistinio preparato kokybés ir tyrimy, atlikty su
gyviinais ir zmonémis, klausimus, i§skiriant visus preparatui jvertinti
svarbius duomenis.

24

21. Vykdant 20 punkto reikalavimus, paraiskos registruoti
vaistinj preparatg 2 modulyje pateikiama bendra kokybés duomeny
santrauka, ikiklinikiné (tyrimy su gyviinais duomenys) ir klinikiné
apzvalga. 1 modulyje pateikiama eksperty pasirasyta deklaracija kartu
su glausta informacija apie eksperto iSsimokslinima, kvalifikacijos
kélima ir prakting patirtj. Ekspertai turi turéti atitinkamg techning
arba profesing kvalifikacija. Turi biiti deklaruoti profesiniai eksperto
ir pareiskéjo rysiai.

22. Specifiniai reikalavimai jvairiy tipy paraiSkoms pateikti
Vaistiniy preparaty tyrimy standarty ir protokoly III skyriuje.

23. Jei dél vaistinio preparato vartojimo ir (arba) iSmetimo
galimas pavojus aplinkai, jis jvertinamas parai§koje registruoti
vaistin] preparata ir pateikiami pasitilymai dél atitinkamos
informacijos pakuotés zenklinime. Turi biiti aptartas ir galimas
pavojus aplinkai dél vaistiniy preparaty, turinciy arba sudaryty i§
genetiSkai modifikuoty organizmy (GMO), gamybos, kaip apibrézta
Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/18/EB dél atsargaus
genetiskai modifikuoty organizmy i$leidimo j aplinka, panaikinancios
Tarybos direktyva 90/220/EEB, 2 straipsnyje.

24. Informacija apie pavojy aplinkai, Direktyvos 2001/18/EB
nustatyta tvarka, atsizvelgiant j visas Komisijos i§leistas instrukcijas,
susijusias su minétos direktyvos jgyvendinimu, turi biti pateikta 1
modulio priede.

25. Informacija apie pavojy aplinkai sudaro:

25.1. jvadas;

25.2. visy leidimy atsargiam GMO, naudojamy moksliniams
tyrimams arba iSvystymo tikslams, i§leidimui j aplinka pagal
Direktyvos 2001/18/EB B dalj kopijos;

25.3. informacija, kurios reikalaujama Direktyvos 2001/18/EB II
ir IV priedais, jskaitant susekimo ir atpazinimo biidus bei duomenis
apie unikaly GMO koda, taip pat visa papildoma informacija apie
GMO arba susijusj preparata, galinti bliti svarbi vertinant pavojaus
aplinkai dydj;

25.4. pavojaus aplinkai vertinimo (PAV) ap, valga, parengta
remiantis informacija, jvardyta Direktyvos 2001/18/EB III ir IV
prieduose, ir laikantis Direktyvos 2001/18/EB II priede nurodyty
reikalavimy;

25.5. atsizvelgiant j 25.1-25.3 punktuose nurodyta informacija
ir PA] apzvalga, daromos iSvados, kuriomis remiantis siiloma
pavojaus aplinkai valdymo strategija, susijusi su GMO ir atitinkamu
preparatu ir apimanti rinkos stebéjimo plang bei bet kokios specialios
informacijos, kuri turi biti jraSyta j preparato charakteristiky
santrauka, pakuotés zenklinima ir informacinj lapelj, identifikavima;

25.6. atitinkamos visuomenés informavimo priemonés.

26. Prie informacijos, kuri turi biiti pasiraSyta autoriaus ir su data,
pridedami duomenys apie autoriaus iSsimokslinima, kvalifikacijos
kélima ir profesing patirt] bei profesinius autoriaus ir pareiskéjo
rysius.

2 modulis. Santraukos

27. Siame modulyje apibendrinami cheminiai, farmaciniai ir
5 moduliuose, taip pat pateikiami protokolai (ap, valgos), aprasyti
Direktyvos 2001/83/EB 12 straipsnyje.

28. Bitina atkreipti démesj | kritinius dalykus, kurie turi
biti analizuojami. Pateikiamos rezultaty santraukos ir lentelés.
Protokoluose pateikiamos nuorodos | lenteles arba j informacija,
pateikta pagrindiniuose 3 modulio (cheminé, farmaciné ir biologiné
dokumentacija), 4 modulio (ikiklinikiné dokumentacija) ir 5 modulio
(klinikiné dokumentacija) dokumentuose.

29. 2 modulio dokumentuose informacija, pateikiama laikantis
formos, turinio ir numeravimo reikalavimy, nustatyty leidinio
Informacija pareiskéjams 2 tome.

30. Apzvalgose ir santraukose, kurios turi atitikti keliamus
reikalavimus, turi biiti:

30.1. 2 modulio dokumenty turinys, t.y. 2—5 moduliy
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dokumentuose pateikty moksliniy dokumenty turinys;

30.2. jvadas, kuriame pateikiama informacija apie farmakologine
grupe, veikimo budg ir sitiloma klinikinj vaistinio preparato, kurio
rinkodaros teis¢ pageidaujama gauti, taikyma;

30.3. bendra kokybés santrauka — informacijos, susijusios su
cheminiais, farmaciniais ir biologiniais duomenimis, ap, valga.

Akcentuojami pagrindiniai kritiniai kokybés parametrai ir
rezultatai bei pateisinancios aplinkybés, kai nesilaikoma atitinkamy
reikalavimy. Sis dokumentas turi atitikti i§samiy duomeny,
priskiriamy 3 dokumenty moduliui, masta ir struktiira;

30.4. ikiklinikiné apzvalga:

30.4.1. integruotas ir kritinis vaistinio preparato ikiklinikiniy
tyrimy su gyvinais ir in vitro jvertinimas. Nurodomas tyrimy
strategijos ir atitinkamy reikalavimy nesilaikymo svarstymas ir
pateisinamos aplinkybés,

30.4.2. priemaisy ir degradacijos produkty, i§skyrus biologiniy
vaistiniy preparaty, ir jy galimo farmakologinio ir toksikologinio
poveikio jvertinimas. Aptariamos visos medziagos, naudotos
ikiklinikiniams tyrimams, ir pardavimui ruoSiamo preparato
neatitikimai: chiraliSkumo, cheminés formos ir priemaisy profilio
skirtumai,

30.4.3. amedziagos (-y) struktiira, taip pat pateikiama
informacija apie priemaisas,

33.1.4. pateikiama i$sami informacija apie veikliosios vaistinés
medziagos (-y) specifikacijas, taikomas atliekant jprastus kontrolinius
tyrimus, $iy specifikacijy pasirinkimo pateisinimas, analizés metodai
ir jy patvirtinimas (validacija), taip pat atskiry serijy, pagaminty
gamybos plétojimo metu, kontrolés rezultatai,

33.1.5. referenciniai standartai arba medziagos turi biiti
identifikuojami ir i§samiai apraSomi. Jei jmanoma, naudojama
referenciné cheminé ir biologiné Europos farmakopéjos medziaga,

33.1.6. pateikiamas veikliosios vaistinés medziagos talpyklés ir
uzdarymo sistemos (-y) aprasas ir specifikacijos,

33.1.7. veikliosios vaistinés medziagos (-y) stabilumas:

33.1.7.1. sudaroma atlikty tyrimy, naudoty protokoly ir tyrimy
rezultaty santrauka,

33.1.7.2. tinkama forma pateikiami iSsamis stabilumo tyrimy
rezultatai, jskaitant informacija apie analizés procediiras, taikytas
duomenims gauti, $iy procedliry patvirtinimas (validacija),

33.1.7.3. pateikiamas poaprobacinis stabilumo protokolas ir
isipareigojimas dél stabilumo;

33.2. galutinio vaistinio preparato:

33.2.1. aprasymas ir sudétis. Informacija apima vaisto formos ir
sudéties, jskaitant visas sudedamasias galutinio vaistinio preparato
dalis, apraSyma, ju kiekj vaisto formos vienete bei $iy sudedamyjy
daliy paskirtj:

33.2.1.1. veikliosios vaistinés medziagos (-y),

33.2.1.2. bet kokios kilmés ir kiekio pagalbiniy medziagy,
iskaitant daziklius, konservantus, adjuvantus, stabilizatorius,
tirStiklius, emulsiklius, prieskonines, kvapiasias medziagas ir kt.,

33.2.1.3. geriamyjy ar kitokiu biidu vartojamy vaistiniy
preparaty apvalkaly (kietos kapsulés, minkStos kapsulés, tiesiosios
zarnos kapsulés, dengtos tabletés, plévele dengtos tabletés, ir kt.)
sudedamyjy medziagy,

33.2.1.4. i informacija papildoma duomenimis apie talpyklés
tipu ir, jei reikia, jos uzdarymo buida, kartu pateikiant duomenis
apie medicinos priemones, kuriuos naudojamos vartojant vaistinj
preparatg ir kurios bus tiekiamos kartu su vaistiniu preparatu,

33.2.1.5. apibiuidinant sudedamasias vaistinio preparato dalis,
vartojami jprasti terminai, nepaisant kity Bendryjy vaistiniy preparaty
registravimo taisykliy 16.3 punkto reikalavimy:

33.2.1.6. medziagos, kurios apraSytos Europos farmakopéjoje
arba, jei taip néra, valstybiy nariy nacionalin¢je farmakop¢joje,
ivardijamos pagrindiniu pavadinimu atitinkamoje monografijoje su
nuoroda j farmakopéja,

33.2.1.7. kitos medziagos jvardijamos tarptautiniais
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neregistruotais prekiniu zenklu pavadinimais (INN), kuriuos
rekomenduoja Pasaulio sveikatos organizacija arba, jei jy néra,
tiksliais moksliniais pavadinimais; medziagos, neturincios tarptautiniy
neprekiniy pavadinimy arba tiksliy moksliniy pavadinimy, turi bati
aprasomos nurodant, kokiu biidu ir i$ ko jos pagamintos, papildytos,
jei reikia, pateikiama ir kita svarbi informacija,

33.2.1.8. dazikliams Zyméti naudojamas ,,E“ Zenklas, priskirtas
sveikatos apsaugos ministro 2001 m. rugpjicio 28 d. jsakymu Nr.
455 ,,.Dél Dazikliy, leidziamy naudoti vaisty gamyboje, saraso
patvirtinimo* (Zin., 2001, Nr. 76-2675), kuris suderintas su Tarybos
direktyva 78/25/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su
dazikliais, kuriy gali buti dedama j vaistinius preparatus, suderinimo,
ir (arba) Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 94/36/EB dél
dazikliy naudojimo maisto produktuose,

33.2.1.9. nurodant galutinio vaistinio preparato veikliyjy
vaistiniy medziagy kiekybine sudétj, reikia, atsizvelgiant i vaisto
forma, nurodyti kiekvienos veikliosios medziagos mas¢ arba
biologinio poveikio vienety skaiciy vaisto formos vienetui, arba
maseés ar tiirio vienetui,

33.2.1.10. turi buiti nurodytas veikliyjy vaistiniy medziagy —
junginiy arba dariniy bendras kiekis ir, jeigu tai buitina arba svarbu,
molekulés aktyviosios dalies arba aktyviyjy daliy kiekis,

33.2.1.11. kai vaistinio preparato sudétyje yra veikliosios
vaistinés medziagos, kuri bet kurioje valstyb¢je naréje yra paraiskos
registruoti vaistinj preparatg objektas pirma kartg ir §i medziaga
yra druska arba hidratas, jos kiekis turi buti iSreikstas molekulés
aktyviosios dalies arba aktyviyjy daliy kiekiu. Visy valstybése
narése véliau aprobuojamy vaistiniy preparaty tos pacios veikliosios
vaistinés medziagos kiekis turi biiti nurodomas tokiu pat biidu,

33.2.1.12. biologinio poveikio vienetais turi biiti iSreiSkiamas
medziagy, kuriy kiekio nejmanoma iSreiksti chemijoje taikomais
vienetais, kiekis. Jei biologinio poveikio tarptautiniai vienetai yra
nustatyti Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO), turi biiti vartojami
Sie vienetai. Jei nenustatyti, turi biiti iSreiskiami taip, kad informacijos
apie medziagy aktyvuma nebiity galima suprasti dviprasmiskai. Kai
jmanoma, turi biiti nurodomas masés vienety biologinis aktyvumas,

33.2.2. farmacinis pagrjstumas. Siame skyriuje pateikiama
informacija apie tyrimus, atliktus siekiant nustatyti, kad vaisto
forma, gamybos formuluoté ir procesas, talpyklés uzdarymo sistema,
mikrobiologiniai rodikliai ir vartojimo nurodymai yra tinkami,
vartojant kaip numatyta ir nurodyta paraiSkos registruoti vaistinj
preparata dokumentuose.

Siame skyriuje apragomi tyrimai skiriasi nuo jprasty kontrolés
tyrimy, kai vertinama pagal specifikacijas. Identifikuojami ir
apibiidinami kritiniai formuluotés parametrai ir procesy ypatumai,
kurie gali buti svarblis atgaminant serijas, vaistinio preparato
funkcinéms savybéms ir kokybei. Jei reikia papildomy patvirtinamyjy
duomeny, pateikiama nuoroda ] atitinkamus paraiskos registruoti
skirsnius (klinikiniy tyrimy protokolai),

Pateikiama:

33.2.2.1. veikliosios vaistinés medziagos suderinamumo su
pagalbinémis medziagomis dokumentai ir pagrindinés veikliosios
vaistinés medziagos fizikocheminés charakteristikos, kurios gali
turéti jtakos galutinio vaistinio preparato funkcinéms savybéms
ir suderinamumui su kitomis veikliosiomis sudétiniy preparaty
vaistinémis medziagomis,

33.2.2.2. pagalbiniy medziagy parinkimo dokumentai, visy
pirma — jy paskirties ir koncentracijos,

33.2.2.3. atsizvelgiant  planuojama vartojimo btida ir vartojima,
aprasomas galutinio vaistinio preparato kiirimo procesas,

33.2.2.4. turi buti pagristi visi pertekliniai kiekiai formuluotéje,

33.2.2.5. kiekvienas fizikocheminiy ir biologiniy galutinio
vaistinio preparato savybiy parametras, kuris susij¢s su preparato
veiksmingumu, turi biiti aptartas ir patvirtintas dokumentais,

33.2.2.6. informacija apie gamybos proceso parinkimg ir
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optimizavima, nurodant pradiniy klinikiniy tyrimy ir galutinio
vaistinio preparato gamybos proceso skirtumus,

33.2.2.7. talpyklés ir jos uzdarymo sistemos tinkamumo
galutiniam preparatui sandéliuoti, transportuoti ir vartoti dokumentai,

33.2.2.8. dokumentai apie nesteriliy ir steriliy vaisty formy
mikrobiologines savybes, kurios turi atitikti Europos farmakopéjos
reikalavimus,

33.2.2.9. galutinio vaistinio preparato suderinamumo su
skiedikliu (-iais) arba naudojamomis dozavimo priemonémis
dokumentai, kad atitinkama informacija blity galima pateikti ant
pakuotés,

33.2.3. galutinio vaistinio preparato gamybos procesas:

33.2.3.1. gamybos metodo apra e, rengiamame pagal Bendryjy
vaistiniy preparaty registravimo taisykliy 16.4 punkto, suderinto su
Direktyvos 2001/83/EB 8 straipsnio 3 dalies d punktu, reikalavimus,
turi biiti pateikiama taikyty procediiry apzvalga. Joje turi biiti:

33.2.3.1.1. gamybos etapai, jskaitant procesy kontrolg ir
atitinkamus priimtinumo kriterijus, kad biity galima jvertinti, ar Sie
gamybos procesai galéjo sukelti nepageidaujamus gaminamos vaisto
formos sudedamyjy daliy poky¢ius,

33.2.3.1.2. kai gamyba nenutriikstama — i§samiai apibtdintos
atsargumo priemonés galutinio preparato homogeniskumui uZtikrinti,

33.2.3.1.3. eksperimentiniai gamybos proceso patvirtinimo
(validacijos) tyrimai, jei taikomas nestandartinis gamybos metodas
arba kai tai labai svarbu preparato kokybei,

33.2.3.1.4. i$sami informacija apie steriliy vaistiniy preparaty
sterilizavimg ir/arba aseptines procediiras,

33.2.3.1.5. tiksli gamybos serijos formulé,

33.2.3.1.6. kiekvieno gamintojo, jskaitant rangovus, pavadinimas,
adresas, informacija apie jy atsakomybe, kiekviena planuojama
gamybos arba kontrolés vieta arba bazg,

33.2.3.2. iSsamiis preparato kontroliniy tyrimy, kurie gali
bati atliekami tarpiniu gamybos proceso etapu, siekiant uztikrinti
gamybos proceso vienoduma, dokumentai.

Sie tyrimai ypa¢ svarbiis tikrinant vaistinio preparato gamybos
formulés atitiktj, kai, iSimtiniais atvejais pareiskéjas galutiniam
preparatui jvertinti pasiiilo analizés metodus, kurie apima ne visy
veikliyjy vaistiniy medziagy (arba pagalbiniy medziagy, kurioms
taikomi tokie patys reikalavimai kaip ir veikliosioms vaistinéms
medziagoms) tyrimus.

Toks pat reikalavimas taikomas, kai galutinio preparato kokybés
kontrolé priklauso nuo kontroliniy tyrimy gamybos metu, ypac
jel vaistinio preparato charakteristikas i§ esmeés lemia jo gamybos
metodas.

Biitina pateikti kritiniy etapy ir esminiy analizés tyrimy, atlikty
gamybos procese, apraSyma, dokumentus ir patvirtinimo (validacijos)
tyrimy rezultatus,

33.2.4. pagalbiniy medziagy kontrolé:

33.2.4.1. visos medziagos, kuriy reikia pagalbiniy medziagy
gamybai, ir kokio proceso metu naudojama konkreti medziaga.
Pateikiama informacija apie Siy medziagy kokybe ir kontrole.
Informacijoje turi atsispindéti, ar Sios medziagos atitinka standartus,
apibréziancius jy taikyma.

Dazikliai visais atvejais turi atitikti sveikatos apsaugos ministro
2001 m. rugpjtcio 28 d. jsakyma, kuris suderintas su Tarybos
direktyva 78/25/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su
dazikliais, kuriy gali biiti dedama j vaistinius preparatus, suderinimo,
ir (arba) Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 94/36/EB dél
dazikliy naudojimo maisto produktuose, reikalavimus, taip pat
grynumo kriterijus, nustatytus Direktyva 95/45/EB ir paskutiniais
jos pakeitimais,

33.2.4.2. iSsamios kiekvienos pagalbinés medziagos
specifikacijos ir jy pagristumas. Analizés procediiros turi biiti
tinkamai patvirtintos (atlikta validacija),

33.2.4.3. ypatingas démesys skiriamas Zzmoginés ir gyviininés
kilmés pagalbinéms medziagoms:
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33.2.4.3.1. atsizvelgdamas j specialiyjy gyviiny spongiforminés
encefalopatijos plitimo prevencijos priemoniy taikyma, pareiskéjas
turi pagristi, kad ir vaistiniame preparate esancios pagalbinés
medziagos atitinka Rekomendacijy, kaip sumazinti gyviiny
spongiforminés encefalopatijos sukéléjy plitimo per vaistinius
preparatus rizika ir jy atnaujinty varianty, Komisijos paskelbty
Europos Sajungos oficialiajame leidinyje, reikalavimus,

33.2.4.3.2. jrodant, kad medziaga atitinka minétas
rekomendacijas, pateikiamas (geriausia) jos tinkamumo pagal
atitinkama Europos farmakopéjos monografija dél uzkre¢iamosios
spongiforminés encefalopatijos sertifikatas arba tokj tinkamuma
patvirtinantys moksliniai duomenys,

33.2.4.4. naujos pagalbinés medziagos, laikantis Siy reikalavimy:

33.2.4.4.1. iSsamdis pagalbiniy medziagy, pirma karta naudojamy
vaistinio preparato gamybai arba skirty naujam vartojimo budui
gamybos, apibidinimo ir kontrolés duomenys ir nuorodos |
patvirtinancius neklinikinius ir klinikinius saugumo duomenis,
pateikiant juos tokia pacia forma kaip ir veikliosios vaistinés
medziagos,

33.2.4.4.2. tiksli cheminé, farmaciné ir biologiné informacija.
Si informacija turi biiti parengta taip pat, kaip 3 modulio dokumenty
skirsnyje, skirtame veikliajai vaistinei med, iagai (-oms),

33.2.4.4.3. informacija apie nauja pagalbing medziaga (-as) gali
biiti pateikta atskiru ankstesniuose punktuose apibiidintos formos
dokumentu. Tais atvejais, kai pareiskéjas ir pagalbinés medziagos
gamintojas yra skirtingi, minétasis atskiras dokumentas pateikiamas
pareiskéjui, kuris turi jj pateikti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai,

33.2.4.4.4. 4 modulyje pateikiama papildoma informacija apie
naujos pagalbinés medziagos toksiskumo tyrimus,

33.2.5. galutinio vaistinio preparato kontrolé:

33.2.5.1. vertinant galutinio preparato kokybe, vaistinio
preparato serija suprantama kaip visi vaisto formos vienetai, kurie
yra pagaminti i§ to paties pradiniy medziagy kiekio ir apdoroti ta
pacia gamybos ir/ar sterilizacijos operacijy seka arba nenutriikstamo
gamybos proceso atveju — visi vienetai, pagaminti per nustatyta laika,

33.2.5.2. i8skyrus atvejus, kai tinkamai pagrjsta kitaip, didZiausias
leistinas galutinio preparato veikliosios vaistinés medziagos kiekio
nuokrypis gamybos metu negali biiti didesnis kaip 5%,

33.2.5.3. iSsami informacija apie specifikacijas (iSleidimo metu
ir baigiantis tinkamumo vartoti laikui), jy pasirinkimo pagrjstuma,
analizés ir jy patvirtinimo (validacijos) metodus,

33.2.6. referenciniai standartai arba naudojamos med, iagos.

Referenciniai preparatai ir standartai, naudojami galutinio
vaistinio preparato kontroliniams tyrimams, identifikuojami ir
iSsamiai aprasomi, jei nebuvo pateikti skirsniuose, skirtuose veikliajai
vaistinei med, iagai;

33.2.7. galutinio vaistinio preparato talpyklé ir uzdarymo
sistema.

Aprasoma talpyklé ir jos uzdarymo sistema (-os), jskaitant
vidinés pakuotés visy medziagy identiskumg ir jy specifikacijas.
Specifikacijos apima aprasyma ir identifikavima. Jei reikia, jtraukiami
nefarmakopéjos metodai (tik patvirtinti, t.y. jei atlikta validacija).

Pateikiamas trumpas nefunkcionaliy iSorinés pakuotés medziagy
apibiidinimas, papildoma informacija apie funkcines iSorinés
pakuotés medziagas,

33.2.8. galutinio vaistinio preparato stabilumas:

33.2.8.1. atlikty tyrimy, naudoty protokoly ir tyrimy rezultaty
santrauka,

33.2.8.2. tinkama forma pateikiami i§samis stabilumo tyrimy
rezultatai, jskaitant informacijg apie analizés procediiras, naudotas
duomenims gauti ir iy procediiry patvirtinimas (validacija); aprasant
vakcinas, jei reikia, pateikiama informacija apie kumuliacinj
stabiluma,

33.2.8.3. pateikiamas poaprobacinis stabilumo protokolas ir
isipareigojimai dél stabilumo.
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4 modulis. Ikiklinikiniai protokolai

34. 4 modulio dokumentus sudaro:

34.1. turinys;

34.2. tyrimy protokolai;

34.3. farmakologija:

34.3.1. pagrindiné farmakodinamika,

34.3.2. kita farmakodinamika,

34.3.3. saugumo farmakologija,

34.3.4. farmakodinaminés sgveikos;

34.4. farmakokinetika:

34.4.1. analizés metodai ir patvirtinimo (validacijos) protokolai,

34.4.2. rezorbcija,

34.4.3. pasiskirstymas,

34.4.4. metabolizmas,

34.4.5. isskyrimas,

34.4.6. farmakokinetinés sgveikos (neklinikinés),

34.4.7. kiti farmakokinetikos tyrimai;

34.5. toksikologija:

34.5.1. vienos dozés toksiskumas,

34.5.2. pakartotiniy doziy toksiSkumas,

34.5.3. genotoksiSkumas,

34.5.4. in vitro,

34.5.5. in vivo (jskaitant patvirtinant]j toksikologinés kinetikos
jvertinimg),

34.5.6. kancerogeniskumas,

34.5.7. ilgalaikiai tyrimai,

34.5.8. trumpalaikiai arba vidutinés trukmés tyrimai,

34.5.9. kiti tyrimai,

34.5.10. toksiskumas reprodukcinei funkcijai ir vystymuisi,

34.5.11. vaisingumas ir ankstyvasis gemalo vystymasis,

34.5.12. gemalo ir vaisiaus vystymasis,

34.5.13. priesgimdyminis ir pogimdyminis vystymasis,

34.5.14. skyrimo palikuonims (jaunikliams) ir (ar véliau)
jvertinimo tyrimai,

34.5.15. vietinis toleravimas,

34.5.16. kiti toksiskumo tyrimai,

34.5.17. antigeniskumas,

34.5.18. imuninis toksiSkumas,

34.5.19. mechanistiniai tyrimai,

34.5.20. priklausomybg,

34.5.21. metabolitai,

34.5.22. priemaisos,

34.5.23. kiti;

34.6. bibliografinés nuorodos.

35. 4 dokumenty modulio turinys turi bati pateikiamas laikantis
nustatyty principy ir reikalavimy:

35.1. ypatingas démesys skiriamas:

35.1.1. farmakologiniams ir toksikologiniams tyrimams, kurie
turi parodyti:

35.1.1.1. galima preparato toksiskuma ir bet kokj pavojinga
arba kitg nepageidaujama toksinj poveikj, kurj gali sukelti siilomas
iprastas vartojimas zmogui; toks poveikis turi buti jvertintas
atsizvelgiant | konkrecia patologing biikle,

35.1.1.2. farmakologinés preparato savybes, tiek kokybiniu,
tiek kiekybiniu aspektu jas siejant su planuojamu taikymu zmogui.
Tyrimy rezultatai turi buti patikimi ir bendrai taikytini. Kai reikia,
planuojant eksperimentinius metodus ir vertinant gautus rezultatus,
turi buti taikomos matematinés ir statistinés proceddros. Be to, biitina,
kad gydytojui praktikui biity pateikiama informacija apie preparato
gydomasias ir toksikologines savybes,

35.1.2. biologiniams vaistiniams preparatams, tokiems kaip
imunologiniai vaistiniai preparatai ir preparatai i§ Zmogaus kraujo
ar plazmos, Siuose punktuos nurodyti reikalavimai toksikologiniams
ir farmakologiniams tyrimams turéty buti pritaikyti kiekvienam
preparatui atskirai. Pareiskéjas turi pagristi tokiy tyrimy programa.
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Parenkant tyrimy programa biitina atsizvelgti i Siuos dalykus:

35.1.2.1. visi tyrimai, kuriy metu reikia pakartotinai vartoti
preparata, turi biiti planuojami atsizvelgiant j galima antikiiny
gamybos indukcijg ir interferencija,

35.1.2.2. turi buti iStirtas poveikis reprodukcinei funkcijai,
toksiSkumas gemalui/vaisiui ir perinatalinis toksiSkumas, galimas
mutageninis ir kancerogeninis poveikis. Jei jtariama, kad tokius
poveikius sukelia ne veikliosios medziagos, bet kitos sudedamosios
medziagos, tokj iStyrima galima pakeisti jy pasalinimo patvirtinimu
(validacija);

35.1.3. turi buti iStirta pagalbiniy medziagy, pirma karta
vartojamy vaisty gamyboje, toksikologija ir farmakokinetika;

35.1.4. jei yra tikimybeé, kad laikomas vaistinis preparatas gali
zymiai suskilti, turi biiti jvertintas skilimo produkty toksiskumas;

35.2. farmakologija. Farmakologiniai tyrimai atlieckami dviem
kryptimis:

35.2.1. pirma, tinkamai turi bati iStirtas ir apraSytas poveikis,
kuriuo paremtas planuojamas preparato taikymas gydymo tikslais. Jei
jmanoma, taikomi pripazinti ir patvirtinti (atlikta validacija) tyrimo
tiek in vivo, tiek in vitro buidai. Nauji eksperimentiniai metodai
turi biiti apraSyti taip iSsamiai, kad juos biity galima pakartoti.
Rezultatai turi biiti pateikiami kiekybiskai, pavyzdziui, naudojant
poveikio priklausomybés nuo dozés, poveikio priklausomybés nuo
laiko kreives ir pan. Jei jmanoma, palyginama su panasaus terapinio
poveikio medziagos arba medziagy duomenimis,

35.2.2. antra, pareisSkéjas turi iStirti galima medziagos
nepageidaujama farmakodinaminj poveiki fiziologinéms funkcijoms.
Sie tyrimai turi bati atlickami sudarant ekspozicijas, kurios gali
biti planuojamo terapinio vartojimo metu arba jas virSijancias.
Eksperimentiniai metodai, i§skyrus tuos atvejus, kai taikomos
standartinés procediiros, turi biiti aprasyti taip i§samiai, kad juos biity
galima pakartoti, o tyréjas privalo juos patvirtinti (atlikti validacija).
Turi bati istirti bet kokie jtariami poveikio dél pakartotinio tos pacios
medziagos vartojimo poky¢iai.

Veikliyjy vaistiniy medziagy deriniy tyrimus gali paskatinti
farmakologinés arba terapinio poveikio prielaidos. Pirmuoju atveju
derinio terapiné verté turi biti jrodyta farmakodinaminiu tyrimu.
Antruoju atveju, kai derinio mokslinio pagrindimo ieSkoma terapinio
eksperimento biidu, tyrimais turi biiti nustatyta, ar siekiama Sio
derinio poveikj galima pademonstruoti naudojant gyviinus, taip pat
turi biiti jvertinta visy papildomy poveikiy svarba;

35.3. farmakokinetika. Taikomi Sie reikalavimai:

35.3.1. farmakokinetika reiskia veikliosios vaistinés medziagos ir
jos metabolity likimo organizme tyrinéjima, kuris apima $iy medziagy
rezorbcijos, pasiskirstymo, metabolizmo (biotransformacijos) ir
iSskyrimo jvertinima,

35.3.2. Sios atskiros fazés gali bti tiriamos taikant fizikinius,
cheminius, galimus biologinius metodus ir betarpiskai stebint pacios
medziagos farmakodinaminj poveikj,

35.3.3. informacija apie pasiskirstyma ir eliminacija privaloma
visais atvejais, jei tokie duomenys biitini norint nustatyti dozavima
zmogui, taip pat chemoterapiniy medziagy (antibiotiky ir pan.) ir
medziagy, kuriy vartojimas priklauso ne nuo jy, farmakodinaminio
poveikio (pvz., daugelio diagnostiniy medziagy ir pan.), atveju,

35.3.4. taip pat gali buti atlickami in vitro tyrimai, teikiant
pirmenybg zmoginés kilmés medziagy, lyginant su gyviininés kilmés
medziagomis, panaudojimui (pvz., susijungimui su baltymais,
metabolizmui, vaisty saveikai),

35.3.5. bitinas visy farmakologiskai veikliy medziagy
farmakokinetikos iStyrimas. Tais atvejais, kai tiriami nauji Zinomy
medziagy, kurios buvo istirtos pagal Direktyvos 2001/83/EB
reikalavimy nuostatas, deriniai, farmakokinetiniy tyrimy gali bati
nereikalaujama, jeigu tai pagrindziama toksiSkumo tyrimais ir
terapiniu eksperimentu,

35.3.6. parengiama tokia farmakokinetikos programa, kad
biity galima palyginti gyviiny ir Zmoniy tyrimy rezultatus ir atlikti
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ekstrapoliacija;

35.4. toksikologija. Nurodoma:

35.4.1. vienos dozés toksiSkumas.

Vienos dozés toksiSkumo tyrimas yra kokybinis ir kiekybinis
toksiniy reakcijy, kurios gali kilti dél veikliosios vaistinés medziagos
ar kity medziagy, esanciy vaistiniame preparate, vienos dozes, kurioje
Sios medziagos yra proporcingai tiek pat ir tokio pat fizikinio ir
cheminio baivio, kaip konkre¢iame preparate, jvertinimas.

Vienos dozés toksiskumo tyrimas turi bti atliekamas kaip
nurodyta EVA i§leistose rekomendacijose,

35.4.2. pakartotiniy doziy toksiSkumas.

Pakartotiniy doziy toksiSkumo tyrimai skirti visiems
fiziologiniams ir/arba patologiniams anatominiams pokyc¢iams,
kuriuos gali sukelti pakartotinai vartojama tiriamoji veiklioji vaistiné
medziaga arba tiriamasis veikliyjy vaistiniy medziagy derinys,
atskleisti bei nustatyti, kaip Sie pokyciai susij¢ su dozavimu.

Pageidautina, kad biity atlikti du tyrimai: vienas trumpalaikis,
trunkantis nuo dviejy iki keturiy savaiciy, kitas —ilgalaikis. Nustatant
pastarojo trukme turi biiti atsizvelgiama j klinikinio vartojimo
salygas. Jo tikslas — apibtidinti galima nepageidaujama poveikj, j kurj
turéty biti atkreiptas démesys atliekant klinikinius tyrimus. Tyrimy
trukmé apibrézta atitinkamose EVA isleistose rekomendacijose,

35.4.3. genotoksiskumas.

