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1. Ivadas

,Kai esi silpnas, melsk Dievo atleisti tavo nuodémes. Leisk gydytojui ateiti pas tave,
nes jis buvo sukurtas Dievo. Vaistai, kilg i§ Dievo, yra gaminami vaistininko
rankomis. Eccesiasticus (38: 11-15)

Sveikata- didziausias zmogaus turtas. Sveikas zmogus gali pasiekti savo uzsibrézty
tiksly, buti laimingas. Liga daznai suzlugdo zmogaus siekius, neleidzia patirti
gyvenimo pilnatvés. Ligos gydymas siejamas bitent su vaistais- pirmine priemone
ligos progresavimui uzkirsti, ar ligai gydyti. Farmacija- medicinos sritis, nagrinéjanti
vaistingyju medziagy gavima, laikyma, perdirbima, kokybés kontrolg, paruoSima
gydymo reikméms bei iSdavima sergantiesiems. (Kaikaris A. 2000) Farmacija —
antikiné profesija, kuriuos plétra miisy visuomengje, kaip ir kity Zzmogaus profesiju,
atspindi tai, kiek profesija sugebéjo pritaikyti mokslo, technologijos naujoves,
socialinés sandaros kaita.

Farmacija negimé vakuume: jos padétis ir progresas tam tikroje visuomenéje
priklausé nuo laikmecio, Zmoniy, bei Zmoniy i$silavinimo/kulttros lygio.

Farmacija gali buti apibréZiama trim lygiais.

Pirmas lygis- farmacija atlicka vaisty/vaistiniy medziagy apripinimo, saugojimo,
ruoS$imo, sumaiSymo ir iSskyrimo, bei tinkamos vaisty formos suteikimo funkcijas.
Istorijoje yra pavyzdziy, kai farmaciné veikla buvo suskirstyta i tam tikrus lygius
pagal atlieckamas funkcijas; bet kol vienas Zmogus atlikdavo visas funkcijas tam
tikroje ,,istaigoje®, galima teigti , kad jis buvo ir ,,vaistininkas®, ir ,,vaistin¢*. ISskyrus
vaisty ruo$ima ir sumaiSyma, kuriuos dabar i savo rankas perémé farmacijos pramone,
visa §i veikla vis dar yra farmacininko atsakomybé. Vaistingé, tai néra vien visy Siy
funkcijy suma, bet ir instituciniy, teisiniy, etiniy pagrindy visuma, kuriy pagrindy
suteikiamos paslaugos visuomenei.

Antras lygis - farmacija yra Ziniy apie vaistus ir vaistines medziagas $altinis- apie ju
naudojimo paskirt, ju savybes, veikimo principus. Farmacijos mokslo genezés
pradzioje farmaciné informacija rémési botanikos ir chemijos mokslais, o dabar $i
koncepcija itraukia ir farmakologijos, farmakognozijos, bei vaisty/vaistiniy medziagy
farmakokinetikos ir farmakodinamikos mokslus.

Tre€ias lygis — farmacija, eksperimentinio mokslo, kuris skatina naujy vaisty
atsiradima, bei jau sukurty vaisty tobulinima, irankis. Farmacija, kaip profesija,

priklauso nuo sugebé¢jimo uztikrinti vaisty sauguma, bei efektyvuma, bei supratimo



apie vaisty veikima. Farmacija kaip eksperimentinis mokslas, prasideda nuo
supratimo ir eina link kiirybos. (Cowen, D.L., Helfand, W.H. 1990)

Seniausios farmacijos istaigos- vaistinés, nuo pat ju atsiradimo juose buvo nuolat
gaminami ir iSduodami vaistai. Norint isigyti vaista, jis pirmiausiai tur¢jo biiti tenai
pagaminamas. Dabar vaistiné suvokiama kaip vieta, kur vaistai isigyjami, daznai i
karto, nelaukiant kol vaistas bus pagamintas. Jau dvideSimto amziaus antroje puséje
ekstemporalinés gamybos vaistai daugelyje Europos Saliy, pvz. Danijoje, Graikijoje,
Portugalijoje, Svedijoje, beveik nebegaminami. Olandijoje tokie vaistai sudaro tik 5.3
% visy parduodamy vaisty. (Skyrius V. 2003)

Lietuvai tapus Europos Sajungos nare, farmacijos specialistai susidiiré su naujais
i$Suikiais. Tarptautinés farmacijos federacijos patvirtintus Geros vaistiniy praktikos
nuostatus rekomenduojama taikyti visose Europos Sajungos Salyse. (Grincevicius J.
2008) Vaistiné turi parengti Geros vaistiniy praktikos kokybés vadova, kurj sudaro:
bendroji dalis, kurioje aprasomas vaistinés veiklos pobiidis, vaistingje teikiamy
farmaciniy paslaugy kokybés uztikrinimo politika; standartinés veiklos procediiry
apraSymai; darbuotojy pareigybiy aprasymai, jgaliojimai, tarpusavio rySiai ir
atsiskaitomybé; kokybés vadovo analizavimo, atnaujinimo ir valdymo tvarka.
Procediirose turi biiti apraSyti vaistingje vykstantys procesai: vaistiniy preparaty
uzsakymas ir pirkimas; vaistiniy preparaty priémimas i$ tiekéjo; vaistiniy preparaty
laikymas; vaistinés personalo kvalifikacijos kélimas; skundy registravimas ir
valdymas; farmacinés veiklos auditas; vaistiniy preparaty gamyba ir kokybeés
kontrole; kitos vaistingje teikiamos paslaugos; vaistiniy preparaty pakuotés keitimas;
farmacinés riipybos paslaugos teikimas; gyventoju apripinimas vaistiniais preparatais
ir medicininés paskirties produktais per kaimo vietoveéje esancias pirminés sveikatos
priezitiros istaigas (GVP nuostatai). Pacientai — subjekty grupé, kuri turi jtakos
farmacijos verslui. Farmaciniai produktai yra specifiné¢ preké, nes Siy produkty
vartotojai, skirtingai nei kity produkty ar paslaugy vartotojai, negali patys objektyviai
vertinti savo poreikiy, todél produkty pasirinkima lemia gydytojai, vaistininkai bei
kiti medicinos specialistai. (Smaliukiené R. 2002). VVKT duomenimis per laikotarpi
nuo 2007 01 09 iki 2009 09 09 Lietuvoje gamybiniy vaistiniy skaicius sumazéjo nuo
118 iki 95 t.y. 19.5 proc. Tendencijas ir Situacija ateityje, suponuos sveikatos politika,
visuomeneés uzsakymas farmacininkams, gydytoju poziiiris 1 ekstemporalius vaistus.
Ekstemporallis vaistai ypatingi tuo, kad jie gali patenkinti individualius paciento

gydymo poreikius.



Problema — gamybiniy vaistiniy bei vaistinése gaminamy vaisty kiekio mazéjimas.
Tai skatina giliau pazvelgti { $io reiskinio priezasti kitu aspektu: kaip besiklostanti
tendencija lemia farmacinés paslaugos kokybe, ar nenukencia pacientas
nebegalédamas gauti jo individualius poreikius tenkinanc¢ius ekstemporalios gamybos

vaistus.

Aktualumas- poreikis iSsiaiskinti ar ekstemporaliis vaistai reikalingi visuomenei, ar

yra poreikis i§ pacienty, bei gydytoju pusés. Tokia tema darbai nepublikuoti.

Darbo mokslinis naujumas ir praktiné reik§meé
Sis tyrimas biomedicinos mokslui pateikia naujy duomenu apie galimybes teikti viena

i§ sveikatos prieziliros sistemos paslaugu — ekstemporaliy vaisty gamyba. Darbe
tiriama paslaugos samprata, genezé, apzvelgiama Lietuvos farmacing veikla
reglamentuojantys norminiai aktai. Si tema néra pakankamai iSanalizuota kituose
Lietuvos Respublikoje atliktuose mokslo darbuose. Triksta tyrimy, atskleidzianciy
ekstemporaliy vaisty gamybos mazéjima gamybinése visuomenés vaistinése, bei
paciu gamybiniy vaistiniy skai¢iaus mazéjimo tendencija Lietuvoje. Galima tikétis,
kad S$io tyrimo rezultatai, atskleidZiantys situacija Lietuvoje, bus vertingi tolimesnéms
studijoms ir veiklos strategijoms kurti. Pateikiamos originalios rekomendacijos,
kurios gali paskatinti atkreipti démesj i problematiskiausias sritis ir padéti tobulinti
ekstemporaliy vaisty gamyba. ISanalizavus problemas, su kuriomis susiduria
farmacijos specialistai ir jvertinus veiksniy, maZinanciy galimybes suteikti pilnavertg
ekstemporaliy vaisty gamybos paslauga, itaka, pateikiamos rekomendacijos, kuriy
lgyvendinimas padéty tobulinti farmacijos specialisty veikla. Tyrimo rezultaty
pagrindu buty galima koreguoti farmacijos specialisty bei gydytojy ugdymo
programas, nustatyti strategija, kaip $alyje toliau plétoti ekstemporaliy vaisty gamyba.

Tyrimo objektas - farmacinés veiklos vadovu pozitris | ekstemporaliy vaisty

gamybos perspektyvas Lietuvoje.

Tiriamieji subjektai — Lietuvos visuomenés gamybinése vaistinése dirbantys (ar

dirbe¢) farmacijos specialistai ir biisimieji gydytojai- medicinos studentai.



Tyrimo tikslas- iSanalizuoti ekstemporaliy vaisty gamybos ypatumus visuomenés
gamybinése vaistinése ir pateikti rekomendacijas sveikatos politikos formuotojams,

gydytojus rengianc¢ioms institucijoms ir gamybinéms vaistinéms.

Tyrimo uzdaviniai -

1. Apzvelgti gamybiniy vaistiniy raida skirtingais Lietuvos vystymosi laikotarpiais.
2. Pateikti norminiy akty, reglamentuojanciy ekstemporaliy vaisty gamyba, apzvalga
3. I8siaiskinti salygas, kurios uztikrinty individualios gamybos vaisty iSlikima, bei
plétojima..

4. Issiaiskinti priezastis Iémusias gamybiniy vaistiniy skai¢iaus sumaz¢jima

5. Pateikti rekomendacijas sveikatos politikos formuotojams, gydytojus rengian¢ioms

institucijoms ir gamybinéms vaistinéms.

Hipotezé- ekstemporalios vaisty gamybos apimtys Lietuvoje mazés dél nepalankiy
verslo salygu, o dél sumazéjusio ekstemporaliy vaisty recepty skai¢iaus gamyba tapo

nuostolinga.

Tyrimo metodai
1. Teoriniai

- profesinés literattiros Saltiniy analizé pasirinktu aspektu
- statistin¢ analizé

2. Empiriniai

- anketiné farmacijos specialisty apklausa

- medicinos studenty interviu

- eksperty apklausa - apklausiami farmacijos specialistai
(Kardelis K. 2002)



Vartotos savokos :

Ekstemporalus vaistinis preparatas — gamybinéje visuomenés vaistingje
pagamintas kartinis vaistinis preparatas ar aprasinis vaistinis preparatas:
1) kartinis vaistinis preparatas — pavieniam pacientui pagal gydytojo recepta ir (arba)
sveikatos prieziliros istaigos uzsakyma pagamintas vaistinis preparatas;
2) aprasinis vaistinis preparatas — pagal vaistinio preparato aprasa pagamintas

vaistinis preparatas.

Europos farmakopéja — farmakopé¢ja, rengiama pagal Konvencija dél Europos

farmakopéjos rengimo.

Farmacijos specialistas — vaistininkas, vaistininko padéjé¢jas (farmakotechnikas) arba

Vyriausybés igaliotos institucijos nustatyta tvarka jiems prilygintas asmuo.

Farmaciné informacija — bet kokia forma ir bet kokiomis priemonémis skelbiama ir
platinama informacija apie vaistinio preparato farmacines, klinikines ir
farmakologines savybes, taip pat vaistiniy preparaty kainos prekybos kataloguose ir

kainorasciuose (jeigu juose néra teiginiy apie vaistiniy preparaty savybes).

Dimensija - (lot. dimensio- matmuo) matmeny skai¢ius

Receptas — nustatytos formos dokumentas, kurj iSraso gydytojas arba medicinos
punktuose dirbantis bendruomenés slaugytojas, skirdamas vaistus ir/ar medicinos

pagalbos priemones;

Rentabilus - pateisinantis i$laidas, apsimokantis, pelningas;

Vaistas (vaistinis preparatas) — vaistiné medziaga arba ju derinys, pagaminti ir
teikiami vartoti, kadangi atitinka bent viena Siy kriteriju: 1) pasiZymi savybémis, dél
kuriy tinka Zmogaus ligoms gydyti arba juy profilaktikai; 2) dél farmakologinio,
imuninio ar metabolinio poveikio gali buti vartojamas ar skiriamas atkurti, koreguoti

ar modifikuoti Zmogaus fiziologines funkcijas arba diagnozuoti Zmogaus ligas.



Vaistiné — juridinis asmuo, vykdantis farmacing veikla, apimancia vaistiniy preparaty
isigijima, laikyma, pardavima (iSdavima) galutiniam vartotojui, farmaciniy paslaugy
teikima ir (ar) ekstemporaliy vaistiniy preparaty gamyba, kokybés kontrole. Siame

Istatyme savoka ,,vaistiné‘“ neapima veterinarijos vaistiniy.

Vaistininkas — asmuo, igij¢s vaistininko profesing kvalifikacija ir farmacijos magistro
kvalifikacini laipsni, arba Vyriausybés igaliotos institucijos nustatyta tvarka jam

prilygintas asmuo.

Vaistininko padéjéjas (farmakotechnikas) — asmuo, igij¢s vaistininko padéjéjo
(farmakotechniko) profesing kvalifikacija, arba Vyriausybés jgaliotos institucijos

nustatyta tvarka jam prilygintas asmuo.

Vartotos santrumpos:

GVP- Gera vaistiniy praktika

LDK- Lietuvos Didzioji Kunigaikstysté
KMU- Kauno medicinos universitetas

SAM- Sveikatos apsaugos ministerija

TSRS- Taryby socialistiniy respubliky sajunga
VU- Vilniaus universitetas

VVKT- Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba



2. Literatiiros apZvalga

2.1. Vaistininkystés istorija
Zodzio farmacija kilmé:
1) IS graiky kalbos ; ,,pharmakon®- vaistai.
2) I8 egiptie¢iy; ,,ph-ar-maki“ — sveikatos suteikéjas, kuri kontroliavo
Dievas Totas (Thoth), gydytoju globé¢jas, pripazintas kaip tarpininkas

sveikatos klausimais.

