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1. [VADAS

Lietuvai siekiant narystés Europos Sajungoje, dalyvavimas Bendrojoje rinkoje bus
neiSvengiamas. Viena i§ narystés salygu yra ES direktyvy perkélimas i nacionaling teisg.
Europos Komisija remia integracija padedama PHARE programos, o Lietuvoje per SEIL
(Parama Europinei Integracijai Lietuvoje) projekta.

I Bendrosios rinkos (laisvas prekiy judéjimas) veikimo sritj patenka medicininiai produktai
skirti tieck Zmonéms, tiek veterinarinéms reikméms. Tad su ES direktyvomis farmacijos srityje
turi bti suderinta ir LR teisiné bazé.

Farmacijos pramoné uzsienio Salyse yra vienas i§ labiausiai valstybés reguliuojamy bei
remiamy pramonés sektoriy. Taip yra pirmiausia dél to, kad medicinos gaminiai jtakoja
visuomenés sveikata bei socialing ir ekonoming gerove. Be to, farmacijos pramoné yra auksty
technologiju pramonés sektorius, iSsiskiriantis ilgu inovaciju kiirimo laiku bei didele
investicijy rizika.

Nuo 2000 m. pradzios SEIL projektas remia $ias veiklos sritis:

- Farmacinés veiklos istatymo projekto pastaby ruosimas;

- Diskusija apie farmacinés veiklos reglamentavima Europoje, apimanti Siuos
klausimus:

medicinos produkty paskirstymas vaistinéms;

inspekcijy organizavimas;

Farmacinés inspekcijos konvencija (PIC);

Europos farmakopé¢jos konvencija;

Pasaulio sveikatos organizacijos Geros gamybos praktikos sertifikavimo

sistema;
6. wvalstybés kontroliuojama partijos iSleidimo abipusio pripazinimo procediira

Europoje.

- Veiksmy plano dél GGP reikalavimy igyvendinimo Lietuvos farmacijos

pramonéje paruosimas.

Nk -

a) Geros gamybos praktika (GGP). Tyrimo tikslas

Tyrimo tikslai: iSanalizuoti teising ir fakting farmacijos pramonés padéti; pasiiilyti biitinas
priemones GGP reikalavimy igyvendinimui; pasidlyti tolimesnius veiksmus, siekiant
apskaiciuoti reikalingas investicijas | Lietuvos farmacijos pramong.

GGP reikalavimai yra suformuluoti tiek Europos Sajungos (ES) teis¢je, tiek Farmacinés
inspekcijos konvencijoje (PIC). Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) GGP nuostatai yra
PSO sertifikavimo sistemos pagrindas.

Teisinj pagrinda itvirtinti GGP reikalavimus nacionalinéje teis¢je sudaro Sie ES teisés aktai:
Komisijos direktyva 91/356/EEC, nustatanti medicinos gaminiy, skirty Zzmonéms, geros
gamybos praktikos principus ir rekomendacijas (1991 m. liepos mén. 13 d.);
Komisijos direktyva 91/412/EEC , nustatanti medicinos gaminiy, skirty veterinarinéms
reikméms, geros gamybos praktikos principus ir rekomendacijas (1991 m. liepos mén. 23 d.).

Sios direktyvos nukreipia i GGP nuostatus, skirtus tiek vaisty zmonéms, tiek veterinarinés
paskirties vaisty gamybai. Sie nuostatai apjungia visas medicinos gaminiy kategorijas, tatiau
specifiniai tam tikry kategoriju klausimai yra reglamentuojami papildomuose vadovuose,
pvz.: tepaly, steriliy produkty, veterinariniy vaisty gamyba, tt. Siuose papildomuose
vadovuose panaudoti Europoje pripazinty tyrimuy rezultatai, jais taip pat remiamasi
inspektuojant gamybines patalpas.



Tik licencijuoti gamintojai, kuriy veikla reguliariai tikrina nacionalinés kompetentingos
institucijos, turi teisg gaminti farmacinius produktus. GGP nuostatai gali buti panaudojami
kaip:
- standartas jvertinti jimong pagal GGP reikalavimus;
- pagrindas inspektuoti gamybines patalpas;
-  mokymo priemoné valstybiniy vaisty kontrolés inspektoriams bei jmoniy
darbuotojams, atsakingiems uz kokybés kontrole.

Nuostatai taikomi visoms vaisty gamybos stadijoms.

Vaisty pramonéje kokybés valdymas apibréziamas kaip vadovybés funkcija, uztikrinanti ir
igyvendinanti kokybés politika, pvz.: veikla organizuojama atsizvelgiant i kokybés
reikalavimus pagal vadovybés sprendimus.

Pagrindiniai kokybés valdymo elementai:
— tinkama infrastrukttira arba kokybés sistema, apimanti: organizacing strukttira, procediras,
iSteklius
ir
— sisteminiai veiksmai, butini, siekiant uztikrinti produkto (paslaugos) atitikti keliamiems
kokybés reikalavimams. Siy veiksmy visuma vadinama “kokybés uztikrinimu.

Imonéje kokybés uztikrinimas veikia kaip valdymo instrumentas. Sutartiniuose santykiuose
kokybés uztikrinimas taip pat padeda jtvirtinti tarpusavio pasitikéjima.

Vaisty tiekimo bei gamybos srityse terminai gali skirtis. Terminas “kokybés sistema”
naudojamas ypac retai, paprastai kalbant apie organizacing struktiira, procediiras ir procesus
naudojamas “kokybés uztikrinimo” terminas.

Kokybés uztikrinimo, GGP ir kokybés kontrolés koncepcijos yra tarpusavyje tampriai susij¢
kokybés valdymo aspektai.

GGP yra pasauliniu mastu pripazintas medicinos gaminiy gamybos ir kokybés kontrolés
standartas. GGP yra pagrindas atlikti valstybinius patikrinimus Europoje bei tokiy patikrinimy
rezultaty abipusiam pripazinimui, atsizvelgiant { ES direktyvas bei PIC sistema. GGP taip pat
paremtos tarpusavio pripazinimo sutartys tarp Europos Komisijos ir tre¢iyjy Saliy, pvz.: JAV,
Kanados, Australijos ir Naujosios Zelandijos. Besivystancios Salys taip pat reikalauja GGP
pazyméjimo, iSduoto pagal PSO sertifikavimo sistema, pagrista GGP reikalavimais.

Vadinasi, ateityje nebebus galimybiu eksportuoti medicinos gaminius, neatitinkanc¢ius GGP
reikalavimy ir neturinius GGP pazyméjimo. Gamyba pagal substandarta, skirta vietinei
rinkai, ne iSeitis, nes:

- sunku kontroliuoti Bendrosios rinkos sienas,

- gamyba pagal 2 skirtingus standartus yra Zymiai brangesné;

- tokios gamybos neleis nacionaliné vaisty politika bei teisés aktai.

GGP nuostatai apibuidina bendruosius reikalavimus, tame tarpe ir skirtus medicinos gaminiy
analitinei kontrolei. TaCiau jie nenustato jokiy specifiniy reikalavimy tam tikroms vaisty
grupéms, pvz.: steriliems produktams, vakcinoms, kt.. Sie specifiniai reikalavimai
apibréziami papildomuose vadovuose, skirtuose atitinkamai produkty grupei.