Mutageninio ir klastogeninio potencialo tyrimy tikslas —
atskleisti individy arba lasteliy genetinius pakitimus, kuriuos gali
sukelti medziaga. Mutageninés medziagos gali biiti pavojingos
sveikatai, kadangi ekspozicija mutagenui sukelia germinaciniy
mutacijy, paveldimy sutrikimy ir somatiniy mutacijy, jskaitant ir tas,
dél kuriy i$sivysto piktybinis navikas, rizika. Sie tyrimai privalomi
visoms naujoms med, iagoms;

35.4.4. kancerogeniskumas. Paprastai reikalaujama nustatyti :

35.4.4.1. visy vaistiniy preparaty, kuriuos pacientas vartoja ilga
gyvenimo laikotarpj tiek nuolat, tiek su pertraukomis,

35.4.4.2. kai kuriy vaistiniy preparaty, jei kyla abejoniy dél
ju kancerogeniniy savybiy, pvz., atsizvelgiant j tos pacios grupés
arba panasios struktiiros preparato tyrimy rezultatus arba remiantis
pakartotiniy doziy toksiSkumo tyrimy rezultatais,

35.4.4.3. genotoksisky junginiy tyrimai néra bitini, nes daroma
prielaida, kad tai yra bendri visoms riSims kancerogenai, pavojingi
zmonéms. Jei tokj vaistin] preparata ketinama zmogui skirti
nuolat, gali reikéti nuolatiniy tyrimy, kurie padéty anksti nustatyti
tumorogeninj poveikj,

35.4.5. toksiSkumas reprodukcinei funkcijai ir vystymuisi:

35.4.5.1. atliekami atitinkami tyrimai, kuriais bandoma nustatyti
galimg neigiamga poveikj patiny ir pateliy reprodukcinei funkcijai,
kartu tiriant zalinga poveikj palikuonims,

35.4.5.2. 8ie tyrimai apima poveikio suaugusiy patiny ir pateliy
reprodukcinei funkcijai tyrimus, toksinio ir teratogeninio poveikio
tyrimus visose vystymosi stadijose nuo apvaisinimo iki lytinés
brandos, be to, latentinj poveiki, kai tiriamas vaistinis preparatas
buvo skiriamas vaikingai patelei,

35.4.5.3. jei Sie tyrimai neatlikti, turi biiti reikiamai pagrista,

35.4.5.4. atsizvelgiant  nurodoma vaistinio preparato vartojima,
gali prireikti atitinkamy papildomy skiriamo vaistinio preparato
jtakos jaunikliy vystymuisi tyrimy,

35.4.5.5. toksiskumo gemalui/vaisiui tyrimai paprastai turi biti
atliekami su dviejy rasiy zinduoliais, viena i$ jy turi biiti negrauzikai.
Perinataliniai ir pogimdyminiai tyrimai turi biti atliekami bent
su vienos riiSies gyviinais. Jei Zinoma, kad vaistinio preparato
metabolizmas tam tikros riiSies gyviiny organizme yra panasus |
metabolizma Zmogaus organizme, pageidautina j tyrima jtraukti ta
rts]. Taip pat pageidautina, kad viena riiSis biity ta pati, kuri naudota
atliekant pakartotiniy doziy toksiskumo tyrimus,

35.4.5.6. rengiant tyrimy metmenis atsizvelgiama j mokslo
pasiekimus paraiskos pateikimo metu,

35.4.6. vietinis toleravimas.
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35.4.6.1. vietinio toleravimo tyrimy tikslas — nustatyti,
ar vaistiniai preparatai (veikliosios ir pagalbinés medziagos)
toleruojami ty kiino viety, kurios gali liestis su vaistiniu preparatu,
kai jis bus vartojamas klinikinéje praktikoje. Tyrimy strategija turi
biiti tokia, kad visas mechaninis arba fizinis ir cheminis vartojamo
preparato poveikis galéty buti atskiriami nuo toksikologinio arba
farmakodinaminio,

35.4.6.2. vietinio toleravimo tyrimai atliekami su Zmonéms
sukurtais preparatais, kontrolingje grupéje (-ése) naudojant
pagalbines medziagas. Jei reikia, jtraukiamos teigiamo poveikio
kontrolinés (referencinés) medziagos,

35.4.6.3. vietinio toleravimo tyrimy planavimas (pasirinktos
rusys, trukmé, daznumas ir vartojimo biidas, dozés) priklauso nuo
norimy tirti savybiy ir planuojamy klinikinio vartojimo salygy. Jei
reikia, atliekami vietiniy pazeidimy grjZtamumo tyrimai,

35.4.6.4. gyviny tyrimai gali biiti pakeisti patvirtintais (atlikta
validacija) in vitro tyrimais su salyga, kad tyrimy rezultatai,
atsizvelgiant | saugumo jvertinimo reikalavimus, yra tokie pat
kokybiski ir vertingi,

35.4.6.5. oda jjautrinantis cheminiy preparaty (pvz., vartojamy
iSoriskai, j tiesiaja Zarna, ] makstj) poveikis vertinamas laikantis bent
vienos tyrimy sistemos (jiry kiaulytés tyrimy rezultatai arba vietos
limfmazgio tyrimy rezultatai).

5 modulis. Klinikiniy tyrimu protokolai

36. 5 modulio dokumentai pateikiami nustatytos formos ir
struktliros:

36.1. klinikiniy tyrimy protokoly turinio lentelé;

36.2. visy klinikiniy tyrimy saraso lentelé;

36.3. klinikiniy tyrimy protokolai;

36.4. biofarmaciniy tyrimy protokolai;

36.5. bioprieinamumo tyrimy protokolai;

36.6. lyginamyjy bioprieinamumo ir bioekvivalentiSkumo
tyrimy protokolai;

36.7. in vitro ir in vivo koreliacijos tyrimo protokolas;

36.8. bioanalizés ir analizés metody protokolai;

36.9. tyrimy, susijusiy su farmakokinetika naudojant zmogaus
kilmés biomedziagas, protokolai;

36.10. jungimosi su plazmos baltymais tyrimy protokolai;

36.11. kepeny metabolizmo ir saveikos tyrimy protokolai;

36.12. tyrimy, kuriems naudojamos kitos zmogaus kilmés
biomedziagos, protokolai;

36.13. Zzmogaus farmakokinetikos tyrimy protokolai;

36.14. sveiko ,mogaus farmakokinetikos ir pradinés tolerancijos
tyrimy protokolai;

36.15. paciento farmakokinetikos ir pradinés tolerancijos tyrimy
protokolai;

36.16. vidiniy farmakokinetikos veiksniy tyrimy protokolai;

36.17. iSoriniy farmakokinetikos veiksniy tyrimy protokolai;

36.18. populiaciniy farmakokinetikos tyrimy protokolai;

36.19. Zzmoniy farmakodinamikos tyrimy protokolai;

36.20. sveiko zmogaus farmakodinamikos ir farmakokinetikos
ir farmakodinamikos rySio tyrimy protokolai;

36.21. paciento farmakodinamikos ir farmakokinetikos ir
farmakodinamikos ry$io tyrimy protokolai;

36.22. veiksmingumo ir saugumo tyrimy protokolai;

36.23. jteisinti pateiktos indikacijos, kontroliuojamy klinikiniy
tyrimy protokolai;

36.24. nekontroliuojamy klinikiniy tyrimy protokolai;

36.25. daugiau nei vieno tyrimo duomeny analizés protokolai,
iskaitant bet kokia formaliai integruota analiz¢, meta analizg ir
jungiamaja analize;

36.26. kity tyrimy protokolai;

36.27. patirties pateikus vaistinj preparatg j rinka protokolai;

36.28. bibliografinés nuorodos.1l
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37. 5 modulio dokumentai turi bati pateikiami laikantis Siy
principy ir reikalavimy:

37.1. ypatingas démesys turi biiti skiriamas:

37.1.1. pagal Bendryjy vaistiniy preparaty registravimo taisykliy
16.9, 18 ir 19 punktus, suderintus su Direktyvos 2001/83/EB 8
straipsnio 3 dalies i punktu, pateikiama klinikiné informacija turi
buti tokia i§sami, kad nekilty abejoniy pagristam ir moksliskai
pripazintam sprendimui, kad vaistinis preparatas atitinka kriterijus,
kuriais vadovaujantis suteikiama rinkodaros teisé, priimti.
Svarbiausia, kad biity pateikti visi: tiek palankis, tiek ir nepalankds,
klinikiniy tyrimy rezultatai;

37.1.2. prie§ klinikinius tyrimus visuomet turi biti atlikti
atitinkami farmakologiniai ir toksikologiniai tyrimai su gyviinais
pagal $iy Vaistiniy preparaty tyrimy standarty ir protokoly 4
modulio dokumenty reikalavimus. Tyréjas privalo susipazinti su
farmakologiniy ir toksikologiniy tyrimy iSvadomis, o tam pareiskéjas
klinikiniam tyrimui turi pateikti bent tyréjo brosiiira, kurioje biity
visa svarbi iki klinikinio tyrimo sukaupta informacija, apimanti
cheminius, farmacinius ir biologinius duomenis, toksikologinius,
farmakokinetinius ir farmakodinaminius gyviiny tyrimy duomenis,
taip pat ankstesniy klinikiniy tyrimy rezultatus ir atitinkamus
duomenis, pagrindzianc¢ius pasiiilyto tyrimo pobudj, masta ir
trukme. Pareikalavus turi biiti pateikiami iSsamiis farmakologiniai
ir toksikologiniai protokolai. Pries pradedant Zmoginés ar gyviininés
kilmés medziagy klinikinj tyrima, turi biiti panaudotos visos
priemongés uzkratams iSvengti;

37.1.3. rinkodaros teisés turétojai turi parengti svarbiausius
klinikiniy tyrimy dokumentus (jskaitant duomeny anketos formas).
dokumentai. Siuos duomenis savininkai turi saugoti:

37.1.3.1. ne trumpiau kaip 15 mety po to, kai tyrimas baigtas
arba nutrauktas;

37.1.3.2. arba ne trumpiau kaip dvejus metus po to, kai preparatas
jregistruojamas Europos bendrijoje ir kai Europos Bendrijoje néra
laukianc¢iy sprendimo arba svarstomy paraisky registruoti vaistinj
preparatg;

37.1.3.3. arba ne trumpiau kaip dvejus metus formaliai nutraukus

37.1.3.4. jprasta paciento medicininé byla turi biiti saugoma
kiek nustatyta jstatymais ir ilgiausig stacionarinés asmens sveikatos
priezitiros jstaigos, kitos institucijos arba privacios medicinos jstaigos
leisting laikotarpj;

37.1.3.5. dokumentai gali buti saugomi ir ilgesnj laika, jei tai
nustatyta atitinkamais dokumentais arba sutartimi su uzsakovu.
Uzsakovas privalo pranesti sveikatos prieziiiros jstaigoms, nuo kada
$iy dokumenty saugoti nebereikia;

37.1.3.6. tyrimo uzsakovas arba kitas duomeny savininkas turi
saugoti visus kitus dokumentus, susijusius su tyrimu tol, kol galioja
preparato registracija. Saugomiems dokumentams priskiriami:
protokolas, taip pat ir tyrimo pagrindimas, tikslai ir statistinis planas
bei metodai, kartu su tyrimo vykdymo ir vadovavimo jam salygomis,
iSsami informacija apie tiriamajj preparata, vartota palyginamajj
vaistinj preparata, ir (arba) placeba, standartinés veiklos procediiros;
visos ra$tu pareikstos nuomonés apie protokolg ir procediiras; tyréjo
brosiira; kiekvieno tiriamojo duomeny anketos formos; galutinis
protokolas; audito pazyméjimas (-ai), jei yra. Galutinj protokola
tyrimo uzsakovas arba vélesnis savininkas turi saugoti penkerius
metus po to, kai pasibaigia vaistinio preparato registracija;

37.1.3.7. jei tyrimai atlikti Europos Bendrijoje, rinkodaros
teisés turétojas, laikydamasis Direktyvos 2001/20/EB nuostaty ir
rekomendacijy, turi pasirtipinti visomis papildomomis, su dokumenty
kaupimu archyve susijusiomis, priemonémis;

37.1.3.8. bet koks duomeny nuosavybés pasikeitimas turi bati
dokumentuojamas;

37.1.3.9. visi duomenys ir dokumentai turi biiti pateikiami, kai
ju papraso tokia teise turinti institucija;
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37.1.4. iSsami informacija apie kiekviena klinikinj tyrima
turi biiti pakankamai i§sami, kad biity galima priimti objektyvy
sprendima:

37.1.4.1. tyrimo protokolas, kuriame turi biiti ir tyrimo
pagrindimas, tikslai ir statistinis planas bei metodai, taip pat tyrimo
vykdymo ir vadovavimo jam salygos bei iSsami informacija apie
tiriamajj vaistinj preparata,

37.1.4.2. audito pazyméjimas (-ai), jei yra,

37.1.4.3. tyréjy sarasas, kiekvieno tyréjo vardas, pavarde,
adresas, pareigos, kvalifikacija, pareigos atliekant klinikinj tyrima
ir valstybé, kurioje buvo atliktas tyrimas bei surinkta informacija
apie kiekvieng pacienta individualiai, taip pat uzpildytos kiekvieno
tirilamojo duomeny anketos formos,

37.1.4.4. galutiné atskaita, kuria pasiraSo tyréjas, o jeigu tyrimas
daugiacentris — visi tyréjai arba tyréjas koordinatorius (pagrindinis
tyréjas),

37.1.5. 37.1.1-37.1.4 punktuose iSvardyti klinikiniy tyrimy
duomenys turi biiti perduoti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai.
Tarnybai sutikus, pareiskéjas gali dalies nurodytos informacijos
nejtraukti. Taciau §i informacija turi biiti nedelsiant pateikiama, jos
paprasius.

Tyrimo iSvadose tyréjas turi pateikti savo nuomong apie
preparato sauguma jj vartojant jprastai, jo toleravima, veiksminguma
bei visa naudinga informacija, susijusia su indikacijomis ir
kontraindikacijomis, dozavimu ir vidutine gydymo trukme, taip pat
ir visas specialigsias atsargumo priemones, kuriy turi biiti imamasi
gydymo metu bei klinikinius perdozavimo simptomus. Pateikdamas
daugiacentrio tyrimo rezultatus, pagrindinis tyréjas savo iSvadose
turi pareiks$ti nuomone apie tiriamojo vaistinio preparato sauguma
ir veiksminguma visy centry vardu;
apibendrinami, nurodant:

37.1.6.1. tirty pacienty skaiCiy ir lytj;

37.1.6.2. pacienty parinkima, jy pasiskirstyma pagal amziy
tiriamosiose ir lyginamosiose grupése ir palyginamuosius testus;

37.1.6.3. pacienty, anksciau laiko atSaukty i§ tyrimy, skaiciy ir
Sio atSaukimo priezastis;

37.1.6.4. jei kontroliniai tyrimai buvo atlikti laikantis anksc¢iau
nurodyty salygy, ar kontroliné grupé:

37.1.6.4.1. nebuvo gydoma,

37.1.6.4.2. vartojo placeba,

37.1.6.4.3. vartojo kitus vaistinius preparatus, kuriy poveikis
zinomas,

37.1.6.4.4. buvo gydoma kitaip nei vartojant vaistinius
preparatus;

37.1.6.5. pastebéty nepageidaujamy reakcijy i vaista daznuma,

37.1.6.6. iSsamig informacija apie pacientus, kurie galéjo
priklausyti didesnés rizikos grupei, pvz., senyvo amziaus Zmones,
vaikai, nés¢ios moterys arba moterys menstruacijy metu, arba kuriy
fiziologinei arba patologinei buiklei jvertinti reikia specialaus tyrimo,

37.1.6.7. veiksmingumo parametrus arba jvertinimo kriterijus
bei pagal Siuos parametrus gautus rezultatus,

37.1.6.8. statistinj duomeny jvertinima, kai tai numatyta tyrimy
plane, ir su vertinimu susijusius kintamuosius veiksnius;

37.1.7. be to, tyréjas visuomet turi pateikti savo pastabas apie:

37.1.7.1. bet kokius pripratimo ir polinkio vartoti preparata
pozymius arba sunkumus siekiant atpratinti pacientus nuo vaistinio
preparato,

37.1.7.2. bet kokias tuo pat metu vartoty vaistiniy preparaty
saveikas,

37.1.7.3. kriterijus, pagal kuriuos buvo nuspresta pasalinti
konkrecius pacientus i§ tyrimy,

37.1.7.4. visus mirties atvejus tyrimo metu arba vélesniu
laikotarpiu;

37.1.8. i$sami informacija apie nauja vaistiniy medziagy derinj
turi atitikti informacija, reikalaujama apibfidinant naujus vaistinius
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preparatus. Privalu jrodyti, kad derinys saugus ir veiksmingas;

37.1.9. nejtraukus visy duomeny arba jy dalies, privalu
paaiskinti, kodél. Tyrimy metu nustacius netikéty rezultaty, turi biiti
ir farmakologiniai tyrimai,

37.1.10. jei vaistinis preparatas yra skirtas vartoti ilga laika, turi
biti pateikiama i§sami informacija apie bet kokius farmakologinio
poveikio pakitimus po pakartotino vartojimo, taip pat ir nustatyta
ilgalaikj dozavima;

37.2. turi biiti pateikiami biofarmaciniy tyrimy protokolai:
bioprieinamumo tyrimy protokolai, lyginamasis bioprieinamumas,
bioekvivalentiSkumo tyrimy protokolai, in vitro ir in vivo koreliacijos
tyrimy protokolai bei bioanalizés ir analizés metodai.

Be to, kai reikia jrodyti bioekvivalentiSkuma vaistiniams
preparatams, nurodytiems Bendryjy vaistiniy preparaty registravimo
taisykliy 18 punkte, suderintame su Direktyvos 2001/83/EB 1
straipsnio 1 dalies a punktu, turi biiti jvertintas bioprieinamumas;

37.3. pateikiami tyrimy, susijusiy su farmakokinetika, naudojant
zmoginés kilmés biomedziagas, protokolai.

Siame priede Zmoginés kilmés biomedziagomis laikomi bet
kokie baltymai, lastelés, audiniai ir kitos panasios zmoginés kilmés
medziagos, kurios naudojamos in vitro arba ex vivo vaistinés
medziagos farmakokinetinéms savybéms jvertinti.

Tam turi biiti pateikiami plazmos baltymo suriSimo tyrimo
protokolai, kepeny metabolizmo ir veikliosios vaistinés medziagos
saveikos tyrimy protokolai, be to, kity tyrimy, panaudojant Zmoginés
kilmés biomedziagas, protokolai;

37.4. aprasomi ,mogaus farmakokinetikos tyrimai;

37.4.1. aprasant farmakokinetika, nurodoma:

37.4.1.1. rezorbcija (greitis ir dydis),

37.4.1.2. pasiskirstymas,

37.4.1.3. metabolizmas,

37.4.1.4. isskyrimas.

Turi bati apibtudintos kliniSkai svarbios savybés, jtraukiant
kinetinius duomenis dozavimo rezimui nustatyti, ypa¢ pacientams,
priskiriamiems rizikos grupei, ir Zmoniy bei jvairiy gyviny rtsiy
naudoty ikiklinikinuose tyrimuose, duomeny skirtumai.

Be standartiniy daugelio méginiy farmakokinetikos tyrimuy,
vidiniy ir iSoriniy veiksniy jtakos dozés ir farmakokinetikos rySiams
klausimai gali biiti nagriné¢jami ir populiacinés farmakokinetikos
analizés budu, paremtu issklaidytu méginiy rinkimu klinikiniy
tyrimy metu. Turi biti pateikiami sveiko zmogaus ir ligonio
farmakokinetikos ir pradiniy tolerancijos tyrimy, farmakokinetikos
tyrimy, jvertinanciy vidiniy ir iSoriniy veiksniy jtaka, ir populiacinés
farmakokinetikos tyrimy protokolai;

37.4.2. jei vaistinis preparatas paprastai vartojamas kartu su
kitais vaistiniais preparatais, turi biiti pateikiama i§sami informacija
apie bendro vartojimo tyrimus, atliktus siekiant nustatyti galimus
farmakologinio poveikio pokyc¢ius.

Turi buti iStirtos farmakokinetinés veikliosios vaistinés
medziagos ir kity vaistiniy preparaty arba medziagy saveikos;

37.5. aprasomi farmakodinamikos Zmogaus organizme tyrimai:

37.5.1. farmakodinaminis poveikis ir jo koreliacija su
veiksmingumu:

37.5.1.1. reakcijos priklausomybé nuo dozés bei jos kitimas
laike,

37.5.1.2. dozavimo ir vartojimo pagrindimas,

37.5.1.3. veikimo biidas (jei jmanoma).

Turi biiti aprasomas farmakodinaminis poveikis, nesusij¢s su
veiksmingumu.

Vien farmakodinaminio poveikio Zmogaus organizmui
atskleidimo nepakanka, kad biity pagristas bet koks konkretus
galimas terapinis poveikis;

37.5.2. jei vaistinis preparatas paprastai vartojamas kartu su
kitais vaistiniais preparatais, turi biiti pateikiama i§sami informacija
apie bendro vartojimo tyrimus, atliktus siekiant nustatyti galimus
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farmakologinio poveikio pokyc¢ius.

Turi bati istirtos farmakodinamingés veikliosios medziagos ir kity
vaistiniy preparaty arba medziagy saveikos;

37.6. veiksmingumo ir saugumo tyrimy protokolai:

37.6.1. jteisinti pateiktos indikacijos kontroliuojamy klinikiniy
tyrimy protokolai pagal Siuos reikalavimus:
kaip kontroliuojami atsitiktinés atrankos btidu, ir pagal tai, jei reikia,
lyginami su placebu ir su pripazintu jrodytos terapinés vertés vaistiniu
preparatu; bet koks kitas btidas turi biiti pagristas. Kontroliniy grupiy
gydymas atskirais atvejais gali skirtis, be to, jis priklauso ir nuo etiniy
nuostaty bei nuo terapinés srities. Todél kai kuriais atvejais labiau
tikty palyginti naujo vaistinio preparato veiksminguma su pripazinto,
jrodytos terapinés vertés vaistinio preparato veiksmingumu, o ne
tiriamajj preparata lyginti su placebu,

37.6.1.2. kiek jmanoma, ypac¢ atliekant tyrimus, kai preparato
poveikio nejmanoma objektyviai nustatyti, turi bliti imamasi
priemoniy, jskaitant atsitiktinés atrankos ir akluosius metodus, kad
biity iSvengta subjektyvumo,

37.6.1.3. tyrimy protokole turi biiti i§samus taikyty statistiniy
metody aprasas, nurodytas pacienty skaicius ir jy jtraukimo |
tyrima pagrindimas (taip pat ir tyrimo galios apskai¢iavimas),
statistinés svarbos laipsnio ir statistinio matavimo vienety aprasai.
Aprasomos priemonés, kuriy imtasi siekiant iSvengti subjektyvumo,
ypac atsitiktinés atrankos metodai. Vien to, kad j tyrimag jtraukta
daug asmeny, nepakanka, kad tyrimas biity laikomas tinkamai
kontroliuojamu,

37.6.1.4. duomenys apie sauguma turi biiti jvertinami atsizvelgiant
i Komisijos isleistas rekomendacijas, ypatingai atkreipiant démesj
i reiskinius, dél kuriy buvo keiciama dozé arba reikéjo skirti kitus
vaistus, galimus sunkius nepageidaujamus reiskinius ar reiskinius, dél
kuriy pacientai buvo pasalinti i§ tyrimo arba miré. Turi biiti nustatyti
visi didesnés rizikos grupei priskiriami pacientai ar pacienty grupeés,
o0 ypatingas démesys skiriamas pazeidZiamiems pacientams, kuriy
gali dalyvauti nedaug, pvz., vaikams, né§¢ioms moterims, silpniems
senyvo amziaus asmenims, zymiy metabolizmo arba iSskyrimo
sutrikimy turintiems Zmonéms ir t.t. ApraSytas vaistinio preparato
saugumas visais jo vartojimo atvejais;

37.6.2. nekontroliuojamy klinikiniy tyrimy duomeny, gauty
i§ daugiau nei vieno tyrimo, analizés protokolai, ir kity klinikiniy
tyrimy protokolai;

37.7. patirties iSleidus vaistinj preparata j rinkg protokolas.

Jei vaistinis preparatas jau jteisintas treciosiose Salyse, turi
biiti pateikiama informacija apie §io vaistinio preparato ir vaistiniy
preparaty, turin¢iy tos pacios veikliosios vaistinés medziagos ar
medziagy, sukelta nepageidaujama poveikj, jei jmanoma, susiejant
ja su vaistiniy preparaty suvartojimo apimtimis;

37.8. tiriamyjy duomeny ankety formos ir pacienty sarasai.

Laikantis EVA isleistose atitinkamose rekomendacijose
nustatytos tvarkos, tiriamyjy duomeny ankety formos ir pacienty
sarasai turi buti pateikiami tokia pacia seka, kaip ir klinikiniy tyrimy
protokolai, ir Zymimi atitinkamai pagal tyrimus.

II1. SPECIALIOS REGISTRAVIMO BYLOS IR
REIKALAVIMAI

38. Dél ypatingy kai kuriy vaistiniy preparaty savybiy visi $iy
Vaistiniy preparaty tyrimy standarty ir protokoly II skyriuje nurodyti
reikalavimai turi biti atitinkamai pritaikyti registravimo paraiskos
bylai. Atsizvelgdamas j konkrecCias salygas, pareiskéjas turi pateikti
tinkamai joms pritaikyta bylos turinj.

PRIPA INTAS MEDICININIS VARTOJIMAS

39. Veikliajai vaistiniy preparaty medziagai (-oms), kurios
(-iy) medicininis vartojimas pripazintas (pripazjstant jos (-u)
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veiksmingumg ir pakankama saugumga), vadovaujantis Bendryjy
vaistiniy preparaty registravimo taisykliy 18.2 punktu, suderintu
su Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsnio a dalies ii punktu, turi biiti
taikomi specialiis reikalavimai.

40. Pareiskéjas turi pateikti 1, 2 ir 3 modulio dokumentus, kaip
nurodyta Vaistiniy preparaty tyrimy standarty ir protokoly II skyriuje.
4 ir 5 modulio dokumentuose turi biti pateikta i§sami moksliné
bibliografija, ikiklinikinés ir klinikinés charakteristikos.

41. Turi buti taikomi specialiis reikalavimai, leidziantys jrodyti
pripazinta medicininj vartojima:

41.1. kriterijai, ] kuriuos reikia atsizvelgti nustatant, ar vaistinio
preparato sudedamosioms dalims priskirtinas pripazintas medicininis
vartojimas:

41.1.1. med, iagos vartojimo laikotarpis;

41.1.2. kiekybiniai med, iagos vartojimo aspektai;

41.1.3. medziagos vartojimo moksliné svarba, apraSyta
mokslinéje literattroje;

41.1.4. moksliniy jvertinimy darna.

Nors $iai kategorijai priskiriant atskiras medziagas jy vartojimo
laikotarpis gali skirtis, bet kuriuo atveju $is laikotarpis neturi
buti trumpesnis kaip deSimties mety nuo pirmo sistemingo ir
dokumentuoto tos medziagos, kaip vaistinio preparato, vartojimo
pradzios;

41.2. pareiskéjo pateikti dokumentai turi apimti visus saugumo
ir (arba) veiksmingumo vertinimo aspektus, atitinkamos literattiros
apzvalga arba nuorodas | ja, atsizvelgiant | prie§ pateikiant
vaistinj preparatg i rinka atliktus tyrimus, ir j moksling literatiirg
apie vartojima, remiantis atliktais epidemiologiniais ir ypac
palyginamaisiais epidemiologiniais tyrimais. Turi buti pateikta
visa — palanki ir nepalanki — informacija. Atsizvelgiant j nuostatas,
taikomas pripazinto medicininio vartojimo kategorijai, ypa¢ svarbu
paaiskinti, kad ir bibliografinés nuorodos j kitus Saltinius (tyrimus,
atliktus pateikus vaistinj preparatg i rinka, epidemiologinius
tyrimus ir t.t.), ne tik duomenys, susij¢ su testais ir tyrimais, gali
biiti laikomos svariu preparato saugumo ir veiksmingumo jrodymu,
jei paraiSkoje pakankamai i§samiai paaiSkinami ir pagrindziami
naudotos informacijos Saltiniai;

41.3. ypatingas démesys turi buti skiriamas bet kokios
informacijos trikumui ir biitina pagristi, kodél neatlikus kai kuriy
tyrimy galima pripazinti sauguma ir (arba) veiksminguma;

41.4. ikiklinikinése ir (arba) klinikinése apzvalgose turi buti
paaiskinta, kuo svarbiis duomenys apie preparata, kuris skiriasi nuo
ketinamo pateikti rinkai. Turi biiti nuspresta, ar iStirtajj preparata,
nepaisant skirtumy, galima laikyti panasiu j ta, dél kurio rinkodaros
teisés pateikta paraiska;

41.5. ypac svarbi patirtis, susijusi su kitais j rinkg jau pateiktais
preparatais, turinéiais tokiy paciy sudedamyjy medziagy, ir
pareiskéjas turéty tai ypatingai pabrézti.

IS ESMES PANASUS VAISTINIAI PREPARATAI

42. Paraiskose, pateiktose pagal Bendryjy vaistiniy preparaty
registravimo taisykliy 18.1 punkta, suderintg su Direktyvos 2001/83/
EB 10 straipsnio 1 dalies a punkto i papunk¢iu (i§ esmés panasiis
preparatai), turi buti pateikti duomenys, nurodyti 1, 2 ir 3 moduliuose,
o kai pareiskéjas yra gaves originalaus registravimo liudijimo turétojo
sutikimg — nuorodos j 4 ir 5 modulius.

43. Paraiskose, pateiktose pagal Bendryjy vaistiniy preparaty
registravimo taisykliy 18.3 punkta, suderintg su Direktyvos 2001/83/
EB 10 straipsnio 1 dalies a punkto iii papunk¢iu (i§ esmés panasiis
preparatai, t.y. generiniai) , turi biiti pateikti 1, 2 ir 3 moduliuose
nurodyti duomenys kartu su duomenimis, jrodanciais bioprieinamuma
ir bioekvivalentiSkuma originaliam vaistiniam preparatui tuo atveju,
kai pastarasis néra biologinis vaistinis preparatas (47—49 punktai
,,Panasis biologiniai vaistiniai preparatai®).

44. ITkiklinikinése ir klinikinése §iy preparaty apzvalgose bei
santraukose ypatingas démesys turi biiti skiriamas Siems dalykams:
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44.1. tvirtinimo apie esminj panaSumg pagrindams;

44.2. veikliosios vaistinés medziagos gamybos serijose ir
galutiniame vaistiniame preparate esanciy priemaisy (ir, kai reikia,
skaidymosi produkty, susidaran¢iy saugojimo metu), kuriy buvimas
numatytas registruoti pateikiamame preparate, santraukoms, bei iy
priemaisy jvertinimui;

44.3. bioekvivalentiskumo tyrimy jvertinimui arba pagrindimui,
kodél tyrimai nebuvo atlikti, atsizvelgiant i Bioprieinamumo ir
bioekvivalentis$kumo tyrimy rekomendacijas;

44.4. paskelbtos literatiiros, susijusios su medziaga ir pateikta
paraiska, atnaujinimui. Tai gali biiti taikoma $iuo tikslu cituojamiems
straipsniams 1§ kompetentingos redakcinés kolegijos redaguojamy
zurnaly;

44.5. bet kokiam preparato charakteristiky santraukoje pateiktam
nezinomam arba i§ vaistinio preparato ir (arba) jo terapinés
grupés savybiy numanomam tvirtinimui, kuris turi biiti aptartas
ikiklinikinése ir klinikinése apzvalgose ir santraukose ir pagristas
informacija i$ paskelbtos literattiros ir (arba) papildomy tyrimy;

44.6. jei reikia, tvirtinant skirtingy nei jteisintos veikliosios
medziagos drusky, esteriy arba dariniy esminj panaSuma,
papildomiems duomenims, jrodantiems saugumo ir veiksmingumo
savybiy ekvivalentiskuma.

PAPILDOMI DUOMENYS, BUTINI SPECIFINEMIS
SALYGOMIS

45. Kai i§ esmés panasaus vaistinio preparato veiklioji vaistiné
medziaga turi tokj patj gydomaji elementa kaip ir atitinkamas
originalus registruotas preparatas, bet susieta su kitokia druska,
esterio kompleksu, dariniu, turi biti jrodyta, kad néra jokiy Sios
dalies farmakokinetiniy, farmakodinaminiy ir (arba) toksiskumo
pakitimy, kurie turéty jtakos saugumui ir veiksmingumui. Jei tokiy
jrodymy néra, §is susiejimas turi biiti vertinamas kaip nauja veiklioji
vaistiné medziaga.

46. Kai vaistinj preparata planuojama vartoti kitoms terapinéms
indikacijoms arba pateikti kitokia vaisto forma, arba skirti kitais
biidais, skirtingomis dozémis ar skirtingu dozavimo rezimu, turi
biiti pateikiami atitinkamy toksikologiniy ir farmakologiniy tyrimy
ir (arba) klinikiniy tyrimy rezultatai.