Farmacijos istorijos tyrinétojai, izvelge esminius farmacijos raidos pokyc¢ius, ivykius

grupuoja i kelis pagrindinius periodus.
I. Empirinis periodas. Laikotarpis, kai duomenys apie vaistus ir ju vartojima buvo
gaunami empiriskai. Sio laikotarpio pradzia nustatyti sunku. Pabaiga laikomi 1240
metai. Tais metais pirma karta jteisinta vaistininko profesija. Skirstoma | du
laikotarpius :
a) prieSistore- laikotarpi, kai zmogus primityviai suprato gydomasias priemones ir
medziagas;
b) senovés — graiky, romény medicina.
Vaisty gamyba uzZsiémé ne specialistai, o {vairiausi asmenys: Sventikai, gydytojai,
prekeiviai, Ziniuonys ar tiesiog atsitiktiniai Zzmoneés. Gydymas ir vaistininkysté
buvo grindziama tik empirine patirtimi. Vaistai buvo gaunami 1§ trijy gamtos
Saltiniy ir atsizvelgiant i tai, skirstomos 1 augalinés, gyvulinés ir mineralinés
kilmés.
II. Vaistininkystés periodas 1240-1777 m. Siuo periodu susiformavo vaistininko
profesija. Zinios apie vaistus, ju gamyba, pardavima buvo kaupiamos specialiose
Istaigose- vaistinése.
1240 m. Sv. Romos imperijos imperatorius ir Piety Italijos karalius Frydrichas II
Hohenstaufenas Sicilijos konstitucijoje apibrézé gydytojo ir vaistininko teises,
pareigas ir atsakomybg. Gydytojui buvo uzdrausta gaminti vaistus, o vaistininkui-
gydyti ligonius. Véliau $is reikalavimas pasklido po visa Europa ir buvo jteisintas
kitose Salyse. Periodo pabaiga- pirmosios farmacijos mokyklos jsteigimas. IKi tol
vaistininkai buvo rengiami cechinio mokymo budu. Profesinio kelio pradzia-

vaistinés mokinio praktika, véliau- vaistininko padé¢jéjo, ir tik po 10-14 mety
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pasirengimo, stebint patyrusiems vaistininkams, vaistininko padéjéjas galéjo
tikétis tapti savarankiSku vaistininku. XVIII a. pabaigoje- XIX a. pradzioje
amatiniSka specialisty rengima pakeité teorinis akademinis.

III. Akademinés farmacijos laikotarpis..- Nuo 1777 m. pamazu praktini
vaistininky rengima vaistinése pakeité teorinis specialisty rengimas specialiuose

mokyklose ir universitetuose.

2.1.1 Europos (bei Lietuvos) vaistininkystés uZuomazgos empirinio periodo metu

Pirmasias zinias apie gydyma gavo instinktyviai- valgydami maista, stebédami
gyvinus, aplinka. Manoma, kad pirmasis pagamintas vaistas buvo i§ aguony- opijus,
naudotas kaip migdomoji ir skausma mazinanti medziaga. Daug ijtakos farmacijos
raidai tur¢jo liaudies medicina- Salia jvairiausiy prietary ji turi sukaupusi ir daug
vertingy patarimy. Liaudies medicinos sukaupty ziniy déka véliau buvo pagaminti:
opijus, chininas, kokainas, kofeinas ir t.t. Rezerpinas buvo iSskirtas i§ rauvolfijos-
kuria kraujospudziui mazinti vartojo Indijos gyventojai. Salicilo riigstis- i§ baltojo
gluosnio.

Mesopotamija. Seniausias zinomas tekstas apie vaistines medziagas raSytas Sumeruy.
Manoma, kad §is recepty rinkinys para$ytas 2100 m.pr.Kr. Sumerai vaistams gaminti
vartojo kasijy, miramedziy, ¢iobreliy, gluosniy dalis, puSy, kriausiy, kéniy, palmiy
datuliy zieve, lapus, vaisius, Saknis. Nuovirams paruos$ti vartojo vandeni, i kuri
dédavo Sarmo ir druskos. Vaisto pagrindas buvo alus, pienas. Buvo naudojami ir
cheminiai procesai gamyboje. Manoma, kad salietra gaudavo i§ vandens kanaly
nuosédy, Saltinyje apraSytas riebaly virinimas, tai perSa mint; apie muilo gamyba.
Sioje lenteléje pateikti racionaldis vaisty apra§ymai ir ju gamyba nesiejama su magija
(magijos itaka to meto medicinai buvo labai svarbi), taiau nenurodyta kokiais
kiekiais vaistus maisyti ir vartoti. Karaliaus ASurbanipalo (668-626 m. pr. Kr.)
bibliotekoje rasti raSytiniai medicinos Saltiniai, kuriuose aprasyti 250 augalinés, 120
mineralinés ir 180 kity riiSiy vaistai. Aliejus, alkoholis, vynas, taukai, medus, pienas
ir vaskas buvo vartojami kaip vaisty pagrindai. Gydoma buvo ne tik gamtoje rastomis,
bet ir {vairiais budais apdirbtomis medziagomis. Nurodomos vaisty formos:
vandeninés ir aliejinés iStraukos, vyno uZzpilai ir t.t., taip pat ir jvairls vaisty
gaminimo procesai : pulverizavimas, virinimas, filtravimas. Mesopotamijoje daug
démesio buvo skiriama dievybiy galiai ir burtams, tac¢iau racionaliosios medicinos

tekstai rodo, kad buvo sukaupta turtinga patirtis, vartojami vaistai, tarp kuriy vyravo
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augalinés kilmés medziagos, buvo apdorojamos vaistinés Zaliavos, be to, vartojamos
ne tik vietinés, bet ir i$ Egipto, Indijos atgabentos zaliavos, atlickamos operacijos.
Senovés Egiptas. Tai Europos farmacijos lopSys- ¢ia sukaupti duomenys pasklido po
Vidurziemio juros baseino S$alis ir per senovés Graikija pasieké kitus krastus.
Pagrindinis Saltinis, leides pazinti Egipto gydymo tradicija- papirusuose uzrasyti
medicinos tekstai. Pats papirusas buvo naudojamas ir kaip zaliava vaistams gaminti.
Sesiose slaptose knygose buvo uZrasyta Egipto patirtis medicinoje. Juy autoriumi buvo
laikomas dievas Totas. Pats svarbiausias ir i§samiausias medicinos tekstas- Eberso
papirusas (1550 m. pr. Kr.), jame surasyti duomenys apie ligas, ju gydyma, vaistus,
maldas, amuletus, kosmetika. Jame nurodyta apie 700 vaistinguyjy medziagy, 800
recepty tam tikroms ligoms gydyti ir aprasyta vaisty gamyba. Kahun papiruse
apraSomi budai iSvengti néStumo- kaip kontraceptikai rekomenduojamas vaistas i$
krokodily iSmaty milteliy su maiSytu su nenustatytu augalu ir medumi. Hearst
papirusas skirtas maldoms, kurias biitina kalbéti gaminant ir vartojant vaistus. Vaisty
asortimentas buvo labai platus- didziausia dalj sudaré augalinés kilmés, mazesng-
gyvulinés ir mineralinés kilmés medziagos. Taip pat buvo populiariis vaistai i§ iSmaty
ir Slapimo. Vaisty sudétis buvo saugoma paslaptyje, jiems duodami iSgalvoti
pavadinimai. Egiptieiai naudojo sudétingesnius gamybos budus: virinima,
maceravima, slégima, koSima, smulkinima, sijojima ir pan. Buvo zinomos tokios
vaisty formos kaip tepalai, pleistrai, kompresai, nuovirai, piliulés, zvakutés, iStraukos.
Jie Zinojo rektalinj vaisty vartojimo biida. Ekstrakcijai atlikti kaip tirpikliai buvo
vartojami: vanduo, lietaus vanduo, vynas, alus, sirupai, augaly sultys, pienas, aliejus.
Jie pirmieji pradéjo naudoti svarstyklés, griistuves, smulkinimo maliinélius. UZraSant
vaisto sudéti, pradéta Zymeti ne tik sudedamasias dalis ir ju kieki, bet ir nurodoma,
kada gerti vaistus: ryte ar vakare ir pan. ISrySkéjo farmakologinés augaly grupés:
vimdantys vaistai, Slapima varantys, nuo skausmo ir t.t. Egiptieciai ypatinga démesi
skyré vandens §varai, ji filtravo, nes nustaté, kad daug uzkreCiamyjy ligu plinta per
vandeni.

Antikiné Graikija. Tai buvo tarsi indas, { kurj sutekéjo senyju civilizacijy- Egipto,
Mesopotamijos, Indijos- patirtis. Kiirybingy graiky mastytoju déka §i patirtis buvo
paversta 1 racionalia, stebéjimais pagrista sistema. Pirmieji graiky medicinos tekstai
siecjami su graiky gydytojo Hipokrato vardu. Hipokratas siiilé gydymo Contraria
contraris curantur principa- prieSinga gydyti priesSingu. Jis buvo isitikings, kad gamta-

geriausias gydytojas. Jo nuomone, vaistai veiks tuo geriau, kuo maziau jie bus
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perdirbami. Didziausias démesys Hipokrato darbuose skiriamas augalinéms
zaliavoms. ,,Corpus Hippocraticum® rinkinyje aprasyta beveik 300 augaliniy vaisty.
Atsizvelgiant { ju veikimo savitumus, Hipokratas vaistinius augalus klasifikavo {
septynias grupes:
a) drastiskai organizma valantys vaistai: baltasis ¢emerys, eleboras, darZiné
karpazolé
b) lengvai atpalaiduojancios, dietinés vaistinés medziagos: zalioji riita, taskuotoji
méta, didzioji dilgelé, séjamoji salota
c) vimdancios medziagos: rusmené, kvapusis bazilikas, trilapé bligna
d) vaistazolés nuo kosulio: vaistinis Salavijas, ankstyvasis $alpusnis
e) diurezinés- Slapima varanéios: pipirmété, vaistinis Ciobrelis, valgomasis
salieras
f) prakaitavima skatinanéios vaistinés medziagos: krapas
g) kvaitinancios vaistinés medziagos: andragora
Aleksandrijoje apie Il a. pr. Kr., ima ryskéti gydytojuy veiklos kryptys: vieni riipinosi
gydymu dieta, Kiti specializavosi chirurgijoje, treti- vaisty gamybos mene ir t.t. Tai
pirmoji gydytojo ir vaistininko takoskyros kruopelé. Saltiniai mini ne tik gydytojus
uzsiimancius vaisty gamyba pharmakopoeos, bet ir tepaly gamintojus- myropoeos,
augaly rinkéjus bei dziovintojus- rizotomus ir kt. Daug démesio skiriama
toksikologijai ir prieSnuodziy gamybai.
Senovés Roma. Romos imperijoje, kaip ir Aleksandrijoje, gydymo menas buvo
specializuotas. Romoje minimi migmatopolos- miksttiry pardavéjai, pharmakopoeos-
vaisty gamintojai, pharmakolopos- vaisty pardavéjai, kurie keliaudavo i§ turgaus i
turgy, myropoeos- tepaly gamintojai ir kt.
Didysis Romos enciklopedistas- Dioskoridas, perrasé penkiy tomy veikala apie
gydomasias medziagas ,,De materia medica“ ir jy vartojima medicinai. Pirmoji
knyga- skirti aromatinéms medziagoms, aliejams, tepalams, sultims bei krimams ir
medziams aprasSyti. Antroji- gyvulinés kilmés vaistams ir Zoléms. Trecioji- apie Zoles,
Saknis, sultims, séklas, nuovirus, iStraukas. Ketvirtosios- apie grybus, Saknis, Zoles, o
penktojoje- apie vynus, mineralines medziagas (taip pat ir $vino bei vario druskas),
acta. Dioskoridas aprasé 600 augaly, taip pat keliolika mineraliniy medziagu: cinko,
vario junginius, gyvsidabrio gavima 1§ gamtoje paplitusio mineralo cineberio HgS,

taip pat distiliacijos procesa ir riebaly i§skyrima i§ aviy vilny, §1 medZiaga véliau buvo
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pavadinta lanolinu. Sis darba galima pavadinti farmakognozijos, farmakologijos ir
farmakoterapijos vadovu.
Plinijus Vyresnysis ( 23- 79 m.) parasé 37 tomy knyga —,,Gamtos mokslas®, i§ kuriy
12-19 buvo skirtos botanikai, 20- 27 materia medica, 28-32- gyvulinéms kilmés
medziagoms, 33-37 — aprasytos mineralinés medziagos ir ju taikymas medicinoje.
Darbuose aprasomos ir kosmetikos priemongs.
Kornelijus Aulas Celsas (30-45 m. Kr.) parasé traktata ,,Menai“, i§ kurio penktoji
knyga yra jdomiausia farmaciniu poziliriu- joje apraSytos vaistinés medziagos,
farmakoterapija ir toksikologija, pateikti receptai.
Scribonius Largus darbo ,,Vaisty sudétis“ autorius. Siame darbe apraSytos 242
vaistings, 36 mineralinés ir 29 gyvulinés kilmés medziagos, taip pat gydymo metodai,
praktiniai ligy gydymo patarimai. Tokiu btudu buvo sukurta vaisty aprasy
farmakopéjy, kurios atsirado tik po 14 amziy, pirmtaka.
Zymiausias romény gydytojas Galenas (129-199m.) suformavo farmakoterapijos
pagrindus. Vaistines medziagas, atsizvelgiant | farmakologini veikima, jis klasifikavo
1 tris pagrindines grupes:

a) Paprasti vaistai, turintys sausumo, $al¢io, drégmeés, kars¢io kokybes.

b) Sudétiniai vaistai, kurie turi daugiau nei viena kokybg.

c) Vaistai, turintys specifini veikima: nuodai, organizma valan¢ios medziagos,

iSmatos ir kt.

Garsus reformatorius neigé Hipokrato suformuota nuomong, kad reikia kuo maziau
keisti gamtos vaisting medziaga. Jis iStobulino vaisty technologija bei receptiira.
Derindamas sudedamasias dalis, Galenas sieké sinergistinio poveikio. Jis gamino
dauguma Siandien zinomu vaisty formuy: miltelius, uZpilus su vandeniu ir vynu,
tepalus, pastiles, piliules, kompresus, pleistrus, zvakutes ir kt. ISpopuliarino iStrauky i$

vaistiniy medziagy gamyba. (Gudiené V. 2003)

2.1.2. Apybraiza
Nuo pat senovés vaistininky pradininkai jau Zinojo bei taiké racionalius gydymo

budus. Biitent empirinio periodo metu buvo atrastos vaisty gamybos metodikos,
kurios yra taikomos ir Siandien. Atsiradus raStui, buvo uzrasoma vyresniyjy iSmintis,
tuo paciu materia medica, vaisty formos, jy savybés, gaminimo technologija, nes
sveikata visada buvo vienas svarbiausiy Zzmogaus gyvenimo aspekty, o vaistas yra

viena pamatiniy zmonijos vertybiy (Mekas T. 2005). Senyju civilizaciju gydymo
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menas labai susijes, gydymo i$mintis persipynusi. Sios Zinios davé tvirta pagrinda

susiformuoti Europos, bei Lietuvos farmacijos mokslui.