1. Papildomi vadovai medicinos produkty, skirty Zzmogui, gamybai:
Pradiniy ir pakavimo medziagu pavyzdziy émimas;
Aerozoliy, skirty inhaliacijoms, gamyba;
Skysciy, kremy ir tepaly gamyba;
Kompiuterizuotos sistemos;
Radiofarmaciniy produkty gamyba;



Biologiniy farmacijos produktuy, skirty Zmogui, gamyba;

Vaistazoliy gamyba;

Medicininiy dujy gamyba;

Jonizuojancios radiacijos naudojimas farmaciniy produkty gamyboje;
Produkty i§ Zmogaus kraujo ir Zmogaus plazmos gamyba.

ii. Papildomi vadovai medicininiy veterinariniy produkty gamybai:
Ne imunologiniy veterinariniu medicinos produkty gamyba;
Imunologiniy veterinariniy medicinos produkty gamyba;

GGP papildomi vadovai nustato standartinius reikalavimus, kuriy gamintojas turi laikytis,
sickdamas, kad jo gaminamas produktas atitikty reikalavimus, keliamus atitinkamai
registruoty produkty grupei. Svarbu, kad tinkamai veikty kokybés uZztikrinimo sistema,
apjungianti GGP bei kokybés kontrolg. GGP yra ta kokybés uztikrinimo sistemos dalis, kuri
garantuoja, kad produktai gaminami ir kontroliuojami laikantis kokybés reikalavimuy,
atsizvelgiant { gaminio paskirtj bei nustatytas taisykles. GGP taisykliy lakymasis visy pirma
leidzia sumazinti rizika.

GGP reikalavimy laikymasis garantuoja auksta gamybos bei kokybés kontrolés lygi. Patalpos
iSplanavimas bei dizainas turi maksimaliai sumazinti klaidy galimybe, uztikrinti tinkama
priezilira, o taip pat uztikrinti, kad bus iSvengtas kryZzminis uZterSimas, dulkiy bei purvo
kaupimasis.

Siy naujy reikalavimy jgyvendinimas pareikalaus dideliy investicijy i§ Lietuvos gamintojy bei
ilgo persitvarkymo laikotarpio. Lietuvos Veiksmy planas dél GGP jgyvendinimo turi buti
paruostas siekiant palengvinti LR Vyriausybés derybas su ES.



b) Tyrimo metodika
Lietuvos Veiksmy plano struktiira:

Analitinis etapas

1) Lietuvos farmaciniy produkty gamybos standarty analize;

2) GGP jgyvendinimui reikalingy priemoniy nustatymas;

3) Bitiny investicijy i parinktas atstovaujamasias jmones paskai¢iavimas;
4) Investicijy i Lietuvos farmacijos pramong paskaiciavimas;

[gyvendinimo etapas

1) Investiciju i Lietuvos farmacijos pramong galimumo jvertinimas;

2) Galima valstybes/ES institucijy parama;

3) GGP reikalavimy jgyvendinimo Lietuvos imonése terminy nustatymas (su/be
valstybés/ES parama);

4) Pereinamojo laikotarpio trukmés nustatymas

Salygos, kurios turi biiti uZtikrintos galimu pereinamuoju laikotarpiu:

Pazyméjimai:

1) Imonés, kurios jau atitinka GGP standartus ar ES registracijos standartus, turéty gauti
specialy pazyméjima, atlikus “bendra patikrinima”;

2) Imonés, kurios prisitaikys prie GGP reikalavimy ateityje (Veiksmy plano
igyvendinimo/pereinamojo laikotarpio metu), taip pat turéty gauti tokius pazyméjimus.

Papildomi pasitilymai dél analitinio etapo:

1) Farmacijos departamentas kartu su Valstybine vaisty kontrolés tarnyba, Valstybine
veterinariniy preparaty inspekcija bei Lietuvos farmacijos pramonés imoniy asociacija
parinks tipinius Lietuvos gamintojus, vadovaujantis nustatytais kriterijais (zr.Zemiau);

2) Farmacijos departamentas ir Veterinariniy preparaty inspekcija sudarys 2 eksperty grupes,
kurioms vadovaus Dr.K.Feiden. Jas sudarys:

- Farmacijos departamento atstovas;

- inspekcijy atstovai;

- Lietuvos farmacijos pramonés GGP ekspertas;

- GGP ekspertas i§ farmacijos pramongs;

3) Ekspertu grupés aplankys gamintojus, siekdami jvertinti esama padét; bei reikiamas
investicijas GGP jgyvendinimui (ES/PIC anketos pagrindu);

4) Gamintojai uzpildys anketa bei pateiks verslo planus su investicijy paskai¢iavimais;

5) GGP ekspertas i§ farmacijos pramonés jvertins pateiktus paskaic¢iavimus;

6) Eksperty grupé atsiskaitys Farmacijos departamentui.

Sis tyrimas susijes su analitiniu etapu, tyrimo tikslas - pasidlyti tolimesnius veiksmus.

2000 m. liepos mén. 17 d. PHARE ir Europos Komiteto susitikime auk$¢iau paminétas planas
buvo pakeistas, nes nebuvo galimybiy rasti kvalifikuota GGP eksperta i§ farmacijos
pramonés, o eksperty grupés nebuvo pakankamai kompetentingos ijvertinti reikiamas
investicijas.

Tyrimas paremtas informacija, gauta i§ ankety bei surinkta parinkty imoniy lankymo metu.
Anketa paimta i§ 1993 m. PIC konvencijos.

Anketa buvo iSplatinta jvairioms imonéms, atstovaujan¢ioms farmacijos pramongés posakius:
vaisty zmonéms bei veterinariniy vaisty gamyba.

Imonés parinktos remiantis Farmacijos departamento, Asociacijos bei Veterinariniy preparaty
inspekcijos sitilymais. Kriterijai:

- atstovavimas abiems farmacijos pramonés poSakiams;



- imonés parinktos atsizvelgiant | ju dydi: maza, vidutiné, didelé; nustatyta pagal
darbuotojy skaiciy;
- pirmenybé¢ teikta priva¢ioms imonéms.

Sudarytos 2 eksperty grupés atsizvelgiant | farmacijos pramonés posSaki. Zr. saratus A ir B

«
Sarafas

fac A. Farmaciniu produltty, clirty Zmogui, pramoné

Dr.Karl Feiden El.-pastas: karlfeiden@aol.com

Tel.: 8-22-612176
Faks.: 8-22-617881
El.-pastas: irena.vaketaite@sam.lt

p.Irena Vaketaite
Farmacijos pramonés poskyrio prie SAM virininké

Tel./faks.: 8-22-628959;
Mob.: 8-299-28279
El.-pastas: elenalatviene@vvkt.lt

p.Elena Latviené
Farmacijos jmoniy inspekcijos vyr.inspektoré-provizoré
Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba

Tel.: 8-27-312583
El.-pastas: bakprep@hotmail.com

p-Vaidotas Deveikis
Komercijos direktorius
UAB “Bakteriniai preparatai”

Tel.:8-27-224009
El.-pastas: sanitas@post.sonexco.com

p-Albertas Bertulis

Farmacijos pramonés jmoniy asociacijos prezidentas
Generalinis direktorius

AB “Sanitas”

Tel.: 8-22-223900
El.-pastas: farmfabrikas@is.It

p.Sigitas Valatkevicius
Vyr.inzinierius
AB “Vilniaus farmacijos fabrikas”

p-Audron¢ Dagilyté Tel.: 8-27-436387
Provizorg, atsakinga uz gamyba El.-pastas: liuks@takas.lt
UAB “Liuks”

p.Giedré Dailidénaite

Asistenté

Saratfas B, Farmaciniy produltty, skirty veterinarinéme reillméme, pramoné

p-Karl Feiden El-pastas: karlfeiden@aol.com

p. J.Jokimas Tel.: 8-27-311558

Valstybinés veterinariniy preparaty inspekcijos direktorius

El.-pastas: vet.prep.lab@vet.1t

p. A.Jarasius
Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos Gyviiny sveikatingumo skyriaus
vyriausiasis veterinarijos farmacijos gydytojas

Tel.: 8-22-404351
El.-pastas: ajarasius@vet.It

p. L.Jodkonis
Lietuvos valstybinés veterinarijos preparaty inspekcijos Ekspertiziy grupés
vedéjas

Tel.: 8-27-312568
El-pastas: laijod@vet.1t

p. N.Stankeviciené
Lietuvos valstybinés veterinarijos preparaty inspekcijos veterinarijos gydytoja-
inspektoré veterinarijos preparaty gamybai