PANASUS BIOLOGINIAI VAISTINIAI PREPARATAI

47. Biologiniams vaistiniams preparatams Bendryjy vaistiniy
preparaty registravimo taisykliy 18.3 punkto, suderinto su
Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsnio 1 dalies a punkto iii papunkéiu,
reikalavimai gali biiti nepakankami. Jei informacija apie i§ esmés
panasius (generinius) preparatus nejrodo dviejy biologiniy vaistiniy
preparaty panasumo, turi buiti pateikiami papildomi duomenys, visy
pirma, apbiidinantys juos toksikologiniu ir klinikiniu pozitriu.

48. Kai nepriklausomas pareiskéjas, pasibaigus duomeny
apsaugos laikui, pateikia paraiska registruoti 3 dokumenty modulio
32 punkte aprasyta biologinj vaistinj preparatg, susijusj su originaliu
vaistiniu preparatu, kuris yra registruotas Bendrijoje, turi biti taikomi
Sie reikalavimai:

48.1. pateikiama informacija neturi apsiriboti 1, 2 ir 3 dokumenty
moduliais (farmaciniais, cheminiais ir biologiniais duomenimis); ji
papildoma duomenimis apie bioprieinamuma ir bioekvivalentiskuma.
Atsizvelgiant | atitinkamas mokslines rekomendacijas, kiekvienu
atveju atskirai nustatomas papildomy duomeny (t.y. toksikologiniy ir
kity ikiklinikiniy ir atitinkamy klinikiniy duomeny) pobidis ir kiekis;

48.2. dél biologiniy vaistiniy preparaty jvairovés poreikj 4 ir 5
moduliuose numatytiems tyrimams pateikia Tarnyba, atsizvelgusi i
ypatingas kiekvieno konkretaus vaistinio preparato charakteristikas.

49. Bendrieji taikytini principai iSdéstyti EVA paskelbtose
rekomendacijose ir taikomi atsizvelgiant j kiekvieno konkretaus
vaistinio preparato charakteristikas. Jei originalus jteisintas vaistinis
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preparatas turi daugiau nei vieng indikacija, tvirtinimas, kad vaistinio
preparato veiksmingumas ir saugumas yra panasus turi biiti pagristas
arba, jei reikia, jrodytas pagal kiekvieng jteisinti pateikta indikacija.

SUDETINIAI VAISTINIAI PREPARATAI

50. Paraiskos, sudarytos pagal Bendryjy vaistiniy preparaty
registravimo taisykliy 19 punkta, suderinta su Direktyvos 2001/83/
EB 10 straipsnio 1 dalies b punktu, turi biti skirtos naujiems
vaistiniams preparatams, pagamintiems bent jau i§ dviejy veikliyjy
vaistiniy medziagy, kurios anksc¢iau nebuvo jteisintos kaip sudétinis
vaistinis preparatas.

51. Su Siomis sudétiniam vaistiniam preparatui skirtomis
paraiSkomis turi biiti pateikiama visa byla (1-5 moduliai). Jei reikia
—informacija apie gamybos vietas ir papildomus veiksnius, sauguma.

PARAISKU ISIMTINEMIS APLINKYBEMIS
DOKUMENTAI

52. Jei, kaip apibrézta Direktyvos 2001/83/EB 22 straipsnyje,
pareiskéjas gali jrodyti, kad jis nepajégus pateikti iSsamiy duomeny
apie veiksminguma ir sauguma jprastomis vartojimo salygomis, nes:

52.1. svarstomy vaistinio preparato indikacijy pasitaiko taip
retai, kad i§ pareiskéjo pagristai negalima tikétis, jog bus pateikta
i§samiy jrodymy, arba

52.2. i$samiy jrodymy negalima pateikti dél mokslo pasiekimy,
arba

52.3. tokios informacijos rinkimas prieStarauty pripazintiems
medicinos etikos principams, vaistinis preparatas gali buti
jregistruotas suteikus specialius jgaliojimus.

53. Tokie jgaliojimai gali biiti:

53.1. per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos nustatyta
laikotarpj pareiskéjas turi baigti nustatyta tyrimy programa, kurios
rezultatai turi sudaryti pakartotinio naudos ir rizikos savybiy
jvertinimo pagrinda;

53.2. svarstomas vaistinis preparatas gali biiti teikiamas tik
pateikus recepta ir tam tikrais atvejais gali biiti skiriamas tik grieztos
medicininés priezitiros salygomis, geriausia stacionarinéje sveikatos
priezidiros jstaigoje, o radiofarmaciniy preparaty atveju, — sveikatos
prieziliros jstaigoje, turincioje licencija veiklai su jonizuojancio
spinduliavimo Saltiniais;

53.3. informacinis lapelis ir bet kokia kita medicininé informacija
turi atkreipti gydytojo démesj j aplinkybe, kad turima informacija
apie §j vaistinj preparata kol kas, tam tikrais konkreciais atvejais,
gali biiti netiksli.

MISRIOS REGISTRAVIMO PARAISKOS

54. MiSrios parai$kos registruoti vaistinj preparata — tai
registravimo paraisky bylos, kuriy 4 ir/arba 5 moduliai sudaro
pareiskéjo atlikty riboty ikiklinikiniy ir (arba) klinikiniy tyrimy
protokolai ir bibliografinés nuorodos. Visi kiti moduliai pateikiami Siy
Vaistiniy preparaty tyrimy standarty ir protokoly II skyriuje nustatyta
tvarka. Tarnyba turi pripazinti kiekvienu atveju atskirai pareiskéjo
pateikta konkreciam atvejui pasitilyta forma.

IV. KONKRETUS VAISTINIAI PREPARATAI

55. Si dalis nustato specifinius reikalavimus, siejamus su
identifikuoty vaistiniy preparaty rasimi.

BIOLOGINIAI VAISTINIAI PREPARATAI
Vaistiniai preparatai i§ plazmos

56. Vaistiniy preparaty, iSskirty i§ zmogaus kraujo arba plazmos,
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nukrypstant nuo 3 modulio, registravimo bylos reikalavimai,
aprasyti skyriuje Informacija, susijusi su pradinémis medziagomis ir
zaliavomis, pradinéms medziagoms, pagamintoms i§ Zmogaus kraujo
arba plazmos, gali biiti pakeisti Pagrindine plazmos byla, pripazinta
tinkama laikantis Sio skyriaus reikalavimy.

57. Svarbiausi Pagrindinés plazmos bylos principai:

57.1. Pagrindiné plazmos byla — tai atskiras dokumentas,
nejtraukiamas | paraiskos registruoti vaistinj preparata byla ir
pateikiantis i§samig informacija apie visa Zmogaus plazma,
naudojamg kaip pradiné medziaga ir/arba zaliava dalinéms ar
tarpinéms frakcijoms pagaminti, taip pat apie pagalbiniy ir veikliosios
(-ujy) medziagy sudedamasias dalis, kurios yra vaistinio preparato
arba medicinos prietaiso dalys pagal Parlamento ir Tarybos direktyva
2000/70/EB, i$ dalies keiCiancia Tarybos direktyva 93/42/EB dél
medicinos prietaisy, kuriuose yra stabiliy Zmogaus kraujo arba
zmogaus plazmos dariniy;

57.2. kiekvienas centras arba jstaiga, kurioje frakcionuojama
ar perdirbama zmogaus plazma, turi parengti ir saugoti atnaujintos
i$samios informacijos, susijusios su Pagrindine plazmos byla, rinkinj;

57.3. paraiskos registruoti vaistinj preparata teikéjas (pareiskéjas)
arba rinkodaros teisés turétojas turi pateikti EVA arba Valstybinei
vaisty kontrolés tarnybai Pagrinding plazmos byla. Jei pareiskéjas
arba rinkodaros teisés turétojas néra Pagrindinés plazmos bylos
turétojas, Pagrindiné plazmos byla turi biiti pareiskéjo arba
rinkodaros teisés turétojo dispozicijoje, kurie ja turi pateikti Tarnybai.
Bet kokiu atveju pareiSkéjas arba rinkodaros teisés turétojas turi
prisiimti atsakomybe¢ uz vaistinj preparata;

57.4. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, svarstydama paraiska
registruoti vaistinj preparata, prie§ priimdama sprendimg dél
jregistravimo, turi sulaukti EVA pazyméjimo;

57.5. bet kokioje registravimo byloje, kurioje yra duomeny apie
sudedamasias dalis i§ Zmogaus plazmos iSskirty dariniy, duomenys
apie plazma, naudojama kaip pradiné medziaga ar zaliava, turi biiti
paremti atitinkama Pagrindine plazmos byla.

58. Pagrindinés plazmos bylos turiniui taikomi Sie reikalavimai:

58.1. laikantis Direktyvos 2001/83/EB 109 straipsnio nuostaty, i§
dalies pakeisty Direktyva 2002/98/EB, kurioje pateikti reikalavimai
del donory tinkamumo ir medziagos, gautos i§ donory, tikrinimo, |
Pagrinding plazmos byla turi biiti jtraukiama informacija apie plazma,
naudojama kaip pradiné medziaga arba Zaliava, ypatingai:

58.1.1. plazmos kilmé:

58.1.1.1. informacija apie centrus arba jstaigas, kuriose renkamas
kraujas ar plazma, jskaitant inspekcijy ir patvirtinimo duomenis, taip
pat epidemiologinius duomenis apie infekcines ligas, perduodamas
per krauja,

58.1.1.2. informacija apie centrus arba jstaigas, kuriose tikrinama
i§ donory paimta medziaga ir plazmos bankai, jskaitant inspekcijy
ir patvirtinimo duomentis,

58.1.1.3. kraujo ar plazmos donory atrankos ar atmetimo
kriterijai,

58.1.1.4. sistema, kuri leidzia atsekti kiekviena medziagos
paémimo i§ donoro atvejj nuo kraujo ar plazmos surinkimo iki pat
galutiniy produkty ir vice versa;

58.1.2. plazmos kokyb¢ ir saugumas:

58.1.2.1. atitiktis Europos farmakopéjos monografijoms,

58.1.2.2. donory kraujo ar plazmos ir kraujo ar plazmos banky
tyrimas dél infekciniy veiksniy, jskaitant informacija apie tyrimy
metodus, ir, plazmos banky atveju — taikomy tyrimy patvirtinimo
(validacijos) duomenys,

58.1.2.3. maiSeliy kraujui ir plazmai rinkti technineés
charakteristikos, jskaitant informacija apie naudojamy antikoagulianty
tirpalus,

58.1.2.4. plazmos transportavimo ir laikymo salygos,

58.1.2.5. bet kokios inventoriaus laikymo ir (arba) karantino
procediiros,

58.1.2.6. plazmos banko apibiidinimas;
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58.1.3. sistema, kuri nustatyty iSskirty i§ plazmos vaistiniy
preparaty gamintojo ir (arba) plazmos frakcionuotojo arba
perdirbéjo ir kraujo ar plazmos rinkimo ir tyrimo centry arba jstaigy
bendradarbiavimo salygas ir sutartas specifikacijas;

58.1.4. Pagrindinéje plazmos byloje turi biiti pateikiamas
saraSas ty vaistiniy preparaty, kuriems galioja §i byla; sarasas turi
apimti tiek vaistinius preparatus, kurie jau registruoti, tiek ir tuos,
kuriy registravimo paraiSka dar tik svarstoma, jskaitant ir vaistinius
preparatus, nurodytus Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/20/EB
del geros klinikinés praktikos jdiegimo vykdant Zmoniy vartojamy
vaistiniy preparaty klinikinius tyrimus 2 straipsnyje.

59. Ivertinimas ir pazyméjimas. Taikomi Sie reikalavimai:

59.1. jei vaistinis preparatas dar nejteisintas, pareiskéjas pateikia
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai visg byla, prie kurios pridedama
atskira Pagrindiné plazmos byla, jei tokios bylos dar néra;

59.2. Pagrindiné plazmos byla yra mokslinio ir techninio
jvertinimo, atlickamo EVA, objektas. [vertinus teigiamai, iSduodamas
Pagrindinés plazmos bylos atitikties Bendrijos teisés aktams
pazymeéjimas, prie kurio pridedamas vertinimo protokolas. ISduotas
pazyméjimas galioja visoje Bendrijoje;

59.3. Pagrindiné plazmos byla turi biiti kasmet atnaujinama ir
kasmet turi biiti iSduodamas pazyméjimas;

59.4. Pagrindinés plazmos bylos turinio pakeitimai vertinami
pagal procediira, kuri nustatyta Komisijos reglamentu (EB) Nr.
542/95 dél rinkodaros teisés, suteiktos pagal 1993 m. liepos 22
d. Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 2309/93, nustatantj Bendrijos
procediiras, taikomas zmonéms skirty ir veterinariniy vaistiniy
preparaty jteisinimui bei priezitirai ir EVA steigima, salygy pakeitimo
svarstymo. Siy pakeitimy jvertinimo sglygos nustatytos Reglamentu
(EB) Nr. 1085/2003;

59.5. antra, susije su 59.1-59.4 punktais, yra tai, kad Tarnyba,
jregistruosianti ar jau jregistravusi preparata, turi atsizvelgti j
atitinkamo vaistinio preparato (-y) Pagrindinei plazmos bylai iSduota
pazymeéjima, pakartoting pazyméjima ar pakeitima;

59.6. jeigu, nesilaikant 59.2 punkto nuostaty, pagal kurias
Pagrindiné plazmos byla susijusi tik su i§ kraujo ar plazmos isskirtais
vaistiniais preparatais, kuriy registracijos galiojimas apribojamas
viena valstybe nare, mokslinj ir techninj minétos Pagrindinés plazmos
bylos jvertinima atlieka Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba.

Vakcinos

60. Zmonéms skirtoms vakcinoms, nesilaikant 3 modulio
dokumenty nuostaty dél veikliosios vaistinés medziagos (-y),
remiantis Pagrindinés vakcinos antigeno bylos sistema, turi biiti
taikomi 61-64 punkty reikalavimai.

61. ] kitos nei zmogaus gripo vakcinos registravimo paraiskos
byla dél kiekvieno antigeno, kuris yra tos vakcinos veiklioji vaistiné
medziaga, turi bati jtraukiama Pagrindiné vakcinos antigeno byla.

62. Pagrindinés vakcinos antigeno bylos principai:

62.1. Pagrindiné vakcinos antigeno byla — tai atskira byla,
jitraukta ] paraiSkos registruoti vakcing byla ir pateikianti visa
reikiama biologinés, farmakologinés ir cheminés riisies informacija
apie kiekviena veikligja vaisting medziaga, kuri yra vaistinio
preparato dalis. Sis dokumentas gali biiti bendras vienai arba kelioms
monovalentinéms ir/arba kombinuotoms vakcinoms, kai ji pateikia
vienas pareiSkéjas arba registravimo liudijimo turétojas;

62.2. vakcinos sudétyje gali buti vienas arba daugiau skirtingy
antigeny. Veikliyjy vaistiniy medziagy skaicius yra lygus vakcinoje
esanciy antigeny skaiciui;

62.3. i kombinuoty vakciny sudétj jeina bent du skirtingi
antigenai, kuriy tikslas — apsaugoti nuo vienos arba daugiau
infekciniy ligy;

62.4. monovalentiné vakcina — tai vakcina, j kurios sudétj jeina
vienas vakcinos antigenas, kurio tikslas — apsaugoti nuo vienos
infekcinés ligos.
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63. Pagrindinés vakcinos antigeno bylos turinys turi atitikti Sio
skyriaus reikalavimus. Pagrindiné vakcinos antigeno byla turi apimti
informacija, iSrinkta i$ atitinkamo 3 modulio dokumenty (,, Veiklioji
vaistiné medziaga“) skyriaus ,,Kokybés duomenys®, kaip apibrézta
$iy Vaistiniy preparaty tyrimy standarty ir protokoly II skyriuje.
Turi biti pateikta:

63.1. bendra informacija, jskaitant atitiktj atitinkamai Europos
farmakopéjos monografijai (-oms);

63.2. informacija apie veikliosios vaistinés medziagos gamyba:
8is skyrelis turi apimti gamybos procesa, informacija apie pradines
medziagas ir Zaliavas, specialigsias priemones, skirtas TSE ir
atsitiktiniy veiksniy saugumui jvertinti, patalpas ir jranga;

63.3. veikliosios vaistinés medZiagos apibiidinimas;

63.4. veikliosios vaistinés medziagos kokybés kontrolé;

63.5. palyginamieji etalonai ir medziagos;

63.6. veikliosios vaistinés medziagos talpyklé¢ ir jos uzdarymo
sistema;

63.7. veikliosios vaistinés medZiagos stabilumas.

64. Ivertinimas ir pazyméjimas. Taikomi Sie reikalavimai:

64.1. pristatydamas naujas vakcinas, j kuriy sudétj jeina nauji
vakciny antigenai, pareiskéjas turi pateikti Tarnybai visa registravimo
paraiska, jskaitant kiekvieno konkretaus antigeno Pagrindines bylas,
jei iki tol tokiy byly nebuvo. Pagrindinés vakcinos antigeno bylos
mokslinj ir techninj jvertinima atlieka EVA. Jvertinus teigiamai,
iSduodamas kiekvienos Pagrindinés vakcinos antigeno bylos
atitikties Bendrijos teisés aktams pazymeéjimas, prie kurio pridedamas
vertinimo protokolas. Pazyméjimas galioja visoje Bendrijoje;

64.2. 64.1 punkto nuostatos taikomos kiekvienai vakcinai, kuri
sudaryta i§ naujy vakcinos antigeny deriniy, nepriklausomai nuo
to, ar vienas ar daugiau $iy vakcinos antigeny jeina j jau jteisinty
Bendrijoje vakciny sudétj;

64.3. pakeisdama jteisintos Bendrijoje vakcinos Pagrindinés
vakcinos antigeno bylos turinj, EVA atlieka mokslinj ir techninj
jvertinima Komisijos reglamento (EB) Nr. 1085/2003 nustatyty
procediiry tvarka. vertinusi teigiamai, EVA iSduoda Pagrindinés
vakcinos antigeno bylos atitikties Bendrijos teisés aktams
pazyméjima. Pazymeéjimas galioja visoje Bendrijoje;

64.4. jeigu, nesilaikant 64.1-64.3 punkty nuostaty, kurios teigia,
kad Pagrindiné vakcinos antigeno byla susijusi tik su vakcina,
kuri nebuvo (ar nebus) jregistruota laikantis Bendrijos procediiry,
ir jeigu jteisintos vakcinos sudétyje yra antigeny, kurie nebuvo
jvertinti laikantis Bendrijos procediiry, mokslinj ir techninj minéto
Pagrindinés vakcinos antigeno bylos jvertinimg bei jo vélesnius
pakeitimus turi atlikti ja registravusi Valstybiné vaisty kontrolés
tarnyba;

64.5. antra, susij¢ su 64.1-64.4 punktais, yra tai, kad Valstybiné
vaisty kontrolés tarnyba, turi atsizvelgti | atitinkamo vaistinio
preparato (-y) Pagrindinei vakcinos antigeno bylai iSduota
pazyméjima, pakartoting pazyméjima ar pakeitima.

Radiofarmaciniai preparatai ir pirmtakai (prekursoriai)

65. Pristatant radiofarmacinius preparaty registravimo bylas,
laikantis Bendryjy vaistiniy preparaty registravimo taisyklémis
patvirtinty Papildomy radiofarmaciniy preparaty registravimo
reikalavimy 6 ir 7 punkty, suderinty su Direktyvos 6 straipsnio 2
dalimi ir 9 straipsniu, pateikiamose paraiskose turi biiti visos bylos
su tokia informacija:

65.1. 3 modulio dokumentuose nurodoma:

65.1.1. radiofarmaciniy preparaty komplekty, kuriy
radioaktyvumas turi biiti pazymeétas talpyklés etiketéje, gamintojui
ji pateikus, veikligja vaistine medziaga yra laikoma ta produkto
dalis, kuri skirta pernesti ar sujungti radionuklida. Radiofarmaciniy
preparaty komplekty gamybos metodo apraSyme turi biiti pateikta
iSsami informacija apie komplekto gamyba bei rekomenduojamas
galutines procediiras ruosiant i$ jo radioaktyvyji vaistinj preparata.

33



ﬁ OFICIALI KRONIKA

Turi biti pateikta informacija apie butingsias radionuklido
specifikacijas, jei reikia — atitinkamai pagal bendrinius ar specifinius
Europos farmakopéjos straipsnius. Be to, turi biiti pateikta informacija
apie visus junginius, kurie yra svarbiis zenklinant komplekta kaip
radioaktyvy. Taip pat turi biiti apibiidinama Zzenklinty radioizotopais
junginiy struktiira.

Pristatant radionuklidy registravimo bylas, turi biiti aptartos
branduolinés reakcijos.

Radionuklidy generatoriy veikliosiomis vaistinémis medziagomis
yra laikomas ir pirminis ir antrinis radionuklidas;

65.1.2. radionuklido riisis, izotopo tapatybé, galimos priemaisos,
nesiklis, vartojimas ir specifinis aktyvumas;

65.1.3. | pradines medziagas jeina ir Svitinimo taikinio
medziagos;

65.1.4. cheminio ir radiocheminio grynumo ir rysio su
biopasiskirstymu svarstymai;

65.1.5. radionuklido grynumas, radiocheminis grynumas ir
specifinis aktyvumas;

65.1.6. informacija apie pirminio ir antrinio radionuklidy tyrima.
Generatoriy eliuaty atveju — ir informacija apie pirminiy radionuklidy
bei generatoriaus sistemos kity komponenty tyrimus;

65.1.7. reikalavimas isSreiksti veikliosios vaistinés medziagos
kiekj aktyviyjy daleliy kiekiu turi biiti taikomas tik radiofarmaciniy
preparaty komplektams. Radionuklidy radioaktyvumas turi biiti
iSreiskiamas bekereliais, nurodant konkrecia data ir, jei reikia, laika
su nuoroda j zona. Turi biiti nurodytas radiacijos tipas;

65.1.8. aprasant radiofarmacinius rinkinius, galutinio preparato
specifikacijose turi biiti pateikti preparaty tyrimy, atlikty po to, kai
jis buvo pazenklintas kaip radioaktyvus, rezultatai. Taip pat turi
biiti aprasyti junginiy, pazyméty kaip radioaktyviis, atitinkami
radiocheminio bei radionuklidinio grynumo kontrolés tyrimai. Visos
medziagos, svarbios Zenklinant preparata kaip radioaktyvy, turi biiti
identifikuotos ir kiekybiskai istirtos;

65.1.9. aprasant radiofarmacinius preparatus, turi biiti pateikiama
informacija apie radionukleotidy generatoriy, radiofarmaciniy
preparaty komplekty ir preparaty, pazenklinty kaip radioaktyviis,
stabiluma. Preparaty, kurie pateikiami daugkartiniy doziy flakonuose,
turi biiti nurodytas stabilumas jy vartojimo metu;

65.2. 4 modulio dokumentuose: pripazjstama, kad radiofarmaciniy
preparaty toksiSkumas gali priklausyti nuo spindulinés dozés.
Diagnostikoje — tai nepageidaujama radiofarmaciniy preparaty
vartojimo pasekmeé, terapijoje — pageidaujama savybé. Todél
vertinant radiofarmaciniy preparaty saugumga ir veiksminguma turi
biti atsizvelgiama j reikalavimus radiofarmaciniams preparatams
ir radiacinés dozimetrijos aspektus. Organo ir audinio ekspozicija
spinduliavimui turi biiti dokumentuojama. Absorbuotos spinduliy
dozés dydis turi biiti apskai¢iuojamas pagal tiksliai nustatyta,
tarptautiniu mastu pripazinta sistema, atsizvelgiant j konkrety
vartojimo buida;

65.3. 5 modulio dokumentuose: jei reikia, turi biiti pateikti
klinikiniy tyrimy rezultatai, jei ne — jy nebuvimas pagristas
klinikinése apzvalgose.

66. Radiofarmaciniy preparaty pirmtakams (prekursoriams),
skirtiems Zymeéti radioizotopais, taikomi Siuo punktu nustatyti
reikalavimai. Kai radiofarmaciniy preparaty pirmtakas (prekursorius)
iSimtinai skirtas Zzenklinti radioizotopais, svarbiausia pateikti
informacija, kuri apibiidinty galimas nepakankamo zenklinimo
radioizotopais veiksmingumo arba radioizotopais Zyméto junginio
disociacijos in vivo pasekmes, t.y. aptarti padarinius, kuriuos dél
laisvy radionuklidy patyré pacientas. Be to, reikia pateikti atitinkama
informacija apie profesing rizika, t.y. ligoniniy personalo ir aplinkos
apsvitg radioaktyviaisiais spinduliais.

Jei jmanoma, visy pirma turi biiti pateikiama i informacija:

66.1. 3 modulio dokumentuose: registruojant radiofarmaciniy
preparaty pirmtakus (prekursorius), kur reikia, turi buti taikomi
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3 modulio dokumenty reikalavimai 65.1 punkto nustatyta tvarka;

66.2. 4 modulio dokumentuose:

66.2.1. aprasant vienos dozés ir pakartotiniy doziy toksiSkuma,
jei nepagrindziama kitaip, turi biiti pateikiami tyrimy, atlikty laikantis
geros laboratorinés praktikos nuostaty, kaip apibrézta Tarybos
direktyvose 87/18/EEB ir 88/320/EEB, rezultatai.

Manoma, kad tokiu atveju radionuklidy mutageniskumo tyrimai
néra naudingi;

66.2.2. turi biti pateikiama informacija apie cheminj toksiSkuma
ir atitinkamg ,,8altojo* nuklido pasiskirstyma;

66.3. 5 modulio dokumentuose: manoma, kad klinikiné
informacija gauta atlikus pirmtaky (prekursoriy) klinikinius tyrimus
néra svarbi radiofarmaciniy preparaty pirmtako (prekursoriaus)
naudojamo tik zenklinimui radioaktyviosiomis medziagomis atveju.

Taciau turi buti pateikiama informacija, jrodanti radiofarmacinio
preparato prekursoriaus, prijungto prie atitinkamy neséjo molekuliy,
kliniking nauda.

Homeopatiniai vaistiniai preparatai

67. ParaiSkuy dél homeopatiniy preparaty, apibudinty
Bendrosiomis vaistiniy preparaty registravimo taisyklémis
patvirtinty Papildomy homeopatiniy preparaty registravimo
reikalavimy 1 punktu, suderintu su Direktyvos 2001/83/EB 1
straipsnio 5 dalimi, 3 ir 4 modulio dokumenty turiniui taikomos
Sios specifinés nuostatos:

67.1. 3 modulio dokumentams:

67.1.1. 3 modulio dokumenty nuostatos su toliau iSvardytais
pakeitimais turi bati taikomos dokumentams, pateikiamiems
pagal Papildomy homeopatiniy preparaty registravimo
reikalavimy 8 punkta, supaprastintu biidu registruojant 7
punkte jvardytus preparatus (atitinkamai Direktyvos 2001/83/
EB 15 straipsnis ir 14 straipsnio 1 dalis), taip pat dokumentams,
pateikiamiems pagal Bendryjuy vaistiniy preparaty registravimo
taisykliy 16 punkta, suderinta su Direktyvos 20001/83/EB
16 straipsnio 1 dalimi, kai registruojami kiti homeopatiniai
preparatai;

67.1.2. savokos: lotyniSkas homeopatinés Zaliavos
pavadinimas, nurodytas registravimo paraiskos byloje, turi
atitikti lotyni§ka pavadinima pagal Europos farmakopéjq arba,
jei tokio néra, pagal oficialia valstybés narés farmakopéja. Jei
reikia, turi buti pateiktas tradicinis, kiekvienoje valstybéje naréje
vartojamas preparato pavadinimas (-ai);

67.1.3. pradiniy medZiagy kontrolé:

67.1.3.1. iSsami informacija apie pradiniy medZiaguy, t.y.
visy medzZiagy, jskaitant ir Zaliavas bei tarpinius produktus iki
galutinio skiedimo, panaudoty galutinio vaistinio preparato
gamybai, ir dokumentai turi biiti pridéti prie paraiSkos kaip
papildoma medzZiaga apie homeopatine Zaliava;

67.1.3.2. bendri kokybés reikalavimai turi biti taikomi
visoms pradinéms medZiagoms ir Zaliavoms, taip pat ir tarpinéms
gamybos proceso grandims iki galutinio skiedimo, panaudotoms
galutinio vaistinio preparato gamybai. Jeigu jmanoma,
reikalaujama atlikti tyrimus tuo atveju, kai yra toksiniy
komponenty, ir tada, kai galutinio skiedinio kokybés kontrolé
negalima dél didelio skiedimo laipsnio. Kiekvienas galutinio
vaistinio preparato gamybos proceso etapas, nuo pradiniy
medZziagy iki galutinio skiedimo, turi biiti iSsamiai apraSytas.

Jei skiedZiama, turi buti laikomasi homeopatinés gamybos
taisykliy, iSvardyty atitinkamame Europos farmakopéjos
straipsnyje arba, jei tokio néra, oficialioje valstybés narés
farmakopéjoje.

(Tesinys 55 psl.)
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ekstrakto (4:1), 25 mg afrikiniy
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'.fﬂ]-alfa tokoferolio acetato),
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‘Sudeétines medziagos, esantios
mta, gali sumaZinti prostatos
audinio uzdegima ir $lapimo taky
infekeijas, didina liaukinio audinio

‘sekrecijg. \r'artolant padada isvengti

Slapimo taky infekcijy bei Slapinimosi

sutrikimuy. Cinkas ir vitaminas E

stiprina imuning sistema, gerina
Zaizdy gijima, surifa laisvuosius. *\
radikalus, kuriy padaugéja uzdegimo
metu, palaiko normalia prostatos v
funkeija.

Rekomenduojama vartoti

* sergant prostatos adenoma ir jos
profilaktikai. .
Dozavimas

Vartoti po 1 - 3 kapsules per diena.
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NAUJI PREPARATAI !ti

Jau nuo seno buvo zinomos
gerosios §io augalo savybés: jis buvo
naudojamas nutukimo gydymui, kaip
antioksidantas, gerai Zinomas ir kaip
afrodiziakas, veikia antipiretiskai,
analgetiskai, slopina viduriavima,
uzdegimag, turi kraujo kresuma
mazinanéiy savybiy. Guarang valgio
gaminimui, gérimams ir vaistams
naudojo ir P. Amerikos indénai. Dabar
guaranos milteliai naudojami Cola tipo
gazuoty gérimy ir sirupy gamyboje.

] sudétj jeinantis cholinas - tai j
vitaminus panasi medziaga, bitina
lasteliy membrany vientisumui, jis
pagerina nervinio impulso plitimg
neuronuose. Svarbus Sirdies, inksty ir
kepeny normaliam funkcionavimui.
Mazina riebaly kaupimasi kepenyse.

Inozitolis - j B grupés vitaminus
panasi medziaga. Jo randama
rieSutuose, pupose, kvieciuose,
apelsinuose. Jis reikalingas normaliai
riebaly ir cholesterolio apykaitai.
Biitinas lastelés membramos
formavimuisi.

Garcinijy ekstraktas, gaunamas
i§ Pietry¢iy Azijoje auganciy
Garcinia Cambogia vaisiy. Siy vaisiy
sudétyje yra sudétinés hidroksicitriny
rigsties(HCR), kuri chemiskai yra
panasi j citriny ragstj. HCR sumazina
perteklinio glikogeno perdirbima i
riebaly atsargas, o tai labai padeda
svorio metimo metu. HCR taip pat
mazina ir apetitg.

Puslétyjy guveiniy ekstraktas, kuris
gerina.medziagy apykaitg ir mazina
apetita.

Chromas normalizuoja cukraus ir
cholesterolio kiekj kraujyje. Sumazina
potraukj cukrui ir saldumynams.

Vienameciy papriky ekstraktas,
kurio veiklioji medziaga yra
kapsaicinas - greitina riebaly apykaita,
mazina apetita, gerina vir§kinima,
todeél puikiai tinka nutukimo gydymui.

Tikrojo imbiero ekstraktas gerina
vir§kinima, tinka esant viduriy
uzkietéjimui, mazina cholesterolio
koncentracija kraujyje, mazina
potraukj saldumynams, tinka nutukimo
gydymui.

Kininiy arbatmedziy ekstraktas,
naudojamas tradicinéje kiny
medicinoje- gerina vir§kinimg, maZina
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cholesterolio koncentracija kraujyje,
naudingas svoriui mazinti.

Karéiavaisiy citrinmedziy
ekstraktas tinka virSkinimo sutrikimy
gydymui, svoriui mazinti, obstipacijy
profilaktikai.. Turi tonizuojanciy
savybiy.

Chitosanas - tai natiirali maistiné
skaidula, gaunama i§ véziagyviy
kiauto chitino, jj deacetilinant. Zarnyne
chitosanas pritraukia bei suriSa nuo
8 iki 10 karty daugiau riebaly nei
pats sveria. Dél to sumazéja riebaly
absorbcija ir pageréja jy pasisalinimas
i§ organizmo, mazéja cholesterolio
kiekis kraujyje.

Arbatiniy bugieniy ekstraktas turi
antioksidantiniy savybiy, greitina
angliavandeniy ir riebaly apykaita,
gerina virskinima.

Unikalios sudéties preparatas
Talija S skatina medzZiagy apykaita,
mazZina apetita ir potraukij
saldumynams bei cholesterolio
kieki kraujyje. Gerina virskinima,
greitina riebaly skaidymasi ir jy
pasalinima i§ vir§kinimo trakto.
Didina odos elastinguma, turi
antioksidaciniy savybiu.