2.1.3 Vaistiniy istorija
Seniausios vaistinés atsirado antikiniais laikais didiky rimuose Egipte, Graikijoje,

Romoje. Siandien daugelyje tauty minimas Zodis aphoteca (lenkiskai- aptieka,
vokiskai- Die Apotheke ir t.t.) Romoje tur¢jo kita prasme ir jis nereiske, jok kalbama
apie vaisting. Tuo metu aphotheca reiSké sandélys. Tik viduramziais vieta, kurioje
buvo gaminami, laikomi, parduodami vaistai, buvo pradéta vadinti apotheca.
Lietuvoje dar 1923m. vaistiné buvo vadinama aptieka.

IV a. Bizantijos imperijoje, pradétos steigti vienuolyny vaistinés.

Pirmoji vieSoji vaisting isteigta araby Bagdade apie 776m.

Xl a. vieSosios vaistinés isteigtos Ispanijoje, Italijoje, o véliau ir kituose Vakary

Europos $alyse. Lenkijoje ir VVokietijoje- XIlI a., Latvijoje- XIV a., Estijoje XV a.
2.1.4. Vaistininkysté Lietuvoje

Tiksliu duomeny kada buvo isteigta vaistin¢je Lietuvoje, néra, ta¢iau manoma, kad tai
buvo 1506 metais, Vilniuje. XVI a. viduryje Vilniuje jau buvo kelios vaistinés.

LDK bei Lietuvos ir Lenkijos valstybés laikotarpiu XVI- XVIII a. vaistininkali
turéjo dideles pajamas, nes tuo metu buvo labai populiariis vaistai 1§ gausybeés
komponenty (polifarmacija), 1 vaisty sudéti ieidavo net brangakmeniai. Vaistininkai
placiai prekiavo prieskoniais, smilkalais, muilais. Vaistinése buvo galima nusipirkti
tabako, rasalo, saldainiy, ivairiy stebuklingy eliksyry, meiliavaisciy, i§ ivairiy gyviiny
ir Zvériy organy pagaminty preparaty, ivairiy zZveriy ir gyvaciy tauky, dziovinty varliy
bei rupiiziy, briedzio ragy ir kanopu, vilko tulzies ir kepenuy, elniy, ozky ir kity Zveériy
kraujo, gyvuliy ir Zvériy i8dZiovinty ekskrementy, egiptietiSky mumijy, pakaruokliy
kraujo, zmoniy kaukoliy, véziy akys, lydeky dantys. Iki 1764m. vaistinés prekiavo
vynu, degtine, likeriais. 1764m. LDK istatymas uZdraudé¢ laikyti smukles prie
vaistiniy ir vienuolyny, o vaistinéms- prekiauti spiritiniais gérimais. Todél ir vaistiniy
pajamos labai sumazéjo. Viduramziy vaistinése gimé ir vélyvyju viduramziy vaistiniy
laboratorijose iStobul¢jo tokios pramonés Sakos kaip konditerija, degtinés ir likeriy
pramone¢, kosmetika ir parfumerija.

Carinés Rusijos valdymo metais (1795-1915) Lietuvoje isigaliojo 1789m. Rusijos
vaistiniy statutas, kuris reglamentavo vaistiniy steigima, tvarkyma, vaisty gaminima,

laikyma ir iSdavima, griezta vaistiniy kontrolg. Vaistines pradéta kiekvienais metais
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revizuoti. XIX a. pirmojoje pus¢€je vaistiniy skaicius Lietuvoje didéjo labai i§ 1éto, nes
norint isteigti nauja vaisting reikéjo gauti artimiausiy vaistiniy savininky sutikimo.
1812 m. pabaigoje buvo tik 21 vaisting, i§ ju — 10 Vilniuje. 1864 m. isleistos naujos
Vaistiniy steigimo taisyklés, pagal kurias jau nebereikéjo gauti artimiausiy vaistiniy
savininky sutikimo, o vaistiniy skaiCius priklaus¢ nuo gyventoju skaiCiaus ir ten
esan¢iy receptiros dydzio, bei atstumas turéjo biiti ne mazesnis nei 16 km. Tai
paskatino nauju vaistiniy steigimasi. 1881m. iSleistos Kaimo vaistiniy steigimo
taisyklés, kuriose atstumas buvo dar labiau sumazintas, bei buvo keliami mazesni
reikalavimai kaimo vaistinéms dél patalpy ploto ir jrengimo. 1914m. Lietuvos
teritorijoje buvo 114 normalios vaistinés ir 107 kaimo vaistinés, 2 vaistiniy skyriai ir 2
homeopatijos vaistinés.

Nepriklausomos Lietuvos Respublika (1918-1940). 1937m. gruodzio 6d. Buvo
priimtas Vaistiniy, vaisty gamybos ir prekybos istatymas. Buvo sumazinta gyventoju
skaiiaus norma vienai vaistinei, vaistinés buvo skirstomos ne | kaimo ir miesto
vaistines, o pirmo ir antro tipo. I tipo vaistinés tur¢jo turéti trijy kambariy patalpas ir
rasi, o II tipo- du kambarius ir risi. Pirmoji patalpa- receptiiros kambarys, jame
stovédavo prekystalis su stiklinémis vitrinomis, pultras- receptams taksuoti ir
signatiroms iSraSyti, stalas vaistams pagal gydytoju receptus gaminti, spintos su
lentynomis ir stalCiais, pritaikytos dazniausiai receptiiroje vartojamy vaisty atsargoms
laikyti. 1938m. Lietuvoje buvo 327 vaistinés, i§ ju 92 proc. buvo privacios. Vaisty
kokybé priklausé nuo vaistininko saZinés. Kiekviena vaistiné turéjo turéti reagenty
rinkinj ir atitinkamus prietaisus vaisty analizei atlikti, taciau retai kada ji budavo
atliekama. 1921- 1922 m. buvo jsteigtos pirmosios gamybinés farmacijos
laboratorijos, tai lémé vaisty kainy sumaZzinima vaistinése. 1938 m. iSleista pirmoji
Lietuviska farmakop¢ja.

Lietuva sovietiniu laikotarpiu (1940- 1990). 1940m. spalio 28 d. buvo paskelbtas
Soviety Lietuvos Liaudies komisary tarybos nutarimas dél privaciy vaistiniy, vaisty
sandéliy ir cheminés bei farmacinés pramonés imoniy nacionalizavimo. Vienas
svarbiausiy to mety reikalavimy buvo sumazinti vaisty kainas, o pagal patvirtinta
1941 kovo mén. vaisty kainyna, buvo sumazintos ir taxa laborum. Okupavus
vokie¢iams buvo jsteigta Lietuvos sveikatos valdyba, kuri turéjo 3 departamentus:
medicinos, sanitarijos ir farmacijos. Pastarajame buvo du skyriai- vaistiniy ir vaisty
gamybos bei kontrolés. Okupacijos metu tritkko vaisty, atsirado spekuliacija. Jau 1941

rugséjo mén. valdzia paskelbeé, kad vaisty kainos pakeliamos 200 proc. Visy

16



medikamenty ir vaisty gamybos (taxa laborum) kaina skaiiuojama pagal
Nepriklausomos Lietuvos 1939m. vaisty kainyno kainas, pridedant 100 proc. Karo
metu daug vaistiniy buvo iSpléstos, uzdarytos, sudegintos, sugriautos, taciau per
pakankamai trumpa laikotarpi vaistinés buvo atstatytos ar jrengtos naujai. 1945m.
veiké 195 vaistinés, o 1989 m.- 392 vieSosios vaistinés, 38 ligoniniy vaistinés, 1170
vaistiniy punktai, 5 kontrolinés- analizés laboratorijos, 5 vaisty sandéliai. Nuo 1990
kovo 11 dienos Lietuva paskelbé jos nepriklausomybe ir izengé i laisvosios

ckonomikos zona. (Kaikaris A. 2000)

2.1.5. Apybraiza
Nuo LDK laiky Lietuvos vaistininkysté labai subrendo, taciau pamatiniai pricipai i$

liko tokie patys. Tiesa Lietuvos vaistinése neliko tokiy egzotisky vaisty kaip zvériy
kraujo ar ekskrementy, taciau farmaciné veikla- vaistiniy steigimas, tvarkymas, vaisty
gaminimas, laikymas ir iSdavimas, vaisty kontrol¢ buvo pakankamai grieztai
reglamentuojama jau 18a.pab. Tai ir sudaré visa farmacinés veiklos pagrinda.
Nepriklausomoje Lietuvoje reikalavimai vaistinei isteigti vis kito- buvo bandoma
surasti pusiausvyra tarp gyventoju poreikiy patenkinimo, bei konkurencijos. Aukso
amzius Lietuvoje vaistinéms buvo iki antrojo pasaulinio karo- atsidaré¢ daug nauju
vaistiniy, dauguma i§ jy- privacios, priklausé vaistininkams. Taip pat buvo iSleista
Lietuviska farmakopéja, kuria galé¢jo remtis farmacijos specialistai vykdydami
ekstemporaliy, bei pramoniniy vaisty gamyba. Sovietiniu laikotarpiu vaisty
asortimentas buvo labai menkas, todé¢l ekstemporaliy vaisty gamyba buvo itin
reik§minga. Tiesa, tuo metu vaistus buvo galima isigyti ne tik vaistinése, bet ir
vaistiniy punktuose- pirmoji uzuomina { esama vaistiniy tinkly kiirimasi. Nuo pat
pirmyju vaistiniy atsiradimo, visais laikotarpiais, ekstemporaliy vaisty gamyba buvo

svarbi vaistinés veiklos dalis.

17



2.2. Norminiy akty, reglamentuojanciy su ekstemporaliy vaisty gamyba susijusig
veikla, apZvalga

Ekstemporalios vaisty gamybos teisinio reglamentavimo kaita

Nuo 1991-01-31 iki 2006-07-18 ekstemporalios vaisty gamybos organizavima,
vykdyma bei kontrol¢ reglamentavo Lietuvos Respublikos Farmacinés veiklos
jstatymas. Siame teisés akte reglamentuotos tik esminés nuostatos, reguliuojan¢ios
farmacing veikla, susijusia su ekstemporaliy vaisty gamyba. Il- ojo skyriaus ,,Lietuvos
Respublikos gyventojy apriipinimo vaistais garantijos® 2-ajame straipsnyje buvo
numatyta, kad valstybé garantuoja Lietuvos Respublikos gyventoju apriipinima
batino asortimento vaistais ir Kkitais medicininés paskirties gaminiais. 1V-0jo
skyriaus ,,Farmacinés veiklos teisinés salygos® 13 straipsnyje buvo numatyta, kad
gaminti vaistus pagal individualius rastiSkus paskyrimus (receptus) leidziama tik

vaistinése.

Nuo 2006-07-18 Lietuvoje isigaliojo 2006 m. birzelio 22 d. priimtas Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatymas, kuriame ekstemporali vaisty gamyba
reglamentuojama iSsamiau. [statyme numatyta, kad ekstemporaliy vaisty gamyba gali
uzsiimti tik gamybinés visuomenés vaistinés, gamybinés ligoninés vaistinés (bet jie
neprieinami ambulatoriS$kai besigydantiems pacientams) ir universiteto vaistinés.
[statymas taip pat numato vaistininko (farmacinés veiklos vadovo) atsakomybg
ekstemporaliy  vaisty kokybei uztikrinti. AStuntajame istatymo  skirsnyje,
reglamentuojanéiame vaistiniy veikla, 35 straipsnyje yra nurodyta, kokias vaistines
galima steigti Lietuvoje ir kokie jiems badingi veiklos ypatumai. Siame straipsnyje
numatyta, kad vaistiniy ir ju filialy steigimo tvarka nustato Sveikatos apsaugos
ministerija. Juridinis asmuo turi teis¢ verstis vaistinés veikla tik turédamas S$io
istatymo nustatyta tvarka iSduota vaistinés veiklos licencija, 0 gaminti ekstemporalius
vaistinius preparatus — tik turédamas gamybinés vaistinés veiklos licencija. VisoS
vaistinés Siame jstatyme yra skirstomos pagal ju veiklos pobudj i:

e visuomeneés vaistines,

e gamybines visuomeneés vaistines,

e ligonings vaistines,
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e gamybines ligoninés vaistines,

e universiteto vaistines ir

¢ labdaros vaistines.
Visuomenés vaistiné yra apibréziama kaip vaistiné, kurioje laikomi, kontroliuojami ir
parduodami (iSduodami) vaistiniai preparatai gyventojams ir juridiniams asmenims,
neturintiems asmens sveikatos prieziiiros veiklos licencijos ar farmacinés veiklos
licencijos, vykdomi privalomi sveikatos apsaugos ministro ipareigojimai aprupinant
gyventojus vaistiniais preparatais ir atliekama studenty mokomoji ir profesinés
veiklos praktika. Siuo metu, 2010 04 01 VVKT duomenimis, Lietuvoje veikia 1402
negaminanciy vaistiniy (304) ir ju filialy (1098).
Gamybiné visuomenés vaistiné — visuomenés vaistiné, kuri gamina ekstemporalius
vaistinius preparatus ir parduoda (iSduoda) vaistinius preparatus gyventojams, o
kartinius vaistinius preparatus gali parduoti (iSduoti) ir juridiniams asmenims,
turintiems asmens sveikatos priezitiros veiklos licencija. Gamybiné vaistiné gali
parduoti (iSduoti) savo pagamintus kartinius vaistinius preparatus per savo filialus
sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka. Siuo metu, 2010 04 01 VVKT
duomenimis, Lietuvoje veikia 93 gaminancios vaistinés (59) ir ju filialai (34).
Ligoninés vaistineé, gamybiné ligoninés vaistiné¢ yra sveikatos prieziliros istaigos
(imonés) padalinys, kuris apriipina ligoning vaistiniais preparatais, bet neturi teisés ju
parduoti (i8duoti) ambulatoriskai besigydantiems pacientams. VVKT duomenimis
Siuo metu veikia 27 ligoninés vaistinés ir 30 gamybiniy ligoninés vaistiniy.
Universiteto vaistiné yra universiteto, rengiancio farmacijos specialistus, struktiirinis
padalinys ir atlieka visuomenés arba gamybinés visuomenés vaistinés funkcijas. Siuo
metu Lietuvoje téra viena universiteto vaistiné, vykdanti gamybinés visuomenes
vaistines funkcijas.
Labdaros vaistiné paramos biidu isigyja vaistinius preparatus ir vaistiniy prekes ir juos
i8duoda labdaros gavéjams sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka. Kaip parama
gautus vaistinius preparatus parduoti draudziama. Siuo metu, 2010 04 01 VVKT
duomenimis, Lietuvoje veikia 2 labdaros vaistinés esancios Vilniaus ir Kretingos

miestuose.
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1 pav. Vaistiniy skaicius Lietuvoje