Tel.: 8-27-312503
El.-pastas: vet.prep.lab@vet.1t

p. C.Neviera
Lietuvos veterinarijos instituto Biotechnologijy laboratorijos vedéjas

Tel.: 8-256-60695
El-pastas: cneviera@takas.It

p.Giedré Dailidénaite
Asistenté

Imonés buvo lankomos 2000 m. rugpjacio mén. 21-25 dienomis. Ataskaitos projektas buvo
pateiktas ekspertams bei aplankyty imoniy vadovams susipazinti bei aptarti, taip pat buvo

pristatytas Europos komitetui 2000 m. rugséjo mén. 19 d.
¢) Bendra informacija

Statistiné informacija (priedai Nr. 4-9)

1999 m. farmaciniy produkty importas vir§ijo eksporta 5 kartus. Siy gaminiy eksportas
orientuotas i NVS Saliy rinka (42%) bei kity Saliu grupg (51%). Eksportas i ES sudaré tik 5%
visos eksporto apimties. Importas i§ ES sieké 95% bendro importo. Daugiausia eksportuojama
i Latvija, Estija, Baltarusija, Ukraina, Kazachstana bei kt.

Farmaciniy produkty, skirty zmonéms, pramoné
I§ viso yra 30 imoniy, turinéiy licencijas uzsiimti farmacine veikla. 15 i§ ju buvo jsteigtos
1991-1998 metais.




Dauguma i§ ju - mazos imonés, gaminancios ribota kieki produktu. Lietuvos gamintoju
pagaminti vaistai sudaro 10% i§ 7 000 registruoty Valstybiniame vaisty registre. Lietuvos
gamintojy vaistai sudaro 10-15% visy vaistinése parduodamy vaisty. Sis farmacijos pramones

posakis dar gali buti suskirstytas i smulkesnes dalis pagal gaminamy produkty pobudj:

- galeniniy preparaty gamyba (ekstraktai, tirpalai);

- vaistazoliy gamyba;

- kraujo produkty gamyba;

- bakteriniy preparaty gamyba;

- psichotropiniy preparaty gamyba;

- endokrininiy preparaty gamyba;

- generiniy preparaty gamyba;

- auksty technologijy preparaty gamyba;
- importuojamy vaisty pakavimas.

Sios imonés daugiausia atstovauja privaty sektoriy. Tik kelios jmonés turi savo kokybés
laboratorijas, kontrolés tarnybas. Pagal ES kriterijus jos priskiriamos mazy ir vidutiniy imoniy
kategorijai. 1990-1999 metais pastebimas zymus uzsienio kapitalo dalies imonése augimas.

Anketa uzpildé 6 imonés.imoniu, turinéi licencijas u
Eksperty grupé aplanké 4 apklaustas imones. Zr. sarats C.

Sarafas C. armacijoc gaminiv, clirty Zmogni, pramoné
Saltinis: informacija suteilta imoniu

Zsiimiti farmacine veikla, saragas Nr.1

Pavadinimas/Kontaktinis Adresas/Telefonas/Faksas/El.-pastas Pastabos Metiné apyvarta Darbuotoju
asmuo/Pareigybé Lt. 1999 m. skaicius
AB “Sanitas” Vytauto pr.3, Kaunas didele, 18,2 min. 431
p.Albertas Bertulis Tel.: 8-27-224009 su daline
Generalinis direktorius Fax.: 8-27-223696 GGP;

Mob.: 8-298-23866 privati

sanitas@post.sonexco.com
UAB “Bakteriniai preparatai” Savanoriy pr.321, Kaunas didele; 3,069 min. 84
p-Valdemaras Gervinskas Tel.:8-27-311519;312504;8-298-35179 privati
Generalinis direktorius Fax.:8-27-312579

bakprep@hotmail.com
AB Bazilijony str.12, Vilnius vidutiné 4,250 mln. 75
“Vilniaus farmacijos fabrikas” Tel.:8-22-612401 53%
p.Edmundas LeiSis Fax.: 8-22-227159 valstybés
Direktorius farmfabrikas@is. It kapitalo
UAB “Liuks” V.Putvinskio str.44, Kaunas maza 4,7 min. 27
p.Steponas C.Rocka Tel.: 8-27-302733 privati

Generalinis direktorius

Fax.:8-27-302752
liuks@takas.It

Farmaciniy produktu, skirty veterinarinéms reikméms, pramoné

Veterinariniy vaisty gamybos licencijos yra iSduotos 8 imonéms. Zr. prieda Ir..2
Lietuvos imoniy pagaminti vaistai sudaro 5% i§ 1 000 registruoty Valstybiniame vaisty
registre. Sis farmacijos pramonés poSakis gali biiti skaidomas | grupes pagal gaminamy

produkty pobiidi:

- fermentiniy preparaty gamyba;
- maisto papildy, priedy gamyba;

- tepaly gamyba;

- medicininiy preparaty gamyba.

2 imongs uzpildé anketa ir buvo aplankytos eksperty grupés. Zr. saraga b.

Saltinis: informacija suteikta jmoniu

Sarafas D. Farmacijoc gaminiv, elirty veterinarinéme reiliméme, pramoné

Pavadinimas/Kontaktinis Adresas/Telefonas/Faksas/El.-pastas Pastabos Metiné apyvarta Darbuotoju
asmuo/Pareigybé Lt. 1999 m. skaicius
Lietuvos-Pranciizijos  bendra  Statikai, 4210 Ukmergés distr. vidutiné 4,9 min. 51

imoné “Ukmergges biofabrikas”  Tel.: 8-211-63647; 8-299-15012

p-Mindaugas Sakalauskas Fax.: 8-211-63647

Generalinis direktorius ukmerges.biofabrikas@post.omnitel.net

Lietuvos veterinarijos institutas  Instituto str.2, KaiSiadorys maza 779,5 tukst. 28

p.Raimundas Mockelitinas
Direktorius

Tel.:8-256-60687
Ivi@org.ktu.lt



2. LIETUVOJE KELIAMU REIKALAVIMU VAISTU
GAMYBAI APZVALGA GGP ASPEKTU

a) Teisés aktai, reglamentuojantys farmacing veiklg Lietuvoje

Vaisty gamyba yra farmaciné veikla, kurig reguliuoja Farmacinés veiklos istatymas (31.01.91
Nr.I-1025), Vaisty istatymas (19.11.1996, Nr. 1-1633), Istatymas dél narkotiniy ir
psichotropiniy medziagy (08.01.1998, Nr.VIII-602). Sie jstatymai nustato pagrindinius
farmacinés veiklos, vaisty gamybos ir atidavimo, kt. reikalavimus. Sie istatymai
reglamentuoja vaisty, skirty tiek Zzmonémes, tiek veterinarinéms reikméms, gamyba.

Kiti teisés aktai reglamentuoja specifinius vaisty zmonéms gamybos klausimus.

Veterinariniy vaisty gamyba reglamentuoja Veterinarinés veiklos istatymas (17.12.1991,
Nr.1-2110). Sis jstatymas kartu su auk$Giau paminétais nustato veterinariniy preparaty
gamybos salygas bei procediiras. Valstybiné veterinarijos preparaty inspekcija yra jpareigota
kontroliuoti veterinarinius preparatus bei maisto priedus su aktyviais biologiniais
komponentais.

Istatymai reikalauja uzregistruoti vaista pries ji paleidziant i rinka.
Sie istatymai apibrézia atSaukimo, atmetimo, sulaikymo salygas bei procediiras.

Farmacinés veiklos istatymo projektas pateiktas Teisingumo ministerijai. Anot Farmacijos
departamento, $is istatymas atitiks ES teisés reikalavimus, iskaitant ir GGP standartus.

