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I. PROCEDUROS PASKIRTIS {14 TAIKYMO SRITIS

1. UAB ,ENTAFARMA” (toliau - Jmoné) sutarciy dél paslaugy jsigijimo ir / ar paslaugy teikimo parengimo
tvarka reglamentuoja Lietuvos Respublikos teisés aktai ir normatyviniai dokumentai bei Si procedira.

2. Sutarciy parengimo procedira parengta vadovaujantis Geros Gamybos Praktikos vadovu [l11-3], Vaistiniy
preparaty ir tiriamuyjy vaistiniy preparaty geros gamybos praktikos nuostatais [lll-2], Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymu [Ill-4], Gairémis [llI-5].

3. Procedura nustato bendrus reikalavimus ruosiant Jmonéje sutartis paslaugoms jsigyti ir / ar paslaugoms
teikti susijusioms su vaistiniy preparaty gamyba.

4. Si proceddra skirta darbuotojams, susijusiems su sutaréiy rengimu, periara, derinimu ir tvirtinimu.

Il. TERMINAI, APIBREZTYS IR SANTRUMPOS
1. GGP - Gera gamybos praktika.
2. GPP - Gera platinimo praktika.

lll. NUORODOS

1. Lietuvos Respublikos civilinis kodeksas (aktuali redakcija).

2. Vaistiniy preparaty ir tiriamuyjy vaistiniy preparaty geros gamybos praktikos nuostatai, patvirtinti Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. balandzio 23 d. jsakymu Nr. V-268 (aktuali redakcija).

3. Geros gamybos praktikos vadovas.

4. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas 2006 m. birzelio 22 d. Nr. X-709 (aktuali redakcija).

5. 2013 m. lapkricio 5 d. Gairés dél zmonéms skirty vaisty geros platinimo praktikos (2013/C 343/01) (aktuali
redakcija).

6. Veterinariniy vaisty geros gamybos taisyklés, patvirtintos 2002 m. spalio 2 d. Lietuvos Respublikos
Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus jsakymu Nr. 451 (aktuali redakcija).

7. Keitimy kontrolés valdymo procediara 1/1-08.

8. Rizikos vertinimo procedira 1/1-07.

9. Audity procedlra 1/1-01.

IV. ATSAKOMYBE

1. UZ Sios proceduros jgyvendinima ir kontrole atsakingas Jmonés vykdomasis direktorius.
2. Uz Sios proceduros vykdyma atsakingi padaliniy vadovai.

3. Uz parengty sutarCiy perZilra atsakingas Jmonés teisininkas.

4. Uz pasiraSyty sutarciy registravima atsakingas buhalteris — personalo vadovas.

V. VEIKLOS APRASYMAS
1. Sutarciy dél paslaugy jsigijimo ir / ar teikimo parengimo tvarka.
1.1. Techninés uZduoties paruosimas ir gauty pasitlymy jvertinimo tvarka:
1.1.1. Jmoneés darbuotojas, inicijuojantis paslaugos pirkimg, paruosia Technine uzduot] (forma

nereglamentuota), kurioje nurodoma:

- paslaugos aprasymas;

- paslaugos apimtys;