Vaistiniy rusys H 0% =
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O Visuomenés vaistinés B Gamybinés visuomenés vaistinés
O Gamybinés ligoniniy vaistinés O Ligoniniy vaistinés
B Labdaros vaistinés O Universiteto vaistinés

Farmacijos istatymas numato, kad vaistinés gali vykdyti veikla tik su registruotais
vaistiniais preparatais arba Sio istatymo nustatyta tvarka leistais vartoti sveikatos
priezitirai neregistruotais Vvaistiniais preparatais. Pavyzdziui, galima parduoti
vaistinius preparatus, tiekiamus pagal atskira sveikatos apsaugos ministro isakymu
patvirtinta Vardiniy vaistiniy preparaty tiekimo tvarka. Vaistiniy preparaty pardavima
gyventojams reglamentuoja ne tik Farmacijos jstatymas, bet ir kiti poistatyminiai
teisés aktai. Pavyzdziui, Farmacijos istatyme numatyta, kad parduodant vaistinius
preparatus gyventojams biitina suteikti farmacing paslauga, taciau kaip tai padaryti,
Siame teisés akte nedetalizuojama. Farmacijos specialistas $iuo atveju turi vadovautis
SA ministro jsakymu patvirtintomis Geros vaistiniy praktikos nuostatomis, kuriose
savo ruoztu aiSkiai ir nuosekliai reglamentuojama, kokia informacija pacientui reikia
suteikti, kad farmacing paslauga biity galima vertinti gerai. Be vaistiniy preparaty,
vaistinés gali parduoti sveikatos apsaugos ministro nustatytas vaistiniy prekes. Deja,
vertinant SA ministro patvirtinta vaistiniy prekiy saraSa reikia pastebéti, kad jis yra
pernelyg siauras ir neatitinka Siandieniniy pacienty poreikiy. Darytina prielaida, kad §i
teisés akta reikia pakeisti ir sudaryti vaistinéms galimybe¢ gauti papildomy pajamy i$
prekiy, kurios nedaryty jokios Zalos paciento sveikatai. Pavyzdziui, Siandien vaistinés
negali prekiauti net kramtomaja guma ar sultimis nors $ie produktai zalos paciento

sveikatai nesukelty. IS papildomu pajamy, gauty prekiaujant kitokios paskirties
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prekémis, nei tiesiogiai vartojamomis sveikatinimo veiklai, biity galima finansuoti
vaistinés darbuotojuy kvalifikacijos kélima, isigyti mokslinés literatiros, Europos
farmakopéja ar ekstemporalios vaisty gamybos islaikyma tose vaistinése, kuriose $i
veikla yra nuostolinga. Manau, kad sudarius palankias salygas vaistiniy prekiy
asortimento gausinimui dirbtinai jo neribojant, neigiama jtaka gamybiniy vaistiniy
plétrai ir i§likimui sumazéty.

36 straipsnyje ,,Ekstemporaliy vaistiniy preparaty gamyba ir iSdavimas (pardavimas)
gyventojams, registruoty vaistiniy preparaty pakuotés keitimas“ nusakoma, kad
ekstemporallis vaistiniai preparatai gali buti gaminami tik gamybinése vaistinése t.y.
vaisting, norinti uzsiimti gamyba turi tam gauti gamybinés vaistinés licencija, o
vaistinés patalpos ir jrengimai turi buti jvertinti ir patikrinti VVKT darbuotojy.
ApraSiniai vaistiniai (pagal vaistinio preparato apraSa pagaminti vaistiniai preparatai)
preparatai gaminami pagal vaistiniy preparaty aprasus, kuriuos tvirtina Valstybiné
vaisty kontrolés tarnyba. [statymas numato vaistinés atsakomybg uz vaistinéje
pagaminty vaistiniy preparaty kokybe. Taip pat vaistiné turi teis¢ keisti pramoniniu
budu ar pramonini gamybos procesa apimanc¢iu metodu pagaminty vaistiniy preparaty
pakuote. Si nuostata palengvina gamybos procesa, prapledia vaistinés receptiira, bei
atsiranda galimybé perfasuoti vaistus esanCius labai didelése pakuotése 1 mazesnés,
gyventojams patogesnes, labiau iperkamas. Pirmojoje Sio istatymo redakcijoje buvo
numatyta, kad ekstemporalius vaistinius preparatus ir vaistinius preparatus, kuriy
pakuoté pakeista, galima parduoti (iSduoti) tik tiesiogiai tos vaistinés ar filialo
aptarnaujamiems gyventojams, o Kkartinius vaistinius preparatus — ir juridiniams
asmenims, turintiems asmens sveikatos priezitiros veiklos licencija, 0 juos parduoti
kitai vaistinei ar jos filialui draudziama. Tai ribojo vaistinés galimybes pléstis rinkoje,
bei sudaré¢ nepatogumus klientams, kurie dél konkretaus gamybinés vaistinés
preparato turédavo vaziuoti net i$ kity miesty. Pagal gamybinei vaistinei pateiktus
uzsakymus kartiniai vaistiniai preparatai gali biti iSduodami juridiniams asmenims,
turintiems licencija asmens sveikatos priezitiros veiklai, todél daugelis gamybiniy
visuomenés vaistiniy gamina vaistus ne tik ambulatoriSkai besigydantiems
pacientams, bet ir sveikatos priezitiros jmonéms. Farmacijos istatyme reikalaujama,
kad kiekviena vaistiné turéty farmacinés veiklos vadova. Jo kvalifikacijos
reikalavimai ir pagrindinés pareigos yra :

e Farmacinés veiklos vadovu gali buti tik vaistininkas, turintis vaistininko

praktikos licencija.
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e Farmacines veiklos vadovas privalo vykdyti Siame istatyme, kituose teisés
aktuose ir licencijos turétojo administraciniuose aktuose nustatytas
pareigas. Jis atsako, kad:

1.farmaciné¢ veikla biity vykdoma pagal Sio istatymo ir kity teisés akty
nustatytus reikalavimus;
2.vaistiné isigyty, saugoty ir parduoty (iSduoty) tik registruotus, taip pat
kitais teisés aktais leistus vartoti sveikatos prieziiirai vaistinius
preparatus;
3.biity tinkamai ir operatyviai reaguota { gaunamus i§ vaistiniy preparaty
vartotoju skundus ar prane$imus apie vaistinio preparato ir (ar)
farmaciniy paslaugy kokybe;
4.buty tinkamai ir operatyviai dalyvaujama atSaukiant vaistinius
preparatus i$ rinkos ir surenkant i§ gyventoju naikintinus ar
nereikalingus vaistinius preparatus;
5.bity uztikrintas farmacinés paslaugos teikimas, teikiami sitilymai
administracijos vadovams dél vaistininky ir vaistininko padéjéju
(farmakotechniky) kvalifikacijos kélimo;
6.biity uztikrinta ekstemporaliy vaistiniy preparaty gamybos kontrolé.
Kadangi vaistinés savininkui néra jokiy kvalifikacijos reikalavimy, farmacinés
veiklos vadovas gali biiti tiktai farmacijos specialistas, kuris biity atsakingas uz
kokybiska bei kvalifikuota farmacinés veiklos vykdyma vaistinéje.
Buvo isleistos dar dvi $io istatymo redakcijos 2008-10-16 ir 2008-12-30. Taciau
veiklos, susijusios su ekstemporaliy vaisty gamyba, reglamentavimas iSliko toks
pats. Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo redakcijoje, kuri yra aktuali
nuo 2010-01-05, Kei¢iasi gamybiné vaistinés apibrézimas, bei jos veiklos
aprasymas. Gamybiné visuomenés vaistiné yra visuomengés vaisting, kuri gamina
ekstemporalius  vaistinius preparatus ir parduoda vaistinius preparatus
gyventojams, o Kartinius vaistinius preparatus gali parduoti per savo filialus,
kitoms vaistinéms, juy filialams ir juridiniams asmenims, turintiems asmens
sveikatos priezitiros veiklos licencija, sveikatos apsaugos ministro nustatyta
tvarka. Taigi, gamybiné vaistiné jgauna galimybg kartinius vaistinius preparatus
parduoti ir kitoms vaistinéms. Nustatytas ekstemporaliy vaisty gaminimo ir
iSdavimo terminas, bei uZdrausta gaminti ekstemporalius vaistinius preparatus,

kurie:
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1) yra zalingi vartojant jprastomis salygomis;

2) yra neveiksmingi;

3) naudos ir rizikos santykis yra nepalankus, vartojant jprastomis salygomis;

4) vaistinio preparato kokybiné ir (ar) kiekybiné sudétis neatitinka deklaruojamos.
36 straipsnyje ,Ekstemporaliy vaistiniy preparaty gamyba ir iSdavimas
(pardavimas) gyventojams, registruoty vaistiniy preparaty pakuotés keitimas*
atsiranda draudimas vaistinéje gaminti ekstemporaly vaistini preparata, tapaty
registruotam vaistiniam preparatui ir (ar) vaistiniam preparatui, kurio rinkodaros ar
registracijos pazyméjimo galiojimas sustabdytas arba panaikintas. Ekstemporaliis
vaistiniai preparatai gamybinése vaistinése turi biiti pagaminti ir parduoti per
sveikatos apsaugos ministro nustatyta terming. [vedama grieztesné vaistiniy
preparaty kontrol¢, bei nurodomi ekstemporaliy vaisty pagaminimo terminai.
Vaisting¢ turi teis¢ keisti pramoniniu bidu ar pramonini gamybos procesa
apimanéiu metodu pagaminty vaistiniy preparaty pakuotg, taciau vaistinius
preparatus, Kuriy pakuoté pakeista, parduoti Kitai vaistinei ar jos filialui
draudziama. 39 straipsnyje dar karta pabréziama, kad vaistinés veiklos licencijos
turétojas privalo vaistinius preparatus, veikligsias ir kitas vaistines medziagas
isigyti tik 18 juridiniy asmeny, turin¢iy gamybos ar didmeninio platinimo licencija,
bei kartinius vaistinius preparatus isigyti tik i§ juos pagaminusios pagal pateikta
gydytojo recepta gamybinés visuomenés vaistinés. Siuo metu Lietuvoje galioja
nuo 2010-04-01 aktuali redakcija. Kurioje nustatyti maksimallis nereceptiniy
pramonés gamybos vaisty antkainiai. Taigi, ekstemporali vaisty gamyba lieka

nepaliesta niSa, kuri galbiit galéty nesti vaistinei pelno.
Kiti susij¢ norminiai aktai

2002-03-08 isleistas isakymas ,,Dél vaisty recepty raSymo ir vaisty iSdavimo
(pardavimo)“. Jame pateikti bendri recepty iSraSymo bei iSdavimo nuostatai, kurie
apima ir vaistinése pagal receptus gaminamus vaistus. Recepto dalyje - gydytojo
kreipimesi (Rp.) - turi bati tiksliai nurodyta, vaisto forma, vaisto pavadinimas,
stiprumas, dozuociy skaiCius, taip pat vartojimo biidas, vienkarté dozé, vartojimo
daznumas, vartojimo laikas pagal Siuos reikalavimus, jeigu receptas iSraSomas
klaidingai, vaistas neparduodamas. Ekstemporaliy vaisty sudedamosios dalys raSomos
lotyny kalba, pirmiausia nurodant pagrinding vaisting medZiaga, pvz., narkoting, po to

kitas. Vaisty pavadinimy trumpinti negalima. Taip pat receptuose su nuoroda
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,llgalaikiam gydymui“ draudziama iSraSyti ekstemporaliy vaisty, kuriy sudétyje yra
vaistiniy medziagy, iraSyty i Vaisty ir vaistiniy medziagy, kiekybiskai apskaitomy
farmacijos imonése, istaigose ir ASPI, sarasa, iSdavus vaistus, receptai negrazinami ir
palickami vaistinéje. Parduodant ekstemporaliy vaisty, kuriu receptai paliekami
vaistingje, ligoniui iSraSoma signatiira. Sis jsakymas buvo atnaujintas 2006-11-13.
Taciau ekstemporaliy vaisty recepty iSraSymo ar iSdavimo reikalavimy $is isakymas

nepakeite.

1995-01-18 Isakymas “Dél vaistinése leidZziamy gaminti vaisty® . Tuometinis
Sveikatos apsaugos ministras, sickdamas skatinti ekstemporaliy vaisty gamyba iSleido
isakyma, palengvinantj gamybiniy vaistiniy darba- leidZiantj joms mazaserijing (3
priedas), bei pusfabrikaciy, koncentruoty tirpaly ir vidaus paruoSu gamyba (2
priedas). Buvo leista vaistus parduoti kitoms vaistinéms- $is punktas buvo uzdraustas
farmacijos jstatymo nuo 2006 07 18 iki 2010 01 05. Tai pagrindinis ir dabar
gamybinése vaistinése naudojamas dokumentas lietuviy kalba, kuris buvo atnaujintas
tik viena karta -1996-03-28. Siuo isakymu ministras papildé/pakoregavo vaistuy,
leidZziamy gaminti vaistinése mazomis serijomis ir realizuoti kitoms vaistinéms,
sara$a (4 priedas). Nuo paskutinio atnaujinimo praéjo jau daugiau nei 14 mety. Todél
sarasa biitina atnaujinti, nes pavyzdziuil996-03-28 isakymo ,,Vaisty, leidziamy
gaminti vaistinése mazomis serijomis ir realizuoti kitoms vaistinéms® saraso
papildyme yra nurodytas Levomicetino (chloramfenikolio) kremas 1 %, kuris dabar
Lietuvoje jau neregistruotas ir nevartotinas. Jo sudétyje yra antibiotikas
chloramfenikolis ir vaistiné medziaga metiluracilas. Buvo vartojamas bakterinéms
odos ligoms gydyti. Taip pat per 14 metuy atsirado nauju preparaty, naujos
technologiniai pajégumai. Kai kurios vaisty formos tapo neaktualios, pvz. vaistinése
jau nebegaminamos tabletés, todél joms 1995-01-18 jsakyme pateikti tableCiy aprasai

yra jau nebeaktualis.