Lietuvos farmacijos pramongés tarptautinés integracijos programos bei integracijos priemoniy
plano projektas pateiktas Vyriausybei. Sis priemoniy planas konkretizuoja su GGP susijusias
priemones, pvz.: GGP nuostaty bei vadovy parengimas, t.t.

b) Standarty, susijusiy su GGP reikalavimais, analizé

Aplankytos imonés buvo skirtingos tiek gaminamos produkcijos asortimentu, tiek kokybés
uztikrinimo sistemos lygiu. Kelios imonés gamino vaistus tik Zmonéms ar veterinarinéms
reikméms, o viena imoné¢ gamino vaistus tiek zmonéms, tiek veterinarinéms reikméms.
Gaminami produktai skyrési savo pobiidziu, pvz.: sterilis preparatai, antibiotikai, gyvuliy
maisto priedai, t.t. Aplankytos imonés laikosi galiojanciy gamybos standarty bei yra
reguliariai inspektuojamos valstybiniy inspekciju. Siekiant i§saugoti kiekvienos imonés verslo
paslaptis, bus aptariami tik abstraktts pastebéjimai.

i Personalas

GGP yra kokybés uztikrinimo sistemos dalis, uZztikrinanti, kad medicinos gaminiai yra
gaminami bei kontroliuojami atsizvelgiant { kokybés standartus, nustatytus konkreciam
vaistui. GGP susijusi ne tik su patalpomis bei jranga, bet ir su personalo apmokymo
programomis, idiegianCiomis kokybés uztikrinimo filosofija. Visi darbuotojai turi Zinoti
GGP principus, taigi GGP apmokymas yra bitinas: vadovaujantiems darbuotojams
iSoriniu seminary biidu, o pagalbiniam personalui — vidinio apmokymo btdu. Toks
apmokymas ypac svarbus gerinant kokybés uztikrinimo sistema.

Aplankytose jmonése GGP apmokymo programos tik pradedamos organizuoti.
Tikslingiausia personala apmokyti tuo paciu metu, kai GGP reikalavimai jgyvendinami
patalpose bei jrangoje.

GGP reikalavimy zinojimo lygis imonése nepatenkinamas, kadangi, kaip jau buvo minéta,
GGP amokymo programos tik pirminiame etape. Tai susij¢ ir su tuo, kad iki Siol néra
lietuvisky GGP nuostaty.

Rekomenduotinas specialios pareigybés, atsakingos uz savalaiki naujy ES reikalavimy,
susijusiy su gamyba, suradima bei iSplatinima, jsteigimas imonése.

Personalo higienos programos pagal GGP yra patenkinamos.



ii. Patalpos ir jranga

Patalpos turi uZztikrinti tinkamas gamybines operacijas savo dydziu, iSplanavimu,
pobiidziu bei irengimu. Jos turi uztikrinti ES nustatyty reikalavimy vaisty gamybai,
testavimui, saugojimui, pakavimui bei platinimui laikymasi.

Siuo metu pagrindiné problema susijusi su imoniy vadovybés apsisprendimu, ar GGP
reikalavimus diegti jau esamose patalpose ar labiau apsimokéty statyti naujas. Sis
sprendimas taip pat jtakos ir tolesnj jrangos naudojima.

iii. Dokumentacija

Tinkama dokumentacija - biitina kokybés uztikrinimo sistemos dalis ir turi biiti sicjama su
GGP. Ji turi apibrézti visas medziagu specifikacijas, gamybos ir kontrolés metodus bei
uztikrinti, kad visi darbuotojai tinkamai vykdyty savo funkcijas. Dokumentacija parodo,
ar laikomasi nustatyty GGP reikalavimy. Dokumentacija gali biiti suprantama tiek kaip
raSytiniai dokumentai, tick kaip kompiuteriné registracija.

Su dokumentacija susijusios problemos yra S§ios: informacijos susijusios su GGP
suradimas, tinkamas ir savalaikis jos vertimas bei paskirtymas.

iv. Sutartiné kokybés kontrolé

Kokybés kontrolé yra gamintojo kokybés uztikrinimo sistemos dalis. Taigi, sutartiné
kokybés kontrolé turi biiti aiskiai apibrézta, suderinta ir nuolat kontroliuojama siekiant
iSvengti nesusipratimy, kurie salygoty nekvalifikuota kokybés kontrolés funkcijy
atlikimg. Todel turi buti raSytiné sutartis, kurioje aiSkiai biity apibréztos kiekvienos
sutarties $alies teisés ir pareigos bei atsakomybé. Si sutartis turi leisti $aliai apzidréti kitos
Salies, kuri vykdys kokybés kontrolg, funkcijy atlikimo vieta. Ne visos aplankytos imonés
turéjo sudarg tokias sutartis.

Valstybiné inspekcijos tarnyba bei analitinés kontrolés tarnybos yra valstybinés gamintoju

priezitros sistemos grandys. Todé¢l jos negali biiti sutartinés kokybés kontrolés Salimis,
nes kitaip jos turéty tikrinti savo paciy darba, atlikta pagal sutartis su jmonémis.
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¢) ISvados

Vieningy standarty priémimas Europos Ekonominéje zonoje naudingas laisvam prekiy
judéjimui. GGP reikalavimy jgyvendinimas turi biti vertinamas kaip prielaida laisvai
prekybai su ES valstybémis ateityje.

Nors tik kelios imonés buvo aplankytos, galima daryti bendra i§vada, kad GGP jgyvendinimas
pereinamasis laikotarpis yra butinas. GGP igyvendinimas yra bitina salyga medicininiy
produkty (tiek skirty zmogui, tiek veterinarinés paskirties) eksportui i treciasias Salis bei
dalyvavimui Bendrojoje rinkoje.

GGP reikalavimy jgyvendinimas paveiks:

mones

Lietuvos gamintojai, jau dirbantys pagal GGP reikalavimus, patirs maZesnius nuostolius nei
imonés, nepajégios finansuoti ar idiegti GGP. D¢l padidéjusiy kasty, susijusiy su GGP
idiegimu, jmonés gali prarasti Lietuvos bei Rytu rinky dalis, ta¢iau Sis praradimas véliau bus
kompensuotas patekimu j ES rinka.

Vaisty, pagaminty pagal GGP, importuotojai galés pasinaudoti situacija, kad ju vietinés rinkos
konkurentai taps labiau pazeidziami dél uztrukusio persitvarkymo laikotarpio bei dideliy
investicijy.

Vartotojus

GGP idiegimas imonése padidins vartojamo gaminio kokybe. Taliau, Lietuvos vartotojai
praras pigius vietinius produktus, nes GGP jdiegimas bei gamyba, laikantis GGP reikalavimuy,
padidina produkto kaing 30-40 % (informacija suteikta Asociacijos).

Valstybines institucijas

Kadangi valstybinés institucijos turés iSduoti GGP paZzyméjimus, tai reikés papildomai
apmokyti darbuotojus, sureguliuoti pazyméjimy iSdavimo bei patikrinimy procediiras bei
priimti atitinkamus teisés aktus.

Poveikis pagal pobudi:
- tiesioginis poveikis, kuris privers imones imtis atitikties veiksmuy;
- netiesioginis poveikis, kuris itakos gaminio kainos didé¢jimg ir pasireik§ vartotoju
lygmenyje;
- poveikis, kurio negalima jvertinti kiekybiSkai:
i. padidéjgs gaminio saugumas;
ii. prekybos srauty pokyciai.

Pereinamasis laikotarpis yra biitinas, siekiant, kad Lietuvos farmacijos pramon¢ pasiruosty ES
reikalavimus atitinkanciai gamybai:

a) kadangi persitvarkymui pagal GGP reikia dideliy finansiniy
iStekliy, o Lietuvos gamintojai (ypa¢ mazos ir vidutinés
imonés) nepajégios surinkti pakankamai 1éSy per trumpa
laikotarpi;

b) siekiant iSvengti socialiniy problemy, su kuriomis imonés
susidurs persitvarkymo metu;

c) siekiant palengvinti i¢jima i Bendraja rinka, kadangi po
dideliy investiciju, skirty persitvarkymui, Lietuvos imonés
taps ypac pazeidziamos.

