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DEL SIULOMU VARDINIU PREPARATU ATITIKIMO REIKALAVIMAMS

Vadovaujantis Techninés specifikacijos punktu vardiniams vaistiniams preparatams,
teikiame dokumentus, patvirtinancius, kad sitilomi produktai atitinka GMP keliamus reikalavimus:

Pirkimo dalyje Nr. 2, 4, 9, 16, 18, 20, 21, 26, 28, 31, 32 siiiloma Indijos Respublikoje gaminami
produktai, kuriuos gaminantys gamintojai yra patvirtinti Centrinés Vaisty standartizavimo ir
kontrolés agentiiros (iSduodamos licencijos gamintojg jtraukiant j saraSg arba iSduodant popiering
licencijos kopija), kuri atitinka Valstybing Vaisty kontrolés tarnybg Lietuvoje (Central Drugs
Standard Control Organization - https://cdsco.gov.in/opencms/opencms/en/Home/)

Gamintojams suteikiami GMP sertifikatas ir WHO-GMP sertifikatas (Pasaulio sveikatos
organizacijos GMP).

Nuoroda j sgrasa, kuris yra patvirtintas Centrines Vaistu standartizavimo ir kontrolés agentiiros

(elektronine forma):
https://cdsco.gov.in/opencms/resources/Upload CDSCOWeb/2018/UploadPublic_NoticesFiles/listwhogmp.pdf

Pirkimo dalyje Nr. 1, 5, 8, 10, 13, 27, 33 sitlomi produktai registruoti EEE Salyje ( Vokietija ),
peteikiama registracijos Nr.

Pirkimo dalyje Nr. 3 siiilomas produktas registruotas EEE Salyje ( Lenkija ), pateikiama nuoroda |
pakuotés lapeli.

Pirkimo dalyje Nr. 17 pateikiamas Salies gamintojos ( Moldova ) nuoroda i registracijos Nr.
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