2007-06-15 isleistas daug diskusiju sukéles jsakymas “Dél Geros vaistiniy praktikos
nuostaty patvirtinimo”. Sio jsakymo tikslas — uztikrinti gyventojy ir visos visuomenés
sveikata. Siam tikslui jgyvendinti apibrézti geros ekstemporaliy vaisty gamybos
bruozai. IX dalyje ,,Ekstemporaliy vaisty gamyba“ 51 skirsnis padubliuoja Farmacijos
istatyma, jame nurodoma, kad vaistinéje, turinCioje teis¢ gaminti ekstemporalius

vaistinius preparatus turi biti vaistiniy preparaty gamybos laboratorijos patalpa (-0s)
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ir paskirtas vaistininkas, atsakingas uz ekstemporaliy vaistiniy preparaty gamyba ir
kokybés kontrolg, bei gamindama ekstemporalius vaistinius preparatus, vaistiné turi
laikytis sveikatos apsaugos ministro patvirtinty reikalavimy ekstemporaliy vaistiniy
preparaty gamybai ir kontrolei, taip pat $iy nuostaty reikalavimy. GVP nuostatai
reglamentuoja, kad vaistininkas turi jvertinti kiekvieno iSraSyto ar uzsakyto vaistinio
preparato sudéti pagal vaistiniy medziagy suderinamuma ir vartojimo dozes ir
uztikrinti tinkama vaistinio preparato gamyba ir kokybés kontrolg. Vaistiniy preparaty
gamybai turéty buti naudojamos vaistinés medziagos, aprasytos galiojancioje Europos
farmakop¢joje, jei joje néra — galiojanCios valstybés narés farmakopéjos
monografijose, o vaistiniy preparaty ir vaistiniy medziagy kokybé uztikrinama taikant
tyrimy metodus, aprasytus galiojancioje Europos farmakopéjoje, jei joje néra —
galiojancios valstybés narés farmakopéjos, monografijose ir (ar) bendruosiuose
skyriuose. Si GVP nuostaty dalis sukelia problemy farmacijos specialistams, kurie
neturi angly kalbos ziniy, nes Europos farmakopé¢ja yra iSleista tik angly kalba, o
Lietuva neturi savo farmakopéjos. Todél Siandien daugelyje vaistiniy yra naudojama
TSRS farmakopé¢ja. Pagaminti ekstemporaliis vaistiniai preparatai turi buti tinkamai
pazenklinti ir laikomi pagal sveikatos apsaugos ministro patvirtintus reikalavimus.

Pagal §j isakyma, visos vaistinés turéjo parengti Geros vaistiniy praktikos kokybeés
vadova, kuri sudaro: bendroji dalis, kurioje aprasomas vaistinés veiklos pobidis,
vaistingje teikiamy farmaciniy paslaugy kokybés uztikrinimo politika; standartinés
veiklos procediiry apraSymai; darbuotojy pareigybiy apraSymai, jgaliojimai,
tarpusavio rySiai ir atsiskaitomybeé; kokybés vadovo analizavimo, atnaujinimo ir
valdymo tvarka. Gali bati, kad kai kurioms vaistinés Sis reikalavimas sudaré
problemy. Pastebétas vaistiniy kaita: VVKT duomenimis 2008-12-31 buvo 1684
licencijuotos farmacijos (monés, 2009-12-31 buvo Siek tiek maZziau- 1671
licencijuotos farmacijos imonés, o 2010-04-01 buvo tik 1553 (2 pav.). 2008 12 29
isakymo ,,Dél Geros vaistiniy praktikos nuostaty patvirtinimo* pakeitime pakeista

isakymo isigaliojimo data.
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2 pav. Licencijuoty farmacijos imoniuy skai¢iaus kaita Lietuvoje
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2008-03-14 buvo iSleistas isakymas “Dé¢l DidZiausiy vaistiniy preparaty gamybos
vaistinéje kainy patvirtinimo®. Jame buvo nustatyti ekstemporaliy vaisty gamybiniai
ikainiai siekiant sureguliuoti ekvivalenciy vaisty kainy koreliacija skirtingose
vaistinése. [sakymu patvirtintos didziausios vaistiniy preparaty gamybos vaistinéje
kainos taikomos apskaic¢iuojant kompensuojamyjuy ekstemporaliy vaistiniy preparaty
pardavimo vaistinéje kainas (5 priedas). Nekompensuojamyju ekstemporaliy vaistiniy
preparaty pardavimo vaistinéje kainas nustato pacios vaistinés. Todél pvz. Morfino
lasy, kaip kompensuojamyju vaisty taxa laborum gamybinéje vaistingje yra 5 litai, ir
preparatas kainuoty apie 6-8 litus, o morfino lasy, kaip nekompensuojamy vaisty taxa

laborum neribojama, todél vaisto kaina gali bati ir 10-12 lity.

2.2.1 Apybraiza
Norminiai aktai, kurie reglamentuoja ekstemporaliy vaisty gamyba Lietuvoje, remiasi

Europos Sajungos direktyvomis. Norminiai aktais apibrézia gamybiniy patalpy,
irengimuy, vaistiniy medziagy bei zaliavy, farmacijos specialisto, kuris gamina vaistus,
kvalifikacijos, vaisto kokybés tikrinimo reikalavimus. Sveikatos ministro isakymas
reglamentuoja maksimalias kompensuojamu ekstemporalios gamybos, bei
nereceptiniy vaisty kainas, taciau gamybinei vaistinei palieka galimybeg uzsidirbti i$
nekompensuojamy ekstemporalios gamybos vaisty. GVP nuostatuose pagrindinis
démesys skiriamas Kklientui, juose apibréZiama farmaciné paslauga, kuri turi buti

suteikta parduodant ekstemporalius vaistus.
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3. Eksperimentiné dalis

3.1. Tyrimo instrumentarijus ir metodai

Metodologija. Rengiant magistrini darba remtasi Socialinés kaitos teorija,
pripazistancia funkcinés analizés modeliy sistema — ji taikoma tiriant atskiras sistemas
(sveikatos apsaugos sistema, farmacijos specialisty rengimo sistema, Svietimo sistema
ir t.t) ir nustatant ju bendruma kintan¢io sociumo kontekste (Merton RK.1968).
Struktiirinio funkcionalizmo nuostata, kad liga tai disfunkcija, galinti suardyti
normaliai, sklandziai veikiancia visuomeng (Parsons T. 1968). Richardo Wilkinsono
idéja, kad socialiniai veiksniai — socialiniy kontakty stiprumas, bendruomeniniai
saitai, socialinés pagalbos pasiekiamumas, saugumo jausmas yra pagrindiniai
visuomeneés santykinés sveikatos veiksniai. Sveikiausios pasaulio visuomenés yra ne
tos Salys, kurios turtingiausios, o tos kuriose pajamos paskirstomos tolygiausiai, o

socialinés integracijos lygiai auk$¢iausi (Wilkinson RG. 2005 ).

Tyrimo metodai ir jy parinkimo Kriterijai:

Teoriniai: medicininés, farmacinés, sociologinés, filosofinés, istorinés literatliros
studijavimas pasirinkto tyrimo aspektu; Lietuvos Respublikos sveikatos priezitiros
sistema reglamentuojanciy norminiy akty analize.

Empiriniai: anketiné apklausa - respondenty (farmacijos specialisty) nuomoniy
i$siaiskinimui bei situacijos nustatymui; eksperty apklausa — ekstemporalios gamybos
nutraukimo priezastims i$siaiSkinti; interviu su bisimais gydytojais — Siekiant
i$siaiSkinti biisimy gydytoju pozitiri i ekstemporalios gamybos vaistus, bei bandant

nustatyti galimas recepty iSraSymo tendencijas.

Pagrindinis tyrimo metodas — anketiné farmacijos specialisty, dirbanciy gamybinése
vaistinése apklausa. Sis metodas pasirinktas, nes jis yra pladiai paplites, patikimas ir
paprastas tyrimo metodas. Pasizymi aiSkumu, nedviprasmiskumu, patikimumu.
Lietuvoje pagal 2009 09 09 VVKT duomenis yra 95 gamybinés vaistinés licencija
turinCios vaistinés. Pasirinkti apklausti farmacijos specialistai, dirbantys vaistinése,
esanciose 3 didziuosiuose Lietuvos miestuose- Vilniuje (11 vaistiniy), Kaune (16

vaistiniy) ir Klaipédoje (4 vaistinés). Tai sudaro 32,63% visy Lietuvoje gamybineés
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vaistinés licencija turin¢iy vaistiniu. Tyrimo metu dél susidariusiy aplinkybiy
anketinés apklausos biidu buvo apklausti 18 (58 proc.) farmacijos specialisty.
Aplinkybiy priezastys:

1) vaistiné nutraukusi vaisty gamyba arba gamybos apimtys yra labai mazos — 6
(19.25 proc.)

2) vaistiné jau nutraukusi vaistinés veikla- 2 (6.5 proc.)

3) vaistiné atsisaké pateikti duomenis/bendradarbiauti- 1 (3.25 proc.)

4) vaistiné yra kitos gamybinés vaistinés padalinys/ arba vaistiné priima receptus
gamybai, bet siuncia juos | centring gamybing, tam paciam tinklui
priklausancia, vaisting — 4 (13 proc.)

Farmacijos specialisty apklausai buvo naudojama anketa, kurios klausimyna sudaré

Sie blokai:

1. Bendrieji duomenys
2. Gamybiniy vaistiniy veiklos dimensijos
3. Farmacijos specialisty nuomoné

Anketa sudaré uzdari, svarstykliy tipo bei kombinuoti klausimai.

Su vaistiniy, kurios jau nutrauké ekspemporaliy vaisty gamyba/ zZymiai sumazino
gamybos apimtys, vaistininkais buvo atlikta eksperty apklausa, siekiant iSsiaiskinti
vaisty gamybos nutraukimo priezastis. Ekspertu apklausa priklauso apklausos
metodams. Tai specifinés ruSies apklausa, kurios metu apklausiama specialiai
pasirinkta Zmoniy grupé, turinti kurios nors srities Ziniy. Sio tyrimo metu ekspertais
buvo laikomi farmacijos specialistai , dirbantys gamybinés vaistinés licencijas
turin¢iose vaistinése. Apklausose formuluojamos mokslinés savokos, siekiama
mokslinio objektyvumo. Eksperty vertinimo metodo esmé ta, kad ekspertai logiSkai
analizuoja kurig nors problema, kiekybiskai vertindami ir analizuodami duomenis.
Pagal eksperty vertinimus nustatomas jyu nuomoniy atitikimo laipsnis tiriamuoju
klausimu bei eksperty iSvadu objektyvumas, kuri lemia esminiai, realis fakty ir
reiskiniy rySiai. Si apklausa padéjo idsiaiskinti ekstemporaliy vaisty gamybos

nutraukimo arba gamybos sumazinimo priezastis.
Buvo atliktas interviu su bisimais gydytojais. Interviu tikslas — atskleisti koks

pozitris formuojamas studijy metais (VU ir KMU) { receptinius vaistus ir kokius jie

igyja recepty rasymo igudzius. Interviu- viena i§ apklausos rasiy, integruoty i
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steb¢jimo grupe. Jo tikslai gali biiti labai platis. Interviu stilius ir strategija gali biiti
tvairi. Interviu- abipusis sandéris tarp klausianciojo ir atsakanciojo. Tiriamasis
interviu- tyréjo inicijuotas dviejy asmeny pokalbis, kurio tikslas- gauti biiting tyrimo
uzdaviniams informacija. Interviu metodo paskirtis gali buti trejopa: a) tiesiogingé ir
pagrindiné priemoné reikiamai informacijai gauti b) priemoné iskeltai hipotezei
patikrinti c¢) gali biiti panaudotas kartu su kitais tyrimo metodais ir renkant
informacija, ir ivertinant kitus metodus, pvz. anketing apklausa- kaip ir $io tyrimo
metu. Interviu tipai : a) strukttirizuotas — klausimai numatomi i$ anksto, eigoje mazai
kas kei¢iama b) nestruktiirizuotas- be detalaus plano, klausinéjama laisva forma c)
neprimestinis- pasiduoda primetamai pokalbio eigai d) kryptingas- ypatingas démesys
subjektyviems respondento atsakymams; galima patvirtinti ar paneigti hipotezg.
Struktarizuoto interviu klausimy tipai : a) su fiksuotais atsakymais b) su laisvai
formuojamais klausimais, kur neribojamas, nei turinys, nei forma c) svarstykliy tipo
klausimai- kai i pateikta klausima ar teiginj reikia atsakyti kiek su teiginiu sutinkama
arba nesutinkama. Interviu buvo pusiau struktirizuotas — buvo galimi fiksuoti
atsakymai, bei laisvai formuojami atsakymai, kuriy metu buvo bandoma issiaiskinti

respondenty nuomone.

Ekstemporaliy vaisty gamybos tendencijy kaitai iSaiSkinti atliktas pilotinis
(zvalgomasis) tyrimas. Generaliné aibé — nuolating vaisty gamyba Vilniuje ir Kaune
vykdancios vaistinés. Pilotinio tyrimo imtis — 5 vaistinés (Vilniaus Gedimino vaisting;
Kauno medicinos universiteto vaisting; Seskinés vaisting; Saltinio vaistiné; Salus
vaistiné). Duomenys buvo surinkti 2007 01-02 mén. Tyrimo tikslas: gauti informacija
apie tyrimo dalyka. Tyrimo rezultatai jgalino patikslinti anketos klausimy formuluote,
anketos struktiira, patikslinti uzdavinius, hipotezg, tyrimo instrumentarijy. (Luobiené

I., Gus¢inskiené J., Palidauskiené J., Vaitkiené R. 1997 )

Imties tiirio pasirinkimo budas
Gamybiniy vaistiniy Lietuvoje (2009 09 09) — 95, i§ ju Vilniuje, Kaune, bei

Klaipédoje — 31, tai sudaro daugiau negu trec¢dali visy Lietuvoje esanciy gamybiniy
vaistiniy.

Imtis parinkta tikimybiniu badu: ,,Puokstés” arba ,,Serijiniu“. Vaistinés buvo
suskirstytos laikantis teritorinio principo- atrinkti 3 didieji Lietuvos miestai (Vilnius,

Kaunas, Klaipéda) ir juose apklaustos visos vaistings.
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Atrankos statistiné paklaida- tai dydis, kurio gali nuo tikrosios parametro reikSmeés
nukrypti jvertinimo reikSme pagal tikimybiy teorija, t.y. leidziamoji duomeny
paklaida.

Patikimumo lygmuo ir patikimumo intervalai — tai terminai, vartojami atrankos
tikslumui nusakyti. Su 95% tikimybe galima teigti, jog tam tikro kintamojo reikSmé
yra nuo x-5% iki x + 5%, kur x — $io tyrimo rezultatas. 95% yra patikimumo lygmuo
ir patikimumo intervalas. Kuo intervalas labiau pleCiamas, tuo didesnis yra

patikimumo lygmuo ir atvirksciai.

n=1/ (A? + 1/N) = 1/ (0.0025 + 1/95) = 77 (Lietuvoje)
n=1/ (A? + 1/N) = 1/ (0.0025 + 1/31) = 29 (Vilniuje, Kaune ir Klaipédoje)

n- atrankos dydis, A- paklaida, N —generalinés aibés visumos dydis.

Kadangi patikimumo lygmuo nelabai sumazina respondenty aibg, buvo nusprgsta

apklausti visas didZiuosiuose miestuose esancias gamybines vaistines.