Sudétis: Vienoje tabletéje yra 125
mg gvaraniniy paulinijy (Paullinia
cupana) ekstrakto (10:1), 50 mg
cholino bitartrato, 50 mg inozitolio,
150 mg garcinijy (Garcinia Cambogia)
ekstrakto (10:1), 10 mg puslétyjy
guveiniy (Fucus vesiculosus) ekstrakto
(5:1), 0,125 mg chromo pikolinato, 4,17
mg vienameciy papriky (Capsicum
annum) ekstrakto (6:1), 5 mg tikryjy
imbiery (Zingiber officinale) ekstrakto
(20:1), 10 mg kininiy arbatmedziy
(Thea sinensis) ekstrakto (10:1), 100
mg karéiavaisiy citrinmedziy ( Citrus
aurantium) ekstrakto (10:1), 200 mg
chitosano, 10 mg arbatiniy bugieniy
({llex Paraguariensis) ekstrakto (5:1).

Preparatg Talija S rekomenduojama
vartoti:

- Norintiems numesti svorio

- Laikantis lieknéjimo dietos

- Norint sumazinti blogojo

cholesterolio kiekj kraujyje
- Norint pagerinti virskinimg
- Viduriy uzkietéjimo profilaktikai
- Kaip antioksidantg

Dozavimas:
Vartoti kramtant po 1 tablete 2-3

kartus per dieng 20-30 min. pries valgj
uzgeriant stikline vandens.

Literattira:

1. Duke JA. CRC Handbook of
Medicinal Herbs. Boca Raton, FL:
CRC Press, 1985, 349.

2. Leung AY, Foster S. Encyclopedia of
Common Natural Ingredients Used
in Food, Drugs, and Cosmetics, 2d
ed. New York: John Wiley & Sons,
1996, 293—4.

3. Galduroz JC, Carlini EA. The effects
of long-term administration of
guarana on the cognition of normal,
elderly volunteers. Rev Paul Med
1996;114:1073-8.

4.Duke JA. CRC Handbook of
Medicinal Herbs. Boca Raton, FL:
CRC Press, 1985, 349.

5.Gruenwald J, Brendler T, Jaenicke
C, et al. (eds). PDR for Herbal
Medicines. Montvale, NJ: Medical
Economics, 1998, 1017-8.

6. Lowenstein JM. Effect of
(-)-hydroxycitrate on fatty acid
synthesis by rat liver in vivo. J Biol
Chem 1971;246:629-32.

7. Triscari J, Sullivan AC. Comparative
effects of (-)-hydroxycitrate and
(-)-allo-hydroxycitrate on acetyl
CoA carboxylase and fatty acid and
cholesterol synthesis in vivo. Lipids
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. Cheema-Dhadli S, Harlperin
ML, Leznoff CC. Inhibition of
enzymes which interact with
citrate by (-) hydroxycitrate and
1,2,3,-tricarboxybenzene. Eur J
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LFS valdyba nuoSirdZiai sveikina
viceprezidentg Kestutj Ramanauska

50'C|O proga ir linki sekmeés
profesinéje veikloje bei pasiekti uzplanuotas
aukstumas...

Gerbiamas Provizoriau, Lietuvos vaistininkai
Jus Zino, kaip aktyvuy Lietuvos farmacijos
sajungos (LFS) veikéja, dabartinj viceprezidenta.
Biity labai jdomu suZinoti, kaip jiis vertinate
dabartines Sios organizacijos veiklos galimybes,
jos darbo pliusus ir minusus, kas nuveikta ir kg
dar teks padaryti.

AS manau, LFS stengiasi vienyti kolegas
dirbancius jvairiose farmacinés veiklos srityse.
Zinoma tai ne visada pasiseka. Ten, kur Zmonés
dirba, iesko, kovoja (dél savy kolegy interesy), kur
Iprasta elgtis principingai, visada gali kilti vienokiy
ar kitokiy konflikty, nepasitenkinimy. Jie paprastai
itraukia didelj skai¢iy Zzmoniy, susidaro kovojancios
grupés uzmirStama duota priesaika - tarnauti
zmogaus sveikatinimui, nes visos jégos skiriamos
“priesui” jveikti. Man atrodo, kad laikas sugaiStas
jo rezultatams aptarti, keliskart virSija laika, kurj
atéme jvairiis nesutarimai. LFS turi principing linija
tarp kolegy skleisti vienybés svarbos jdéja.

Vykstant LFS suvaziavimams visi jos dalyviai
prasomi aktyviai diskutuoti, aiSkintis tai kas yra
nesupratama dalyvauti priimant reikSmingus
sprendimus visy vaistininky darbo gerinimui
tobuléjimui profesionalumui ir bendram iSprusimui
- dazniausiai nutylima. Tik véliau uzkulisiuose
kalbama, kad nebuvo su kuo diskutuoti. AS
pastebéjau, kad kaiminése Salyse Latvijoje,
Estijoje vykstant farmacijos renginiams dalyvauja
- ministrai ir visy institucijy susijusiy su farmacijos
darbu vadovai, kurie iSbiina iki renginiy galo. O
kaip yra pas mus turbiit komentary nereikia, kitaip
sakant patys vadovai neina j Zzmones, 0 Zmonés
negali prie jy prieiti.

Jis dalyvavote daugelyje Pasaulio
farmacininky kongresu, susipaZinote su daugelio

Saliy vaistininkyste. Kas Jums labiausiai jsiminé
i$ ty forumy?

Lietuvos farmacijos sgjunga (LFS) yra vienintelé
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JA V Didysis kanjonas

organizacija Lietuvoje atstovaujanti misy
vaistininkams visame pasaulyje, to paneigti negali
niekas, nors bandymy yra. Lietuvos vaistininky
dalyvavimas FIP pasauliniuose suvaziavimuose yra
nevien tos Salies pazinimas, bet praktiSkai suzinoma
kokia kryptimi vyksta procesai susija su miisy
praktine veikla, kas numatoma daryti toliau, kokia
kryptymi vystysis farmaciné veikla, farmaciné
ripyba, medikamentinis gyventojy apriipinimas,
kokie kuriami nauji vaistai ir t.t.

Gal galétuméte prisimininti mokyklinius,
studiju ir pirmuosius darbo metus?

Studentaujant Kestutis rado laiko ir imtyniy sportui
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KMI Centriniy riomy (antras

BT AT B
Su kurso draugais prie
is kaires)

Zinote, man taip pasiseké, kad mano darbiné
veikla prasidéjo dar 1971 metais, kai vasaros
atostogy metu eidavau uzdarbiauti, noréjosi naujo
dvyracio, veéliau mopedo. Tévelis sakydavo nori
turéti - uzsidirbk. Taip Klaipédos pieno kombinatas
tapo mano vasariniu prieglobsciu iki pat 11 klaseés.
Vos jstojus ] tuometinj KMI pradéjau dirbti fizikos
katedroje vyr.laborantu, bet po mety pasirode,
kad mazai moka, todé¢l susiradau vakarin} darba
Kauno radijo gamykloje, kur iSsilaikius eile
egzaminy dirbau vadovaujant] darbg, iSdirbau iki
pat studijy baigimo 1979 m., sudarbinau beveik
visus grupés draugus, $okau instituto Sokiy
kolektyve, dalyvavau instituto sportin¢je veikloje,

r

Po futbolo rungtyniy (pirmas is desinés)

2004/1-2

su prof. E. Tarasevi¢iumi buvo sukire ir isleide
Kauno radijo gamykloje pirmajj LFS Zenkliuka.
1979 m. atvykus dirbti j Kupiskj teko dirbti ir
receptam ir analitiku, ved.pavaduotoju ir nuo 1983
vedéju. Naujai pastatyti visas rajono ambulatorijas
jas pilnai apripinti, rekonstruoti Kupiskio centring
vaistine. Siuo metu dirbu ir Kupiskyje ir Panevézyje
- vadovauju AB “Panfarmai“.

Jiis visg laikg dirbate vadovaujantj darba.
Dar sovietiniais laikais vadovavote rajono
vaistinéms, véliau — didesniam vaistiniy skaiciui.
Kokie didziausi sunkumai vaistiniy veikloje
dabartiniame etape?

DidZiausi sunkumai su kuriais susiduriu dabar
tai beprotiSka konkurencijg i§ kurios miisy
draugai, kolegos uzsienyje Saiposi. Ar realu, kad
vaistininkas vienas gali vadovauti keletui vaistiniy
esanCiy skirtingose Lietuvos vietose, o paklaustas
nezino nei adreso nei kaip ji atrodo? Ar realu, kad
kuriuose vaistinése dirba darbuotojas neturintis
farmacinio iSsilavinimo arba dar jo siekantis be
priezitiros kvalifikuoto specialisto? Ar realu, kad
vaistininkas jau senai i$€j3s ] uZtarnautg poilsj ir
nieko nenutuokia kas darosi $§iuo metu farmacijoje,
o jo licencija puikuojasi oficinoje. Sie ir kiti keistoki
dalykai, a§ manau, gali egzistuoti tik Lietuvoje. Tai
kur ¢ia vaistininko profesiné pareiga ir etika?

Jusy giminéje, galima sakyti, iStisos
vaistininky kartos. Papasakokite apie tai Zurnalo
skaitytojams. Kas nulémé Jusuy specialybés

pasirinkima. Ar, Jusy nuomone, tai
buvo geriausias pasirinkimas?

Mano senelis buvo provizorius
baiges Dorpato (Tartu ) universitetg
ilgus metus iSdirbo Radviliskyje, kur
turéjo nuosavg vaisting. Dél to buvo
iStremtas ] Tulung Irkutsko sritj.
Grjzes i8S tremties dirbo Nemaksciy,
Rusnés, Vainuto vaistinése. Miré 1965
m. Mano abu tévai yra farmacininkai
ir vos praiizus frontui atidaré pirmaja
vaisting Klaipédoje. AS jsivaizduoju
kaip jiems buvo sunku. Véliau dirbo
Erzvilko, Z. Naumies¢io vaistinése
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(kur beje gimiau ir a$ ) véliau grizo atgal
1 Klaipéda, tévukas ilgus metus vadovavo
vienam Klaipédos vaisty sandélio skyriui,
o mama ilgus metus dirbo vaistingje. Siuo
metu abu pensijoje. Na o po mangs, 2002 m.
4 farmacijos magistro laidos diplomg
gavo vyresnioji dukra Giedruté. Mano
specialybés pasirinkima nejtakojo niekas, gal
sakyciau net prieSingai, bet kai tévukas mane
nuveze pasizvalgyti | Veterinarijos akademija
supratau, kad Medicinos institute geriau, nes
pries tai jj baigé ir jgyjo gydytojos diplomag
mano sesuo. Todél man teko pakartoti mano
téevy ir senelio dalig tapti provizorium ir
gailétis nebéra ko.

Kokiais pagrindiniais principais
vadovaujatés gyvenime?

Principu gyvenime gali buti daug, bet man
atrodo, kad svarbiausias yra principingas
poziiirys i savo pasirinktg profesija ir j darbo
atlikima, santykius su savo darbuotojais,
klientais, reikia pastoviai tobuléti, negalima
gaisti laiko ten kur jo per daug. Dirbant reikia
daryti daug, bet svarbiausia tai kas duoda
naudg tavo pacientui ir tavo kolektyvui.
Juk ne viskas apsprendZiama Zodziais,
daugiausiai gerai atliktas darbas duoda
paciam daugiau malonumo negu paSaliniam.

Gal galétuméte papasakoti apie
laisvalaikij?

Laisvalaikj stengiamés
pabiiti visi kartu ir su
zmona Roma, kuri yra
gydytoja ir su dukromis
Giedrute (vaistininkeé)
ir Jirate (Vilniaus
universiteto medicinos
fakulteto 3-Cio kurso
studente). DaZniausiai
tai buna sodas, miskas,
ezeras. Na, zinoma,
medzioklé, zuklé.

4 2 Su kolegomis Kupiskio vaistinei gavus Visasgjunginio konkurso nugalétojo diplomg

Tarp Kupiskio vaistinés béndmdarbiq (centre)

il
gt
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2004 m. lapkri¢io 13 d. sukanka
aStuoniasdeSimt mety Nusipelniusiai sveikatos
apsaugos darbuotojai, LFS Garbés narei,
provizorei

Adelei Karaciejutei

LFS Valdyba dziaugiasi ir didziuojasi
Gerbiamos provizorés darbais, jos indéliu |
Lietuvos farmacija.

Artéjancio Jubiliejaus proga linkime
ilgiausiy mety, stiprios sveikatos, tolesnio
kiirybinio bendradarbiavimo su LFS.

Trumpa biografija

Gimé 1924 m. lapkric¢io 13 d. Varénos
rajone, Bar¢iy kaime.

Pradzios mokykla baigé Barciuose, 2 metus
mokési Varénos lenkiskoje mokykloje.1939 m.
istojo | Vilniaus Vytauto DidZiojo gimnazija.
Mokeési Vilniaus mergaiciy gimnazijoje, kuria
1945 m. baigé.

1949 m. baigé Vilniaus universiteto
Medicinos fakulteto Farmacijos skyriy ir igijo
provizorés specialybe.

1949-1954 m. dirbo Varénos vaistinéje
asistente, receptare, vaistinés vedéja.

Nuo 1954 m. iki 1983 m. (iki i§&jimo |
pensija) vadovavo Vyriausiosios farmacijos
valdybos Organizaciniam skyriui.

Doméjosi sportu: zaidé tinklinj universiteto
rinktinéje, subiiré ir vadovavo Medicinos
fakulteto tinklinio komandai.

Aktyvi visuomenininké. Nuo 1960 m. iki
1983 m. buvo Farmacininky mokslinés draugijos
(dabar sajunga) valdybos ir prezidiumo nare,
keliolika mety dirbo $ios draugijos atsakinggja
sekretore.

1957 m. apdovanota ’Sveikatos apsaugos
zymiuno” zenkleliu. 1974 m. suteiktas
Nusipelniusio sveikatos apsaugos darbuotojo
vardas. 1968 m. suteikta auk$¢iausia provizorés-
farmacinio darbo organizatorés kvalifikaciné
kategorija.
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Gyvenimas upeliais
nuvingiuoja,

Bet laikas raizo sirdyje
randus...

Likimas zZmogui daug
kq dovanoja

Taciau kasmet vis
prideda metus...

Nusipelniusi sveikatos apsaugos
darbuotoja, LFS Garbés nar¢, provizoré
Adelé Karaciejiité Svencia ypatingai
garbinga amziaus jubiliejy.

Gimé 1924 mety lapkricio 13 d.
lenky okupuotame Vilniaus kraste,
Varénos rajone, BarCiy kaime, darbsc¢iy
tkininky Seimoje. 1939 m. ji pradéjo
mokytis vienintel¢je tuo metu Vilniuje
lietuviy Vytauto Didziojo gimnazijoje.
Baigusi gimnazija, studijavo farmacija
Vilniaus universitete ir 1949 m. gavo
provizores diploma.

Jauna specialisté nedvejodama
pasirinko darba savo gimtingje — Varénos
vaistinéje. Pradéjusi darbg asistente,
receptare, po dviejy mety ji tapo vaistinés
vedéja.

Vyriausiosios farmacijos valdybos
(VFV) virSininkas Jonas Ei$vydis jauna
gabia organizatore pakvieté | VFV uzimti
labai atsakingas Organizacinio skyriaus
vir§ininkés pareigas. Sio skyriaus
(pavadinimas keleta karty keitési)
vir$ininke ji buvo nuo 1954 mety iki
1983 mety, iki i$¢jimo j pensija. Beveik
30 mety provizoré Adelé Karaciejuté

Po darbo su kolegomis ;niaé'u Dpasisup

vadovavo Lietuvos vaistinéms, buvo
labai sumani, gabi ir reikli vadové.

Ji, padedama VFV vadovy, daug
padaré, kad Lietuvos vaistinés garséty
visoje Soviety Sajungoje, kad ligonis
vaistinéje visada gauty kokybiskus
vaistus.

Provizoré iSugdé daug puikiy
farmacinio darbo organizatoriy. Ji visada
negailédavo gery patarimy, pamokymy,
niekada neatsisakydavo padéti.

Adelé Kaarciejuité ne tik puiki
specialisté, bet ir aktyvi visuomenininké,
0 jaunystéje ir sportininké. Studijuodama
ji zaidé universiteto tinklinio rinktinéje,
subiirée Medicinos fakulteto tinklinio
komanda ir buvo jos kapitoné.

Dirbdama VFV, buvo labai aktyvi
Respublikinés farmacininky mokslinés
draugijos naré, jos valdybos ir
prezidiumo naré¢, keliolika mety buvo ir
atsakingoji sekretoré.

Sunku suskaiciuoti, kiek jvairiy
renginiy: konferencijy, suvaziavimy,
farmacininky konkursy, vaistiniy ir jy
aplinkos apzitiry, dalykinés kvalifikacijos
kélimo renginiy ji suorganizavo. Ir i$&jusi
1 pensija, provizoré nepamir§o savo
profesijos ir kolegy. Ji ir dabar dalyvauja
ivairiuose Lietuvos farmacijos sajungos
renginiuose, pasveikina buvusius
bendradarbius ir kolegas gimtadieniy
progomis, palydi iSeinan¢ius Anapilin.

Grazaus Jubiliejaus proga jos
bendradarbiy ir kolegy vardu dékoju
Provizorei uz nuoSirduma, geruma,
draugiskuma, uz pasiaukojantj darba
Lietuvos farmacijos labui.

Linkime Jai mety daug ilgy,

sveikatos, laimés, tikro dziaugsmo,

pavasariy — Ziedais balty,

be sielvarty ir skausmo...

Dr. Regina Zukiené
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Jubiliejinio gimtadienio proga “LFZ”
leidéjai paprasé Gerb. provizore Adelg
Karaciejiite¢ pasidalyti kai kuriomis
mintimis.

Giméte ir augote graZiame
Dziikijos kraste. Kas Jiisy atmintyje
labiausiai istrigo i§ ty dieny.

Gimiau ir augau tikrai graziame
Dziikijos kraste — Varénos rajone, Bar¢iy
kaime, mazazemiy tkininky $eimoje.
Buvau paskutinis vaikas Seimoje (i
gimusiy 8-iy), todél visy labiausiai
mylimas, ypa¢ Motinos ir broliy.

Mano téviské iki 1939 m. buvo
okupuota lenky (12-ka kilometry nuo
sienos su Lietuva). Motinos téviskeé
ir jai priklausanti zemé buvo likusi
Lietuvoje (graZioje vietoje prie Merkio,
4 km iki Perlojos). Mano Motinai lenkai
i8duodavo leidima dirbti savo Zemg.

Vaziuodavome su tévais ne zemés
dirbti, o sveCiuotis pas gimines. Ryte
nuvykus, vakare reikédavo grjzti.

Ispiidingai man atrodydavo atlaidai
graziojoje Perlojoje, paminklas Vytautui
Didziajam.

Kokia tai buvo laimé ir koks
didelis dZiaugsmas bent trumpai pabiiti
Lietuvoje, susitikti su Zzmonémis, kurie
tikrai buvo ir mielesni, ir geresni uz
lenkus. Nuolatiné svajoné buvo kada
nors gyventi Lietuvoje. Ji iSsipildé 1939
m. spalio ménesj.

Gimnazija Jis baigéte Vilniuje.

Gal galétuméte papasakoti apie tuos
neramius ir permainingus laikus.
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1939 m. istojau | Vytauto DidzZiojo
gimnazija, tais laikais vienintelg lietuviy
gimnazija Vilniuje. Véliau buvo jkurta
mergaiciy (dabar S.Néries) gimnazija,
kurig baigiau 1945 m.

1939-1944 metais gyvenau garsiame
Birutés mergaiciy bendrabutyje, kurio
vadovybé buvo labai griezta ir reikli.
Besalygiskai buvo reikalaujama tvarkos,
$varos, pamaldumo ir t.t. Buvo siekiama
aukléti mergaites tobulai.

Sis laikotarpis mano gyvenime buvo
labai sunkus. Tai vokiec¢iy okupacijos
metai. Maistas bendrabutyje buvo
labai prastas. Tvyrojo nuolatiné baimé
léktuvy antskrydziy, kuriuos vykdydavo
naktimis, ypa¢ 1944 m. Kaukiant
gamykly sirenoms, sprukdavome |
bendrabucio riisius.

1944 m. pavasarj buvo jau rizikinga
gyventi Vilniuje, todél balandzio mén.

litdna i$siskirti ne laiku.

1944 m. liepos meén. i§ Vilniaus
pasitrauké vokieciy kariuomené,
palikdama 40% gyvenamyjy namy
griuvésiy.

1945 metais gimnazijos baigimo
Svent¢ rengéme kartu su berniuky
gimnazijos abiturientais, kuriy po karo
susirinko tik 12, miisy, mergaiéiy, buvo
48.

Jusy studiju metai buvo pokario
metai. Kokie tai buvo metai?

1945 m. jstojau i Vilniaus universiteto
Medicinos fakulteto Farmacijos skyriy,
kurj baigiau 1949 m. Pirmieji studijy
metai nebuvo lengvi: valéme griuvésius,
Salome auditorijose ir namuose, daznai
btuidavome neprivalge.

Studijas pradéjome drauge su broliu
(jis studijavo ekonomikg).

Tai buvo sunkus politinés ir
ekonominés suirutés laikotarpis. Apie
jokias linksmybes negaléjome net
pagalvoti. Jaunatviska energija abu
su broliu eikvodavome sportuodami.
Zaidéme tinklinj universiteto rinktinése,
dalyvaudavome jvairiose sportinése
zaidynése.

Papasakokite apie Jasy farmacinio
darbo pradzia.

Baigusi studijas savo noru iSvykau
dirbti | Varénos vaisting. Varéna
pasirinkau todél, kad noréjau buti ar¢iau
tévy (8 km nuo Varénos).

Ketveri metai darbo Varénos
vaistinéje (2 metai — eilinése pareigose, 2
metai — vedéja) nebuvo ramiis. Tuo laiku

Konferencijoje vaistiniy istorijos klausimais (antra is kairés)
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JUBILIEJAI ﬁ

Kaimo vaistiniy vedéjy konkursas 1982 m.

Varénos rajone buvo didelis partizaninis
judéjimas, vyko kova su tuometine
valdzia. Zmonés neturéjo ramybés: vieni
ateidavo naktj, kiti gasdindavo diena.
Vyko trémimai. Nemalonumy turéjo ir
mano tévali, ir a§ dirbdama vaistingje.

Apie trisdeSimt mety Jis
vadovavote Vyriausiosios farmacijos
valdybos Organizaciniam skyriui.
Idomu bty iSgirsti, koks tai buvo
darbas, ar jis teiké Jums pasitenkinima,
kokie buvo dZiaugsmai ir riipesciai.

Sviesaus atminimo buves
Vyriausiosios farmacijos valdybos
(VFV) virSininkas Jonas EiSvydis 1954
m. pakvieté vadovauti Sios valdybos
Organizaciniam skyriui. Jame dirbau iki
1983 m. (iki i8éjimo j pensija).

Darbas buvo jvairus, jdomus ir
atsakingas. Tai viso farmacinio darbo
organizavimas ir kontrolé farmacijos
istaigose, organizavimas jvairiausiy
renginiy: suvaziavimy, konferencijy,
apzilry, konkursy, seminary jvairiy
kategorijy darbuotojams, rengimas
informaciniy leidiniy, jstatymy bei
isakymy, vaistiniy apripinimas baldais,
gamybiniu inventoriumi, mechanizacijos
priemonémis, dalyvavimas planuojant
naujas bei rekonstruojant senas vaistines
ir t.t. Tai buvo labai platus darbo baras.

1970-1990 metais Lietuvos vaistinés
garséjo geru darbo organizavimu,
graziais interjerais. Siekdami pasidalinti
darbo patirtimi, miisy vaistines aplanké
farmacijos jstaigy atstovai i§ visy
Soviety Sajungos respubliky, Bulgarijos,
Lenkijos.
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Esu patenkinta, kad dirbdama VFV
turéjau galimybe pazinti visa Lietuva ir
12-ka sajunginiy respubliky.

Esu dékinga savo buvusiems
vir§ininkams Jonui Ei§vydziui ir Vladui
Sakalauskui, kurie turéjo daug kantrybés
drauge su manimi ilgai dirbti. Atsakingas
darbas teiké daug riipesciy, kartais ir
nemalonumy, bet, matant teigiamus
poslinkius farmacijos jstaigy darbe, —
visiems mums buvo dziugu.

Labai esu dékinga visiems savo
buvusiems bendradarbiams, o ypac
ilgameciams darbuotojams: Jadvygai
Mikalauskienei, Jonui Simkeviéiui,
Nijolei Bacenskienei, Mildai
Siaurusaitienei ir Daivai Jenciuvienei.
Visi drauge siekéme gerinti farmacijos
jstaigy darba.

Kokios, Jiisy nuomone,
svarbiausios Zmogaus vertybés.

Mano nuomone, kiekvienas Zzmogus
turéty buti saziningas, nesavanaudis,
teisingas, darbstus, tvarkingas, jautrus
ir démesingas kitiems, o farmacijos
darbuotojai dar privalo grieztai laikytis
farmacinés etikos normy.

Nepakenciu melo, veidmainiavimo,
abejingumo ir pavydo, kuris lietuviams
néra svetimas.

Jiisy nuomone, ar dvideSimtojo
amzZiaus aStuoniasdeSimtyjy mety
(1983 m. Jius iSéjote i pensija)
Lietuvos farmacija labai skiriasi nuo
dabartinés. Kas Jus dZiugina ir kas
Jus lindina.

1970-1990 metai buvo Lietuvos
farmacijos klestéjimo metai: vaistinése
gera farmaciné tvarka, auk$ta gaminamy
vaisty kokybé, graziis patalpy interjerai.

Farmacininkai, ypa¢ daugelio
vaistiniy vedéjai, dirbo sumaniai,
pasiaukojamai, staté, puos§é vaistines,
tobulino farmacinj darba. Visa tai teiké
daug dziaugsmo ir pasididziavimo
Lietuvos farmacija.

Dabar jau nemazai kas sugriauta,
iSdraskyta. Kai kuriy farmacininky,
ypac jauny, protus uzvaldé biznis, didéja
konkurencija, korupcija.

Jus esate LFS Garbés naré. Jus
dalyvaujate sajungos renginiuose,
skaitote LFS Zurnala, sekate LFS
veikla. Jasy nuomone, kokiems
darbams LFS turéty skirti daugiau
démesio.
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Kolegei A. Karaciejiitei, nusipelniusio farmacijos specialisto konkurso laureatei,

jteikiamas atminimo paveikslas

Su LFS prezidentu profesoriumi
Eduardu Taraseviciumi teko anksciau
drauge dirbti. Jis visada stebindavo
naujais sumanymais, dideliais uzmojais,
nepaprasta, niekad neiSsenkancia
energija.

Jo vadovaujama sgjunga yra gaivus
véjas Lietuvos farmacijoje. Daug
nuveikta, taciau reikéty dar daugiau
puoseléti farmacijos istorija, saugoti
tradicijas, stiprinti teising farmacijg ir
neleisti jos griauti. Aktyviau spresti
farmacijos praktikos problemas, taikant
Europos ir kity Saliy farmacinés veiklos
patirtj.

Jiisy pomégiai?

Labai mégau lankyti Dramos
ir Operos teatry spektaklius, ypac
baleto spektaklius, jvairius koncertus.
Dirbdama galéjau sau leisti tokj
malonuma.

Savaitgaliais patikdavo dirbti sode,
kurj mes drauge su broliu pries 40 mety

pasodinome. Dabar jau neturiu nei brolio,
nei sodo.

Daug malonumo teikdavo téviskeéje
vasarg uogavimas ir grybavimas, o ypac
baravyky rinkimas (jy biidavo tiek daug).
Tada miskai dar nebuvo taip nusiaubti,
kaip dabar.

Labiausiai mégau keliauti.

Isimintinos kelionés

Organizacinio skyriaus virS§ininkés
pareigos suteiké man galimybe daug vazinéti
po buvusia Soviety Sajunga, dalyvauti
ivairiuose renginiuose. Keturis ménesius
gyvenau Kijeve, dvi savaites vazinéjau po
Uzbekija, po keleta karty buvau Maskvoje
ir Sankt Peterburge. Jdomios kelionés buvo
} Donecka, Alma-Ata, Ryga ir kt.

Esu aplankiusi devynias Europos $alis.
Ispiidingiausia kelioné buvo 1974 metais |
JAV. Ten praleidau 6 savaites. JAV aplankiau
daug muziejy, graziy gamtos kampeliy,
pavyko pabuvoti ir Baltuosiuose Riimuose.

Dékojame mielai Kolegei uz jdomias
mintis. Linkime daug daug graziy sauléty
dieny, ilgiausiu mety.
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NuosirdZiai sveikiname

LFS izZdininke provizore

Nijole Juonyte-Bacenskieng
artéjancio (lapkri¢io 25 d.) jubiliejinio
gimtadienio proga

Linkime prasmingy dieny,
sékmés darbuose ir LFS veikloje bei
asmeninés laimés. Linkime dvasinés
stiprybés ir neprarasti vilties vaistinés
linvidavimo istorijoje.

LFS Valdyba

Atsisveikinimas su lividuojama Rotusés
vaistine...
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MINCIU ARUODAS ﬁ

Ramioje jiroje visi gali buti
kapitonais.
JOHN Ray

Visada mégstame tuos, kurie
mumis Zavisi, ne visada mégstame
tuos, kuriais mes Zavimes.

Francois

Dabar suprantu vieng didZiule
savo psichologijos spragg — svar-
biausias Zmogaus prigimties troski-
mas — biiti jvertintam.

WiLLiAM JAMES

NepaZjstamais Imonémis mes
linke tikéti, nes jie né karto miisy
neapgavo.

SAMUEL JOHNSON

Sékmé nepakeicia imoniy, tik
nuima jy kaukes.
SuUzANNE NECKER

Silpnas Zmogus imituoja jégq
SiurkStumu.
ERric HOFFER

Silpng Zmogy verliau turéti
prieSu, nei draugu.
JOSH BILLINGS

Dauguma Imoniy, kurie suk-
lumpa prie slenkscio, is anksto buvo
ispéti, kad viduje tyko pavojus.

WiLLiaM SHAKESPEARE

SkaudZiausia pripaZinti, kad
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patys esame vienintelé visy miisy
nelaimiy prieZastis.
SorokLis

Vandens verte suvokiame Saltin-
iui isdZiuvus.
BENJAMIN FRANKLIN

Patirtis — tai ne imogui nutike
jvykiai, bet tai, ko imogus is jy
iSmoksta.

ArLpous LEONARD HUXLEY

Visi Zmonés savo klaidas vadina
patirtimi.
Osc4r WILDE

Neturite teisés iSduoti netgi is-
daviko. Su juo reikia kautis, o ne
iSduoti.

CHARLES PIERRE PEGNY

Zmonés, kurie nejaudia
skausmo, retai pagalvoja, kad kiti

Jji gali jausti.
SAMUEL BUTLER

Nieksai visada yra draugiski.
ARTHUR SCHOPENHAUER

DidZiausia klaida gyvenime — tai
nuolatiné baimé suklysti.
E1BERT HUBBARD

Nesakyk, kad gerai paZjsti
Zmogy, kol su juo nepasidalinai
palikimo.

JOHANN KASPER LAVATER

Dauguma Zmoniy taip skuba
ieSkoti malonumy, kad net pralekia

Jjy nepastebéje.
SOREN KIERKEGAARG

Jei norime biiti laimingi,
privalome maZiau dométis kitais.

ALBERT CaMUS

Né vienas mogus néra tiek tur-
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tingas, kad jstengty nupirkti savo
praeitj.
Oscar WILDE

Kai Zmonés gali elgtis kaip nori,
daZniausiai jie mégdZioja vieni
kitus.

ERric HOFFER

Misy norai ir SeSéliai. Saulei
leidZiantis jie ilgéja.
Epwarp YounG

Sviesq galima skleisti dviem bii-
dais: biti Zvake ar jg atspindinciu
veidrodZiu.

EpitH WHARTON

DaZnai po pelenais rusena i§
paZiitros uigesinta ugnis.
PiERRE CORNEILLE

Gyvenimas neilgas, todél
neturétuméte pernelyg ilgai svarsty-
ti, kaip ji praleisti.

SAMUEL JOHNSON

Jei pernelyg ilgai svarstysite,
kaip gyventi, netikétai pastebésite,
kad jau nugyvenote gyvenimgq.

GEORGE BERNARD SHAW

MaZa kibirkstis jZiebia didele
liepsng.
DANTE ALIGHIER]

Bédy nepatyres Zmogus neZino
savo stiprybés.
BEeN Jonson

Ar myli gyvenimg? Tuomet
nesvaistyk laiko, nes biitent jis sudaro
gyvenima.

BENJAMIN FRANKLIN

.
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ﬁ NAUJOS KNYGOS

Knyga apie fizine ir psichine

sveikatag

Man labai patiko gydytojos
Filomenos Taunytés knyga “9/10
laimés — apie fizing ir psiching
sveikatg”.