- reikalavimai paslauga parduodanciai jmonei;
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- paslaugos kokybés garantijos;
- paslaugos kaina.
1.1.2. Techniné uZduotis kartu su darbuotojo, inicijuojancio paslaugos pirkima, teikimu svarstoma
vadovaujantis [IlI-7] nustatyta tvarka. '
1.1.3. Pritarus Techninei uZduodiai, jg patvirtina Keitimy darbo grupé. Darbuotojas, inicijucjantis
paslaugos pirkima, ja pateikia paslaugos pardavéjams / tiekéjams kartu su pasitlymu pateikti komercinj |
pasitlyma ir sutarties projekta. '
1.2. Gauty komerciniy pasitlymy jvertinimo tvarka:
1.2.1.Gauti komerciniai pasitlymai ir sutarties projektai svarstomi Keitimy darbo grupés posédyje.
1.2.2. Svarstymo metu analizuojama, ar pasillymas ir sutarties projektas atitiko technine uzduot;.
Jeigu buvo pateikta nepilna, ar nekonkreti informacija, darbo grupé gali paprasyti pateikti papildomos
informacijos.
1.2.3. Atliekamas vieno ar keliy komerciniy pasitlymy tiekéjy iSorinis auditas, kad jsitikinti jo / ju
kompetencija ir patikimumu vykdyti sutartinius jsipareigojimus, [I1I-9] nustatyta tvarka.
1.2.4. Vadovaujantis svarstymo ir iSorinio audito rezultatais, priimamas sprendimas pasiradyti sutartj
su geriausiai techniniy salygy reikalavimus atitikusiu paslaugos pardavéju / tiekéju.
2. Jei numatoma pasirasyti paslaugy teikimo sutartj, tai darbuotojas atsakingas uz paslaugos teikima uzpildo
Keitimo paraiSka, kuri svarstoma vadovaujantis procediroje [IlI-7] nustatyta tvarka. Keitimo paraiskos
svarstymo metu Keitimo darbo grupé turi jvertinti, ar Jmoné turi galimybes ir / ar atitinka reikalavimus, kad
galéty teikti norimas uZsakovo paslaugas. Pritarus Keitimo paraiskai, pasiraSoma sutartis dél paslaugos
teikimo.
3. Sutartyje, kuria yra perkama / teikiama paslauga, turi bti nurodyta:
- sutarties pasiraSymo data ir registracijos numeris;
- sutarties juridines Salys (vykdytojas ir uzsakovas);
- sutarties objektas / dalykas;
- Saliy jsipareigojimai ir atsakomybe;
- pretenzijy ir ginéy sprendimo tvarka;
- kitos sutarties salygos;
- baigiamosios nuostatos;
- sutarties priedai;
- juridiniai sutarties $aliy adresai ir parasai.
4. Sutarties projektg ruosia Jmonés vykdomojo direktoriaus jpareigotas darbuotojas.
5. Sutarties vykdytojas ir sutarties objektas / dalykas suformuluojami pagal numatoma perkama ar teikiamg
paslauga.
6. Sutarties prieduose nurodomi konkretds, tik tai sutarciai aktualls reikalavimai ar saglygos, atsakomybiy
pasidalijimas pagal konkrecius tai veiklai keliamus reikalavimus. Priedus ruosia ir juos vizuoja darbuotojas,
atsakingas uZ konkrecig Jmonés veiklg. Priedai yra neatskiriama sutarties dalis ir tolesné jy derinimo eiga
tokia pati kaip sutarties projekto.
7. Jeigu sutarties objektas apima licencijuojama farmacine veiklg, j sutarties priedus jtraukiamos dokumenty
kopijos, patvirtinancios kitos sutarties pusés teise vykdyti farmacine veikla.
8. Ruodimo eigoje sutarties projekto tekstg jos ruoséjas suderina su kita sutarties salimi.
9. Sutarties projekta, jos rengimo metu, perziri ir tvirtina Jmonés teisininkas.
10. Paruostg sutarties projektg vizuoja jos rengéjas ir teikia Jmonés vykdomajam direktoriui pasirasyti.
11. Abiejy sutarties saliy pasiradyta sutartis registruojama Jmonés Sutarciy registravimo zurnale (1 priedas).
Sutartis registruoja buhalteris — personalo vadovas.
12. Sutarciy registravimo zurnalas pildomas elektroniniu bidu. Sutariy registravimo Zurnalas saugomas
elektroninéje erdvéje adresu: Computer\ Pub (\\Termsrv)(Z:)\Sutartys\Sutarciy registravimo Zurnalas.
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13. Jei sutarties projekta pateikia paslaugos teikéjas / gavéjas, Jmonés vykdomasis direktorius paskiria
asmenj, atsakinga uz projekto suderinima.