Tyrimo metu 1 vaistiné atsisaké pateikti duomenis , o realiai gaminanciy vaistiniy yra
19 ( mazdaug kas treia gamybinés vaistinés licencija turinti vaistiné gamybos
nevykdo arba gamybos kiekiai yra labai mazi) duomeny patikimumas:

A%= 1/n — 1/N = 1/18- 1/19= 0.002925

A=0.054

Paklaida — 5.4 %

Taigi gautas duomeny patikimumas (vaistiniy, kurios vykdo vaisty gamyba
vaistinése)- 94.6 % . Tyrimo duomeny statistiné analizé remiasi daugiausia
aprasomaja statistika, duomenys apdoroti SPSS 10.0/ Windows programa.

(Sapagovas J., Saferis V. 2008)
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3.2. Tyrimy rezultatai

3.2.1. Anketinés apklausos tyrimo rezultatai ir jy aptarimas

Visi anketa pildziusieji farmacijos specialistai dirba gamybinése Vilniaus, Kauno ar
Klaipédos vaistinése, kurios $iuo (2010m.) metu uzsiima ekstemporaliy vaisty
gamyba (1 lentelé).

1 lentele. Apklaustyjy gamybiniy vaistiniy pasiskirstymas pagal miestus

Miestas
Skaicius Procentai
Vilnius 8 44 4
Kaunas 8 44 4
Klaipéda 2 11,1
IS viso: 18 100,0

Gamybineés vaistinés dazniausiai turi ilga veiklos istorija, nes anks¢iau gamyba buvo
beveik visose vaistinése, net 16.7% vaistiniy buvo atidarytos iki 1950 mety.
Maziausiai, tik viena gamybiné vaistiné pradéjo savo veikla nepriklausomos Lietuvos
laikotarpiu iki 2000m.

2 lentelé. Gamybiniy vaistiniy veiklos pradzia

Veiklos pradzia

ISgrynintieji
Skaicius Procentai procentai
iki 1950 3 16,7 20,0
nuo 1950 iki 1990 8 44 .4 53,3
nuo 1990 iki 2000 1 5,6 6,7
nuo 2000 iki 2009 3 16,7 20,0
IS viso: 15 83,3 100,0
Neatsakyta 3 16,7
IS viso: 18 100,0

Dauguma vaistiniy gamina vaistus tiek ambulatoriskai besigydantiems pacientams,
tiek sveikatos priezitros istaigoms (72.2 %). Taigi, vaistinés neapriboja rinkos
gamindama vaistus tik ambulatoriSkai besigydantiems.

3 lentelé. Vaistiniy klientiira

Ekstem poralios gamybos vaistus gamina:

Skaicius Procentai

Ambutatoris kai
besigydantiems 4 22,2
pacientams

Sveikatos priezitros

jstaigoms 1 5.6
Ir ambutatoriskai

besigydantiems, ir 13 72,2
sweikatos jstaigoms

IS viso: 18 100,0
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3 pav. Vaistinése gaminamy vaisty formy asortimentas

Vaistinése gaminamy vaisty formy asortimentas

Kapsulés

Arbatos

Geliai

Tinktdros

Sirupai

Skysciai inhaliacijoms

Linimentai

Aliejai

Pastos

Pudros

Suspensijos
Zvakutés

Losjonai

Kremai

Skalavimo skysciai

Emulsijos
Mikstdros

Tirpalai

Lasai
Milteliai
Tepalai

T f f f f T
0% 20% 40% 60% 80% 100%

O Taip @ Ne

Vaisto forma- vaistinés priemonés biiklé, leidzianti gauti norima efekta. (Savickas A.,
Svambaris L., Bernatonis. D. 1994m ) DaZniausiai gaminamos vaisty formos yra:
tepalai (94.4 %), milteliai (88.9%), lasai (83.3%), tirpalai (83.3%), mikstiiros (83.3%),
skalavimo skysciai (77.8%), emulsijos (77.8%), kremai (72.2%), zvakutés (72.2%),
losjonai (72.2%), suspensijos (66.7%), pudros (66.7%), pastos (61.1%), aliejai
(61.1%), linimentai (55.6%), skysCiai inhaliacijoms (38.9%), sirupai (33.3%),
tinktiros  (27.8%), geliai (22.2%), arbatos (16.7%), kapsulés (16.7%).

(Ramanauskiené K., Savickas A. 2005 ) Reta vaistiné turi galimybg gaminti kapsules,
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arbatas gamina tik labiau specializuotos vaistazoliy vaistinés. Retai pasitaikancios
vaisty formos yra geliai, tinktliros, sirupai, skysciai inhaliacijoms. Beveik visos
gamybinés vaistinés gamina tepalus, bei miltelius. Galima daryti iSvada, kad dozuoti
milteliai yra pakankamai populiari vaisty forma, ir jei vaistiné¢ jsigyty ranking
kapsuliy gamybos masinélg, vaistinés darbuotojai sutaupyty daug laiko, bei zymiai
supaprastéty darbo eiga.

IS visy, Lietuvoje ekstemporaliy vaisty gamyba vykdanciy, vaistiniy homeopatiniy
vaisty gamyba tik 11.1%, o augaliniy vaisty gamyba — 27.8%. Lietuvos gyventojas,
norédamas gauti specialiai jam pagamintus homeopatinius vaistus, turi vykti j Kauna,
o zoliniy vaisty gali gauti visose trijose didZiuosiuose Lietuvos miestuose, taciau
Vilniuje ir Kaune yra tik po viena augalinius vaistus gaminancia vaisting. Augaling
zaliava vaistinés perka 1§ Lietuvos tiekéju (80%), 1§ uzsienio tiekéju (20%) ar Zoleles
renka patys vaistininkai (20%).

Paklausti apie gaminamy vaisty tendencijas per paskutinius 3 metus, farmacijos
specialistai neturéjo konkrecios nuomonés. Vis délto dauguma (33.3%) mano, kad
vaisty pagamina Siek tiek daugiau negu prie§ metus, 27.8% nepastebéjo jokiy
poky¢iy, bei 16.7% 1 §i klausima tiesiog negaléjo atsakyti.

4 lentelé. Pagaminamy vaisty kiekio pokyciai

Pagaminamy vaisty kiekio pokyciy tendencijos per paskutinius 3 metus

ISgrynintieji
Skaicius Procentai procentai
Pagaminamy vaisty
kiekis didéja 6 33.3 40.0
Pagaminamy vaisty
kiekis nekinta 5 27,8 33,3
Pagaminamy vaisty
kiekis mazéja 4 22,2 26,7
IS viso: 15 83,3 100,0
Neatsakyta 3 16,7
IS viso: 18 100,0

Visose vaistinése vaistai yra gaminami pagal gydytojo recepta, pusé€je gamybiniy
vaistiniy vaistus pagaminty ir pagal paciento/kliento pageidavimus, o 44.4% vaistiniy
vaistai yra gaminami 1§ anksto, net jei vaistin¢je néra konkretaus vaisty pirkeéjo.
Vaistai gaminami pagal: gydytoju receptus (100%), Zmoniy poreikius/pageidavimus
(55.6%), receptiiry zinynus (50%), Europos farmakopéja (22.2%). Taigi, Europos

farmakop¢ja dar néra ekstemporaliy vaisty pagrindas Lietuvos gamybinése vaistinése,
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visada atsizvelgiama | gydytoju kreipimasi (recipe), bei atsizvelgiama | gyventoju
pageidavimus. To pasé€koje, 61.1 % vaistiniy ivediné€ja naujas receptiiras, apie kurias
paprastai informuoja gyventojus (50% visada informuoja, 0 27%- ne visada).
Dauguma vaistiniy vykdo maZaserijing gamyba (83.3%), bei, daugiau nei pusé
gamybiniy vaistiniy gamina tarpinius produktus (66.7%). Serijos nedidelés,
dazniausiai iki 25 ar 50 vienety. Taip vaistinés siekia sutaupyti ty pacienty laika,
kuriems reikalingas daznai receptiirose pasitaikantis ekstemporalus vaistas.

5 lentelé. Vaistiniy preparaty serijos dydziai

dks vaistinio preparato vienos serijos dydis? (pvz., 10 pakuociy ir t.!

ISgrynintieji
Skaicius Procentai procentai
serijos iki 10 1 5,6 7,1
serijos iki 25 6 33,3 42,9
serijos iki 50 5 27,8 35,7
serijos iki 100 2 11,1 14,3
IS viso: 14 77,8 100,0
Neatsakyta 4 22,2
IS viso: 18 100,0

DaZniausiai vaistinése gaminami vaistai Siems sutrikimams gydyti : odos ligos
(94.1%), persalimo ligoms, sausam kosuliui gydyti (58.8%), akiu ligos (52.9%),
burnos ir gerklés priezitira (52.9%), itampa/nerimas/nemiga (52.9%), ginekologinés
ligos (47.1%), vaistai nuo grybeliy (47.1%), psichinés veiklos ir neurologiniai
sutrikimai (41.2%), odontologiniai sutrikimai (41.2%), virSutiniy kvépavimo taky
ligos (47.1%), ausuy ligos (35.3%), vitaminai (29.4%), Sirdies sutrikimai (29.4%),
Slapimo ir tulzies taky sutrikimai/kepeny ir inksty ligos (23.5%), reumatiniai
sutrikimai (23.5%), skausmas (23.5%), skrandzio ir Zzarnyno veiklos sutrikimai
(23.5%), kraujospudzio pokyciai (17.6%), medziagu apykaitos sutrikimai (11.8%),
tulzies taky ir kasos veiklos sutrikimai (11.8%), vaistai cukriniam diabetui gydyti
(11.8%), imuninés sistemos nusilpimas (5.9%), antibiotikai (5.9%), mineraliniai
vaistai (5.9%). (Ramanauskiené¢ K., Savickas A. 2005) Lietuvos gyventojams
labiausiai reikalingi individualts ekstemporalios gamybos vaistai odos ligoms gydyti,
kiek maziau- perSalimo ligoms, akiy ligoms gydyti, nerimui nuimti bei ekstemporalios
gamybos preparatai skirti burnos ir gerklés priezidirai. Galima daryti iSvada, kad
vaisty, skirty imuninei sistemai stiprinti, antibiotiky, bei mineraliniy vaisty poreikio
néra, nes yra pakankamai daug pramoninés gamybos pakaitaly, kurie patenkina

Lietuvos vartotojo poreikius.
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4.a pav. Vaistinése gaminamy vaisty asortimentas

mineraliniai vaistai
antibiotikai

imuninés sistemos nusilpimas
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vaistai cukriniam diabetui gydyti

tulzies taky ir kasos weiklos sutrikimai

medziagy apykaitos sutrikimai

kraujospudzio pokyciai
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4.b pav. Vaistinése gaminamy vaisty asortimentas

skrandzZio ir Zarnyno veiklos sutrikimai
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reumatiniai sutrikimai

Slapimo ir tulZies taky sutrikimai
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4.c. pav. Vaistinése gaminamy vaisty asortimentas

vaistai nuo grybeliy

virSutiniy kvépavimo
taky ligos

ginekologinés ligos

! oo|l—{ oo [— oo]|—

itampa/nerimas/nemiga
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Vaistai gamybinése vaistinése yra pagaminami pakankamai greitai- 22.2% vaistiniy
pagamina vaista i§ karto, jei pacientas palaukia, 61.1% vaistiniy vaista galima atsiimti
kita diena, arba palaukti, kol bus pagamintas vaistas, arba vaista galima atsiimti ta
pacia diena uz keliy valandy. Pagrindiné klittis, kad vaistas blity nepagamintas yra
gamybos procesui reikalingy Zaliavy nebuvimas (100 %), irangos nebuvimas (12.5%)
ar analizei reikalingy medziagy nebuvimas (6.3%) retai riboja ekstemporalaus vaisto
gamyba. Lietuvoje parengiami farmacijos specialistai yra pasirenge gaminti
ekstemporalius vaistus, nes nei vienoje gamybingje vaistiné vaistas nebus pagamintas
del patirties stokos gaminant iSraSytus vaistus.
Pagaminti vaistai yra kokybiski. 88.9% vaistiniy nesulauké nusiskundimy dél vaisty ir
tik 2 vaistinés jvardino, kad nusiskundimy biita dél Salutiniy reakcijy.
6 lentelé. Nusiskundimy pobtdis

Ar jusy praktikoje pasitaiko pacienty nusiskundimy, dél

pagaminto vaisto veiksmingumo, Salutiniy reakcijy ar
ne pageidaujamy reiskiniy?

Skaicius Procentai
Pacienty nusiskundim
neturéjoLr{ne ! 16 88,9
Nusiskundimy pasitaiko
del vaisty Salutiniy 2 11,1
reakcijy
IS viso: 18 100,0
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Gamybiniy vaistiniy trikumo tendencijas galima jzvelgti pagal gydytoju, kuriu

iSraSytus ekstemporalios gamybos vaistus gamina, skai¢iy. Vyrauja daugiau negu 50

gydytoju receptiira.

7 lentelé. Gydytoju, iSraSiusiy ekstemporalios gamybos vaistus, skaicius

Nurodykite gydytojuy, kuriy iSrasytus e kste mporalios gamybos vaistus 2009

metais pagaminote, skaiciy

ISgrynintieji
Skaicius Procentai procentai
11-20 gydytojy 2 11,1 12,5
21-50 gygytojy 5 27,8 31,3
daugiau nei 50 gydytojy 9 50,0 56,3
I$ \iso: 16 88,9 100,0
Neatsakyta 2 11,1
IS viso: 18 100,0

66.7% vaistiniy teigia susiduria su sunkumais isigyjant Zaliavas ekstemporaliy vaisty

gamybai. Pagrindinés problema- tiekéjai neturi reikiamos zaliavos (100%), taip pat

susiduriamas su tokiomis problemomis, kaip kad tiekéjai neveza zaliavy dél per mazo

uzsakomo kiekio (33.3%). Zaliava i vaistines pristatoma beveik visada laiku (91.7%).

Idomu tai, kad 72.2% vaistiniy teigia, kad ekstemporaliy vaisty gamyba vaistinéje yra

pelninga. 2/3 vaistiniy jvardino apytikslia pelno dali. Net ketvirtadalis atsakiusiyjy

tvirtino, kad pelno dalis i§ ekstemporaliy vaisty gamybos yra daugiau nei 20% viso

vaistinés pelno.

8 lentelé. Ekstemporalios vaisty gamybos pelno dalis

Kokia dalj nuo bendros prekiy apyvartos sudaro pajamos, gautos uz
vaistinéje gamintus vaistus (%) ?