Filomena Taunyté knygos
pradzioje straipsnyje “Esame
gamtos dalis” raSo, kad VieSpats
tikrai nesivargino kurdamas zmogy.
Turime panasia Sirdj, vidaus organus
ir tiek pat slanksteliy kaip katé,
Suo ar zirafa. Taciau artimiausia
— kiaulé. Ketinama net deglosios
Sirdj Zmogui perkelti. Jos kasa jau
yra pavadavusi musiske. Daugelis
medicinos pasaulio autoritety
rekomenduoja vaistus vartoti ne
ilgiau kaip 10 dieny. Véliau jy reikia
atsisakyti arba keisti kitais. [Simtis
— tik kai kurios medziagy apykaitos
ligos, kai Zzmogaus organizme
triksta reikalingy fermenty, be
kuriy nejmanoma pasisavinti
maisto medziagy, pavyzdziui,
cukraligé, kai be iSganingojo
insulino gyvenimas nebejmanomas.
Geriausia, aiSku, nesirgti. Ir
Siomis dienomis yra zZmoniy,
kurie nevaik$to pas gydytojus,
bet nugyvena ilga, prasminga
gyvenimg. Deja, daugelis Zmoniy
patys kalti dél savo ligy ir nelaimiy.
Niekas nebevercia riikyti, gerti,
Saudytis ir mustis.

Motina Teresé yra sakiusi, kad
jai zemés pragaras mielesnis uz
dangaus rojy. Ji ir jos seserys
vienuolés, sunkiausiomis salygomis
slaugiusios valkatas ir mirStancius
narkomanus, nesiskundé gyvenimu
ir né viena nebandé zudytis.

Alergija — viso organizmo liga,
arba tiksliau, buvis, kai blogai
dirba serganciojo kepenys, inkstai
ir zarnynas. Alerginéms ligoms
patinka prabanga, geras maistas,
geri vaistai, geri gydytojai, bet jos
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béga nuo skurdo, vargo ir negandy.

AS esu jsitikings, kad kiekvieng
sudomins knygos straipsniai:
“Mociutéms Nobelio premijos
neteikiamos”, “Iskiskite liezuvij
— suzinosite , kuo sergate”,
“Ar i18sigydysime nuo visy ligy
nieko nekainuojanciu vaistu”,
“Ar badavimas gali grazinti
sveikatg”, “Veézys”, “Vaistai”,
“Homeopatija”, “Liaudies
medicina”, “Maisto papildai ir
vitaminai”, “Stebuklingos Zolelés
beieskant”, “Cholesterolio ir lasiniy
iSteisinimas”, “Valgyk juodos
duonos pluta - busi raudonas
ir sveikas”, “Zmogy papjauna
sveikata”, “Laimé ne vien sveikata”,
“Melskimeés, kad sveikame kiine
biity sveika siela, “Gyvenimas
senatveje” ir daugelis kity.

Dar keletas jdomiy gydytojos
Filomenos minc¢iy.

Populiariausias — aspirinas.
Ilgai manyta, kad tai visiSkai
nekenksmingas vaistas. Amerikoje
aspirinas vartojamas galvos
skausmams mazinti. Jis sekmingai
malSina danty, raumeny skausmus,
ir sergant kai kuriomis ligomis
(pvz., reumatu) skiriamas didelémis
dozémis, net iki 12 tableCiy per
dieng. Kadangi nuo tokiy dideliy
doziy greitai nenusinuodijama,
aspiring reikia laikyti mazai
kenksmingu vaistu, nors kai
kuriems Zzmonéms jis pakenkia.
Mes aspiring dazniausiai vartojame
temperatiirai mazinti. Bakterijoms
aukSta temperatiira nepatinka.
Aspirinu mazindami temperattra,
suteikiame joms galimybe geriau
jaustis ir spar¢iau daugintis, todel,
jei temperatiira zemesné nei 39°C,
jau nerekomenduojama jos mazinti.
TacCiau jei temperatiira aukstesné,

ja butina sumazinti ne tik délto, kad
ligonis blogai jauciasi, bet ir dél
gresiancio baltymy suirimo. Tokiais
atvejais temperatiirai mazinti aspirinas
tinka, nors ja galima sumazinti ir
iStrynus ligonio kiing vandeniu
praskiesta citrinos riigStimi. Aspirinas
pavojingas tuo, kad daznai jeina j vaisty
sudétj, todél kartu vartoti jvairiy vaisty
nederéty. Vartodamas vaistus ligonis
turi zinoti, kaip jie veikia, kokia jy
sudétis, kiek laiko juos galima gerti
nepakenkiant sau, kokio maisto ir
gérimy tuo metu reikia vengti, ir ka
daryti, jei staiga atsirasty Zalingas
poveikis.

Knygoje jdomios mintys pateiktos
apie cholesterolio ir lasiniy iSteisinima.
Vyresnio amZiaus Zmoneés gerai
prisimena kaima. Gydytojo pagalba
valstie¢iams tada, kaip ir dabar ,
buvo sunkiai prieinama. Jie neturéjo
supratimo apie jokias dietas, vitaminus
ir apie gyvybei pavojinga, kraujagyslése
nusédantj cholesterolj. Valge, ka turéjo,
dazniausiai laSinius, stidytg ir rikyta
meésa, daug rauginés duonos, bulviy,
virdavosi sriubg i$ pasariniy buroky,
kruopy, koptsty. Valgydavo obuolius,
morkas, rope¢, agurka. Kepdavo su
taukais, sémeny aliejy vartojo tik
pasninko metu. Valgé saldy ir rigusj
piena,,varske, sviestg ar taukus vietoje
jo. Arbatos ir cukraus pateikdavo tik
sveciams ar kalédojanc¢iam kunigui.
Vaikams saldainiy duodavo retai,
laikydavosi pasninky, kartg per savaitg,
net vasarg, iSsimaudydavo pirtyje.
Sviesaus atminimo mokslininke
Eugenija Simkiinaité po savo darbo
stalu turédavo juodos duonos ir
laginiy “bryze”. Siy produkty daznai
uzkrimsdavo, nes neuzvalgiusi
negalédavo susikaupti darbui. Drasiai
tvirtindavo, kad miisy kraSto zmonés
kasdien turi suvalgyti nors po dvidesimt
gramy kiaulés tauky, kurie saugo nuo
aterosklerozés ir trumparegystés, pataré
nebijoti lasiniy. Mokslininky jrodyta,
kad laSiniai ir taukai cholesterolio
kiekio nedidina, o jeigu ir didinty, vis
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tiek ne jis kaltas dél kraujotakos ligy.
Mokslininké Eugenija Simkiinaité
valgé laSinius, nesirgo skleroze,
nebuvo trumparegé. Produktyviai
dirbo iki septyniasdeSimt penkeriy
mety, kol ja per keletg dieny pakirto
sunki liga. Mokslininké neigé dietas.
Mang, kad zmogus turi ir gali valgyti
tiek, kiek nori ir kada nori. Gydytoja
F. Taunyté raso, kad valgykime taip
kaip iki Siol, nieko nederindami, nes,
pradéje derinti,tai privalésime daryti
visg gyvenimg. Mums geriausia
gyventi taip, kaip gyveno misy
protéviai.

Gydytoja F. Taunyté placiai raso
apie homeopatijg. Ji teigia, kad
acili ViesSpaciui, §i alternatyviosios
medicinos sritis visame pasaulyje yra
gydytojy ir farmacininky rankose,
nes vartojamo vaistai, todél reikia
zinoti jy lotyniSkus pavadinimus,
mokeéti iSraSyti receptus, nutuokti
apie ligas, zmogaus anatomija bei
fiziologija, jvertinti buvusj gydyma.
Pries du Simtus mety homeopatinj
gydyma pasitlé daktaras Samuelis
Hanemanas. Homeopatija mokslo
pripazinta neseniai, taciau jau senoves
Kinijoje, Graikijoje bei Egipte biita
panasSaus gydymo. Placiau apie
tai galima pasiskaityti F. Taunytés
knygoje “9/10 laimes...”

Filomena Taunyté knygos
pabaigoje raso: “Laimés trokStame
visi. Filosofas A. Sopenhaueris
tvirtina, kad 9/10 laimés sudaro
sveikata. Misy kraste sveikatos
apsauga nuolat pertvarkoma:
kuriamos naujos programos, i$
uzjlrio vezami brangiis vaistai ir
maisto papildai... Nuo reklamy
raibsta akys, taciau ligoniy nemazéja.
Nusivyle medicinos mokslo
laimé¢jimais, Zmonés kreipiasi
pagalbos | ekstrasensus,burtininkus,
bioenergetikus, zaiby ir masiny
trenktus nelaimélius, tikédami,
kad uzkalbétas vanduo ar energija
pakrautas popierius gydo geriau
uz gydytojy paskirtus vaistus. Tai
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ar ne laikas prisiminti miisy protéviy
sukauptg iSmintj? Gydyma badu,
délémis, vandeniu ir saule...Sio to
pasimokyti i§ miisy jaunesniyjy broliy
gyviiny — juk esame gamtos dalis. Ir
tikrai galime pasirtipinti savo sveikata,
uzauginti stiprius, laimingus vaikus,
sulaukti darbingos senatvés. To jums
ir linkiu, Sioje knygoje dalydamasi
ilgamete savo darbo patirtimi.”
Gydytojos Filomenos Taunytés
neseniai iSleistg knyga “9/10 laimes:
apie fizing ir psiching sveikatg” verta
perskaityti kiekvienam, kas daugiau ar
maziau domisi vaistais, vaistazolémis,
liaudies medicina, homeopatija, maisto
papildais, sveikatingumu ir pan. Tai
naudinga ir jdomi knyga, paraSyta
remiantis ilgamete darbo patirtimi.

Provizorius Liudvikas Rulinskas,
Siauliai

Naujas naturaliyjy
vaistiniy preparaty
zinynas

Knygynuose pasirode
“Nattraliyjy vaistiniy preparaty
zinynas”. Tai knyga apie augalinius
vaistus. Zinyne galima greitai
rasti glaustg informacijg. Leidinio
sudarytojas ir leidéjas UAB
“Vaisty Zinios”. Leidinys skirtas
gydytojams ir vaistininkams.

Kiekvienoje vaistingje galima
rasti nemazai naturalios kilmeés
preparaty. Daugel] vaistiniy
augaliniy preparaty vaistininkai
pazista jau keletg Simtmeciy.
Lietuvoje ir kitose Europos Salyse
natiiralios kilmés vaistai sudaro
apie deSimtadalj registruoty vaisty.

Natlralis augaliniai vaistai
turi nemazai privalumy. Jie
gaminami 1§ SvieZiy arba dZiovinty
augaly arba jy daliy. Gamybos
technologija Zinoma jau nuo
Galeno (129-199 m.) laiky. Jie ir

Siandien sékmingai vartojami jvairiems
susirgimams gydyti. Augalinés kilmés
vaisty poveikis organizmui §velnesnis,
negu cheminiy preparaty.

“Natiiraliyjy vaistiniy preparaty
zinyne” 96 vaisty apraSymai. Vaistai
suskirstyti j skyrius pagal tai, kokiems
susirgimams jie skirti gydyti.

Prieduose pateikiama augaliniy
vaisty apraSymas, fitoterapija
akuserijoje ir ginekologijoje, lotynisky-
lietuvisky augaly vardy Zodynas. Be
to, pateikta vaisty pavadinimy rodykle¢,
sudetiniy augaliniy vaisty rodykle,
vaisty gamintojy rodyklé.

“Natiiraliyjy vaistiniy preparaty
zinynas” reikalingas ir naudingas tiek
gydytojams, tiek vaistininkams, tiek
visiems zmonéms, besidominantiems
medicina ir farmacija. Tai pirmas tokio
pobudzio leidinys apie vaistinguosius
augalus.

Provizorius Liudvikas Rulinskas

ISPEJIMU APIE RUKYMO PAVOJU
SVEIKATAI SARASAS

1.Rakaliai mirSta anksciau.

2.Rikymas pazeidzia arterijas, sukelia
Sirdies priepuol; ir insulta.

3.Rukymas sukelia mirting liga — plauciy
véZj.

4 Rukymas néscioms kenkia vaisiui.

5.Apsaugokite vaikus: neverskite jy
kvépuoti rukaly dimais.

6.Jusy gydytojas ir vaistininkas padés
jums mesti rakyti.

7.Rukymas sukelia priklausomybe —
nepradék!

8.Nustojus riikyti sumazéja mirtiny
Sirdies ir plauciy ligy pavojus.

9.Rikymas gali biiti 1étos ir skausmingos
mirties priezastis.

10.Norédami mesti rukyti, pagalbos
kreipkités i Seimos gydytoja.

11.Rikymas trikdo kraujotaka ir mazina
lyting potencija.

12.Riukanciyjy oda sensta greiciau.

13.Rukymas pazeidzia spermatozoidus
ir mazina vaisinguma.

14.Dimuose yra benzeno, nitrozoaminy,
formaldehido ir vandenilio cianido.
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Ona Elyza Cerkauskaiteé
1924-2004

2004 m. birzelio 20 d. Amzinybén i$¢jo
provizoré Ona Elyza Cerkauskaité.

Gimé 1924 m. liepos 12 d. Kaune,
Amerikos lietuvio Juozo Cerkausko §eimoje.
Tévams persikélus gyventi | Plunge, ji
1943 m. baigé Plungés gimnazijg ir pradéjo
studijuoti farmacija Vilniaus universitete.
1948 baigé universiteta ir gavo provizorés
diploma. Dirbo Vilniaus vaistingje Nr. 2.
1950 m. pradéjo dirbti Valstybiniame banke,
nes vaistingje atlyginimas buvo labai mazas.
Dirbdama banke, studijavo Visasajunginiame
vakariniame finansy institute, kurj baigé 1955
m. ir jgijo ekonomistés kvalifikacijg. Véliau
dirbo Finansy ministerijoje, Energetikos
valdyboje.

1969 m. grizo | farmacijos sistema.
I pradziy dirbo Vyriausiosios farmacijos
valdybos Gamybos skyriaus ekonomiste, o
1971 m. buvo paskirta Sio skyriaus vir§ininke.

Nuo 1979 m., i§¢jusi | pensijg, pora mety
dirbo Kauno chemijos farmacijos fabrike
»Sanitas®, véliau DMO ir ekonominiy
tyrimy laboratorijoje ,,Farmacija®“, VFV
Informacijos skyriuje.

Visada labai doméjosi farmacijos
naujovémis, stengési dirbti kiirybiskai.

Susirgusi sunkia liga, miré baigdama
aStuoniasdeSimtuosius metus. Palaidota
Vilniaus Rokantiskiy kapinése.

Tegul Jai biina lengva Vilnijos Zemelé.

Dr. Regina Zukiené ir kiti buve
bendradarbiai
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2004 metais Anapilin
i$¢jo provizoriai:

Danuté Araminaité-
Lingiené, 1949 m. baigusi
Vilniaus universiteta,

Angelé Benyteé-
Benaityté-Bacevicieneg,
1963 m. baigusi Kauno
medicinos instituta,

Ona Elyza Cerkauskaité,
1948 m. baigusi Kauno
universitetg,

Ona Diudaité-
Dirgeliené, 1949 m. baigusi
Kauno universiteta,

Vilius JaSmontas, 1959
m. baiges Kauno medicinos
instituta,

Ona Kondrotaité-
Dzevockiené, 1950
m. baigusi Vilniaus
universitetg,

Efrosinija Leontjeva,
1951 m. baigusi Kauno
universiteta,

Biruté Svilainyté-
Bacien¢, 1966 m. baigusi

Kauno medicinos institutg.

LFS Valdyba
reiskia gilig uZuojauta
mirusiyjy Seimoms,
giminéms, artimiesiems ir
bendradarbiams.

NuosirdZziai uzjauciame
provizor¢ Viktorija
Vaskeviciiite-Razanskiene
del stinaus Gintauto

tragiSkos mirties.

Kurso draugai

Vilius JaSmontas

1928-2004

Gamtoj daug saulés ir $viesos,
Géliy ir zalumos...

Ta viskag mums Tu palikai,
Tik sau Tu nieko nepaémei. ..

2004 mety liepos 10 dieng Kauno
Karmélavos kapinése atsisveikinome su
provizoriumi Viliumi JaSmontu.

Vilius Jasmontas gimé 1928 metais
Zemaitijoje. 1959 metais baiges Kauno
medicinos institutg visg darbing veikla
paskyré farmacijai. Ta mena Viliaus
Jasmonto ripesciu atidarytos dvi naujos
vaistinés Kaune: Aleksoto ir Saulés,
vadovo darbas §iose vaistinése, chemijos-
farmacijos fabrike “Sanitas” Ampuliy cecho
virSininko pareigos. Uz kruopsty darba buvo
apdovanotas SSRS garbés zenklo ordinu,
jam buvo suteikta auksciausioji farmacinio
darbo organizatoriaus kategorija.

Vilius JaSmontas mégo visuomeninj
darba, dalyvavo saviveikloje, buvo
nepakei¢iamas pagalbininkas ir
organizatorius Kaune rengiant farmacininky
suvaziavimus, konferencijas. Jo
vadovaujamai Saulés vaistinei uz naujoves
1994 metais buvo suteikta auksciausia
darbo organizacijos kategorija.

Tebiina Tau, Viliau, rami am, inojo
poilsio vieta.

Buve bendradarbiai
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Netinkamus vartoti
kontroliuojamus vaistus
bus galima grazinti j
vaistines

Sveikatos apsaugos ministras Juozas
Olekas patvirtino 2004-08-25 jsakyma
Nr. V-607 ,,Dél naikintiny kontroliuojamy
vaistiniy preparaty surinkimo vaistinése
tvarkos apraSo patvirtinimo*.

Siuo jsakymu siekiama, kad gyventojai
neis$mesty netinkamy vartoti kontroliuojamy
vaisty kaip komunaliniy atlieky, o atnesty
juos | vaistines, kuriose nuo $iy mety
spalio 1 d. Sie preparatai bus nemokamai
surenkami. Taip siekiama iSvengti nety¢iniy
apsinuodijimy ar piktnaudziavimo jais.

Naikintiniems kontroliuojamiems
preparatams priskiriami naikintini pagal
kiekj apskaitomi vaistiniai preparatai ir
vaistiniai preparatai, turintys narkotiniy ir
psichotropiniy medziagy ar jy pirmtaky.

Naikintiny kontroliuojamy vaistiniy
preparaty surinkimo vaistinése tvarkos
apraSe nustatyta, kad visos visuomenés
vaistinés, kurios parduoda (iSduoda)
kontroliuojamus vaistinius preparatus
privalo juos rinkti i§ gyventojy nemokamai.

Gydytojas, iSraSes pacientui
kontroliuojamy vaistiniy preparaty, privalés
informuoti pacienta ar jo globé¢ja, kad
nesuvartotus preparatus surenka visos
vaistinés, kuriose $ie preparatai buvo
isigyti.

2004 09 01
Farmacijos departamentas

Rekomenduotinos
priemonés visuomenés
apsaugai stichiniy
nelaimiy — zemés
drebéjimo metu

Zemés drebéjimo metu biitina
nepamirsti sekanciy patarimy:

1. ISgirde praneSima apie gresiantj
zemés dreb¢jima nedelsiant iSeikite i$
pastaty, iSjunkite dujas, elektra, uzsukite
vandens sklendes, uzdarykite langus,
uzrakinkite duris.

2. Esant lauke, nebiikite arti pastaty
ir statiniy, aukSty medziy, viaduky,
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dujotiekiy, tilty, aukstos jtampos laidy
linijy.

3. Eikite placiy gatviy, aiks¢iy, sporto
aiksteliy, dykvieéiy ir kity neuzstatyty
viety link.

4. Jeigu pagal praneSimus apie
gresiantj Zemés drebéjima dar turite laiko,
pasistenkite visus sunkius ir diiztan¢ius
daiktus nukelti Zemyn, daiktus esancius
ant palangiy, balkonuose, terasose
ineskite j patalpas.

5. Jeigu esate patalpoje ir nespéjote
iSeiti, stenkités saugotis stiklo ir kity
Sukiy, krentanc¢iy baldy. Stovékite dury
angose.

6. Jeigu praneSimas apie
zemés drebéjimag uzklupo kelyje
(automobilyje), nedelsiant sustokite,
i8lipkite i§ automobilio, pasiSalinkite ]
kiek jmanoma saugesne vietg (zr. 2, 3 p.).

7. ISeidami i§ namy nepamirskite
su savimi pasiimti asmens dokumentus
(pasas, diplomai, nuosavybés
dokumentai ir kt.), pinigus (grynieji,
kreditinés kortelés, vertybiniai popieriai
irkt.), nuolat vartojamus vaistus, akinius,
linzes, klausos aparatus, protezus,
jeigu yra galimybé — Siek tiek maisto
ir geriamojo vandens, zZibintuvélj,
bitiniausius drabuzius (pagal sezong).

8. Jeigu turite, nepamirskite pasiimti
mobily telefong ir radijo imtuva.

9. Stenkités nepasiduoti panikai ir
jdémiai sekite praneSimus apie situacija
(per radijg ir kt).

10. Pagal galimybe padékite
senyvo amziaus zmonéms, nejgaliems
asmenims, vaikams, esantiems tuo metu
be suaugusiyjy globos.

Daugiau informacijos apie elgesj
zemés drebéjimo metu galima rasti
Siuose tinklalapiuose:

http://www.Igt.It ir http://www.csd.It

Sveikatos apsaugos ministerijos
Ekstremaliy sveikatai situacijy centras
Telefonas pasiteiravimui (8 5) 271 85 67

Rysiy su visuomene skyrius
2004-09-22

2004-04-30 Lietuvoje
siekiama pazaboti triukSma

Vakar Sveikatos apsaugos
ministerijoje vyko spaudos konferencija,
skirta Pasaulinei dienai be triuk§mo.
Jos tikslas — atkreipti visuomenés
démesj ] triukSmo keliamas problemas
ir jy prevencijos biidus. Surengtame
seminare ,,Triuk§mo jtaka sveikatai
buvo pristatytas Triuk§mo valdymo
jstatymo projektas.

Spaudos konferencijoje ,,Triuk§mo
pazabojimas — triuk§mo jstatymas®
dalyvave sveikatos apsaugos ministras
Juozas Olekas ir Valstybinio aplinkos
centro direktorius Erikas Macitinas buvo
vieningi: ,,Lietuva, kaip ir visas pasaulis,
néra abejinga triuk§mo problemai.*
Moksliniai tyrimai rodo, kad triuk§mo
jtaka sveikatos luoSinimui - didziulé.
Apie 120 milijony pasaulio zmoniy
turi klausos sutrikimy, triuk§mas
kenkia nervy, kraujotakos, vir§kinimo
sistemoms, silpnina organizmo
imunitetg. ,,Likus tik kelioms stojimo j
Europos Sajungg akimirkoms jau¢iame
pareiga bei atsakomybe aktyviai
prisijungti prie bendros Europos
kovos su triuksmu politikos,” — teigé
ministras, pristatydamas $iuo metu
Seime svarstomg naujajji TriukSmo
valdymo jstatymo projekta.

Lietuvoje daug démesio skiriama,
siekiant sumazinti triuk§minguma
aplinkoje ir iSvengti jo neigiamo poveikio
sveikatai. Remiantis visuomenés
sveikatos centry ir jy filialy duomenimis,
aplinkos triukSmas yra rimta problema
Lietuvoje. Kasmet vidutiniskai 10-
15 proc. daugéja gyventojy skundy
dél ramybés drumstimo, didzioji
besikreipian¢iy dalis skundziasi garsia
muzika.

Pasaulio sveikatos organizacija
(PSO) prognozuoja, kad plétojantis
Siuolaikinei technikai, triuk§mo lygis
per 15 mety turéty padvigubéti. Ypac
akcentuojamos §ios triuk§mo keliamos
problemos: klausos pazeidimas ir
kalbos nesupratimas, miego sutrikimai,
psichikos sutrikimai, mokymosi
blogéjimas, socialiniai ir elgsenos
pakitimai.

Kadangi 2004 m. paskelbti Vaiky
sveikatos metais Lietuvoje, sveikatos
apsaugos ministro J. Oleko teigimu,
Siuo metu yra ypatingai svarbu atkreipti
démesj | keliamg grésme misy vaiky
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klausai, mokymuisi ir elgesiui.
Dabartiniai moksliniai tyrimai teigia, kad
tyla yra mokymosi procesg skatinantis
veiksnys, o per didelis triuk§mas
mazdaug ketvirtadaliu sumazina naujos
informacijos isisavinima ir kenkia
auganciojo organizmo sveikatai.

Spaudos konferencijos svefiams
buvo pristatytas naujausias moksleiviy
nuomonés tyrimas, inicijuotas
Valstybinio aplinkos sveikatos centro
kartu su Sveikatos apsaugos ir Svietimo
ir mokslo ministerijomis. Moksleiviy
apklausos metu siekta suzinoti, ka
patys vaikai mano apie triukSma, ar jie
moka jvertinti jo Saltinius, poveikj ir
prevencijos buidus.

Apklausus beveik 4 000 jvairiy
Lietuvos mokykly moksleiviy,
paaiskejo, kad net 76 proc. respondenty
teigiamai vertina labai garsig muzika
ir net 87 proc. i$ jy linke dar labiau
pagarsinti aparatiirg klausantis muzikos.
Tokj savo apsisprendimg mokiniai
motyvuoja tuo, kad bégant laikui,
zmogaus klausa silpnéja nepriklausomai
nuo aplinkos triuk§mo. Dazniausi
moksleiviy nurodomi triukSmo
Saltiniai yra transportas, gatvé, muzika,
draugai. O geriausi budai apsisaugoti
nuo triuk§mo, daugelio apklaustyjy
nuomone, - vengti triukSmingy viety ir
paciam netriukSmauti, nors tai, vaiky
isitikinimu, yra praktiskai nejmanoma.

»QGeriausias blidas apsisaugoti nuo
triuk§mo yra susikaupimas, bendras visy
sutarimas, saves tvardymas ir buvimas
pavyzdziui kitiems* — Sie 17-metés,
apklausoje dalyvavusios moksleivés
zodziai, E. Maciiino teigimu, turéty tapti
kiekvieno Europos gyventojo elgesio
norma.

Sveikatos apsaugos ministerijos
spaudos konferencijoje dalyvave
apskriciy ir savivaldybiy gydytojai,
transporto ir keliy specialistai, visuomenés
sveikatos centry ir Ziniasklaidos atstovai
buvo supazindinti su Triuk§mo valdymo
istatymo projekte numatytomis akustinio
smurto prevencinémis priemonémis ir
jy praktinio jgyvendinimo terminais bei
galimybémis.

»Kada nors zmonija bus priversta
nugaléti triukSma taip pat ryztingai,
kaip cholerg ir mara,” — Siais XIX
amziaus vokie¢io mikrobiologo R.
Kocho cituojamais zodziais prasidéjo i§
karto po spaudos konferencijos surengtas
seminaras ,, Triuk§mo jtaka sveikatai®.
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Seminaro dalyviams buvo pristatyta
Pasaulio sveikatos organizacijos ir
Europos Sajungos politika triuk§mo
klausimais, skaitomi praneSimai apie
triuk§mo poveiki zmogaus sveikatai ir kt.

Rysiy su visuomene skyriaus vyriausioji
specialisté
Natalja Keturkiené

,,.Lietuvos sveikata®, Nr. 30
2004 liepos 29-rugpjicio 4 d.

Ko siekiama, ,,stumiant*
Vaistininky rimy jstatyma?

Lietuvos farmacijos sajungos
prezidentas, Seimo Sveikatos reikaly
komiteto neetatinis ekspertas, prof.
Eduardas Tarasevicius:

— Tuo metu, kai dauguma Seimo
nariy svarsto pavieSintas kai kuriy
jstatymy priémimo Seime neetiSkas
technologijas, Seimo Sveikatos reikaly
komitetas visuomenés svarstymui
iStraukia apdulkéjusj Vaistininky rimy
istatymo projekta.

Lietuvos farmacijos sajunga
metiniame suvaziavime praéjusiy mety
spalio ménesio 24 dieng priimtoje
rezoliucijoje pritaré Seimo Teisés ir
teisétvarkos komiteto iSvadai atmesti
siiilomo jstatymo projekta. Taciau
Sveikatos reikaly komiteto pirmininké
Danguté Mikutiené aktyviai veiké
irodinédama Sio jstatymo butinuma. Kyla
klausimas — kodél ir kam tai naudinga?
Juk Sveikatos reikaly komitetas,
mano nuomone, turi daug svarbesniy
darby: visy pirma, iSsiaiskinti, kodél
neigyvendintas pernai mety birzelio 5
dienos Seimo nutarimas, jpareigojantis
Vyriausybe (tai yra Sveikatos apsaugos
ministerijg) iki 2003-yjy spalio 1 dienos
parengti ir pateikti Seimui tvirtinti
Lietuvos nacionaling vaisty politiko
programa, kurios patvirtintos 33 nuosta-
tos sudaro abstrakéiy fraziy rinkinj.
Lietuvos farmacijos sgjunga, vado-
vaudamasi Europos Saliy patirtimi
ir vertindama Pasaulio sveikatos or-
ganizacijos rekomendacijas, kasmet
primindavo politikams apie biitinuma
skubos tvarka parengti ir patvirtinti
ilgalaikj Nacionalinés vaisty politikos
dokumenta.

Antras neu, baigtas Sveikatos reikaly
komiteto darbas — iSsamaus Farmacinés

veiklos jstatymo priémimo Seime
vilkinimas. Tiesa, §io jstatymo projektas
§iy mety sausio ménesj visuomenés
svarstymui paskelbtas Sveikatos reikaly
komiteto tinklapyje. Kol visuomené
svarsté §j oficialy projekta, Sveikatos
reikaly komiteto iniciatyva, Seime Siy
mety balandzio 29 dieng priimamas 25
straipsniy apimties Farmacinés veiklos
istatymas, nesvarstytas farmacijos
visuomenéje (as$ taip pat nebuvau infor-
muotas, nors esu neetatinis Sveikatos
reikaly komiteto ekspertas). Farmacijos
departamente suzinojau, kad skubotumas
priimant Farmacinés veiklos jstatymo
pataisas buvo susijes su Europos
Sajungos teisés akty harmonizavimu.
Taciau susipaZinus su minéto jstatymo
25 straipsniais, iSkyla daug abejoniy, ar
visi jie yra eurointegraciniai.

Grjzkime prie Vaistininky rimy
istatymo projekto.. Pagal Sio jstaty-
mo projekto kiiréjus ir entuziastingg
projekto gynéja — Sveikatos reikaly
komiteto pirmininka, — svarbiausia
§ios visuomeninés organizacijos funk-
cija biity farmacijos specialisty ir far-
macijos imoniy veiklos licencijavimas.
Kreipiausi | Europos $aliy vaistininky
visuomenines organizacijas, norédamas
suzinoti apie jy Salyse sukaupta patirtj. Ir
Stai kas paaiskéjo. Belgijoje, Graikijoje,
Liuksemburge, Portugalijoje, Suomijoje,
Svedijoje, Danijoje licencijas isduoda
Sveikatos ministerijos pareiglinai,
O Vokietijoje, Ispanijoje, Airijoje,
Pranciizijoje, Austrijoje, Jungtinéje
Karalistéje — teritorinés sveikatos
prieziliros jstaigos. Taigi né vienoje
Salyje Sios funkcijos nepatikétos
jokioms visuomeninéms vaistininky
organizacijoms. Kai Siuos duomenis
pateikiau Sveikatos reikaly komitetui,
komiteto pirmininké pareiské: ,,Kas
mums ta Europos patirtis, juk jie ne-
turi ir trispalvés...“. Po tokio pirmi-
ninkés komentaro, supratau, kad jokie
argumentai jos nejtikins ir nuomongés
nepakeis.

Teisininky nuomone, licencijavimo
funkcijos suteikimas visuomeninei
organizacijai gali sukelti vieSyjy ir
privaciy (grupiniy) interesy konflikta.

Sveikatos reikaly komiteto pirmi-
ninké svary argumenta ,,uz" Vaistininky
rimus pateikia jkurtus Odontology
rimus. Tadiau reikéty priminti aplinkybe,
kad odontologijos sektorius neturi
Departamento ir Tarnybos prie SAM, o
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farmacijos sektoriuje daugelj funkcijy
vykdo Farmacijos departamentas prie
SAM ir Valstybiné vaisty kontrolés
tarnyba, kuriy atstovai kartu su farmacijos
visuomeniniy organizacijy delegatais
sudaro Licencijavimo komisija. Beje,
pakeitus nekompetentingg komisijos
pirmininka farmacijos specialistu,
pastaruoju metu Siai komisijai nebuvo
priekaisty. Taigi ne Vaistininky rimai
atnes gerove | kiekviena vaisting, o
naujas, europinis pozoiiris | pacienta,
jo poreikiy tenkinima, bei europetisto
farmacijos modelio diegimas misy
Salyje. Budami optimistai, prasysime
naujojo Seimo nartus skubos tvarka
priimti mano minétus du svarbiausius
teisés aktus, kuriuos suderinus su Europos
Parlamento ir Europos Komisijos priim-
tais dokumentais, galésime sékmingai
vykdyti farmacinge veikla, kaip gyventojy
sveikatinimo sritj.

,,Lietuvos sveikata®, Nr. 35
2004 rugsejo 2-14 d.

Kitas ériukas vaisty
ganykloje

Liepos pradzioje Lietuvoje pasikeitusi
kompensuojamyjy vaisty iSraSymo
tvarka sukélé prieStaringy vertinimy,
mediky, vaistininky ir ligoniy diskusijas.
Dar kartg pasitvirtino sena tiesa, tampanti
kone tradicija, kad reik§mingi valdinin-
ky sprendimai Lietuvoje padaromi
atostogy - visuotinio apsniidimo - metu.
Labiausiai tam tinka vidurvasaris.
Tiesa, §j kartg buvo pramauta pro Salj,
nes vasara, kaip reta, pasitaiké Salta ir
lietinga. Nebuvo kar§ciy, kurie atbukinty
démesj. Be to, sprendimas buvo perdém
reik§mingas zmonéms, kad jie ramiai
miegoty. Prabudo net tie, kas paprastai
sniduriuoja...