Pereinamasis laikotarpis reikalingas GGP jgyvendinimui imoniy lygmenyje, ypac¢ atnaujinant
patalpas bei jranga pagal GGP. Sis procesas yra ilgas dél projektavimo, surinkimo bei
instaliavimo darbu. Kiti darbai, siekiant atitikties GGP, gali biiti atlikti neatidéliojant, pvz.:
dokumentacijos perziiira, personalo apmokymas, savikontrolés sistemos idiegimas, t.t.
Didziausias problemas sukels Analitinés strategijos bei verslo plany paruoSimas.
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Vokietijos Demokratinés ir Federacinés Respubliky susijungimo atveju situacija buvo kiek
kitokia. Bendry jmoniy tarp ryty ir vakary partneriy steigimas pagreitino GGP technologiju
bei joms idiegti reikalingy investicijy atéjima. Pereinamasis laikotarpis truko tik 2 metus ir
keleta ménesiy. Sio laikotarpio metu kompetentingos institucijos iSduodavo specialius
sertifikatus gamintojams, jau dirbantiems pagal GGP standartus, siekiant, kad Sie gamintojai
galéty eksportuoti savo produktus jau pries pasibaigiant pereinamajam laikotarpiui pabaiga.
Pasibaigus pereinamajam laikotarpiui visos imonés turéjo dirbti pagal GGP, tik tam tikrais
iSskirtiniais atvejais kompetentingos institucijos turéjo teisg suteikti papildomas iSimtis.

Reikalingas aiskus Vyriausybés ketinimas jdiegti GGP farmacijos pramonéje. Sis sprendimas
turéty biti susietas su pereinamuoju laikotarpiu. Pereinamaji laikotarpi reikty apriboti 2 (ar 3)
metais nuo jstojimo i ES datos ar kitos datos (tai priklauso nuo politinio apsisprendimo): = x
+ 2 (ar 3).

Siuo metu GGP apmokymo programos galéty biiti finansuojamos i§ valstybés biudZeto, turéty
biuti remiamos programos papildomiems finansiniams iStekliams ieskoti. Pasibaigus
pereinamajam laikotarpiui kompetentingoms institucijoms turéty biti suteikta teisé
iSskirtiniais ir pagristais atvejais suteikti iSimtis individualioms imonéms konkre¢iam laikui y,
taCiau su salyga, kad nuo to nenukentés produkto saugumas (=x + 2 (ar 3) +y).

TaCiau nezinant institucinés prieziliros instituciju struktiiros bei veiklos pagrindy, Sioje
studijoje nepateikiami jokie konkretiis sitilymai dél pereinamojo laikotarpio trukmés, o tik

konstatuojamas pereinamojo laikotarpio biitinumas.

d) GGP reikalavimy jdiegimo stadijos imonése. Problemos.

1. Patalpy remontas/papildomy patalpy statyba;

il. Techninés jrangos isigijimas;

iii. Kokybés uztikrinimo sistemos idiegimas ar pertvarkymas pagal GGP standartus;
iv. Naujo produkcijos asortimento parinkimas/didinimas/specializavimas;

v. Personalo apmokymas (tiek vidinis, tiek iSorinis);

vi. Visos gamybos sertifikavimas pagal GGP.

GGP idiegimas yra ilgas ir dideliy investicijy reikalaujantis procesas.

Anketos (Site Master File), pildomos pagal PIC konvencija, Zymiai palengvina valstybiniy
inspekciju eiga. Anketos yra pildomos imonése ir jose pateikta informacija gerai atspindi
imonés buklg bei jos darbuotojuy pasiruo$ima. Anketa taip pat gali biti naudojama kaip
papildoma priemoné imonés savikontrolés sistemoje.

Su GGP reikalavimy idiegimu susij¢ nemazai problemy. Pirmiausia iSkyla finansiniai
sunkumai. Net Siuo metu pelningai dirbancios imonés susidurs su renovacijoms biitiny
priemoniy finansavimo problema, kadangi nepajégs laiku surasti pakankamuy finansavimo
Saltiniy. Taigi, antroji problema — trumpi terminai.

Imoniy renovacija sukels ir socialines problemas, susijusias su: ilgomis neapmokamomis
atostogomis, galimu kvalifikuoto personalo praradimu, iSeitinémis pasalpomis, t.t.
Pereinamojo laikotarpio metu galimas eksporto rinky (Rusijos, kity postsovietiniy respubliky)
praradimas, atsiradgs dél iSaugusiy gamybos kastu, salygoty GGP reikalavimy idiegimo.
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3. INVESTICIJU I LIETUVOS FARMACIJOS PRAMONE IVERTINIMAS

D¢l laiko stokos ir nepriklausomo GGP eksperto nebuvimo buvo nejmanoma tiksliai
paskaiciuoti investicijas i Lietuvos farmacijos pramong.
Taciau, Lietuvos farmacijos pramonés jmoniy asociacija pateiké savo skai¢ius, paremtus 9
asociacijos nariy reikalingy investicijy ivertinimais. Kaip nurodoma Asociacijos 1999 m.
lapkricio mén. 10 d. raste Nr.58 Farmacijos departamentui prie LR Sveikatos apsaugos
ministerijos, Lietuvos farmacijos pramonés renovacijai pagal GGP reikia 300-320 min.Lt.,
kurie buty skirti:

projektavimo darbams;

patalpy renovacijai;

technologinés jrangos isigijimui;

laboratorijy renovacijai;

kt.
Sie skai¢iai neparodo 1¢$u, reikalingy kokybés uztikrinimo sistemy jdiegimui bei licencijy
Isigijimui.

Kriterijai, kurie buvo naudojami imoniy pirminiams paskaiciavimams:

-1&30s, reikalingos renovuoti 1 m* (apie 1000 JAV doleriy);

-1éSos, reikalingos technologinés irangos isigijimui priklausomai nuo gaminamy produkty
pobtudzio.

Sveikatos apsaugos ministerija 2000 m. rugpjicio mén. 28 d. raste Nr. 01-060561 Uzsienio
reikaly ministerijai nurodé, kad GGP reikalavimy igyvendinimui nacionalinéje farmacijos
(vaistai zmonéms) pramongje reikia 500 mln.Lt. , kurie bty skirti: projektavimo darbams,
technologinés jrangos isigijimui, kokybés uztikrinimo sistemu idiegimui, validacijai bei
sertifikavimui.

Nors nei Asociacija, nei Farmacijos departamentas nepateiké aukS¢iau paminéty
paskai¢iavimy metodikos, $ie skaiGiai apytiksliai atspindi faktine situacija. Zemiau pateikti
pavyzdziai parodo, kad vienos imonés renovacijos samata GGP reikalavimy idiegimui siekia
80-100 mln.Lt. 1998-2004 metams.

Siekiant paskaciuoti investicijas sitilomi tokie tolesni veiksmai:

1. Individualis imoniy verslo planai, atsizvelgiant i pasirinkta Strategija (Zr. skyriy
Relromendacijos).

Siuose verslo planuose reikty isskirti 1é3as:
» skirtas: patalpy remontui ar statybai, irangos isigijimui, laboratorijy renovacijai,
kokybés uztikrinimo sistemy idiegimui, produkcijos asortimento parinkimui ar
perzitrai, visos gamybos sertifikavimui pagal GGP standartus, t.t.
e skirtas: naujy kvalifikuoty darbuotoju priémimui, apmokymui bei personalo
kvalifikacijos kélimui, t.t.

Ruosiant Siuos verslo planus nepriklausomo GGP eksperto konsultacija biity ypac vertinga.
Imoneés turéty rasti 1éSy tokio eksperto i§ ES valstybiy-nariy dalyvavimui apmokéti.