14. Atsakingas asmuo patikrina projekto atitikimag Jmonés reikalavimams. Esant neatitikimams, juos derina
su projekto autoriais. Jeigu sutarties projekto struktira skiriasi nuo Jmonés standarto, tai derinama, kad
islaikyti esminius Jmonés reikalavimus sutardiai.

15. Tolesné sutarties projekto derinimo ir pasirasymo eiga — kaip numatyta 5-11 punktuose.

16. Paslaugos teikéjai / gavéjai po sutarties pasiradymo jtraukiami j Patvirtinty paslaugy teikéjy / gavéjy
sgrasa (forma nereglamentuota), kurj tvirtinta vykdomasis direktorius.

17. Sutartys su produkty tiekéjais ir pirkéjais derinamos ir pasiraSomos kaip numatyta 5-11 punktuose.

18. Patvirtinty paslaugy teikéjy / gavéjy sarase turi blti nurodytas tiekéjo / gavéjo pavadinimas, veiklos
adresas, licencijos uzsiimti farmacine veikla numeris (jei turi), iSdavimo data, tiekéjo / gavéjo patvirtinimo
data.

19. Pasirasytos sutartys privalo bati perziGrétos ne reciau kaip vieng kartg per dvejus metus. Perzilrg atlieka
teisininkas. Apie atlikta perZilira pazymima Sutarciy registravimo Zurnale.

VI. DUOMENY JRASAI

1. Sutarciy registravimo Zurnalas (1 priedas).

2. Patvirtinty paslaugy teikéjy / gavéjy sgrasas (forma nereglamentuota).
3. Keitimy registravimo lapas.

4. Paskirstymo lapas.
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1 PRIEDAS
SUTARCIY REGISTRAVIMO ZURNALAS
Reg. Sutarties Paslaugos Sutarties Sutarties Sutarties Sutarties | Pasta- |
Nr. | gavimo data teikéjo / pavadinimas | pasiraSymo | galiojimo | perZiliros bos
gavéjo ir Nr. data terminas data
pavadinimas
1 2 3 4 5 6 7
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KEITIMY REGISTRAVIMO LAPAS
Leidimo Parenge Keitimo esmé Patvirtinimo | Galiojimo | Patvirtino
/ Keitimo / Punkto /Puslapio Nr. | data pradZios data | (vardas, pavardé)
Nr.
1 2 3 4 5 6
1 Leidimas | M. Kurelaityté - 2012-10-22 2012-10-22 M. Malinauskas
A. Bertulis
2 Leidimas | M. Kurelaityté 1-3 puslapiai. 2013-01-09 2013-01-14 M. Malinauskas
3 leidimas | M. Kurelaityté Patikslintas -2 punktas. | 2014-05-09 2014-05-12 M. Malinauskas
Naujas IlI-5 punktas.
4 leidimas | M. Kurelaityté Patikslinti punktai: 1I-1, | 2015-01-13 2015-01-14 M. Malinauskas
2; -7, v-1.1.2,1.1.3,
1.2.3, 2, 11.
Nauji punktai: V-4, 17.
Patikslintas 1 priedas.
5 leidimas | M. Kurelaityte Nauji punktai: IlI-1, 12, | 2016-01-29 2016-02-01 M. Malinauskas
17 punktai. Patikslinti
punktai: 1-2, [ll-1.1.2,
1.2.3, 2, 5, 15 punktai.
Patikslinta Il skyriaus
numeracija. Patikslinta 1
Priedo forma.
6 leidimas | M. Kurelaityté Naujas Ill-6 punktas. | 2018-08-28 2018-08-29 M. Malinauskas
Patikslinta IIl  skyriaus
numeracija.
Patikslinti V-1.1.2.,
1.2.3., 2ir 12 punktai.
7 leidimas | D. Petukauskiené | Papildyta: V — 12, 19 | 27 -1 1020 -10- 2 8 M.Malinauskas

punktais
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Dokumento Gavusio dokumenta Gauty egzemplioriy Parasas Graiinimo data ir
egzemplioriaus | vardas ir pavardeé skaicius parasas
Nr.

i 2 3 4 5
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