Sveikatos apsaugos ministro
jsakymu jteisintos tvarkos esmé
paprasta: skirdamas kompensuojamajj
vaistg ligoniui gydytojas recepte nuo
Siol turi raSyti bendrinj, tarptautinj, jo
pavadinima. Iki liepos 1 d. buvo raSomas
prekinis vardas -tas, kuriuo vaista
pavadino gamintojas.

Rinkoje yra palyginus daug vaisty,
kuriy cheminé sudétis (veikliosios
medziagos molekulé) vienoda, bet
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gamina juos skirtingos jvairiy Saliy
gamyklos, suteikdamos skirtingus
prekinius pavadinimus. Tokie vaistai
vadinami generiniais. Jy gamyba,
kokybés standartai unifikuoti, patvirtinti
tarptautiniy ekspertiniy institucijy.
Siuolaikiniy technologijy lygis
garantuoja, kad tos pacios cheminés
sudéties skirtingy firmy pagaminti
preparatai farmakologinémis savybémis
nesiskirty, antraip vaistas nepraeity
grieztos patikros, neblity registruotas ir
leistas vartoti.

Vienodi ir skirtingi

Nors generiniai vaistai yra identiSko
veiklumo, jy kainos rinkoje gali skirtis,
kartais labai reik§mingai, net keleta
karty. Gali skirtis jy forma, dydis,
pakuoté, pagalbinés, sudétinés da-
lys. Lietuvos teisés aktai nustato, kad
kompensacija uz vaistus skai¢iuojama
pagal pigiausia tos grupés generinio
vaisto kaing. Taigi rinkoje geriausias
pozicijas uzsiima tas vaistas ar vaistai,
kuriy kaina maziausia, nes ji beveik visa
kompensuojama. Ir pacientas noriau
renkasi tg vaista, uz kurj papildomai
reikia minimaliai primokeéti.

Sis kompensacijos principas
skatina vaisty gamintojus mazinti
savy preparaty kainas, kad jos biity
kuo artimesnés kompensuojamajai.
Tokia taktika logiska, verslo pozitiriu
sgzininga, o pacientui ir valstybei
naudinga. Be kainy, egzistuoja dar
vienas ,,skaidrus” biidas kompanijoms
didinti savy vaisty perkamuma - kurti
patogesnes, patrauklesnes vartoti vaisty
formas, pavyzdziui, gardzius sirupus,
lengvai nuryjamas mazesnio skersmens
piliules ir kt. Sios specialios vaisty
formos labiau mégiamos, pavyzdziui,
vaiky ar pagyvenusiy zmoniy, turin¢iy
kramtymo, rijimo sutrikimy.

Esama ir nelegaliy budy didinti
preparaty perkamuma, taciau jie kertasi
su doro verslo principais ir jstatymais.

Tie biidai ir Lietuvoje praktikuojami.
Jie neafiSuojami, bet juos paminésime
véliau.

Kompensuojamyjy vaisty iSrasy-
mo tvarka, panasi | patvirtintajg vi-
durvasarij, Lietuvoje jau galiojo pries§
keleta mety. Paskui, kaip ,,nepasi-
teisinusi”, buvo atSaukta. Receptus
imta iSrasyti prekiniais pavadinimais.
Tai sudaré galimybe gydytojui tiksliau
parinkti pacientui reikalingiausig ir

priimtiniausig vaista - jo forma, dozuote,
pakuote ir kt.

Gydytojy teigimu, ankstesne tvarka
buvusi lanksti, patogi ir jiems, ir
pacientams. Tiesa, turéjo trilkuma, nes
gydytojo pasirinkimui jtakos galéjo
turéti ne tik klinikiniai motyvai, bet ir
,simpatijos” vienam ar kitam vaistui, ji
gaminanciai firmai. Pastarosios greitai
perprato ,,simpatijy” mechanizmus ir
sumaniai jais naudojosi.

Sujudo generikai

Sig vasarg jsigaliojusi tvarka
labiausiai veikia generiniy vaisty rinka.
Lietuvos vaisty gamintojy asociacijos
valdybos pirmininkas Algimantas Blazys
pripazino, kad, pradéjus vaistus iSrasinéti
tarptautiniais pavadinimais, didziausios
grumtynés uzviré tarp generiniy preparaty
gamintojy. Patentiniy vaisty padéties
naujoji tvarka praktiskai nekeiCia, nes
§ie vaistai rinkoje neturi identisky
analogy. Anot A.Blazio, neramu dél to,
kad arSiai konkuruodamos tarp saves kai
kurios generinés kompanijos pasitelkia ir
nesaziningy biidy, stengdamosi uzsiimti
patogesnes pozicijas rinkoje. Tokie
biidai esg jau taikomi, jie iSkreipia
rinkg. Vienas nelegaliy budy - sudaryti
sandor] su vaistinémis, naudingiausia
- su didziaisiais vaistiniy tinklais,
sitilant jiems komerciniy nuolai-
dy, palankesnes prekiy jsigijimo ar
atsiskaitymo uz jas salygas, netgi tiesiai
papirkinéjant farmacininkus. Prielaidy
tokiems dalykams atsirado todél, kad
naujoji tvarka labai svarbig vaisty
parinkimo teis¢ atidavé j vaistininky
rankas. Receptas iSraSomas tarptautiniu
pavadinimu, ir visi$ka vaistininko valia,
kokio prekinio pavadinimo vaista jis
parinks su receptu atéjusiam ligoniui.
Vaistininkas tampa kone centriné figtira
vaisty kompensavimo sistemoje, tai-
gi natiiralu, kad i ji sutelkiamas vaisty
gamintojy démesys ir viltys.

Lietuvoje jau pastebimos farma-
cijos firmy varzytinés dél vaistininky
simpatijy. Vaistiniy tinklai aktyviai
pasidalijami. Nesunku jsitikinti, kaip
vieno kurio tinklo vaistinése jums
pagal recepta pirmiausia pasitlys TOS
konkrecios firmos genetinj preparata,
kitame tinkle -kitos firmos analoga.
Nebent reikalautuméte konkretaus
pavadinimo vaisto. Etikos sumetimais
kol kas ty tinkly nei jiems angazuoty
kompanijy vardy neskelbiame.
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Gydytojas nebesvarbus

Kyla natturalus klausimas: kokia
vieta ir vaidmuo naujoje vaisty kom-
pensavimo sistemoje tenka gydytojui?
Atsakymas: kukli. Gydytojo galimybés
paskirti norima preparata ligoniui labai
sumazéjo. Tai ne tik menkina gydytojo
autoriteta, nes pavercia jj vaistininko tarnu,
bet ir potencialiai rizikinga pacientui. Juk
niekas geriau uz gydytoja néra ir negali
buti jsigilings j pacienta, jo organizmo
ypatumus, sveikatos biiklg, ligos niuansus
ir pan. Vaistininkui patikéti paskutinés
instancijos teis¢ neatsakinga, nes jis vaista
iSduoda kartais net nematydamas paciento
- pagal recepta jo giminaiciui ar draugui.
Be to analogiski generiniai preparatai néra
identiski - gali skirtis sudedamosiomis
dalimis, skoninémis, struktlirinémis ar
stabilizuojamosiomis medziagomis, kurios
gali veikti kaip alergenai, haptenai ar kt.
Ar pacientas jiems alergiSkas, gali Zinoti
gydytojas.

Naujoji vaisty iSraSymo tvarka turi
ir negatyvy psichologinj aspekta. Kaune
atlikta gyventojy apklausa parode, kad
susirge net 88 proc. Zmoniy pirmiausia
kreiptysi i Seimos gydytoja, 8 proc. - i
poliklinikos terapeuts, o pirmiausia j
vaistininkg - né vieno! Taciau, valdininky
sprendimu, viskas verciama aukStyn
kojomis - pacientai primygtinai raginami
patikeéti sveikatg vaistininkui, neturin¢iam
nei tam skirto specialaus iSsilavinimo,
nei juridinés teisés. Lieka ir dar vienas
nepatogus klausimas - kas atsakyty uz
nepasisekusio gydymo ar “nugydymo”
pasekmes? Juk ne vaistininkas?

Kam dékoti?

Valdininkai, patvirting naujaja tvarka,
regis, irgi suvokia jos ydinguma, nes né
viena institucija nenori pripazinti savo
autorystés. Farmacijos departamente
prie Sveikatos apsaugos ministerijos
»Lietuvos sveikatos” Zurnalistui naujos
kompensavimo tvarkos autoriy pasitlé
ieskoti Valstybingje ligoniy kasoje, Sios
institucijos atstovas rySiams su visuomene
K. Zilénas teige, kad ligoniy kasos tik
vykdo naujajg tvarka, jteisinta sveikatos
apsaugos ministro jsakymo!

Vaisty gamintojy asociacijos valdybos
pirmininkas A.Blazys tvirtina, kad naujoji
vaisty iSraSymo tvarka nebus naudinga ir
valstybei, nepadés taupyti ligoniy kasos
biudzeto, neskatins vaisty kainy mazéjimo.
Taigi naujosios tvarkos iniciatyva neturéjo
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kilti i§ valstybés ar jos vardu (tiesa,
nebiitinai jos interesais!) veikiancios
Sveikatos apsaugos ministerijos.
Redakcijos Saltiniy ziniomis -naujaja
tvarka siekiama uzkardinti gydytojy
klano korupcija. Tai gal ir pavyks
padaryti, nes suvarzius gydytojy
kompetencija, farmacijos firmoms
nebebus prasmés jy ,,remti”, siekti
palankumo. Apsimokés ,,remti” vais-
tininkus. Logika paprasta: gydytojams
davé metelius kitus pasiganyti, dabar
- vaistininky eilé. Teisybé juk turi bati...

Jonas Kastys

Farmacijos kompanijos Lietuvoje
dirbs pagal vieningai priimtg Kodeksa

Pirmg karta Lietuvoje farmacijos
kompanijas vienijanciy asociacijy nariai
priemé farmacijos kompanijy veikla
reglamentuojantj Vaisty rinkodaros
kodeksa. Vienody ir etisky darbo salygy
siekian¢ios Lietuvos ir uzsienio vaisty
gamintojy kompanijos pirma kartg susédo
prie bendro stalo tam, kad uztikrinty
Lietuvoje veikian¢iy farmacijos
kompanijy veiklos skaidruma ir uzkirsty
kelig neetiSkam gydytojy ir farmacijos
kompanijy bendradarbiavimui.

“Tvirciausiai zmogus tam tikry
principy laikosi tuomet, kai pats sau
juos iSkelia. Tikiu, kad §is Kodeksas
farmacijos kompanijy darbuotojams ir
medikams taps tam tikru etikos ir moralés
principu, kurio laikantis biity siekiama
kilniy tiksly, darbo kokybés standarty,”
— teigia Sveikatos apsaugos ministras
Juozas Olekas.

Etiniy farmacijos kompanijy
atstovybiy asociacijos (EFA), Vaisty
gamintojy asociacijos (VGA) ir Lietuvos
farmacijos pramonés jmoniy asociacijos
(LFPIA) nariai parengg ir i§leido Vaisty
rinkodaros kodeksg, kuris nuo Siol
reglamentuos ne tik medikams ar
visuomenei pristatomy vaisty rinkodaros
principus, bet ir farmacijos kompanijy
tarpusavio santykius.

“Visi turime laikytis profesinés etikos
normy net ir tada, kai to nereguliuoja
jokie jstatymai. Todél, manau, kad
Kodeksas visy pirma taps savigarbos
ir savidrausmés priemone visiems
farmacijos verslo dalyviams,” - sako
EFA direktorius Gintautas Barcys.

VGA direktoriaus Algimanto Blazio
teigimu, Kodeksas svarbus ne tik
vaisty gamintojams, bet ir medikams.
“Medikams tenka didelé atsakomybé

skiriant vaistus ligoniui, nes nuo to priklauso
paciento sveikata, tad turime vieningai siekti,
kad ligoniy gydymas biity efektyvus,” —sako
A. Blazys.

Siuo metu su Kodeksu supazindinami
medikai, farmacijos kompanijy darbuotojai.
Su Kodekso nuostatais supazindintas ir
Sveikatos apsaugos ministras Juozas Olekas.
Jis teigiamai jvertino §j farmacijos kompanijy
zingsnj.

Nuo $iy mety rugséjo pirmosios
dienos pradéjo veikti Kodekso pazeidimy
nagrinéjimo komisija. Ji sudaryta i§ Kodeksa
priémusiy asociacijy nariy. Komisijos
pirmininke iSrinkta etinés farmacijos
kompanijos “Novartis” atstovybés Lietuvoje
vadové Rasa Jonusiené. Kodekse apibréztos
ir Sios Komisijos darbo taisyklés, kuriomis
vadovaujantis bus nagrinéjami praneSimai
apie Kodekso pazeidimus.

Kodeksas sukurtas atsizvelgiant |
Siandiening Lietuvos farmacijos rinkos
ir sveikatos prieziliros padétj, remiantis
Lietuvos Respublikos jstatymais bei Europos
Saliy patirtimi. Europos sgjungos valstybése
farmacijos kompanijos taip pat turi etikos
Kodeksus, kuriais vadovaujasi savo veikloje.

Naujaji Vaisty rinkodaros kodeksa galima
rasti LR Sveikatos apsaugos ministerijos
internetiniame puslapyje, adresu: http://
www.sam.lt/sritys/vaistai/

2004-09-14
Gitana Letukiené

Gita Krukiené - Farmacijos
departamento prie SAM
Direktoriaus pavaduotoja

Organizuoja ir koordinuoja Departa-
mento skyriy veikla, siekiant uztikrinti
jam pavesty uzdaviniy jgyvendinimg ir
funkcijy vykdyma. Departamente dirba
nuo §.m. rugpjicio mén.

Pries tai dirbo Valstybingje vaisty kon-
trolés tarnyboje prie SAM Farmacijos
imoniy inspekcijoje
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Tesinys (pradzia 22 psl.)

67.1.4. galutinio vaistinio preparato kontroliniai tyrimai:
visiems galutiniams homeopatiniams vaistiniams preparatams
turi buti taikomi bendri kokybés reikalavimai, bet kokj
nukrypima nuo jy pareiskéjas privalo tinkamai pagrjsti.

Turi baiti identifikuotos ir iStirtos visos svarbios toksinés
sudedamosios dalys. Jeigu galima pagrijsti, kad visy svarbiy
toksiniy sudedamyjy daliy identifikavimas ir (ar) tyrimai
nejmanomi, pavyzdziui, dél jy skiedimo galutiniame
vaistiniame preparate, kokybe turi patvirtinti gamybos ir
skiedimo procesy patvirtinimas (validacija);

67.1.5. stabilumo tyrimai: turi bati atskleistas galutinio
vaistinio preparato stabilumas. Homeopatinés zaliavos
stabilumo duomenys paprastai taikomi i§ jo gautiems
skiediniams arba trituracijoms. Jeigu veikliosios vaistinés
medziagos identifikuoti ar tyrimy atlikti nejmanoma del
skiedimo laipsnio, gali bti jvertinti vaisto formos stabilumo
duomenys;

67.2. 4 modulio dokumenty nuostatos turi biiti taikomos
Papildomy homeopatiniy preparaty registravimo reikalavimy
7 punkte apibtidintiems homeopatiniams preparatams,
registruojamiems supaprastinta tvarka.

Turi biti pagrjsta, kodél kokia nors informacija nepateikta,
pavyzdziui, kodél saugumo lygis gali bti laikomas priimtinu,
nors ir triikksta kai kuriy tyrimo duomeny.

Augaliniai vaistiniai preparatai

68. Kartu su paraiska dél augaliniy vaistiniy preparaty
turi biiti pateikiama visa byla, kuri turi biiti parengta laikantis
$iy reikalavimy. Rengiant 3 modulio dokumentus, turi bati
vadovaujamasi 3 modulio dokumenty nuostatomis, tarp jy ir
atitikimu Europos farmakopgjos straipsniui (-iams). Pateikiant
paraiska, turi biti atsizvelgiama j mokslo pasiekimus ir j Siuos
aspektus:

68.1. augalinéms medziagoms ir augaliniams preparatams
taikomi Sie reikalavimai:

68.1.1. Siame dokumente terminai ,,augalinés medziagos
ir preparatai® turi bati laikomi terminy ,,augaliniai vaistai
ir augaliniai vaistiniai preparatai“, apibrézty Europos
farmakopéjoje, ekvivalentais;

68.1.2. pateikiant augaliniy medziagy nomenklatiira, turi
biiti nurodytas dvinaris mokslinis augalo pavadinimas (gentis,
rasis, atmaina ir autorius) ir chemotipas (jei taikytina), augalo
dalys, augalinés medziagos apibiidinimas, kiti pavadinimai
(sinonimai, minimi kitose farmakopéjose) ir laboratorinis
kodas;

68.1.3. pateikiant augaliniy preparaty nomenklatiira, turi
biiti nurodytas dvinaris mokslinis augalo pavadinimas (gentis,
rasis, atmaina ir autorius) ir chemotipas (jei taikytina), augalo
dalys, augalinio preparato apibtidinimas, augalinés medziagos
santykinis kiekis augaliniame preparate, ekstrahavimo
tirpiklis (-ai), kiti pavadinimai (sinonimai, minimi kitose
farmakopéjose) ir laboratorinis kodas;

68.1.4. dokumento skyriuje, skirtame augalinés medziagos
(-u) ir augalinio preparato (-y) struktiirai, jei taikytina, turi baiti
pateikti Sie duomenys: fiziné forma, sudedamyjy daliy, kuriy
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terapinis poveikis ar Zymenys (molekuliné formulé, santykiné
molekuliné masé, struktiiriné formulé, taip pat ir santykinés bei
absoliuciosios stereocheminés savybés, molekuliné formulé,
santykiné molekuliné mas¢) zinomi, taip pat ir kita (-os)
sudedamoji dalis (-ys);

68.1.5. dokumento skyriuje, skirtame augaliniy medziagy
gamintojui, jei jmanoma, turi biiti pateikti Sie duomenys:
kiekvieno tiekéjo, tarp jy ir dirbanciy pagal sutartis,
pavadinimas, adresas ir atsakomybé, kiekviena sitiloma vieta
ar jrenginiai, reikalingi augalinei medziagai gaminti, surinkti
ar tirti;

68.1.6. dokumento skyriuje, skirtame augalinio preparato
gamintojui, jei jmanoma, turi biiti pateikti Sie duomenys:
kiekvieno gamintojo, tarp jy ir dirbanciy pagal sutartis,
pavadinimas, adresas ir atsakomybé, kiekviena sitiloma
gamybos vieta ir jrenginiai, reikalingi augaliniam preparatui
gaminti ar tirti;

68.1.7. aprasant augalinés medziagos gamybos procesa
ir jo proceso kontrole, turi buti iSsamiai apibiidinta augaly
produkcija ir surinkimas, apimant ir geografinius vaistiniy
augaly Saltinius bei kultivavimo, derliaus nuémimo,
dziovinimo ir saugojimo salygas;

68.1.8. aprasSant augalinio preparato gamybos procesa
ir proceso kontrole, turi biiti iSsamiai apibiidintas augaliniy
preparaty gamybos procesas, apimant patj procesa, tirpiklius
ir reagenty rusis, valymo etapus ir standartizacija;

68.1.9. aprasant gamybiniy procesy pagrindima, jei
taikytina, atsizvelgiant j sitilomg vartojimo biidg ir ypatybes,
turi baiti pateikiama trumpa augalinés medziagos (-y) ir
augalinio preparato (-y) gavimo ir apdirbimo santrauka. Jei
imanoma, turi buti aptarti augalinés medziagos (-y) ir augalinio
preparato (-y) sudéties taikomos (-y) bylos bibliografiniams
duomenims pagristi, bei, paraiskoje pateiktos augalinés
medziagos (-y) ir augalinio preparato (-y), sudarancio (-y)
augalinio vaistinio preparato veikliaja medziagg (-as),
fitocheminés sudéties palyginimo duomeny rezultatai;

68.1.10. aprasant augalinés medziagos struktiiros ir kity
charakteristiky iStyrimo lygj, turi biiti pateikiama informacija
apie botanines, makroskopines, mikroskopines, fitochemines
savybes ir, jei blitina, apie biologinj aktyvuma;

68.1.11. jei jmanoma, turi buti pateikiamos augalinés
medziagos (-y) ir augalinio preparato(-y) specifikacijos;

68.1.12. jei imanoma, turi biiti apraSomos analizés
procediiros, atliktos tiriant augaling medziaga (-as) ir augalinj
preparata (-us);

68.1.13. apraSant analizés procediiry patvirtinima
(validacijg), turi buti pateikiama analizés patvirtinimo
(validacijos) informacija, iskaitant eksperimentinius duomenis
apie analizés procediiras, taikytas augalinés medziagos (-y) ir
augalinio preparato (-y) tyrimams;

68.1.14. aprasant gamybos serijy analizes, turi buti
pateikiami augalinés medziagos (-y) ir augalinio preparato
(-u), iskaitant ir farmakopéjiniy medziagy, gamybos serijy
aprasas ir gamybos serijy analizés rezultatai;

68.1.15. jei imanoma, turi biiti pagrindziamos augalinés
medziagos (-y) ir augalinio preparato (-y) specifikacijos;

68.1.16. jei imanoma, turi biiti pateikiama informacija apie
patvirtintus etalonus ir patvirtintas medziagas, naudotas tiriant
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augaling medziagg (-as) ir augalinj preparatg (-us);

68.1.17. tuo atveju, kai augaliné medziaga (-os) ir
augalinis preparatas (-ai) yra straipsnio objektas, pareiskéjas
gali prasyti tinkamumo sertifikato, kurj iSduoda Europos vaisty
kokybés direktoratas;

68.2. apraSant augaliniy vaistiniy preparaty formuluotés
pagristuma, atsizvelgiant i siiloma vartojimo buida ir ypatybes,
turi biiti pateikta trumpa augalinio vaistinio preparato
pagrindimo santrauka. Jei jmanoma, turi biiti aptarti augaliniy
preparaty, taikomy bylos bibliografiniams duomenims
pagristi, bei paraiskoje pateikto augalinio vaistinio preparato
fitocheminés sudéties palyginimo duomeny rezultatai.

Retieji vaistiniai preparatai

69. Reglamentu (EB) Nr. 141/2000 nustatytiems retiesiems
vaistiniams preparatams taikomos II dalies 6 straipsnio
bendrosios nuostatos (iSskirtinés salygos). Ikiklinikinése ir
klinikinése santraukose pareiskéjas turi pagristi priezastis, dél
kuriy neimanoma pateikti i§samios informacijos, ir pagristi
retyjy vaistiniy preparaty naudos ir rizikos santyki.

70. Kai pareiskéjas retajam vaistiniam preparatui
registruoti taiko Bendryjy vaistiniy preparaty registravimo
taisykliy 18.2 punkta, suderinta su Direktyvos 2001/83/EB
10 straipsnio 1 skyriaus a punkto ii papunk¢iu, ir §iy Vaistiniy
preparaty tyrimy standarty ir protokoly 39—-41 punktus
(pripazintas medicininis vartojimas), svarstomos medziagos
sistemingas ir dokumentais patvirtintas naudojimas,
nukrypstant nuo nuostaty, gali bliti paremtas Direktyvos
2001/83/EB 5 straipsniu apibréztu vartojimu.

V. PAZANGIOS TERAPIJOS VAISTINIAI
PREPARATAI

71. Pazangios terapijos vaistiniy preparaty gamybos
pagrindas yra procesai, kuriy metu didziausias démesys
skiriamas jvairioms geny perkélimo biidu gaminamoms
biologinéms molekuléms, ir (arba) biologiskai pazangioms
terapinéms modifikuotoms Igsteléms, kaip veikliajai
medziagai arba veikliosios vaistinés medziagos daliai.

72. Siy vaistiniy preparaty registravimo byla turi atitikti
Vaistiniy preparaty tyrimy standarty ir protokoly 1 modulio
dokumenty formai keliamus reikalavimus.

73. Turi biiti taikomos 1-5 modulio nuostatos. Sgmoningai
paskleidziant i aplinkg genetiskai modifikuotus organizmus,
turi buti atkreiptas démesys | genetiSkai modifikuoty
organizmy i§likimg recipiento organizme ir paskleisty |
aplinka genetiSkai modifikuoty organizmy replikavimosi ir
(ar) modifikavimosi galimybe. Informacija apie galima rizika
aplinkai turi buti pateikta 1 modulio priede.

Geny terapijos vaistiniai preparatai (Zmogaus ir
ksenogeniniai)

74. Geny terapijos vaistiniu preparatu laikomas preparatas,
gautas atlikus kompleksa gamybiniy procesy, skirty tiek
in vivo, tiek ex vivo budu perkelti diagnostinj ar terapinj
geng (pvz., nukleininés riig§ties dalj) i Zmogaus ar gyviino
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lasteles ir jam toliau ekspresuoti in vivo. Geny perkélimas
apima pristatymo sistemoje, vadinamoje vektoriumi, esancia
ekspresing sistemg. Vektorius gali biti tiek virusinés, tiek
ir nevirusinés kilmeés. Vektorius taip pat gali biti jterptas |
zmogaus ar gyviiny lasteles.

75. Geny terapijos vaistiniy preparaty jvairiapusiskumas:

75.1. geny terapijos vaistiniai preparatai pagaminti
alogeniniy ar ksenogeniniy lasteliy pagrindu. Jiems biidinga:

75.1.1. vektorius, pries perkeliant jj j priimancias Iasteles,
yra paruostas vartoti ir saugomas;

75.1.2. lastelés yra paimamos i§ anksto ir gali bati
perdirbtos j riboto gyvybingumo lasteliy banka (surenkant j
banka arba sukuriant banka i§ jsigyty pirminiy lasteliy);

75.1.3. vektoriumi genetiskai modifikuotos lastelés
atstovauja veikliaja medziaga;

75.1.4. norint iSgauti galutinj preparata, gali prireikti
papildomy veiksmy. IS esmés toks vaistinis preparatas yra
skiriamas tam tikram pacienty skaiciui;

75.2. geny terapijos vaistiniai preparatai, gaunami
panaudojus autologines zmogaus lasteles. Jiems biidinga:

75.2.1. veiklioji vaistiné medziaga — paruosto vartoti
vektoriaus gamybos serija, saugoma iki jo perkélimo |
autologines Zzmogaus lasteles;

75.2.2. norint gauti galutinj preparata, gali prireikti
papildomy veiksmuy;

75.2.3. §ie preparatai gaunami panaudojant vieno paciento
lasteles. Tuo tikslu lastelés genetiSkai modifikuojamos,
naudojant i§ anksto paruosta vartoti, veikliosios vaistinés
medziagos turintj vektoriy su atitinkamu genu. Preparatas
susvirksciamas atgal tam paciam pacientui ir taikomas tik
jam vienam. Visas gamybos procesas nuo paciento lasteliy
surinkimo iki suSvirkstimo atgal turi buti laikomas viena
intervencija;

75.3. paruosty vartoti vektoriy su jterpta (profilaktine,
diagnostine ar terapine) genetine medziaga, skyrimas. Siuo
atveju veiklioji medziaga — tai vartoti paruosto vektoriaus
serija.

Norint iSgauti galutinj vaistinj preparata, gali prireikti
papildomy veiksmy. Sio tipo vaistiniai preparatai skiriami
keliems pacientams. Genetiné¢ medziaga gali biiti perkelta
paruosta vartoti vektoriy tiesiogiai suSvirksc¢iant recipientui.

76. Specifiniai 3 modulio dokumentams keliami
reikalavimai:

76.1. geny terapijos vaistiniai preparatai:

76.1.1. gryna nukleino riigstis,

76.1.2. sudétiné nukleino riigstis arba nevirusiniai
vektoriai,

76.1.3. virusiniai vektoriai,

76.1.4. genetiskai modifikuotos lastelés;

76.2. kaip ir kity vaistiniy preparaty atveju, galima isskirti
tris pagrindinius gamybos proceso elementus:

76.2.1. pradinés medziagos: medziagos, i§ kuriy
gaminama veiklioji medziaga, t.y. pageidaujamas genas,
gaminanciosios plazmidés, lasteliy bankai ir virusy fondai
arba nevirusinis vektorius;

76.2.2. veiklioji vaistiné medziaga: rekombinacinis
vektorius, virusas, grynos arba sudétinés plazmidés, virusus
gaminancios lastelés, in vitro genetiskai modifikuotos lastelés;

76.2.3. galutinis vaistinis preparatas: veiklioji vaistiné
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medziaga, tiesiogiai paruosta naudoti medicinos tikslais ir
tinkamai supakuota. Atsizvelgiant | geny terapijos vaistinio
preparato rusj, skyrimo biida ir vartojimo salygas, gali prireikti
apdoroti paciento lasteles ex vivo (75.2 punktas);

76.3. ypatingas démesys turi buti skiriamas Siems
klausimams:

76.3.1. turi buti pateikiama informacija apie atitinkamas
geny terapijos vaistinio preparato charakteristikas, jskaitant
jo savybiy atkiirima pasirinktoje lasteliy populiacijoje,
informacija, susijusi su geno kodo sekos Saltiniu, konstrukcija,
apibudinimu ir verifikavimu, jskaitant jo vientisumg ir
stabilumg. Be terapinio geno, turi biiti pateikiama visa kity
geny seka, reguliavimo elementai ir vektoriaus pagrindas;

76.3.2. turi buiti pateikiama informacija, apibiidinanti
vektoriy, naudojamg genui perkelti. Vektorius turi biti
apibudinamas fizikiniu ir cheminiu ir (arba) biologiniu
(imunologiniu) pozitriais.

Turi buti pateikiami vaistiniy preparaty kuriems gaminti
naudojami mikroorganizmai, pavyzdziui, bakterijos arba
virusai, palengvinantys geny perkélima (biologinis geny
perkélimas), duomenys: apie pradinio kamieno patogenezg ir
specifiniy audiniy ir lasteliy rusiy tropizma, taip pat lasteliy
saveikos cikliskuma.

Taip pat duomenys apie vaistiniy preparaty, kuriems
gaminti naudojamos nebiologinés priemonés, palengvinancios
geny perkélima, atskiry sudétiniy daliy ir jy kombinacijy
fizines ir chemines savybes;

76.3.3. lasteliy banky arba paséliy fondo kiirimo ir
apibiidinimo principai turi bati taikomi ir geny terapijos
vaistiniams preparatams;

76.3.4. turi buti pateikiamas lgsteliy, kuriose jkurdintas
rekombinantinis vektorius, Saltinis, zmogiSkojo Saltinio
duomenys, t.y. amzius, lytis, mikrobiologiniy ir virusiniy
tyrimy rezultatai, pasalinimo kriterijai ir kilmés Salis.
ISsamioje informacijoje apie gyvininés kilmés lasteles turi
biiti nurodoma:

76.3.4.1. gyvuny kilmé,

76.3.4.2. gyvulininkysté ir gyvuliy priezitra,

76.3.4.3. transgeniniai gyviunai (kirimo metodai,
transgeniniy lasteliy apibiidinimas, jterpty geny riisis),

76.3.4.4. infekcijy prevencijos ir kontrolés priemonés,
taikomos gyviinams donorams,

76.3.4.5. infekciniy medziagy nustatymo sistema,

76.3.4.6. patalpos,

76.3.4.7. pradiniy medziagy ir zaliavy kontrolé.

Turi biiti pateikiami Iasteliy paémimo metodikos, iskaitant
informacija apie buvimo vieta, audinio rasj, darbo procesa,
transportavima, sandéliavima ir atsekamuma, taip pat kontrolg
imant Igsteles, dokumentai,

76.3.5. biitinai pateikiami dokumentai, irodantys saugumo
nuo virusy vertinima ir preparato atsekamuma nuo donoro iki
galutinio vaistinio preparato, t.y. turi biiti iSvengta replikacinio
viruso patekimo | nereplikaciniy virusiniy vektoriy kolonija.

Somatiniy lasteliy terapijos vaistiniai preparatai
(Zmogaus ir ksenogeniniai)

77. Somatiniy lasteliy terapijos vaistiniai preparatai — tai
zmonéms skirtos autologinés (kilusios i§ paties paciento),
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alogeninés (paimtos i§ kity zmoniy) arba ksenogeninés
(paimtos i§ gyviny) somatinés gyvos lastelés, kurias
perdirbant jy biologinés charakteristikos i$ esmés pakeic¢iamos,
kad buty galima metabolinémis, farmakologinémis ir
imunologinémis priemonémis sukelti terapinj, diagnostinj
arba apsauginj poveikj. Sis perdirbimas apima autologiniy
lasteliy populiacijy iSplétima arba suaktyvinima ex vivo (pvz.,
adoptyviné imunoterapija), alogeniniy ir ksenogeniniy lasteliy
naudojima kartu su medicinos priemones ex vivo arba in vivo
(pvz., mikrokapsulés, vidiniy matricy laikikliai, biologiskai
suardomi arba nesuardomi).