ISgrynintieji
Skaicius Procentai procentai
iki 1 proc. 1 5,6 8,3
1-5 proc. imtinai 4 22,2 33,3
6-20 proc. imtinai 4 22,2 33,3
21 ir daugiau proc. 3 16,7 25,0
IS viso: 12 66,7 100,0
Neatsakyta 6 33,3
IS viso: 18 100,0

Nors jau visose gamybinése vaistinése jau turéty biiti patvirtinta vaisty gamybos ir

kontrolés procedira, tik 61.1% ja turi, o likusioji dali arba Sios procediiros neturi

(22.2%), arba i klausima neatsaké (16.7%). Taciau visos yra idiegusios vaisty
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kokybés kontrolés sistema. Tik puséje gamybinése vaistinése dirbanciy specialisty turi
galimyb¢ naudotis Europos farmakopéja- pagrindiniu pripazintu normatyviniu
dokumentu Lietuvoje. Daug vaistiniy vis dar remiasi TSRS (Rusijos) farmakopéja.
Jos naudojimo daznj galima prilyginti su Europos farmakopéjos naudojimo dazniu.

9 lentelé. Farmakopéju pasiskirstymas pagal Salis

Kurios farmakopéjos straipsnius naudojate, atlikdami pagaminty vaisty
kokybés kontrole?

ISgrynintieji
Skaicius Procentai procentai
Europos farmakopéja 4 22,2 25,0
Kitos EU Salies
farmakopéja 1 56 6.3
Rusijos/TSRS
farmakopéja 3 16,7 18.8
Europos ir kitos EU
Salies farmakopéjas 1 56 6.3
Europos ir Rusijos
farmakopéjas 1 56 6.3
Kitg dokumentg 2 11,1 12,5
Rusijos farmakopéjoje
ir kitam dokumente 2 111 12,5
EU farmakopéjoje ir
kitam dokumente 2 111 12,5
IS \iso: 16 88,9 100,0
Neatsakyta 2 11,1
IS viso: 18 100,0

Mazaserijinés gamybos atveju, dazniausiai yra naudojamasi ne farmakopéjiné
receptiira, bet receptiira nurodyta kituose oficialiuose leidiniuose, istatymuose
(50% visy atsakiusiyju). Biity labai svarbu perzitiréti esamus norminius aktus, bei
atnaujinti vaistinése leidziamy gaminti vidaus paruoSy, pusfabrikaciy ir
koncentruoty tirpaly sarasa.

Svarbu tai, kad daugelyje vaistiniy (82.4%), yra gaminami tokie ekstemporaliis
vaistai, kuriy analogy negalima isigyti Lietuvos mazmeninéje rinkoje. Tai turi
itakos vaistiniy vadovy apsisprendimui iSlaikyti ekstemporaliy vaisty gamyba
vaistingje (88.9%).Tokio apsisprendimo prieZastys: nes yra pacientyklienty
poreikis (87.5%), nes kai kuriuy vaisty nepakeis joks pramoniniu biidu pagamintas
vaistas (81.3%), nes triksta gaminanciy vaistiniy (68.8%) ir tik 37.5% teige, kad
gamyba reikty iSlaikyti dél finansinés naudos. Priezastys gamybai nutraukti yra:

nes ekstemporaliy vaisty gamyba nuostolinga (33.3%), nes reikalauja daug laiko,
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atidumo, brangiy irengimu ir medziagy (33.3%), nes keblumus kelia angliska
Europos farmakopg¢ja- triikksta uzsienio kalbos ziniy (33.3%), nes néra tokiy vaisty
paklausos (33.3%). Taciau visi teigia , kad ekstemporaliis vaistai yra néra per
brangiis klientams bei farmacijos specialisty kvalifikacija yra pakankama.

Idomu tai, kad jeigu biity steigiama vaistiné i$ naujo, ekstemporaliy vaisty gamyba
uzsiimty tik 33.3% esamy gamybiniy vaistiniy. Galima daryti iSvada, kad jau
turinCios gamybing licencija vaistinés nepageidauja daryti dideliy pokyciu jau
nusistovejusiai tvarkai, isteigti nauja gamybing vaisting yra labai sunku ir
farmacijos specialistams nesinori prarasti idirbio ekstemporaliy vaisty gamybos
veikloje.

10 lentelé. Farmacijos specialisty nuomoné, dél naujos gamybinés vaistings
steigimo

Jei steigtuméte nauja vaistine, ar imtumeétés ekstemporalios
vaisty gamybos?

ISgrynintieji
Skaicius Procentai procentai
taip 6 33,3 37,5
ne 10 55,6 62,5
IS viso: 16 88,9 100,0
Neatsakyta 2 11,1
IS viso: 18 100,0

Farmacijos specialisty nuomoné

60

50 1

40+

301

201

101

Sutinku Nesutinku

Neturiu nuomonés Visiskai nesutinku
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5 pav. Visuomenés gamybiniy vaistiniy miisy vietoveje per mazai

30

Visi§kai sutinku Neturiu nuomonés Visi§kai nesutinku
Sutinku Nesutinku

6 pav. Visuomenes vaistiniy, nevykdanciy ekstemporalios vaisty gamybos miisy
vietoveje per daug.
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501

40

301

20 1

10"

VisiSkai sutinku Neturiu nuomonés

Sutinku VisiSkai nesutinku

7 pav. Pacientams teikiamy farmaciniy paslaugy kokybé nukentéty, jei vaistiné
nutraukty ekstemporaliy vaisty gamyba.
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Visi§kai sutinku Neturiu nuomonés Visi§kai nesutinku
Sutinku Nesutinku

8 pav. Vaistiné, kurioje vykdoma ekstemporaliy vaisty gamyba, teikia aukStesnés
kokybés farmacines paslaugas, nei tik pramoninés gamybos vaistus parduodancios
visuomenés vaistinés, nes turi galimybg pagaminti individualy paciento poreikiams
pritaikyta vaista.
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40 »

30

20+

10 4

Visiskai sutinku Sutinku Neturiu nuomonés

9 pav. Ekstemporalios vaisty gamybos apimtys per ateinancius 3 metus didés.
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Sutinku Neturiu nuomonés Visiskai nesutinku

10 pav. Ekstemporaliy vaisty gamyba vaistinéje perspektyvi ir isliks kaip pelninga
vaistinés veikla artimoje ateityje.

60

VisiSkai sutinku Neturiu nuomonés VisiSkai nesutinku

Sutinku Nesutinku

11 pav. Siekdama iSlaikyti platesni farmaciniy paslaugy spektra ir iSsaugoti galimybe

pacientams gauti jo individualius poreikius tenkinanc¢ius ekstemporalios gamybos

vaistus, valstybé turéty finansiSkai motyvuoti gamybines vaistines, kad gamyba bty

i1§saugota (pvz., mokes¢iy lengvatomis ar pan.)
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Visiskai sutinku Neturiu nuomonés
Sutinku Nesutinku

12 pav. Kokybes vadybos sistemos idiegimas palengvino ekstemporaliy vaisty
gamybos organizavima.
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40 »

301

20 1

10"

Sutinku Neturiu nuomonés Nesutinku

13 pav. Kokybés vadybos sistemos idiegimas pagerino ekstemporaliy vaisty kokybés
kontrole.
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14 pav. Uzsienio valstybése yra palankesnés salygos ekstemporaliy vaisty gamybai.

50

40 1

301

201

10+

Sutinku  Neturiu nuomonés Nesutinku Visi§kai nesutinku

14 pav. Visos vaistinés turéty biiti gamybines.
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15 pav. Vaistiné¢je gaminami vaistai yra paklausis.

30

VisiSkai sutinku Neturiu nuomonés VisiSkai nesutinku

Sutinku Nesutinku

16 pav. D¢l sumazéjusio gydytoju iSraSomy ekstemporaliy vaisty recepty skaiciaus
gamyba tapo nuostolinga.
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17 pav. Pacientai pasitiki ekstemporaliy vaisty kokybe taip pat, kaip ir pramoniniu
budu pagaminty vaisty kokybe.

Apybraiza

Farmacijos specialistai linkg abejoti, ar reikia daugiau gamybiniy vaistiniy, taciau
mano, kad visuomenés vaistiniy nevykdanciy ekstemporalios vaisty gamybos yra per
daug. Daugiau nei 70 proc. farmacijos specialisty isitiking, kad farmaciniy paslaugy
kokybé nukentéty, jei vaistiné nutraukty ekstemporaliy vaisty gamyba, bei, kad biitent
gamybiné vaistiné¢ gali suteikti aukStesn¢ farmacing paslauga. Taciau net pusé
apklaustyju nemano, kad visos vaistinés turéty biiti gamybinés. Vaistininkai nelink¢
manyti, kad ekstemporaliy vaisty paklausa per ateinancius tris metus sumazés- ju
manymu paklausa arba iSaugs, arba liks tokia pati, taciau gamybos apimtys
neuztikrina vaistinés pelno- dauguma mano, kad ekstemporaliy vaisty gamyba yra nei
pelninga, nei nuostolinga. Dauguma mano, kad Sia, specifing ($iais laikais) farmacing
paslauga teikiancias vaistines, turéty finansiSkai skatinti ir motyvuoti valstybé.
Kokybés vadovo idiegimas vertinamas labai prieStaringai- pusei apklaustyjy tai
nepadaré jokios jtakos, ketvirtadaliui- turéto neigiamos jtakos, ketvirtadaliui-
teigiamos. Taciau pastebima tendencija, kad kokybés vadovas nepagerino

ekstemporaliy vaisty kokybés kontrolés. Daugelis linkg manyti, kad uZsienio
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valstybése yra palankesnés salygos ekstemporaliy vaisty gamybos veiklai. Daugiau
nei 65 proc. farmacijos specialisty mano, kad vaistingje gaminami vaistai yra
paklausiis, bei, kad pacientai pasitiki ekstemporaliy vaisty kokybe taip pat, kaip ir
pramoniniu budu pagaminty vaisty kokybe. Néra tendencingos nuomonés, kad, dél
sumazéjusio gydytoju iSraSomy ekstemporaliy vaisty recepty skaiciaus gamyba tapo
nuostolinga. 47 proc. pritaria teiginiui, 40 proc. ji paneigia, o 13 neturi nuomongs.

Apibendrinus farmacijos specialisty nuomong, galima teigti, kad ekstemporaliy vaisty
gamybos paslauga yra reikalinga pacientams, tai uztikrina kokybiskesn¢ farmacing

paslauga. Si veikla néra labai pelninga, tadiau ji taréty islikti stabili ir ateityje.

3.2.2. Interviu su buisimais gydytojais tyrimo rezultatai ir jy aptarimas

Apklausti studentai- 5 kurso medicinos studenté i§ VU, bei 6 kurso medicinos
studentas i§ KMU. Respondentai suformuotos nuomones apie ekstemporalios
gamybos vaistus neturi- nelabai supranta galimy ekstemporalios gamybos vaisty
privalumy ar trakumy. IS esmés nusistatymo prie§ gamybinius vaistus néra, taciau
pokalbio metu iSaiské¢ja kita problema- néra suformuojami pakankami recepty
raSymo igidziai. Receptas yra dokumentas, turintis medicining, technologing,
ekonoming ir juriding reikSme, kadangi jame nurodoma vaisto sudétis ir forma
(kartais ir gamybiné operacija). Asmenys iSraSantys receptus yra juridiSkai
atsakingi.(Savickas A., Svambaris L., Bernatonis. D. 1994) Paprastai recepty
raSymo taisyklés iSmokomos per lotyny kalbos discipling, o véeliau Zinios
uztvirtinamos farmakologijos dalyko metu. Buvo pateikti studenty argumentai,
kurie teigia, kad Sie dalykai déstomi per anksti- I ar II kurse, kai dar néra
pakankamo supratimo apie ligas, bei vaistus joms gydyti, démesys biina nukreiptas
ne | recepty iSraSymo igiidziy lavinima. Véliau net ir menkai susiformave jgiidziai
bilina pamir$tami. [ klausima ar mokeéty dabar pat iSrasyti ekstemporalios gamybos
vaista buvo atsakyta neigiamai. Dél ateities perspektyvy, studentas 1§ KMU, kuris
ketina dirbti uZsienyje, atsaké labai paprastai — jei receptas bus itrauktas i
duomeny bazg, esancia kompiuterinéje sistemoje- taip. Galblit Siame atsakyme
galime atrasti atsakyma, kaip dar reikty patobulinti recepty iSraSymo sistema-
receptai yra saugomi duomeny bazéje, gydytojas suranda jam reikiama vaista ir
atsispausdina vaisto recepta. Be to, taip yra iSvengiama ir daznai pasitaikanti

neiskaitomo gydytojy rasto problema.

47



Taigi interviu su biisimais gydytojais atskleid¢, kad studiju metais suformuojami
menki ekstemporalios gamybos vaisty recepty raSymo igiidziai. Bisimieji medikai
nelabai supranta gamybiniy ir pramoniniy vaisty skirtumy, todél yra labiau linke¢

ateityje iSrasyti pramoniniu biidu pagamintus, lengviau iSraSomus, vaistus.

3.2.3. Eksperty apklausos tyrimo rezultatai ir jy aptarimas

Respondentai yra buve gamybinés vaistinés vaistininkai. Si apklausa padéjo
iSsiaiskinti ekstemporaliy vaisty gamybos nutraukimo arba gamybos sumazinimo
priezastis. Dauguma farmacijos specialisty jvardino kaip pagrinding ekstemporalios
vaisty gamybos nutraukimo priezasti- nerentabilumas. Vaistinése, kuriose gamybos
apimtys labai sumazintos, iSlikusi tik etanolio gamyba, bei retkarc¢iais pagal gydytoju
receptus pagaminami tepalai. Taip pat daugelis minéjo iskelty reikalavimy
ekstemporaliai vaisty gamybai problema- vaistiné negali sau leisti jsigyti tokiy
irengimy, bei patenkinti valstybés norminiuose aktuose keliamus reikalavimus.
Paminétos problemos: dé¢l medziagy uzsakymo bei gavimo- tiekéjai paprastai neveza
jei uzsakomi mazi kiekiai, o dideliy kiekiy vaistinés nespéja iSnaudoti kol
nepasibaigia galiojimo laikas; ekstemporaliy vaisty gamybai reikalingas atskiras
specialistas, kuriam gamybiniy vaisty apyvarta per maza atlyginimui iSmoketi; kaip
problema, jvardinta ir Lietuviskos farmakopé¢jos nebuvimas, nes vyresniojo amziaus
farmacijos specialistai neturi pakankamy angly kalbos ziniy; jvardinta vaistinés
padéties problema- toli nuo miesto centro, Salia néra poliklinikos, ligoninés; taip pat
paminéta ir konkurencijos problema- jei kazkur netoliese yra gamybiné vaisting,
lankytoju srautai pasiskirsto netolygiai.

Ekspertuy apklausos metu iSaiSkéjo pagrindinés priezastys, lémusias ekstemporaliy
vaisty gamybos apim¢iy sumazéjima buvusiose gamybinése vaistinése- tai tokios
veiklos nerentabilumas ir per auksti norminiuose aktuose nustatyti reikalavimai tokiai

veiklai vykdyti.