Verslo plany paruoSimas turéty testis iki tam tikro nustatyto termino. Pasibaigus Siam
terminui visos imongés turéty pateikti savo paskai¢iavimus Asociacijai.

2. Farmacijos pramonés bendrasis verslo planas
Asociacija turéty apibendrinti individualius verslo planus i viena bendraji, pazymédama, kad

valstybé ar ES gali paremti tik maza reikalingy investiciju dal;.
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Tiek Asociacijai, tieck imonéms jau dabar patartina pradéti ieSkoti papildomy finansavimo
Saltiniy, pvz.: banko, kredito unijuy kredituy, t.t.

3. Nacionalinis veiksmy planas

Iteikus Bendraji verslo plang kompetentingoms institucijoms, turéty biiti ruoSiamas
Nacionalinis veiksmy planas dalyvaujant tiek Asociacijai, tick nepriklausomiems ekspertams
1§ ES valstybiy-nariu. Eksperty dalyvavima galéty finansuoti PHARE ar kitos programos.

4. Nacionalinio veiksmy plano perdavimas institucijoms, kompetentingoms derétis dél
pereinamyjuy laikotarpiy, iSimc¢iy ir ES paramos.

»

1 pavyzdys (informacija suteikta AB “Sanitas”)

AB “Sanitas” yra priskiriama dideliy jmoniy kategorijai.
Darbuotojy skaicius: 431.

Renovacijos sqmata - 80-100 min.Lt. 1998-2004.
Jau idiegti GGP reikalavimai Siose srityse:

- Kokybés sistema

- Navision finansy apskaitos sistema

- Analitiniy laboratorijy renovacija

- Saugojimo patalpos/sandéliai

- Tableciy pakavimo linija (6,5 min.)

- Aseptiniy ampuliy linija (13 min.)

Gaminio kastai iSaugo 30-40%.

2 pavyzdys (informacija gauta is laikrascio “Verslo Zinios”, 2000 m. rugséjo mén. 5 d.)

AB “Biotechna”investavo 20 min. JAV doleriy (apie 80 min.Lt.) siekdama gauti GGP pazyméjimq. Sertifikavimo islaidos siekia
1,5-2 min. JAV doleriy (apie 6-8 min.Lt.).
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4. REKOMENDACIJOS

L Rekomendacijos jmonéms
a) Analitinis etapas ir Veiksmy planas

Visos farmacijos imonés turéty kaip galima greiciau iSanalizuoti savo dabarting situacija, ypac
Siose srityse:
- kaip gali biiti igyvendinami GGP reikalavimai;
- kaip Siuo metu uZregistruoti medicininiai produktai gali buti perzitréti
atsizvelgiant | ES reikalavimus;
- kokios ekonominés galimybés atsiveria Lietuvos rinkoje, Bendrojoje rinkoje bei
treciyjy Saliy rinkose;
- koks laikotarpis reikalingas, norint iSspresti Sias problemas;
- kiek reikia investicijy;
- kokios galimos alternatyvos.

Siekiant iSspresti GGP reikalavimy jgyvendinimo problemas turéty biiti konsultuojamasi su
GGP cekspertu, kuris padéty paskaiCiuoti reikalinga investiciju kieki bei laika. Jei bitina
renovuoti ar i§ naujo perstatyti gamybines patalpas, turéty biiti tariamasi su architektu.

Visos farmacijos imoneés turéty paruosti Veiksmy plang (Strategija), paremta auk$c¢iau minétu
analitiniu etapu:
- GGP verslo planas (laikas ir 1€S0s);
- Vidinis ar iSorinis dokumenty, susijusiu su registruotu medicinos produkty
veiksmingumu, saugumu ir kokybe, atsizvelgiant { ES Vadovy reikalavimus;
- Alternatyvos.

Valstybinés inspekcijos turéty praSyti tokiy verslo plany tiek i§ Asociacijos, tiek i§
individualiy imoniy.

Pereinamajam laikotarpiui gali biiti apsvarstytos §ios alternatyvos:
- bendros imongs steigimas su uzsienio partneriu;
- sutartiné GGP atitinkanti gamyba ar kokybés kontrolé Lietuvoje ar ES valstybéje-
naréje;
- licencijos;
- tyrimai pagal sutartj;
- strateginés partnerystes.

Vokietijos Federacinés ir Demokratinés Respubliky susijungimo patirtis parodé, kad
investicijy bei GGP technologijy atéjimas steigiant bendra imong yra pakankamai efektyvus.

1L Rekomendacijos jmonéms ir valstybinéms institucijoms

a) Apsikeitimas patirtimi bei bendradarbiavimas su Europos farmacijos pramone
Bendradarbiavimas su uzsienio partneriais galéty biiti gera strategija tiek pereinamojo
laikotarpio metu, tiek ir véliau. Tad rekomenduotina suorganizuoti Lietuvos farmacijos
pramongs susitikimus su kity ES valstybiy nariy asociacijomis, siekiant pasikeisti patirtimi ir
uzmegzti rySius ateities bendradarbiavimui.

Vokietijoje yra 3 federacinés farmacijos produkty gamintojy asociacijos. Vienos i$ ju adresas
yra §is:

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie
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Karlstrasse 21
D-60329 Frankfurt/Main

Taip pat galima susisiekti su Europos farmacijos pramonés asociacijy federacija Briuselyje.
b) GGP apmokymo programa

GGP apmokymo programa yra papildoma priemoné igyvendinti GGP reikalavimus. Tiek
farmacijos pramonés imoniy personalas, tiek valstybiniy inspekciju darbuotuojai turi buti
apmokomi GGP reikalavimy. Imoniy padaliniy vadovai, atsakingi uz gamyba bei kitas su
GGP susijusias funkcijas, valstybiniai inspektoriai turéty biiti apmokomi “iSoriniuose”
seminaruose, t.y. seminaruose, kuriuos organizuoja specializuotos institucijos. Pagalbinio
personalo apmokymams pakakty vidiniy mokymo programy.

Neéra jokios biitinybés steigti naujas inspekcijos bei valstybing analitinés kontrolés tarnybas.
Pagrindiné salyga dabar jau esan¢ioms institucijoms prisitaikyti prie GGP reikalavimy yra ta,
kad Siy organizacijy personalas turi buiti pakankamai kvalifikuotas, darbuotojy skaicius turi
biti pakankamas organizacijy funkcijoms atlikti bei biitina nuolat kelti darbuotoju
kvalifikacija, juos supazindinant su nuolat atnaujinamais ES standartais.

Anks¢iau minétu Vokietijy susijungimo atveju GGP apmokymo programos buvo
finansuojamos i§ valstybés biudzeto.

111 Rekomendacijos valstybinéms institucijoms
a) Specialaus GGP pazyméjimo jdiegimas

Gamintojai su jau idiegta GGP (pilnai ar dalinai) turi turéti galimybe eksportuoti | Bendraja
rinka bei trediasias 3alis pries pasibaigiant pereinamajam laikotarpiui. Siuo tikslu reikty idiegti
specialu  GGP pazyméjima pereinamajam laikotarpiui, kuri iSduoty nacionalinés
kompetentingos institucijos bendro patikrinimo, kuriame dalyvauty ir ES valstybés-narés
inspektorius, pagrindu. Tai tapty abipusio pasitikéjimo jtvirtinimo prielaida.

b) Lietuvos narysté Farmacijos inspekcijos bendradarbiavimo sistemoje (PIC)

PIC sistema buvo aptarta bei dalyvavimas joje rekomenduotas 2000 m. birzelio mén. 7 d.
susitikime. Taip pat buvo pateikti bei aptarti pagrindiniai dokumentai. Dalyvavimas PIC
sistemoje ne tik uztikrina, kad institucija atitinka PIC keliamus reikalavimus, bet taip pat
skatina tarpusavio pasitikéjimo tarp suinteresuoty institucijy-sistemos dalyviy jtvirtinima.