78. Specifiniai 3 modulio dokumenty reikalavimai, susij¢
su lasteliy terapijos vaistiniais preparatais:

78.1. somatiniy lasteliy terapijos vaistiniai preparatai
apima:

78.1.1. manipuliuotas lgsteles, kurios turi kiekybiskai
arba kokybiskai pakeisti imunologines, metabolines arba kitas
funkcines savybes;

78.1.2. suriiSiuotas, atrinktas ir manipuliuotas Iasteles ir
vélesnj gamybos procesg galutiniam vaistiniam preparatui
sukurti;

78.1.3. manipuliuotas ir kombinuotas su nelasteliniais
komponentais (pvz., biologinés arba inertinés matricos arba
medicinos jtaisai) ir turin€ias galutinio vaistinio preparato
veikimo savybes lasteles;

78.1.4. autologiniy lasteliy derivatus, sukurtus in vitro
specialiomis auginimo saglygomis;

78.1.5. genetiskai modifikuotas arba kitaip manipuliuotas,
siekiant sukurti naujas homologines ir nehomologines
funkcines savybes, lasteles;

78.2. visas gamybos procesas nuo lgsteliy paémimo i$
paciento (autologinis biidas) iki pakartotinio su§virkstimo
pacientui laikomas viena intervencija;

78.3. kaip ir kity vaistiniy preparaty atveju, galima iSskirti
tris pagrindinius gamybos proceso elementus, t.y.:

78.3.1. pradinés medziagos: medziagos, i$ kuriy
gaminama veiklioji medziaga, t.y. organai, audiniai, kiino
skysciai arba Iastelés;

78.3.2. veiklioji medziaga: manipuliuotos lastelés, lasteliy
fragmentai, proliferuotos lastelés ir 1astelés, naudojamos kartu
su inertinémis matricomis arba medicinos jtaisais;

78.3.3. galutinis vaistinis preparatas: veiklioji medziaga,
paruosta tiesiogiai naudoti medicinos tikslams ir tinkamai
supakuota;

78.4. bendra informacija apie veikliaja medziagg (-as).
Taikomi $ie reikalavimai:

78.4.1. lasteliy terapijos vaistiniy preparaty veikligsias
medziagas sudaro lastelés, kurios, apdorotos in vitro, igauna
kity, nei pirminiy fiziologiniy arba biologiniy lasteliy,
profilaktiniy, diagnostiniy arba terapiniy savybiy;

78.4.2. apraSomos riipimy lasteliy ir kultiiry raisys.
Pateikiama audiniy, organy arba biologiniy skysc¢iy, i$ kuriy
lastelés yra iSskirtos, kilmé, taip pat autologing, alogeniné arba
ksenogeniné donorystés rusys ir jy geografiné kilmé. I§sami
informacija apie lasteliy paémima, atranka ir saugojima iki jy
apdirbimo. AprasSant alogenines lasteles, ypatingas démesys
turi buti skiriamas padiam pirmajam proceso etapui, per
kurij atrenkami donorai. Pateikiama informacija apie taikyta
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manipuliavimo rii§j ir lasteliy, kurios naudojamos kaip
veiklioji medziaga, fiziologines funkcijas;

78.5. informacija, susijusi su veikliosios medziagos (-y)
pradinémis medziagomis:

78.5.1. zmogaus somatiniy lasteliy:

78.5.1.1. zmogaus somatiniy lgsteliy terapijos vaistiniai
preparatai pagaminti i$ apibrézto skaiciaus (fondo) gyvybingy
lasteliy, kurios gamybos proceso metu i§skiriamos i§ Zzmogaus
organy arba audiniy arba paimamos i§ gerai organizuoto
lasteliy banko, kurio lgsteliy fondas priklauso nuo jy
giminingumo nenutriikstamumo. Siame skyriuje veiklioji
vaistiné medziaga — tai pirminiy zmogaus lasteliy fondas, o
galutinis vaistinis preparatas — tai pirminiy zmogaus lgsteliy
fondas, parengtas naudoti numatytu medicininiu biidu,

78.5.1.2. dokumentuose turi biiti pateikiama iSsami
informacija apie pradines medziagas ir kiekvieng gamybos
proceso etapa, taip pat apie apsaugos nuo virusy priemones,

78.5.1.3. zmogaus kilmés organy, audiniy, kiino skysciy
ir 1gsteliy dokumentuose:

78.5.1.3.1. turi buiti pateikiamos zmogaus Saltinio
charakteristikos, t.y. amzius, lytis, mikrobiologiniy ir virusiniy
tyrimy rezultatai, pasalinimo kriterijai ir kilmés $alis,

78.5.1.3.2. pateikta informacija apie lasteliy atrinkima,
iskaitant informacijg apie buvimo vieta, rii§j, darbo procesa,
fondo sudaryma, transportavima, saugojimg ir atsekamuma,
taip pat lasteliy atrinkimo kontrolg,

78.5.1.4. banko sistemos. Lasteliy banko sistemos
paruosimo ir kokybés kontrolei turi biiti taikomi I dalyje
aprasyti reikalavimai,, visy pirma — alogeninéms ir
ksenogeninéms lgsteléms,

78.5.1.5. papildomos medziagos arba papildomi

Turi buti pateikiama informacija apie visy zaliaviniy
medziagy (pvz., citokinetiniy, augimo veiksniy, kultiiry
terpiy) naudojimg arba apie galimus papildomus produktus
ir medicininius itaisus, pvz., 1asteliy riSiavimo jtaisus,
biologiskai suderinamus polimerus, matricas, skaidulas,
laselius, apibudinant jy biologinj suderinamuma, naudinguma,
taip pat uzterSimo infekcinémis medziagomis rizika;

78.5.2. gyviny somatiniy (ksenogeniniy) lgsteliy:

78.5.2.1. i§samioje informacijoje apie gyviininés kilmés
somatines lasteles turi buiti nurodoma:

78.5.2.2. gyviny kilme,

78.5.2.3. gyviny banda ir prieziiira,

78.5.2.4. genetiskai modifikuoti gyviinai (kiirimo metodai,
transgeniniy lasteliy apibiidinimas, jterpty arba pasalinty
(iSmusty) geny raisis),

78.5.2.5. infekcijy prevencijos ir kontrolés priemonés,
taikomos gyviinams donorams,

78.5.2.6. infekciniy medziagy nustatymo, jskaitant
vertikaliai perduodamy mikroorganizmy (taip pat endogeniniy
retrovirusy) sistema,

78.5.2.7. lasteliy banko sistema,

78.5.2.8. patalpos,

78.5.2.9. pradiniy medziagy ir zaliavy kontrolé;

78.5.3. informacija apie veikliosios vaistinés medziagos
(-y) ir galutinio preparato gamybos procesa: dokumentuose
turi buti pateikiami duomenys apie jvairius gamybos
proceso etapus, pavyzdziui, organy (audiniy) disociacija,
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reikiamy lasteliy populiacijy parinkima, in vitro lasteliy
kultras, lasteliy transformacija tiek fizinémis ir cheminémis
medziagomis, tiek ir geny perkélimu;

78.5.4. veikliosios vaistinés medziagos (-uy) medziagy
apibiidinimas. Turi bti pateikiama visa svarbi informacija,
apibudinanti dominanciy lasteliy populiacijy tapatuma
(organizmy, i§ kuriy jos paimtos, riiSis, citogenetines sasajas,
morfologing analize¢), grynuma (atsitiktines mikroby ir yranciy
lasteliy medziagas), stipruma (apibrézta biologinj aktyvuma)
ir tinkamuma (kariologiniai ir tumorogeniskumo bandymai)
jas naudoti numatytu medicininiu biidu;

78.5.5. farmakologinis galutinio vaistinio preparato
tobulinimas. Turi biiti pateikiama informacija ne tik apie
naudojamus specifinius medikamenty skyrimo budus
(intraveniné infuzija, vietiné injekcija, transplantaciné
chirurgija), bet ir apie galimus papildomus medicininius jtaisus
(biologiskai suderinamus polimerus, matricas, skaidulas,
laselius), apibiidinant jy biologinj suderinamuma ir patvaruma;

78.5.6. atsekamumas. Turi buti pateikiamas smulkus
zemélapis, uztikrinantis medziagy atsekamuma nuo donoro
iki galutinio vaistinio preparato.

Specifiniai reikalavimai 4 ir 5 modulio dokumentams dél
genuy terapijos ir somatiniy lasteliu terapijos
(Zmogaus ir ksenogeniniu) vaistiniy preparaty

79. Reikalavimai 4 modulio dokumentams:

79.1. jprasti reikalavimai, nustatyti 4 modulio
dokumentuose ikiklinikiniams vaistiniy preparaty tyrimams,
ne visuomet tinka geny ir somatiniy lasteliy terapijos
vaistiniams preparatams dél unikaliy ir jvairiy struktiiriniy
ir biologiniy vertinamy preparaty savybiy, ypatinga risiy
specifika, objekty specifikg, imunologinius barjerus ir
plejotropines reakcijas;

79.2. 2 modulio dokumentuose turi biti tinkamai pagrjsta
ikiklinikiné plétra ir kriterijai, pagal kuriuos pasirenkamos
atitinkamos rusys ir modeliai;

79.3. gali prireikti identifikuoti arba sukurti naujus gyviiny
modelius, kad buty galima padéti ekstrapoliuoti specifinius
duomenis apie preparaty funkcines ribas ir in vivo vyksmy
toksinj poveikj zmonéms. Koncepcijos veiksmingumui
patvirtinti ir jrodyti §iy gyviiny modeliy naudojimas turi biiti
moksliskai pagrindziamas.

80. Reikalavimai 5 modulio dokumentams:

80.1. naujy terapiniy vaistiniy preparaty veiksmingumas
turi biiti jrodytas, kaip apraSyta 5 modulio dokumentuose.
Deja, kai kuriy preparaty ir terapiniy indikacijy jprastais
nukrypimas nuo reikalavimy turi biiti pagrindziamas 2
modulio dokumentuose;

80.2. klinikinis pazangiy terapiniy vaistiniy preparaty
kiirimas turi keleta ypatybiy, susijusiy su veikliyjy medziagy
sudétingumu ir nepastovumu. Reikia atkreipti démes;j  lasteliy
gyvybingumo, dauginimosi, migracijos ir diferenciacijos
(terapija somatinémis lastelémis) ypatumus, specifiniy
klinikiniy preparaty vartojimo sglygas arba specialius poveikio
biidus taikant geny ekspresija (terapija somatiniais genais);

80.3. teikiant paraiska registruoti naujus terapinius
vaistinius preparatus, reikia atkreipti démesj j tam tikrg su Siais
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preparatais susijusia rizika, kylancia dél galimo jy uZter§imo
infekcinémis medziagomis;

80.4. reikia skirti ypatinga démes;j tiek ankstyviesiems
kiirimo etapams, jskaitant donory pasirinkima lasteliy terapiniy
vaistiniy preparaty gamybai, tiek ir terapinei intervencijai kaip
visumai, jskaitant tinkamg preparato paruosimg ir skyrima;

80.5. siekiant i§vengti infekciniy medziagy pernesimo ir
sumazinti visuomenés sveikatai kylancig rizika, 5 modulio
dokumentuose turéty biiti pateikti atitinkami duomenys
apie gyvy lasteliy recipiente veiklos ir vystymosi tyrimo ir
kontrolés priemones;

80.6. klinikiniai farmakologiniai ir veiksmingumo tyrimai
su Zmonémis:

80.6.1. farmakologiniai tyrimai su zmonémis turi atskleisti
busimus poveikio biidus, laukiama veiksminguma, pagrista
nustatytomis ribomis, biologiniu pasiskirstymu, tinkama
doze, skyrimo tvarkarasc¢iu ir buidais arba pageidaujamo budo
taikymo veiksmingumo tyrimais;

80.6.2. jprasti farmakokinetikos tyrimai kai kuriems
terapiniams preparatams gali netikti. Kartais sveiky savanoriy
tyrimai néra imanomi, todél klinikiniy tyrimy metu sunku
nustatyti tinkama doze¢ ir kinetikos savybes. Svarbu in vivo
tirti preparato pasiskirstyma ir poveikj, iskaitant 1asteliy
proliferacija ir ilgalaikj poveiki, taip pat geny preparaty
apimtj, pasiskirstyma ir pageidaujamy geny ekspresijos
trukme. Lasteliy preparatui arba Igsteléms su pageidaujamu
specialiu genu zmogaus organizme susekti ir perkelty
lasteliy funkcijoms kontroliuoti turi buti taikomi ir, jei reikia,
sukuriami atitinkami tyrimy metodai;

80.6.3. pazangiy terapiniy vaistiniy preparaty
veiksmingumo ir saugumo jvertinimas turi apimti i§samy
terapiniy procediiry, kaip visumos, iskaitant skyrimo biidus
(pvz., lasteliy ex vivo transfekcija, in vitro manipuliacijg arba
intervencinés metodikos naudojimg) apibidinima ir visy
galimy susijusiy rezimy tyrimus (jskaitant imunosupresinj,
antivirusinj, citotoksinj gydyma);

80.6.4. visa procediira turi buti iSbandyta atliekant
klinikinius tyrimus ir apibiidinta informacijoje apie preparata;

80.7. saugumas:

80.7.1. turi buti atsizvelgiama i saugumo klausimus,
susijusius su imuninémis reakcijomis i vaistinj preparatg arba
i sukurtg baltyma, imunine atmetimo reakcija, imunosupresija
ir imunoizoliaciniy jtaisy gedimais;

80.7.2. tam tikruose pazangiuose geny terapijos ir
somatiniy lgsteliy terapijos vaistiniuose preparatuose (pvz.,
ksenogeniné lasteliy terapija ir tam tikri perkelty geny
preparatai) gali buti replikaciniy daleliy ir (arba) infekciniy
medziagy. Iki jteisinimo ir (arba) po iteisinimo gali tekti
stebéti pacientus dél galimy infekcijy ir (arba) jy patologiniy
pasekmiy; tokia priezifira gali buti taikoma ir daznai
bendraujantiems su pacientu Zzmonéms, jskaitant sveikatos
priezitiros specialistus;

80.7.3. naudojant tam tikrus somatiniy lasteliy terapijos
vaistinius preparatus ir perkeliamy geny vaistinius preparatus,
neimanoma visiSkai i§vengti uzter§imo uzkre¢iamomis
medziagomis. Rizika galima sumazinti laikantis 3 modulio
dokumentuose i§vardyty nurodymy;

80.7.4. itrauktos | gamybos procesa priemonés turi buti
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papildytos atitinkamais tyrimy metodais, kokybés kontrolés
procesais ir atitinkamais priezitiros plétros metodais 5 modulio
dokumentuose nustatyta tvarka;

80.7.5. tam tikry somatiniy lasteliy terapijos vaistiniy
preparaty naudojimas gali biti laikinai arba nuolat apribotas
ir leidziamas tik jstaigose, turin¢iose dokumentais patvirtintg
ivertinimg ir infrastruktiira, garantuojancia pacienty sauguma.
PanaSus poziiiris tikslingas ir naudojant tam tikrus geny terapijos
vaistinius preparatus, kai yra didelé uzsikrétimo infekciniy
medziagy replikacinémis dalelémis rizika;

80.7.6. jei reikia, turi buiti apsvarstytas ir i dokumentus
itrauktas vélyvy komplikacijy ilgalaikés stebésenos klausimas;

80.7.7. jei reikia, pareiSkéjas turi pateikti iSsamy rizikos
kontrolés plang, apimantj klinikinius ir laboratorinius paciento
duomenis, epidemiologinius duomenis ir, jei reikia, duomenis
i§ archyvy apie donoro ir recipiento audiniy méginius. Tokia
sistema reikalinga vaistinio preparato atsekamumui ir greitai
terapinei pagalbai jtartiny neigiamy pasekmiy atveju uztikrinti.

Specifiniai reikalavimai ksenotransplantaciniams
vaistiniams preparatams

81. Ksenotransplantacija — tai bet kokia procediira, kurios
metu Zmogui recipientui transplantuojama, implantuojama
arba infuzuojama gyvy lasteliy arba organy, paimty i§ gyviiny,
zmogaus kiino skysciy, lasteliy, audiniy arba organy, kurie ex
vivo lietési su gyvomis nepriklausanc¢iomis zmonéms gyviny
lastelémis, audiniais arba organais.

82. Ypatingas démesys turi biti skiriamas pradinéms
medziagoms. Todél, laikantis specialiy reikalavimy, pateikiamoje
iSsamioje informacijoje turi biiti nurodoma:

82.1. gyviiny kilmé;

82.2. gyviiny banda ir priezitira;

82.3. genetiskai modifikuoti gyviinai (kiirimo metodai,
transgeniniy lasteliy apibidinimas, jterpty arba pasalinty
(iSmusty) geny rusis);

82.4. infekcijy prevencijos ir kontrolés priemonés, taikomos
gyvinams donorams;

82.5. infekciniy medziagy nustatymo sistema;

82.6. patalpos;

82.7. pradiniy medziagy ir zaliavy kontrolé;

82.8. atsekamumas.

Bendryjy vaistiniy preparaty
registravimo taisykliy
7 priedas

VAISTINIU PREPARATUY KLASIFIKAVIMO
KRITERIJAI

1. Vaistiniai preparatai skirstomi j receptinius ir nereceptinius.

2. Receptiniams vaistiniams preparatams priskiriami tie,
kurie atitinka nors vieng i$ $iy kriterijy:

2.1. vartojami be gydytojo priezitros (netgi laikantis
nurodymy) gali kelti tiesioginj ar netiesioginj pavojy sveikatai;

2.2. daznai ir labai dideliu mastu vartojami netinkamai ir
todél gali kelti tiesioginj ar netiesioginj pavojy sveikatai,

2.3. jy sudétyje yra medziagy ar jy dariniy, kuriy veikima
ir (arba) nepageidaujamas reakcijas reikia toliau tirti;
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2.4. vartojami parenteriniu badu.

3. Receptiniai vaistiniai preparatai klasifikuojami | pogrupius:

3.1. iSraSomi vienkartiniam ir daugkartiniam jsigijimui.
ISraSomiems daugkartiniam jsigijimui priskiriami tie, kurie po
gydytojo paskyrimo vartojami iki pusés mety be jo priezitiros nekelia
pavojaus sveikatai;

3.2. iSraSomi specialiuose recepty blankuose. Priskiriami
vaistiniai preparatai, atitinkantys nors vieng i§ 8iy kriterijy:

3.2.1. jy sudétyje yra narkotiniy arba psichotropiniy medziagy
(nepaisant kiekio), jraSyty j Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro patvirtintus Narkotiniy ir psichotropiniy medziagy sarasus,

3.2.2. netinkamai vartojami jie gali kelti didelj piktnaudziavimo
pavoju, sukelti priklausomybe arba gali biiti vartojami neteisétais
tikslais,

3.2.3. jy sudétyje yra vaistiniy medziagy, kurias dél naujumo
arba savybiy atsargumo délei galima priskirti 3.2.2 punkte nurodytam
pogrupiui;

3.3. riboto paskyrimo vaistiniai preparatai (iSraSomi tik
atitinkamo sveikatos priezitiros specialisto). Priskiriami vaistiniai
preparatai, atitinkantys nors vieng i$ $iy kriterijy:

3.3.1. dél farmaciniy savybiy, naujumo arba visuomenés
sveikatos interesais vartotini gydymui, kurj galima taikyti tik
ligoningje,

3.3.2. skiriami gydyti ligoms, kurios turi biiti diagnozuojamos
ligoninéje arba jstaigoje, turin€ioje atitinkama diagnostikos jranga,
nors jie gali biiti vartojami ir pacientas stebimas kitomis saglygomis,

3.3.3. ambulatoriniam gydymui skirti vaistiniai preparatai,
galintys sukelti labai sunkiy nepageidaujamy reakcijy, del kuriy
reikia gydytojo recepto ir specialaus paciento steb¢jimo gydymo
metu.

4. Vaistiniai preparatai, kurie neatitinka 2 ir 3 punktuose nurodyty
kriterijy, priskiriami nereceptiniy vaistiniy preparaty grupei.

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS
MINISTRO
ISAKYMAS

DEL SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
1995 M. SAUSIO 3 D. JSAKYMO NR. 4 ,DEL
OFICIALIOS LIETUVOS RESPUBLIKOS VAISTINIU
EMBLEMOS*“ PAKEITIMO

2004 m. bir,elio 4 d. Nr. V-415
Vilnius

Vadovaudamasis LR prekiy Zenkly jstatymu (Zin., 2000,
Nr. 92-2844),

1.PakeiciuLietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos 1995 m. sausio 3 d. jsakymo Nr. 4 ,,Dél oficialios
Lietuvos Respublikos vaistiniy emblemos® (Zin., 1995, Nr.
7-154) pirma sakinjir i§déstau taip:

»Atsizvelgdamas j Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Sveikatos apsaugos ministerijos jgytas teises | prekés
zenkla Lietuvos Respublikos vaistinés emblema.*
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2.Papildauijsakymg 2.4 punktuir iSdésta
u taip:

,»2.4. vaistinés gali naudotis Lietuvos Respublikos
vaistinés emblema tik licencijos verstis vaistinés veikla
galiojimo laikotarpiu. Sustabdzius licencijos verstis
vaistinés veikla galiojimg ar panaikinus licencijos verstis
vaistinés veiklg galiojima, vaistinés emblema turi biiti
nedelsiant nukabinama.*

3.Pakeiciu3punktair iS§déstau taip:

»3. Pavedu prekés Zenklo Lietuvos Respublikos
vaistinés emblema registravimo prieziiirg ir jsakymo
vykdyma kontroliuoti Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos virSininkui.*

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS
JUOZAS OLEKAS

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS
APSAUGOS MINISTRO
ISAKYMAS

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS
APSAUGOS MINISTRO 2002 M. KOVO
8 D. [SAKYMO NR. 112 ,,DEL VAISTU
RECEPTU RASYMO IR VAISTU ISDAVIMO
(PARDAVIMO)“ PAKEITIMO

2004 m. liepos 5 d. Nr. V-503
Vilnius

Pakeiciu Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2002 m. kovo 8 d. jsakymu Nr. 112
,,Dél recepty raSymo ir vaisty iSdavimo (pardavimo)*
(Zin., 2002, Nr. 28-1013; 2004, Nr.70-2467) patvirtintas
Vaisty recepty raSymo ir vaisty iSdavimo (pardavimo)
gyventojams taisykles:

1. 62 punktg iSdéstau taip;

,,02. ISraSydamas kompensuojamyjy vaisty, gydytojas
turi informuoti apdraustgjj apie baziniy kainy kainyne
jraSyty to paties bendrinio pavadinimo vaisty kainas bei
jiems nustatytas priemokas®.

2. 93 punktg iSdéstau taip:

»93. ISduodamas kompensuojamyjy vaisty,
farmacijos specialistas turi apdraustgjj informuoti
apie baziniy kainy kainyne jrasyty to paties bendrinio
pavadinimo vaisty kainas bei jiems nustatytas priemokas
atsizvelgiant j iSraSyto vaisto stiprumg ir pasiiilyti jam
pigiausig to paties bendrinio pavadinimo ir stiprumo
vaistg, uz kurj baziniy kainy kainyne yra nustatyta
maziausia priemoka®.

3. 98 punktg iSdéstau taip:

,98. Jei vaistinéje néra recepte nurodyto stiprumo
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kompensuojamojo vaisto, farmacijos specialistas, ligoniui
sutikus, turi teise iSduoti to paties bendrinio pavadinimo
kito stiprumo vaista, nekeisdamas jo formos bei vartojimo
daznumo tik tuo atveju, jei faktiSkai iSduodamy vaisto
dozuociy vaistinés medziagos kiekis atitinka iSrasSyta
vaistinés medziagos kiekj ir iSduoto vaisto kompensuojamoji
suma ne didesné uz iSraSyto vaisto kompensuojamaja
suma. “.

4. 99 punkta laikau negaliojanciu.

5. 100-105 punktus atitinkamai laikau 99—-104 punktais.

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS
JUOZAS OLEKAS

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS
APSAUGOS MINISTRO
ISAKYMAS

DEL SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO
2004 M. SAUSIO 22 D. [ISAKYMO NR. 19 ,,DEL
VAISTINIU PREPARATU REGISTRAVIMO
TAIKANT SAVITARPIO PRIPAZINIMO
PROCEDURA NUOSTATU“ PAKEITIMO

2004 m. liepos 16 d. Nr. V-549
Vilnius

Pakeiciu Vaistiniy preparaty registravimo taikant
savitarpio pripazinimo procediirg nuostaty, patvirtinty
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2004 m. sausio 22 d. jsakymu Nr. V-19 ,,Dél Vaistiniy
preparaty registravimo taikant savitarpio pripaZinimo
procediirg nuostaty* (Zin., 2004, Nr. 21-650):

1.14 punkta ir i8déstau jj taip:

,»14. Pareiskéjas kartu su paraiska turi pateikti
Tarnybai dokumentus pagal Bendryjy vaistiniy
preparaty registravimo taisykliy 16, 18, 19 ir 23 punkty
reikalavimus. Dokumentai turi buti identiski tiems,
kuriuos patvirtino referenciné $alis. Paraiska priimama
sumokéjus visg nustatyto dydzio mokestj.*

2. Tekste vietoj zodziy ,,pagrindiné Salis* jrasau
zodzius ,,referenciné Salis®.

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS
JUOZAS OLEKAS
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LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS
APSAUGOS MINISTRO
ISAKYMAS

DEL NAIKINTINU KONTROLIUOJAMU
VAISTINIU PREPARATU
SURINKIMO VAISTINESE TVARKOS APRASO
PATVIRTINIMO

2004 m. rugpjucio 26 d. Nr. V-607
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacinés
veiklos jstatymo (Zin., 1991, Nr. 6-161; 2004, Nr. 73-
2536) 1 straipsnio 11 dalimi ir 4 straipsniu:

I.Tvirtin u Naikintiny kontroliuojamy
vaistiniy preparaty surinkimo vaistinése tvarkos aprasa
(pridedama).

2.Nustatau, kad:

2.1. visuomenés vaistinés nuo 2004 m. spalio 1 d.
privalo rinkti naikintinus kontroliuojamus vaistinius
preparatus i$ gyventojy Sio jsakymo nustatyta tvarka;

2.2. gydytojas privalo informuoti pacientg ar jo
globéja, kad nesuvartotus kontroliuojamus vaistinius
preparatus surenka visos vaistinés, kuriose §ie preparatai
parduodami (iSduodami).

3. PaveduFarmacijos departamento prie Sveikatos
apsaugos ministerijos direktoriui:

3.1. kontroliuoti jsakymo vykdyma;

3.2. iki 2004 m. spalio 1 d. patikslinti Farmaciniy
atlieky tvarkymo taisykles, patvirtintas Farmacijos
departamento prie Sveikatos apsaugos ministerijos
direktoriaus 2000 m. rugpjti¢io 4 d. jsakymu Nr. 23 (Zin.,
2000, Nr. 68-2056; 2000, Nr. 109-3508).

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS
JUOZAS OLEKAS

PATVIRTINTA
Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro
2004 m. rugpjucio 26 d. jsakymu Nr. V-607

NAIKINTINU KONTROLIUOJAMU VAISTINIU
PREPARATU SURINKIMO VAISTINESE
TVARKOS APRASAS

1. Sis Naikintiny kontroliuojamy vaistiniy preparaty
surinkimo vaistinése tvarkos aprasas (toliau — aprasas)
parengtas vadovaujantis Farmaciniy atlieky tvarkymo
taisyklémis, patvirtintomis Farmacijos departamento
prie Sveikatos apsaugos ministerijos direktoriaus 2000
m. rugpjicio 4 d. jsakymu Nr. 23 (Zin., 2000, Nr. 68-
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2056; 2000, Nr. 109-3508), ir reglamentuoja naikintiny
kontroliuojamy vaistiniy preparaty surinkima.

2. Siame aprase vartojamos savokos:

2.1. naikintini kontroliuojami vaistiniai preparatai
—naikintini pagal kiekj apskaitomi vaistiniai preparatai ir
vaistiniai preparatai, turintys narkotiniy ir psichotropiniy
medziagy, | kategorijos narkotiniy ir psichotropiniy
medziagy pirmtaky (prekursoriy);

2.2. kitos Siame aprase vartojamos sgvokos atitinka
Farmaciniy atlieky tvarkymo taisyklése vartojamas
savokas. Savoka ,naikintini vaistiniai preparatai
atitinka sgvoka ,,naikintini vaistai‘.

3. Naikintinus kontroliuojamus vaistinius preparatus
i§ gyventojy privalo surinkti visos visuomengs vaistings,
turinCios teis¢ parduoti (iSduoti) kontroliuojamus
vaistinius preparatus. Naikintinus narkotinius vaistinius
preparatus privalo surinkti visos vaistinés, turincios
narkotiniy vaisty mazmeninés prekybos licencijg.
Naikintinus psichotropinius vaistinius preparatus ir
vaistinius preparatus, turin¢ius I kategorijos narkotiniy ir
psichotropiniy medziagy pirmtaky (prekursoriy), privalo
surinkti visos vaistinés, turin€ios psichotropiniy vaisty
mazmeninés prekybos licencija.

4. Gydytojas privalo informuoti pacientg ar jo
globéja, kad nesuvartotus kontroliuojamus vaistinius
preparatus surenka visos vaistinés, kuriose Sie preparatai
parduodami (iSduodami).

5. Naikintini kontroliuojami vaistiniai preparatai
surenkami i§ gyventojy, riiSiuojami, pakuojami,
zenklinami ir saugomi iki jy perdavimo farmaciniy
atlieky tvarkymo jmonei vaistinéje Farmacijos atlieky
tvarkymo taisykliy nustatytomis sglygomis.

6. Vaistinés privalo jsigyti naikintiniems
kontroliuojamiems vaistiniams preparatams laikyti
tinkamg inventoriy ir Zenklinimo priemones.

7. Per dieng surinkti naikintini kontroliuojami
vaistiniai preparatai suriiS$iuojami pagal grupes ir
pogrupius, pakuojami j mazesnés talpos (iki 10 1)
plastikinius maiselius ir pasveriami. Pakuoté Zenklinama
Zenklinimo etikete, kuri gali bati jdedama j pakuotés
vidy, kad buty matomas uzrasas, arba uzklijuojama
iSoréje.

8. Per dieng surinkti naikintini kontroliuojami
vaistiniai preparatai j apskaitg jtraukiami pagal grupes
ir pogrupius kasdien uzZpildant apskaitos/perdavimo akto
vieng skiltj, Salia nurodant jraSo datg, atlieky svorj ir kt.

9. Iki perdavimo atlieky tvarkymo jmonei naikintini
vaistai saugomi suriiSiuoti pagal grupes ir pogrupius
didesnéje pakuotéje neiSardant dienos pakuociy.
Perduodant atliekas tvarkymo jmonei dienos pakuotés
gali buti iSardytos ir naikintini vaistai supakuoti j vieng
bendra grupés ir pogrupio pakuotg, nustatant bendra
atlieky svorj.

10. Naikintiny vaistiniy preparaty surinkimo talpykla
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(pakuoté¢) zymima 9 klasés pavojingyjy medziagy
zenklu, patvirtintu Lietuvos standartu LST 1483:1997 ir
Lietuvos standartizacijos departamento 1997 m. liepos
16 d. jsakymu Nr. 200 (pridedama).

11. Pavojingyjy medziagy zenklo formos matmenys:
aukstis — 100 mm, plotis — 100 mm.

12. Naikintini kontroliuojami vaistiniai preparatai i$
gyventojy surenkami nemokamai.

13. Vaistinés farmaciniy atlieky tvarkymo jmonei
sumoka uz naikintiny kontroliuojamy vaistiniy preparaty
tvarkyma vaistinés 1éSomis, jei kity teisés akty néra
nustatyta kitaip.

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS
APSAUGOS MINISTRO
ISAKYMAS

DEL SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO
2000 M. SAUSIO 28 D. [ISAKYMO NR. 49 ,,DEL
KOMPENSUOJAMUJU VAISTU SARASU
PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO

2004 m. rugséjo 8 d. Nr.V-629
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos sveikatos
draudimo jstatymo (Zin., 1996, Nr. 55-1287; 2002, Nr.
123-5512) 10 straipsnio 1 dalimi, Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandzio 5
d. jsakymu Nr. 159 ,,Dél ligy ir kompensuojamyjy
vaisty joms gydyti, Kompensuojamyjy vaisty ir
Kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy
sgrasy keitimo tvarkos* (Zin., 2002, Nr. 39-1450; 2003,
Nr. 48-2134, Nr. 78-3581; 2004, Nr. 86-3150),

pakeic¢iu Ligy ir kompensuojamyjy vaisty
joms gydyti sarasa (A sarasa), patvirtintg Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. sausio
28 d. jsakymu Nr. 49 ,,.Dél kompensuojamyjy vaisty
sarady patvirtinimo® (Zin., 2000, Nr. 10-253; 2002, Nr.
18-739, Nr. 42-1590, Nr. 89-3826, Nr. 105-4729, Nr.
111-4945; 2003, Nr. 17-750, Nr. 43-1985, Nr. 71-3257,
Nr. 122-5539; 2004, Nr. 41-1356, Nr. 42-1397, Nr. 52-
1741, Nr. 62-2239):

1. JraSau j Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms
gydyti sgrasa (A sarasg) Siuos vaistus:

1.1. I skyriaus ,,Navikai (100%)" dalies ,,Onkologinés
ir onkohematologinés ligos® skiltyje ,,Vaistai® jrasau
zodzius ,,Acidum Zoledronicum*,;

1.2. V skyriaus ,,Psichikos ir elgesio sutrikimai (50%)
(iSraso tik psichiatrai)* dalies ,,Organinés psichozés*
skiltyje ,, Vaistai“ po zodzio ,,Citalopramum‘ jraSau zodj
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»Escitalopramum’;

1.3. X skyriaus ,,Kvépavimo sistemos
ligos (80%)* dalies ,,Létiné obstrukciné
plauciy liga® skiltyje ,,Vaistai* po
zodzio ,,Fluticasonum* jrasau zZodij
,.,Frormoterolum*;

1.4. XII skyriaus ,,0dos ir poodZzio
ligos (80%)* dalies ,,Psoriazé* skiltyje
,»Vaistai“ po zodzio ,,Calcipotriolum**
irasau zodzius ,,Calcipotriolum et
Betamethasonum™*.