PIC sistemos veikla:

-Europinio/tarptautinio lygio komiteto susirinkimai;

-GGP apmokymo seminarai;

-Jungtiniai GGP apmokymo vizitai;

-Tyrimo ciklai specialiems reikalavimams (pvz.. vaistai, ruoSiami i§ kraujo);

-Papildomu GGP nuostaty ruosSimas.

¢) Lietuvos dalyvavimas Europos farmakopéjos konvencijoje

Kai kurie gamintojai teigé, kad jie vienu metu dirba net su 5 skirtingomis farmakopéjomis.
2000 m. birzelio mén. 6 d. susitikime buvo aptarta Europos farmakopéjos konvencija bei
rekomenduotas dalyvavimas joje. Direktyva 75/318/EEC tiesiogiai nukreipia i Europos
farmakopéjos standartus. Europos Komisija prisijungé prie Sios konvencijos. Europos
farmakop¢jos reikalavimai yra biitini siekiant Europinio lygio medicininiy produkty bei
aktyviy sudedamuyju komponentuy kokybés kontrolés bei svarbiis apmokant biisimuosius
farmacininkus. Rekomenduotina, kad LR Vyriausybé paskelbtuy ketinimu prisijungti prie §ios
konvencijos nutarima/deklaracija.
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d) Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) sertifikavimo schema

PSO sertifikavimo schema buvo paruosta siekiant uztikrinti, kad eksportuojamas medicininis
produktas, kuriam iSduotas PSO sertifikatas, yra registruotas Salyje, nurodytoje kaip jo kilmés
Salis, bei, kad jis pagamintas laikantis GGP reikalavimy. LR Vyriausybei rekomenduojama
prisijungti prie PSO schemos siekiant padidinti Lietuvos farmaciniy produkty eksporto
galimybes.

e) Kiti

Turéty biiti paruostos valstybinés ar kitokios paramos programos, akcentuojancios Siuos
klausimus:

- GGP idiegima;

- inovacijy bei plétros pagal GGP skatinima ;

- kokybés uztikrinimo sistemy idiegima.

Reikia remti ne pavienes imones, bet imoniy bendradarbiavima, skatinanti inovacijas bei
informacijos sklaida. Anks¢iau jau minéta strateginé partnerystés kaip viena i§ alternatyvy
turéty biti suprantama kaip smulkesniy imoniy bendradarbiavimas bendram tikslui pasiekti,
pvz.: eksportas | ta pacia rinka, organizuotas GGP technologiju pasidalijimas, bendry
laboratorijy ikiirimas, t.t.

Valstybés parama visy pirma turi biiti skiriama informacijos skleidimui, naujy technologiju
bei inovaciju skatinimui, imoniy tarpusavio bendradarbiavimui, o ne individualiy imoniy
persitvarkymui remti. Sios konsultacijos turéty liesti tiek teisinius, techninius, tiek rinkodaros
klausimus.

Valstybinéms institucijoms taip pat reikia skirti pakankamai démesio. Siekiant, kad GGP
reikalavimai biity jgyvendinami, turi biiti jvestas gamybos pagal GGPP sertifikavimas,
atlickamas kompetentingy instituciju. Taigi, butinos GGP apmokymo programos, kurios jau
buvo aptartos.

f) Valstybés politika

Vyriausybé turéty paruosti atitinkamas programas pereinamajam laikotarpiui (pvz.: palanki
mokesciy politika, t.t.), siekdama padéti imonéms prisitaikyti prie pakitusiy salygu.

Vyriausybé turéty paremti Lietuvos farmacijos pramoneés tarptautinés integracijos programa
bei priemoniy plana.
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5. PADEKA

Norétume padékoti:

PHARE SEIL programai uz parama bei pastabas;

Europos komitetui uz bendradarbiavima;

Farmacijos departamentui prie Sveikatos apsaugos ministerijos, Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybai, Valstybinei veterinariniy preparaty inspekcijai bei Valstybinei
maisto ir veterinarijos tarnybai uz parama;

Visiems eksperty grupiy nariams uz vadovavima ir patarimus;

Visuy imoniu vadovams uz galimybg aplankyti imones bei aptarti problemas;

Asociacijai uz parama.
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Priedas Nr.1

Imoniy, gaminanciy vaistus zmonéms, sarasas*

Saltinis: Farmacijos departamentas prie SAM

6. PRIEDAI

Imoné Adresas Tel./Faks./El-pastas Veiklos vykdymas Pastabos
(9/05/2000)
informacija suteilita VVI(T
“Sanitas” Vytauto pr. 3, 8-27-224009 Vykdo uzsienio kapitalo
Kaunas 8-27-223696 dalis 75%
panitas@post.sonexco.com|
“Endokrininiai Veiveriy str.134, 8-27-227432, Vykdo uzsienio kapitalo
preparatai” Kaunas 8-27-390985 dalis 31%
endoprep@kaunas.omnitel.net
“Bakteriniai Savanoriy pr. 321, 8-27-311519, 8-27-312504 Vykdo
preparatai” Kaunas 8-27-312579
pakprep@hdtmail.com
Lietuvos-Svedijos- Moléty pl. 11, 8-22-701222 Vykdo uzsienio kapitalo
Isalndijos bendra Vilnius 8-27-701223 dalis 94%
imon¢ “Ilsanta”
“Vilniaus farmacijos Bazilijony str.12, 8-22-612401 Vykdo
fabrikas” Vilnius 8-22-227159
farmfabrikas@is.I{]
Lietuvos-Norvegijos Vytauto str. 6, 8-219-60122 Vykdo uzsienio kapitalo
bendra jmoné Jonava 8-219-61366 dalis 2%
“Norfachema” ﬁorfach@dzindra.ll
UAB “Liuks” V.Putvinskio str. 44, | 8-27-302733 Vykdo
Kaunas 8-27-302752
|iuks@takas.lt|
UAB “Svenéioniy Adutiskio str. %4, 8-217-66470 Vykdo
vaistazolés” Svengionys
UAB “Biotechna” V.A.Grai¢itino str. 8-22-660216 Vykdo
8, 8-22-660206
Vilnius office@biotechna.lt
JSC Ltd. “Biofa” V.A.Grai€ilino str. 8-22-642509 Vykdo
8, 8-22-641284
Vilnius
UAB “Biosola” V.A.Grai€itino str. 8-22-642504 active
8,
Vilnius
1[ “Mauda” by Statybininky str. 6a, | 8-27-377121 active
A Barsteiga Pakruojis
UAB “Acorus Statybininky str. 6a, | 8-291-52023 active
Calamus” Pakruojis 8-27-377121
8-27-377798
Lietuvos-Svedijos Granito str.7, 8-22-640382 active
bendra jmoné Vilnius 8-22-642841
“Lietaga”
Prano Karvelio imoné Stoties str. 10, 8-217-52447 active
Svengionys
UAB “Pharmcos” Vaizganto str. 49a, 8-27-731903 active
Kaunas 8-27-731923
“Siauliy vaisty Luksio str. 9a, 8-21- 424637 active
sand¢lis” farmaciné Siauliai
“GALEN”
Kaunas medicinos Sukiléliy pr.51, 8-27-727943 active
akademijos vaistiné Kaunas
UAB “Manus Videniskiy km., 8-230-43635 active
humana” Moléty raj.
UAB “Korio Taikos pr. 102, 8-27-342261 active
laboratorija” Kaunas 8-27-341397
Eorlab@takas.ltl
UAB “Pirola” Taikos pr. 102, 8-27-764502 passive
Kaunas
UAB “Stebuklingoji Laisvés a. 16, 8-25-468711 active
zolel¢” Panevézys
UAB “Medicata Filia” | SeSkinés str. 28, 8-22-793732 active
Vilnius [nedicata@takas 1]
Vilniaus kraujo centras | Zolyno str. 34, 8-22-340500 active
Vilnius 8-22-342466
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KUB “Gintaro MieZio Pramongs str.4, active

ir Aldonos Dzikaités” Utena

UAB “Aga” Minijos str.167, 8-22-701190 active
Vilnius 8-22-701191

UAB “Liftas” Taikos pr.102, active
Kaunas

UAB “Nuklono Architekty str.1, active

energetika” Siauliai

UAB “Trolis” Ateities g.110, active
Vilnius

UAB “Panacéja” passive

Keédainiy valstybinis passive

biochemijos fabrikas

“Kriogenas” Gelezinkelio str.35a, active
Varéna

AB “Biosintez¢” Fermenty str.88, passive
Vilnius

*su imonémis, gaminan¢iomis deguonies produktus

Priedas Nr.2
[moniy, gaminanciy veterinarinius vaistus, sarasas®
Saltinis: Valstybiné veterinariniu preparaty inspelcija