2. Ligy ir kompensuojamyjy vaisty
joms gydyti saraSe (A sgraSe) nustatau
Siuos vaisty skyrimo apribojimus:

2.1. vietoj zodziy ,,vaikams iki 16
mety“ jraSau Zodj ,,vaikams*;

2.2. Il skyriaus ,,Navikai
(100%)*“ dalies ,,Onkologinés ir
onkohematologinés ligos*:

2.2.1. skiltyje ,,Ligos pavadinimas‘
po Zodziy ,,*****skiriama tik kartu su
Ifosfamidum’* jrasau zodzius ,,******tik
pacientams, gydomiems dienos
stacionare®;

2.2.2. skiltyje ,,Vaistai“ vietoj
.od io ,,Docetaxelum* jraSau zodj
sDocetaxelum******“  vieto]
.od io ,,Gemcitabinum* jraSau Zodj
»Gemcitabinum******“  yietoj
.od io ,,Paclitaxelum® jraSau zodj
SPaclitaxelum******<,

2.3. XXI skyriaus ,,Persodinti
organai ir audiniai ir kitos biklés
(80%)“ dalyje ,,Buklé po Sirdies
kateterinio arba chirurginio gydymo
(6 ménesius)“ vietoj zodziy ,,**4
meénesiy laikotarpiui tik po ty kraujotaka
atstatanciy procedury, kuriy metu buvo
implantuotas koronarinis implantas
(pagal TLK-10 ligos kodas Z95.5)
irasau zodzius ,,**4 ménesiy laikotarpiui
po aortokoronarinés jungties ir po
koronarinio angioplastinio implantato ar
transplantato operacijy (pagal TLK-10
kodai Z95.1 ir Z95.5)".

SVEIKATOS APSAUGOS
MINISTRAS
JUOZAS OLEKAS
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Stovejome Baltijos kelyje

Prie§ penkiolika mety, 1989 m.
rugpjucio 23 d., du milijonai Lietuvos,
Latvijos ir Estijos Zmoniy, sustojusiy
petys j petj vienas Salia kito, susikabing
rankomis ] vieng granding nuo Vilniaus
per Ryga iki Talino — j Baltijos kelia,
pademonstravo pasauliui Baltijos Saliy
vienybe, laisvés ir Nepriklausomybés
siekimo ryztg...

I Baltijos kelig pakvieté Estijos
Liaudies Frontas, Lictuvos Persit-
varkymo Sajudis ir Latvijos Liaudies
Frontas. Zmonés karstai atsiliepé j §
kvietima. Sia akcija buvo atZymétas
gédingo Molotovo-Ribentropo pakto
penkiasdeSimtmetis. Dél Sio pakto
Lietuva, Latvija ir Estija neteko ne-
priklausomybés.

Lietuvos Persitvarkymo Sajudzio
Tarybos pirmininkas Vytautas Lands-
bergis saké: ,,Turime buti laisvi...
Ir miisy bendro siekimo jvardijimas
tebiina laisve...*

Nuo pat ryto j pagrindinj kelig,
jungiant] Vilniy-Ryga-Taling rinko-
si zmonés su véliavomis, gélémis,
zvakutémis. Nenusakomas zodZiais
dvasinis pakilimas gaubé visus, buvo
pamirsti visi nuomoniy skirtumai ir
nesutarimai.

Baltijos kelias prasidéjo Vilniuje,
Gedimino pilies bokste, ir tesési Zemyn
Arkikatedros link. Ji pradéjo jaunimas.
Prie Arkikatedros stovéjo Sajiidzio
vadovybé, skautai, politiniai kaliniai ir
tremtiniai. Jy granding tesési iki Zalio-
jo tilto. Toliau — studentai, moksleiviai,
pedagogai, medikai, visuomeniniy
organizacijy nariai ir tautinés bendrijos
su savo véliavomis, Vilniaus gyven-
tojai, jmoniy dirbantieji, toliau — visy
Lietuvos rajony, miesty, miesteliy ir
kaimy gyventojai. Prie Latvijos sienos
vyko didziulis mitingas. Degé lauzai,
zmongés bendravo, kalbéjo, dziaugeési.

19 val. 700 km ilgio kelyje stovéjo
apie 2 milijonus Zmoniy. Visi susik-
abino rankomis, aukstai jas iSkélé.
Automaginos sustojo. Zmongés stovéjo
susikaupe, tylts... Suskambo Lietuvos
himno melodija, jo zodZiai plauké i§
visy Sirdziy, kai kam trysko asaros...
Pakiliai skambé¢jo ,,Lietuva brangi* ir

kitos dainos. I§ 1éktuvo byro gélés...

Tai buvo nepaprastai jspiidingas,
jaudinantis, nuostabus reginys. Jis gil-
iai jsiréz¢ | dalyvavusiy atmintj. Vien
Lietuvos gyventojy Baltijos kelyje
stovéjo visas milijonas.

Sis Baltijos kelias, §i gyva zmoniy
grandine, jungianti tris Baltijos Salis,
buvo protestas, miisy dainuojanti
revoliucija, atviras pasiprieSinimas
okupacijai, kelias | laisve...

Pasauli, zitrék, kokie mes, kiek
misy daug, kokie mes vieningi ir koks
miisy troSkimas. Biik tikras, laisve mes
i§sikovosime.

Nuo atmintino Baltijos kelio pra¢jo
penkiolika mety. Miisy svajonés i$sip-
ildé su kaupu. Lietuva, Latvija ir Estija
vél laisvos, nepriklausomos valstybés.
Baltijos Salys yra pilnateisés Pasaulio
valstybiy bendrijos narés, priklauso
Jungtiniy Tauty Sajungai, o dabar jau
ir Europos Sajungos ir NATO narés.

Jaunoji karta beveik neprisim-
ena Baltijos kelio. Ji gyvena nauja
gyvenima. Prie§ jg platis horizontai.
Jai nereikia bijoti, kad naktj ] namus
pasibels NKVD kareiviai ir jsakys
ruostis tolimai kelionei j Siaurés Sibiro
platybes. Jaunimas gali laisvai keliauti,
studijuoti kity Saliy universitetuose,
kurti savo versla.

Tiesa, ne visi norai ir svajonés is-
sipildé. Ivyke pasikeitimai | pavirSiy
i8kél¢ ir visuomenés Siuksles ir bédas.
Tai nesutramdoma norg bet kokiu budu
praturtéti, pavyda, valdzios troSkima,
Zlaurumg ir smurtg, laisva, net ir
amoraly, gyvenimg. Kai kam laisvé —
mégavimasis gyvenimo malonumais
bet kokia kaina.

Taciau tai laikina. Miisy Tévyné
laisva ir kuria savo ateitj. Tik nuo miisy
paciy priklauso, kokia bus miisy $alis,
ar mes buisime darbstis, sgziningi, su-
siprate, kam patikésime valdzios vairg
ir ar sugebésime teisingai pasirinkti.
Tepadeda mums Dievas!

Dr. Regina Zukiené
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Lietuvos farmacininky
dienos Anyksciuose

Astuntg kartg Lietuvos farmacijos
sajunga pakvieté kolegas j vasaros §vente
— tradicines Farmacijos dienas — 2004.
Sj karta farmacininky susib@irimas vyko
birzelio 11-13 d. Anyks¢iuose.

Nors Siemet gamta orais Lietuvos
nelepina, ta¢iau Siomis birZelio dienomis
oras mums buvo palankus: nei $alta, nei
karsta, ir lietutis tik vos keliais laSais
pagirdé Zzemg. ..

Anyksciai zymus Lietuvos miestas.
Beveik prie$ $imtg mety poetas Maironis
apie jj rasé:

A7 jiis, Anyksciai, garsiis Siandieng,

Auginot dainiy, kuris mums dainavo,

Kursai prikéleé brolj ne vieng

IS ilgo miego giesmémis savo “.

Miestas turi seng istorijg. Arche-
ologiniai radiniai patvirtina, kad ¢ia
jau labai senais laikais gyveno Zmonés.
Anyksciy apylinkése net bandoma iesko-
ti pirmosios Lietuvos sostinés — karaliaus
Mindaugo pilies Vorutos.

Anyksciai jsikuré labai grazioje
vietoje, Sventosios ir Anykstos upiy
santakoje. Juos i$ ryty ir piety pusiy supa
A .Baranausko apdainuotas Anyks¢iy
Silelis, aplink miestg stikso Litdiskiy,
Seiminiskeéliy, Storiy piliakalniai.

Anyksciy karaliSkasis dvaras, kaip
knygoje ,,Musy Lietuva“ (T. 11, V., 1991)
B. Kviklys raso, buvo zinomas jau pries§
1442 m. Didysis Lietuvos kunigaikstis
Kazimieras, Sventojo Kazimiero tévas,
1442 m. lapkricio 7 d., lankydamas savo
dvarus, buvo atvykes ir ] Anykscius.

Yra islikes 1516 m. karaliaus Zy-
gimanto Senojo aktas, raSytas Lietuvos
Brastoje, kuriuo jis, pasiskolindamas i§
Zemaiéiy seniino Mykolo 1000 kapy
skatiky, uzstaté jam Anyksciy dvarg ir
miesta su visais Zmonémis.

Miesto teisés Anykséiams buvo pat-
virtintos karaliSkomis 1567, 1600 ir 1792
m. privilegijomis. Pirmaja baznycia
AnyksCiuose taip pat pastaté karalius
Zygimantas I.

XVII a. Anyksciai buvo didesni uz
Ukmerge. 1793 m. privilegija suteiké
Anyks$¢iams ir herbg. Jame buvo pa-
vaizduotas trijy arkady miirinis tiltas per
Sventaja su §v. Jono Nepomuko statula.

Nors po sukilimo rusai atémé
Anyks¢iy miesto teises, taciau Anyksciai
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vis tiek augo. Taciau miesta keletg karty
(1891, 1894, 1903 m.) nusiaubé dideli
gaisrai, nes namai jame buvo mediniai.
Bet Anyksciai po kiek laiko vél atgy-
davo. Labai Anyksciai nukentéjo ir per
Pirmajj pasaulinj karg. Miestelis buvo
vél sudegintas, rusy artilerija nugriové
abudu, vos tik pastatytos baznycios,
graziuosius bokstus.

Pries Antrajj pasaulinj karg Anyksci-
uose gyveno apie 5000 gyventojy. 1919
m. Anyksciai jau turéjo elektra. Veike
apylinkés teismas, buvo progimnazija,
miesto ir vals¢iaus savivaldybés, no-
taras, girininkija, sveikatos punktas, dvi
vaistinés, du maliinai, piening, lentpjive,
veltiniy fabrikéliai, broliy Karazijy
ikurtas vyno fabrikas. Per Sventgja buvo
pastatytas gelzbetoninis tiltas, miesta
su kitomis Lietuvos vietovémis jungé
siaurasis gelezinkelis.

Anyksc¢iai turéjo Lietuvos II eilés
miesto teises.

Nuostabi Anyksciy gamta iSugdé
daug jzymiy Lietuvos zmoniy, garsiy
raSytojy ir poety. Tai poetas vyskupas
Antanas Baranauskas, kunigas Klemen-
sas Kairys, poetas Petras Birzys (Pupy
dede), rasytojai Jonas Bilidinas, Broné
Buivydaité, Antanas Zukauskas-Vien-
uolis ir kiti jaunesnés kartos atstovai.

Anykstény tarpe ir zymus farmac-
ininkas, farmacijos auks$tojo mokslo
Lietuvoje pradininkas, prof. Petras
Raudonikis, minétas provizorius An-
tanas Zukauskas-Vienuolis. Docento
Alfonso Kaikario, Lietuvos farmacijos
istorijos muziejaus kiiréjo, Saknys taip
pat Anyksciuose. Jo mama — Leskau-
skaité kilusi i§ Anyksciy. Anyksciy
rajono Debeikiy pradzios mokykloje
mokeési Lietuvos farmacijos sajungos
prezidentas, prof. Eduardas Tarasevicius,
Debeikiuose gimé ir Anyksciy gimnazija
baigé nusipelngs provizorius Vytautas
Sedelskis.

Pirmoji vaistiné Anyks¢iuose buvo
isteigta 1866 m. vaistininko padéjéjo
B. Gandino. Prie§ Pirmajj pasaulinj
karg vaisting nupirko provizorius Ka-
zimieras Hoppenas. Prasidéjus Antrajam
pasauliniam karui, K. Hoppenas vaisting
uzdaré ir su Seima, artéjant frontui, pa-
sitrauké | Rusija. Rusijoje dvi jo dukros
baigé farmacijos mokslus: Karolina
Maskvos universitete gavo provizorés
diploma, o Alina tapo vaistininko padé-
jéja. Karo metu Anyksciuose Hoppeno
vaistiné sudegé.

1916 m. Anyksciuose Zydas Evarzo-
nas atidaré vaisty krautuve, bet jis nebu-
vo farmacijos specialistas, silpnai kal-
béjo lietuviskai, todél medikamentinés
pagalbos gyventojai beveik negaudavo.

Lietuvai atgavus Nepriklausomybe,
1918 m. i Lietuvos Valstybés Taryba
kreipési Anykséiy klebonas J. Surna,
burmistras, gydytojas A. Leskauskas,
prasydami, kad Anyksciuose biity jsteig-
ta vaistiné.

1918 m. gruodzio 31 d. Anyksciu-
ose vaistine jsteigé i§ Rusijos i Lietuva
sugrizes provizorius anykstietis An-
tanas Zukauskas su Skiemoniy vais-
tinés savininku, vaistininko padéjéju
Juozu Adoménu. 1916 m. geguzés 6
d. Anykscéius uzémus bolSevikams, A.
Zukauskas vaistinéje buvo suimtas.
Laimé, jam i§ areStinés nakcia pasiseké
pabégti. Pabéges nusigavo | Kaung ir dir-
bo laikrascio ,,Lietuva“ karo korespond-
entu. Vaistinei vadovavo J. Adoménas.

1922 m. J. Adoménas i$ vaistinés pa-
sitrauké ir vaistiné tapo prov. A. Zukau-
sko nuosavybe.

IS Rusijos po karo | Anykscius su-
grizo prov. K. Hoppenas. Jis kreipési |
Sveikatos departamentg leidimo atstatyti
savo buvusiag vaistine. Tokj leidima
jis gavo. 1922 m. balandzio ménesj
K.Hoppeno vaistiné vél pradéjo veikti.
Jibuvo jrengta miriniame name Vilniaus
gatvéje. 1924 m. K.Hoppenas miré ir
vaisting atiteko jo ipédiniams. Vaistinei
vadovavo jo dukté, provizoré Karolina
Hoppenaité-Jazdauskiené. Vaistingje
dirbo ir jos sesuo Alina Puzinauskiené.

1940 m. soviety kariuomenei oku-
pavus Lietuva, vaistinés buvo nacional-
izuotos. Buvusiai A. Zukausko vaistinei
vadovavo chemikas vaistininkas N. Di-
montas, kuris vokie¢iy okupacijos metais
buvo nuzudytas.

1941 m. birzelio 14 d. Karolina Jaz-
dauskiené ir jos brolis Antanas su §eima,
K.Hoppeno naslé buvo istremti j Sibira,
Altajaus krasta. K. Jazdauskiené susirgo
Siltine ir 1941 m. tremtyje miré. 1943
m. lageryje miré ir Antanas Hoppenas.

1944 m. misiy metu Anyksciy
miestas vél labai nukentéjo. Sudege
visas miesto centras. Sudegé ir buvusi
A. Zukausko vaistiné. Buvo susprogdin-
tas tiltas per Sventaja.

Po karo Anyksciy apylinkése vyko
atkaklus partizaninis pasiprieSinimas.

1949 m. ir man, jaunai provizorei,
tik baigusiai Kauno universiteta, teko
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dirbti Anyksciy vaistingje, kuriai tuo
metu vadovavo provizoriaus padéjéjas
Juozas Morkiinas. Po karo buvusi vais-
tinés vedéja Alina Puzinauskiené iSvyko
i Lenkija.

Metams bégant Anyksciai atsistaté,
uzgydé karo zaizdas, iSaugo, pagrazéjo.
Buvo pastatyta grazi, didelé, moderni
vaistiné. Sudegusiame miesto centre,
kuriame prie§ karg buvo A. Zukausko
vaistiné, dabar zaliuoja liepy skveras.
Jame pastatytas skulptoriaus anyksténo
V. Vildzitino sukurtas paminklas Laisvei.
Mieste dabar gyvena apie 13 tiikst.
gyventojy, yra dvi vidurinés mokyklos
ir kelios vaistinés.

I Farmacijos dienas susirinko far-
macininkai su Seimomis i§ visos Li-
etuvos. | Svente atvyko ir sveciai i$
Latvijos, Lenkijos. Dalyvius maloniai
besislepiantys auksty iStekiniy pusy
paunksnéje, netoli Sventosios upés.

Susiblirima rémé farmacinés fir-
mos ,,.Berlin Chemie Menarini Baltic*,
»Stada“, ,,Aconitum®, ,, Tamro*“, LRG
~Farmacija“ ir kiti. Jy déka susitikimo
dalyviai galéjo pasivaiSinti alumi i§
statinés, siiriu, kepta duona, bulviy
traskuciais, rukytais karSiais ir garsaus
Rusnés zvejo virta Zuviene. Linksmai
grojo muzika, dainavo nenuilstantys
dainininkai, sukosi ratelyje jauni ir
vyresnieji kolegos. Kaip jprasta, nuo
,,backos® savo riipesciais ir dziaugsmais
dalijosi bendraminciai ir sveciai. Ilgai
netilo dainos, | dangy aukstai kilo lauzo
liepsna. ..

Kita ryta visi skubéjo pasveikinti pro
$alj plaukiancia Sventaja. Deja, rytas ir
vanduo buvo Saltas, maudytis nebuvo
kaip...

Po pusryciy Sventés dalyviy lauké
autobusas ir kelioné po Anyksciy miesta
ir apylinkes. Maloni gidé papasakojo
Anyksciy istorijg. Pirmiausia Nidironiy
kaime aplankéme vienintelj Lietuvoje
Arklio muziejy. Mums pasiseké — Cia
vyko ir kasmetiné rajono $venté ,,Bék,
bék, zirgeli...“ Etnografiniai saviveiklos
ansambliai linksmino svecius, grojo ork-
estrai, sukosi poros. Ir musiskiai prisi-
miné ,,jaunas dienas®... Stebéjome, kaip
kaustomi arkliai — vyko arkliy kaustymo
varzybos, kaip rungési artojai — kas
iSvarys tiesesn¢ vaga. Po to pasukome
link Litdiskiy piliakalnio, ant kurio
ilsisi raSytojo Jono Biliiino palaikai ir i$
toli matosi Jam pastatytas paminklas —
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Laimés ziburys.

Piliakalnis mums pasirodé aukstas
ir status. | ji vedé apie 90 laipteliy. Pa-
gerbéme J. Bilitino atminima, nuo pili-
akalnio apzvelgéme Anyksciy apylinkes.
Prisiminéme J. Bilitino prasyma:

,, Kai numirsiu man pakaskit

Ant Sventosios upés kranto,

Kad matyty kapas sodziy,

Kidikéliu kur uzaugau,

Kad girdety tq dainele,

Motinélé kur dainavo... "

Nuo piliakalnio matési per laukus ir
miestg vingiuojanti Sventoji, raudoni ir
balti Anyks¢iy murai, auksti baznycios
bokstai. Taciau J. Bilitino kaimo negalé-
jome pamatyti. Pusys uzaugo ir savo
iSlakiomis vir§iinémis apsupo piliakalnj.
Anyksciai placiai iSsiplété ir patys atéjo
prie Biliiino kapo...

Aplanke J. Bilitino kapg autobusu nu-
vaziavome | miesto centra, prie A. Vien-
uolio namo ir vyskupo A. Baranausko
klételes — muziejaus. Cia vasarodamas
vyskupas rasé savo garsigja poema
,,Anykséiy Silelis®, ¢ia griezdavo smui-
ku, ilséjosi ir svajodavo. Dabar klételé
apgaubta stikliniu gaubtu, taip ji saugo-
ma nuo lietaus ir véjo. .. Salia muziejaus
pastatyta galerija, kurioje eksponuojama
dailininko Petrakos akmens tapyba. Sis
savamokslis tautodailininkas, naudoda-
mas specialig savitg technika i§ sugriisto
akmens dulkiy ir klijy kuria nuosta-
bius paveikslus — Anyksciy apylinkiy
peizazus ir kitos tematikos karinius. Tai
nepaprastai daug kantrybés ir talento
reikalaujantis darbas.

A. Vienuolis ilsisi savo sode, kuriame
po darbo apmastydavo savo kiirinius,
semdavosi jkvépimo. Apacioje, Zemali,
plaukia Sventoji, o ant jos kranto sédi
bronzoje ijamzintas A. Vienuolis ir stebi
naujg Lietuvos gyvenima. Netoli, Salia
$ventoriaus isikiires ir vyskupas Antanas
Baranauskas. Reikia pagirti Anyksc¢iy
buvusius ir esamus vadovus, kad jie
tinkamai pagerbé savo Zymiuosius Ze-
miecius.

Uzsukame | baznyc¢ia. Auksti rau-
dony plyty jos bokstai isdidziai zvalgosi
po Anykscius ir apylinkes. Didingi,
auksti baznycios gotikiniai skliautai, pu-
ikiis altoriai kelia miisy Sirdis aukstyn. ..
Suséde klausomés vargony — skamba
Bacho akordai. Specialiai mums groja
Anyksciy vargonininkas.

Apsidaire po miesta, pasukome Pun-
tuko link. Nezinia kodél per Anyksc¢iy

Silelj maSinoms kelias uzdarytas, todél
reikia daryti keliy kilometry lanksta.

Oras puikus, sauluté linksmai
Svietia. Silelis osia, paukiiai Giulba,
gaivi pavasariska zaluma dziugina akis.
Silelis vél atgavo savo pirmykstj grozi,
nebéra ,kalny kelmuoty, pakalniy nup-
likusiy...” T Silelj sugrizo pauksciai,
tikriausiai ir zvéreliai, savo laimikj ¢ia
suranda ir grybautojai, o pavasarj Silelj
dengia iStisas mélynas zibuciy kilimas.

Kalno papédéje stiikso i§didus Pun-
tukas. Ant jo skulptoriaus Pundziaus
ranka jamzinti misy tautos didvyriy
Dariaus ir Giréno iskilts veidai ir jy
testamento zodziai...

Nusifotografuojame. Pasigéréje,
pasigrozéje skubame atgal, kur miisy
laukia skani Zuviené.

Iki soties pavalge, pasikalbéje su
kolegomis, pasilinksming, save parode
ir | kitus pasizitiréje, skirstomés namo,
prie savo kasdieniy darby.

Likite visi sveiki ir iki kity mety
vasaros, mieli kolegos!

Dr. Regina Zukiené

LFS dékoja
Farmacijos dieny—2004

Réméjams:

UAB ,,Vilniaus ausros
vaistiné“

UAB ,,Tamro*

UAB ,,LRG Farmacija*

G. Pelegrimp KUB ,,Alaja
ir Ko*

»Mepha Baltic“ atstovyb¢

UAB ,,Farmahelis*

UAB ,,Berlin Chemie Me-
narini Baltic*

UAB ,,Aconitum*

UAB ,,Medikona*

MEPHA Baltic atstovybé

STADA atstovybé

UAB ,,SKS Vaistai‘
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ﬁ Kas Kur Kapa

Sis tas i§ “Farmacijos dieny” is-
torijos...

1997m. Tauragnuose vyko LFS
organizuotos pirmosios ,,Farmacijos
dienos-97¢. Cia susipazinome su dr. Eu-
genijos Simkiinaités téviske, isgirdome
idomiy pasakojimy apie Sio krasto far-
macijos praeit], diskutavome apie miisy
profesijos dabart; ir ateitj...

»Farmacijos dienos-98“ vyko grazi-
ose Kupiskio apylinkése prie Puozo
ezero. Ir ¢ia klausémés pasakojimy apie
Sio krasto farmacijos istorija Simtmeciy
vingiuose, Zavéjomés Tautinés muzikos
kapelos koncertu ir patys dainavom, o
kita dieng aplankéme etnografinius muz-
iejus ir atsigaivinome ezero bangose...

,Farmacijos dienos-99“ vyko
Pamario kraste, Nemuno deltoje es-
ancioje Rusnés gyvenvietéje. Dauge-
lis pirma karta pabuvojo reto grozio
gamtos draustinyje, plaukéme laivais |
Kur§mares, aplankéme garsyjj Ventés
Raga, pabuvojome etnografingje sody-
boje, vakare mus linksmino ansamblis
,,Verdené®. ..

,Farmacijos dienos-2000“ vyko
Paltiséje — Aukstaitijos nacionaliniame
parke. Ir Cia prie Lusiy ezero skambgjo
dainos, liepsnojo lauzas, netilo kalbos
apie misy profesijg... Aplankéme Sio
nacionalinio parko jZymybes — Lada-
kalnj, Ginuciy maliing, Bitininkystés
muziejy, Plusés baznycioje klausémeés
mergaiciy ansamblio koncerto...

»Farmacijos dienos-2001“ vyko
Plateliuose, Zemaitijos nacionaliniame
parke ant ezero kranto. Aplankéme
Zemaiciy Kalvarijg, Orvidy sodyba,
militarizmo sléptuve, tautodailés muz-
iejy. Etnografinis ansamblis linksmino
zemaiciy humoru ir graziais Sokiais.
Prie lauzo $viesos nuo ,,backos sklido
rimtos ir svajingos mintys apie ateities
farmacijg. ..

»Farmacijos dienos-2002“ vyko
Marcinkonyse, Dzikijos nacionalin-
iame parke. Dalyvavome geguzinéje
prie Kastinio ezero, klausémés Mar-
cinkoniy etnografinio ansamblio kon-
certo, aplankéme priestaringai vertinama
Griito parka, o vakare diskutavome apie
farmacijg. ..
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»Farmacijos dienos-2003“ vyko
Karkléje salia Giruliy “Pasakos” stovy-
klavietéje. Gausus dalyviy biirys ne
tik diskutavo, bendravo su Kolegomis
i§ Lietuvos, bet ir su Kolegomis far-
macininkais i§ Latvijos ir Lenkijos.
Drasiausieji iSbandé Baltijos bangy
gaiva, o kiti aplanké garsyjj Klaipédos
laikrodziy muziejy. Vakaronés metu
skambéjo garsaus Siauliy krasto provizo-
riaus-kompozitoriaus P. Maco sukurtos
dainos apie farmacijg...

Siais metais LFS kvie¢ia visus
— Koleges ir Kolegas su gausiomis
Seimynomis, Draugais ir Draugémis,
Darbdaviais ir Bendradarbiais, Bici-
uliais ir Studentais atvykti po dienos
darby penktadienj, birzelio 11 dieng j
ANYKSCIUS j ,Silelio“poilsiaviete,
kur galésime pasistatyti savo atsivezta
spalvinga palaping arba apsigyventi
dvivieciuose kambariuose ir dalyvauti
turiningoje savaitgalio programoje

ISsamesn¢ informacija galite gauti
tel. /faksu: 8-5-262 87 58.

Apie jusy apsisprendima dalyvauti
§iame renginyje maloniai praSome
pranesti el. pastu LFSpharm@takas.lt
iki 06.06.

Tad iki malonaus susitikimo “Farmacijos
dienose-2004” ANYKSCIUOSE!

PROGRAMA
Birzelio 11 d., penktadienis

19.00 —20.00 — Atvykimas j ,,SILELIO*
poilsio namy stovyklaviet¢ (Vilniaus g.
80), registracija, apsizvalgymas, palap-
iniy statymas,jkurtuvés kambariuose

20.00-20.30 — Veliavos pakélimas,
sveikinimai ir pasisveikinimai

20.30-21.30 — Prisiminimai i$ §io
krasto vaistiniy istorijos... Tautieciy ir
uzsienieciy kalbos nuo ,,backos®...

21.30-22.30-Kolegy, Sveciy, Geradé-
ju susitikimo Vakariené, ragaujant etno-
grafinius laukneseéliy patiekalus

22.30-iki vidurnak¢io — Vakaroné...
Dainy karéjy ir atlikéjy programa, daly-
vaujant profesionalams ir mége¢jams;
apmastymai prie liepsnojancio lauzo

apie miisy profesijos dabart] ir ateitj;
naujausiy kiiriniy perklausa dalyvaujant
profesionalams ir mégéjams; solisty-
zvaigzdziy ir studenty pasirodymas;
Sokiai, zaidimai rateliai, o trumpai —
Geguziné ,,Silelio” stovykloje.

Birzelio 12 d., SeStadienis

10.00-10.30 — Rytmecio manksta. Kro-
sas iki Sventosios kranto ir , krikStas*
gaiviu upés vandeniu.

10.30-11.00 — Pusry¢iai (pagal individ-
ualy skonj).

11.00-14.30 — Ekskursija (autobusu arba
savo transportu) i:
- Poeto ir vyskupo A. Baranausko
kletelg
Vaistininko ir ra§ytojo A.Vienuolio-
Zukausko namg-muziejy
S.Petraskos paveiksly i§ akmens
dulkiy paroda
Anyksciy Silelj ir prie Puntuko
akmens
,Laimés ziburj* ant Liudiskiy
kalvos
Arklio muziejy Nidironiy kaime
Neogotiking auksciausia Lietuvoje
Sv. Mato bazny¢ia.

14.45-16.00 — Tradiciniai pietis ,,Paten-
tuota zuviené*

16.00-16.30 — Graziausios palapinés
konkursas ir jos gyventojy apdovano-
jimas

16.30-18.30 — Réméjy programa —
konkursai, viktorinos, sportinés rung-
tynes

19.00-21.00 — Etnografinio ansamblio
programa

21.00-24.00 — Vakaron¢ prie lauzo
Birzelio 13 d., sekmadienis

10.00-11.00 — Pusry¢iai (pagal individ-

ualy skonj)

11.00-12.00 — Atsisveikinimas su

Anyksténais ir su Kolegomis iki kity
mety ,,Farmacijos dieny-2005*

2004/1-2
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FARMACIJOS

DIENOS-2004

ANYKSCIUOSE
birzelio 11-13 d.

Kaitri lauzo
liepsna iSvaiké
ne tik uodus,
bet ir skleidé
romantiSka
nuotaika
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64-ji
kongresa
rugséjo
5d.
atidaré FIP
rezidentas
J. Parrot
(kair¢je) ir
JAV Org.
komiteto
narys H.
Manasse

i : : i . (desingje)
AKIMIRKOS [~ - . Y

] i Y _— — Nuotraukose (virSuje) Lietuvos vaistininky delegacijos

el : i FIP kongrese nariai ir Naujojo Orleano vaizdai (apacioje).
ISsamus reportazas apie FIP kongresg bus atspausdintas
kitame LFZ numeryje.




Kas Kur Kapa

© Liepos 1-2 d. Austrijos vyko vaistininky organizacija
sureng¢ forumg “Sveiki atvyke i Europos Sajunga”. | §i
foruma buvo pakviesti visy naujy ES nariy vaistininky
organizacijy atstovai. I§ LFS buvo pakviesti E. Taraseviius ir Z.
Martynénas. Jie padaré praneSimg apie LFS veikla ir dalyvavo
diskusijoje “Farmacininky lobistiniai interesai iSpléstoje ES”.
Visy forumo dalyviy dideli susidoméjima sukélé Austrijos
sveikatos ministrés ponios M. Rauch-Kallat praneSimas apie
vaistininky vaidmen] sveikatos sistemoje. Sis pranesimas
bus atspausdintas kitame LFZ numeryje. Forume dalyvavo
Lenkijos, Slovénijos, Vengrijos, Cekijos, Estijos, Maltos,
Slovakijos farmacijos draugijy atstovai.
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Latvijos farmacininky
vasaros dienos-2004

© Birzelio 27-28 d. Lietuvoje vies¢jo gausi —a
Cekijos farmacininky delegacija vadovaujama -
docento V. Ruseko. LFS nariai supazindino
svecius su Vilniaus ir Kauno bei Traky ir Elektrény
vaistinémis, istorijos ir meno paminklais,
dalyvavo diskusijose apie farmacininky veikla.
Cekijos kolegos i3 Lietuvos idvyko j Latvija
bei Estijg. Tokias keliones kasmet organizuoja
vaistininky-istoriky sekcija, kurios pirmininkas
yra V. Rusekas, garsaus Farmacijos istorijos
muziejaus Kukse kuratorius.

Sveciai padovanojo LFS bibliotekai gausiai
iliustruota knyga apie Cekijos Zemiy farmacijos
istorija, kuri buvo isleista 2003 metais.
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Farmacininky vasaros dieny dalyvius linksmino
Latvijos farmacininky draugijos (LFB) choras
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