Imoné Adresas Tel./Faks./El-pastas Veiklos vykdymas Pastabos
(4/09/2000)
AB “Biosintez¢” Fermenty str. 8, 8-22-640835 active
Vilnius 8-22-641104
biosint@takas.lt
Lietuvos-Pranciizijos Statikai, 8-211-63647 active uzsienio kapitalo
bendra jmon¢ “Ukmergés Ukmerges raj. 8-211-663647 dalis 20%
biofabrikas” ukmerges.biofabrikas@post.omni
tel.net
AB “Kédainiy biochemija” | Biochemiky str. 8, 8-257-67676 active
Keédainiai 8-257-67764)
biochemija@post.omnitel.net
A.Bloznelio jmoné Basanaviciaus str. 36, 8-260-51306 active
Varéna 8-299-46884
K.Kvietinsko imoné Mirty str.1, 8-27-295904 active
“Rolekspa” Kaunas 8-299-10163
AB “Kretingos grudai” Tiekejy str. 41, 8-258-77066 active
Kretinga 8-258-77072
Lietuvos veterinarijos Instituto str. 2, 8-256-60687 active
institutas Kaisiadorys 8-256-60697
Ivi@org.ktu.lt
Lietuvos-Vokietijos- Glitény km., 8-25-505353 active e
Lenkijos bendra imoné Krekenavos apyl., 8-25-505352
“Krekenavos pasarai” Panevézio raj.
UAB “Ruvera” Zemaités str. 145, 8-21-544402, 544337 active
5413 Siauliai 8-21-54598
ruvera@siauliai.omnitel.net
UB “Repulsus” Gedimino str. 17, 8-243-91415 active

4520 Marijampolé

8-243-91483
repulses@mari.omnitel.net
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Priedas Nr. 3

Lietuvos jmoniy, gaminanciy vaistus Zmonéms, sarasas
Saltinis: Lietuvos farmacijos pramonés jmoniu asociacija

Imon¢ Pardavimai Eksportuota Pardavimai Darbuotojy Darbuotojy Vieta
1998 1998 1999 skaicius skaicius
(min. Lt.) % (mln. Lt.) 1998 1999

Sanitas 38,5 85 18,2 502 460 Kaunas
Ilsanta no data 26 10,0 100 106 Vilnius
Norfachema 5,0 0 39 26 26 Jonava
Vilnius Pharmaceutical Plant* 5,37 0 42 72 72 Vilnius
Liuks 3,78 40 4,7 62 32 Kaunas
Bakteriniai preparatai 1,6 no data 3,0 150 95 Kaunas
Biotechna no data 80 3,17 106 106 Vilnius
Endokrininiai preparatai* no data no data 9,5 330 330 Kaunas
Svencioniu vaistazoles no data 33 2,6 70 66 Svengionys

* pagrindiniai konkurentai vietingje rinkoje

Priedas Nr.4

Lietuvos jmoniy, gaminanciy veterinarinius vaistus, sarasas;

Saltinis: Pramoné 1998/ kasmetinis leidinys //Statistnis biuletenis// Statistikos departamentas prie LR Vyriausybeés, Vilnius, 1999

Meati Iplaukosy Pardavimai Produkcijos kastai
(tukst. Lt.) (be PVM, akcizy, tukst. Lt.) (tikst. Lt.)
vieitnéje rinkoje (tukst. Lt.)
1998 134245 128074 84077 75967
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Priedas Nr.5
Pagaminty farmacijos produkty pardavimy 1998 m. lentelé;

Saltinis: UZsienio preliyba 1999, kasmetinis leidinys //Statistikos biuletenis/Statistikos departamentas prie LR Vyriausybeés,

Vilnius, 2000

Valstybé Eksportas (tukst. Lt.)
Germany 1274.1
Latvia [1] 50238.4
Russia 4251.1
Byelorussia [3] 14215.8
Denmark 4.0
United Kingdom 13.5
France 21.5
Poland 662.5
USA 6424.8
Italy 20.0
Sweden 102.6
Ukraine [4] 11679.3
Belgium 91.5
Estonia [2] 15686.2
The Netherlands 96.1
Switzerland 1809.2
Spain 34
Norway -
Austria 48.0
Finland 61.8
Turkey 8.9
Czech 78.6
Ireland 5762.7
Kazakhstan [5] 10475.4
Japan -

South Korea -
Uzbekistan 1629.3
Bulgaria 127.6
Hungary 323.1
Moldova 4208.5

Export by country in 1999

OLatvia
30% 34% E Estonia
OByelorussia
206 OUkraine
0 B Kazakhstan
8% 1000 1% O Others
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Priedas Nr.6

Farmacijos produkty eksporto, importo, balanso 1999 m. lentel¢;

Saltinis: UZsienio prekyba 1999, kasmetinis leidinys //Statistikos biuletenis//Statistilos departamentas prie LR Vyriausybeés,

Vilnius, 2000

(tikst. Lt.)
Eksportas 146482.3
Importas 734034.8
Balansas -587552.5

Export/import of pharmacetical products
in 1999
800000 734034,8
600000
400000
200000 146482,3
1
0
Exports Imports
Priedas Nr.7

Farmacijos produkty eksporto 1996-1999 m. lentelé;
Saltinis: UZsienio preliyba 1999, kasmetinis leidinys //Statistikos biuletenis/Statistikos departamentas prie LR Vyriausybeés,

Vilnius, 2000

1996 1997 1998 1999
(tikst. Lt.) (tikst. Lt.) (tikst. Lt.) (tkst. Lt.)
Eksportas 208265.5 255382.3 208412.6 146482.3
Importas 527550.3 703246.3 710352.7 734034.8
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Priedas Nr.8

Farmacijos produkty eksporto ir importo 1999 m. pagal Saliy grupg lentele;

Saltinis: UZsienio preliyba 1999, kasmetinis leidinys //Statistilos biuletenis/Statistikos departamentas pric LR Vyriausybeés,
Vilniug, 2000

Saliy grupé Eksportas (tiikst. Lt.) Importas (tiikst. Lt.)
ES 7499.2 460855.0

NVS 61411.1 14663.3

CELPA, CEFTA 1192.5 144216.8

ELPA, EFTA 1809.2 39291.7

Kitos0 74570.4 75008.1

Exports of pharmaceutical products by
country group in 1999 (percent)

5%

OEuU

BmCIS
51% 42%
OCELPA,
CEFTA
OELPA,
EFTA

B Others

1%
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Priedas Nr.9

Farmacijos produkty eksporto, importo 1999-2000 m. lentelé¢ ;

Saltinis: UZsienio prekyba 1999, kasmetinis Ieidinys //Statistikos biuletenis/Statistilos departamentas prie LR Vyriausybeés,
Vilniug, 2000

1999 I ketvirtis (tukst. Lt.) 2000 I Ketvirtis .(tukst. Lt.)
Eksportas 42997.1 39002.4
Importas 177102.4 196679.3
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