3.2.4. Pilotinio tyrimo rezultatai ir jy aptarimas

Pilotinio tyrimo duomenys buvo panaudoti anketos klausimams pasitikslinti ir
koreguoti. Anketos klausimynas buvo Siek tiek pakeistas- atsisakyta klausimu, kurie

nepasiteisino pilotinio tyrimo metu, atviri klausimai pakeisti pusiau atvirais- siekiant
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duomeny tikslumo, anketa buvo praturtinta naujais, aktualiais klausimais. Pastebéti ir
apklaustyjy vaistiniy pokyciai per pra¢jusi laikotarpi- viena vaistin¢ atsisaké
gamybinés vaistinés licencijos, kitos pastebétos tendencijos- visose vaistinése
sumazéjo darbuotoju skaicius, taip pat ir farmacijos specialisty, dirbanc¢iy gamyboje;
sumazéjo vaistinés patalpy, bei gamybiniu patalpu plotu skaiius; padaugéjo
gydytoju, kuriy iSrasytus ekstemporalios gamybos vaistus, gamina vaistingje, skaicius.
Pastebéta nuomonés kaita- | klausima: ,,Jei steigtuméte nauja vaisting, ar imtumeétés
ekstemporalios vaisty gamybos?* pilotinio tyrimo metu (2007m.) 1 ji buvo atsakyta
teigiamai, o tyrimo (atlikto 2010m.) metu, buvo atsakyta neigiamai. Galima daryti
prielaida, kad Siam nuomonés pakeitimui tur¢jo itakos pakite ekstemporaliy vaisty

gamybos veiklos reikalavimai.
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4. ISvados
1.Hipotezé:

e kad ekstemporaliy vaisty gamybos apimtys Lietuvoje mazés dél nepalankiy
verslo salygu, nepasitvirtino, nes tos vaistinés, kurios dabar teikia visavertg
individualiy vaisty gamybos paslauga, jau yra pakankamai gerai isitvirtinusios
rinkoje ir joms $§i veikla néra nepelninga.

e kad dél sumazéjusio ekstemporaliy vaisty recepty skaiCiaus gamyba tapo
nuostolinga, nepasitvirtino: pastaryjy triju mety laikotarpyje iSraSytu receptu
skai¢iaus kito tik nezymiai ir did¢jo gydytoju skaiCius, iSrasanciy
ekstemporalios gamybos vaisty receptus vienai vaistinei.

2. Vaistiniy raida Lietuvoje nebuvo tolygi: plétojimasi stabdé reikalavimas naujai
vaistinei atidaryti - gauti artimiausios vaistinés savininko leidima. Vaistinés ,,aukso
amziy“ gyveno, kai reikalavimai apibrézé minimaly atstuma tarp jy, reglamentavo
vienai vaistinei tenkanti minimaly gyventojy skai¢iy, o savininkais (92 proc.) galéjo
biti valstybé, vaistininkai, visuomeninés organizacijos. Minéti reikalavimai turéjo
teigiama itakq vaistinés autoritetui ir verslo salygoms.

3.Per valstybés gyvavimo dvideSimtmetj, Kkintant norminiams aktams,
reglamentuojantiems farmacing veikla, pakito ekstemporaliy vaisty gamybos
procesas ir jo kiekybiniai parametrai; analizuojant vaistinés veikla, salyginai galima
skirti du etapus: pirmaji iki 2006 m. ir antraji, kuris prasidéjo priémus Farmacijos
istatyma bei GVP nuostatus; pirmajame etape vaistiniy veiklos kaita reglamentavo
Sveikatos ministerijos isakymai; svarbiu kriterijumi tapo apraSiniy vaisty, leidziamy
gaminti vaistinése, saraSas. Farmacijos istatymas ir GVP i§ esmés sunormino
ekstemporaliy vaisty gamybos modelj.

4. Tyrimo rezultatai atskleidé salygas, kurios galéty uZztikrinty individualios gamybos
vaisty iSlikima, bei plétojima: a) gamybiniy visuomenés vaistiniy finansinis
motyvavimas, b) apraSiniy vaistiniy preparaty saraso atnaujinimas, c¢) geresnis
visuomenés ir gydytoju informavimas apie vaistinés specifika ir receptiira, d)
galimybé gydytojams naudotis elektronine recepty baze.

5. Pagrindinés priezastys, 1émusios vaistiniy, turéjusiy gamybing licencija, veiklos
nutraukima: a) ekstemporaliy vaisty nerentabilumas, b) auksti reikalavimai tokiai
veiklai vykdyti, ¢) nepalankios (kiekvienai vaistinei individualios) salygos, kaip

geografiné padétis bei konkurencija.
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4.1. Rekomendacijos:
Ekstemporaliy vaisty gamybos vaisty islikimui bei plétojimui.
o 1) Lietuvos Respublikos SAM
Remti bei skatinti ar finansiSkai motyvuoti visuomenes gamybines vaistines.
Atnaujinti, bei papildyti ,,Vaistinése leidziamy gaminti vidaus paruosy,
pusfabrikaciy ir koncentruoty tirpaly sarasa™. Nes tai kol kas vienintelis
dokumentas, kuris palengvina gamybiniy vaistiniy darba, neatnaujintas nuo
1996m.
Sudaryti galimybg gydytojams naudotis elektronine recepty baze, kurioje biity
galima rasti ne tik pramonings, bet ir ekstemporalios gamybos vaisty asortimenta.
o 2) Gamybinéms vaistinéms
ISplatinti informacija, apie individualios vaisty gamybos paslauga, kuria teikia
vaistiné. Jei vaistiné specializuojasi kurioje nors srityje, deréty tai akcentuoti.
Gyventojai nelabai Zino apie net netoliese esanciy vaistiniy specifika.
Informuoti gydytojus apie vaistinés asortimento galimybes (gaminamas vaisty
formas, turimas vaistines medziagas ir zaliavas ir t.t.), receptiira.
o 3) Aukstosioms mokykloms
Koreguoti busimiesiems gydytojams studijy programa taip, kad ekstemporalios
gamybos vaisty recepty raSymo zinios ir gebéjimai islikty iki pat savarankisko

gydytojo darbo pradzios.
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5. Santrauka
Ekstemporaliy vaisty gamyba visuomenés gamybinése vaistinése: situacijos analiz¢ ir

perspektyvos

Lietuvai tapus Europos Sajungos nare, farmacijos specialistai susidiré su naujais
i8sukiais: VVKT duomenimis per laikotarpi nuo 2007 01 09 iki 2009 09 09 Lietuvoje
gamybiniy vaistiniy skaiCius sumaz¢jo nuo 118 iki 95 t.y. 19.5 proc. Problema —
gamybiniy vaistiniy bei vaistinése gaminamy vaistuy kiekio mazéjimas. Tai skatina
giliau pazvelgti { Sio reiSkinio priezasti kitu aspektu: kaip besiklostanti tendencija
lemia farmacinés paslaugos kokybe, ar nenukencia pacientas nebegalédamas gauti jo
individualius poreikius tenkinancius ekstemporalios gamybos vaistus. Aktualumas-
poreikis iSsiaiskinti ar ekstemporaliis vaistai reikalingi visuomenei, ar yra poreikis i$
pacienty, bei gydytoju pusés. Tokia tema darbai nepublikuoti. Tyrimo tikslas-
iSanalizuoti ekstemporaliy vaisty gamybos ypatumus visuomenés gamybinése
vaistinése ir pateikti rekomendacijas sveikatos politikos formuotojams, gydytojus
rengianc¢ioms institucijoms ir gamybinéms vaistinéms. Magistro studijy baigiamajame
darbe apzvelgta gamybiniy vaistiniy raida skirtingais Lietuvos vystymosi
laikotarpiais; pateikta norminiy akty, reglamentuojanciy ekstemporaliy vaisty
gamyba, apzvalga; ivertintos ir nusakytos salygos, kurios uztikrina individualios
gamybos vaisty iSlikima bei plétojima; atskleistos pagrindinés priezastys, lémusios
gamybiniy vaistiniy skai¢iaus mazéjima. Tyrimas atliktas dviem etapais: pilotinis
2007 metais, pagrindinis 2010 metais. Tyrimo metodai: teoriniai (profesinés
literatiiros Saltiniy analizé pasirinktu aspektu), empiriniai (anketiné farmacijos
specialisty apklausa, medicinos studenty interviu, eksperty apklausa). Tyrimo
pagrindu pateiktos rekomendacijos sveikatos politikos formuotojams, gydytojus
rengian¢ioms institucijoms ir gamybinéms vaistinéms.

Raktiniai Zodziai: ekstemporaliy vaisty gamyba, visuomenés gamybinés vaistinés,

farmacijos specialistai, receptas.
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6. Summary
Manufacturing of Extemporaneous Preparations in Community Pharmacies: Situation

Analysis and Perspectives

After Lithuania joined European Union (EU) our pharmacists faced with new
challenges. According to data of State Medicines Control Agency (SMCA) at the
period from 2007-01-09 till 2009-09-09 the total number of community pharmacies
which produce extemporaneous preparations have decreased by 19.5 % (from 118 till
95). The problem. The total number of community pharmacies which are able to
produce extemporaneous preparations and the quantities of produced medicines are
decreasing. Such situation encourages for further analysis in order to evaluate the
reasons of such situation — does it make any influence on the quality of
pharmaceutical services or does it affect the personal needs of patients who cannot get
extemporaneous preparations for individual needs. The topicality. There is a need to
determine whether extemporaneous preparations are still required by community,
patients and physicians. There is insufficient data which would be published on such
topic. The aim of this survey was to analyze the features of extemporaneous
manufacturing in community pharmacies in order to provide recommendations for
health policy makers, Medical faculties and community pharmacies. In this overview
| present the development of extemporaneous manufacturing processes in Lithuanian
pharmacies in different periods. Also the overview of legal acts on extemporaneous
manufacturing, designated conditions which would help to ensure that
extemporaneous preparations remain on the market and the main reasons which
influenced decrease of total number of pharmacies with licenses for extemporaneous
manufacturing. This survey has been performed in two phases. Pilot study was
performed in 2007 and the main study in 2010. Methods. Theoretical (the analysis of
professional literature sources on selected aspects) and empirical (questionnaire for
pharmacy specialists, interview of students of the faculty of medicine, inquiry of
experts). Based on the results of survey recommendations for health policy makers,

medical faculties and pharmacies are presented.

Key words: manufacturing of extemporaneous preparations, community pharmacy,

pharmacist, prescription.
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8. Priedal
1 Priedas

KMU Vaisty technologijos ir socialinés farmacijos katedra

Ekstemporaliy vaisty gamyba visuomenés gamybinése vaistinése:
situacijos analizé ir perspektyvos

Farmacijos specialisty apklausos anketa

Gerbiami vaistininkai, Sios anketos pagalba siekiama jvairiais aspektais iStirti
ekstemporalios vaisty gamybos apimé&iy mazéjimo problema. Sis tyrimas nejmanomas
be Jusy, gamybinése visuomenés vaistinése dirbanciy specialisty, aktyvios pagalbos.
Maloniai praSome nuoSirdziai atsakyti { Sios anketos klausimus. Tyrimas yra visiskai
anonimiskas, taigi atsakymai bus panaudoti tik pagal paskirti. Acii uz atsakymus.

Vaistinés pavadinimas:
Vaistinés adresas:

Tel.nr. El p.

Vaistinés veiklos pradzia : m.

Ekstemporalios gamybos vaistinéje pradzia: m.
Respondento bendras darbo staZas vaistingje: m.
Respondento darbo stazas Sioje vaistingje: m.
Bendras vaistines plotas: m?

Gamybiniy patalpy plotas : m?

Bendras darbuotojy skaicius vaistingje

Apklausos data

1. Ar jusy vaistinéje Siuo metu vykdoma ekstemporaliy vaisty gamyba?
o Taip o Ne

2. Kiek farmacijos specialisty Siuo metu dirba tik gamyboje?
o Vaistininky (provizoriy)
o Vaistininko padéjéju (farmakotechniky)
o Pagalbiniy darbuotoju

3. Ekstemporalios gamybos vaistus gaminate:

o AmbulatoriSkai besigydantiems pacientams
o Sveikatos prieziiiros jstaigoms
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4. Kurias vaisty formos Siuo metu gaminamos Jiisy vaistinéje?

o Tepalai o Zvakutés
o Kremai o Mikstiiros
o Pastos o Tinkturos
o Geliai o Kapsulés
o Losjonai o Sirupai
o Emulsijos o Skysciai inhaliacijoms
o Suspensijos o Skalavimo skys¢iai
o Pudros o Milteliai
o Linimentai o Aliejai
o Arbatos o Kita
o Tirpalai (frasykite)
o Lasai (akiy, nosies)
5. Ar gaminate homeopatinius vaistus?
o Taip o Ne
6. Ar gaminate augalinius vaistus?
o Taip o Ne

7. Jei taip, tai i§ kur gaunate augalinés Zaliavos?
o Zoleles renka patys vaistininkai

Superkame i§ gyventoju

I$ Lietuvos tiekéju

I8 uzsienio tiekejy

Kita (jrasykite)

o O O O

8. Pagaminamuy vaisty kiekio poky¢iy tendencijos per paskutinius 3 metus

o Pagaminamy vaisty kiekis didéja %
o Pagaminamy vaisty kiekis nekinta
o Pagaminamy vaisty kiekis mazéja %

9. Vaistiné¢je ekstemporalios gamybos vaistai gaminami:

o Gavus gydytojo recepta

o Pacientui paprasius

o Vaistai gaminami net jei gamybos metu néra konkretaus gaminamy vaisty

pirkéjo
10. IS kur surinkta gaminamy vaisty receptiira?
o Pagal gydytoju receptus

I8 Europos farmakopéjos
IS receptiiry Zinyny
Pagal Zmoniy poreikius/pageidavimus
Kita (jrasykite)

o O O O

11. Ar jvedate naujas recepturas?
o Taip o Ne
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12. Ar informuojate Zmonés apie naujoves, susijusias su ekstemporalios vaisty gamybos
asortimento pakitimais, jusy vaistinéje?

o Taip
o Ne visada
o Ne

13. Ar vykdote vaistiniy preparaty maZzaserijing gamyba?
o Taip o Ne

14. Ar gaminate tarpinius produktus (pvz., koncentratus)?
o Taip o Ne

15. Koks vaistinio preparato vienos serijos dydis? (pvz., 10 pakuodiy ir t.t.)
©)

16. Kuriems sveikatos sutrikimams gydyti pagaminate daugiausiai vaisty:
o Reumatiniai sutrikimai

Skausmas

Tulzies taky ir kasos veiklos sutrikimai

Vaistai, vartojami sergant cukriniu diabetu

Persalimo ligos, sausas kosulys

SkrandZio ir Zarnyno veiklos sutrikimai

Burnos ir gerklés priezitira

VirSutiniy kvépavimo taky ligos

Slapimo ir tulZies taky veiklos sutrikimai. Kepeny ir inksty ligos.

Odos ligos

Akiy ligos

[tampa, nerimas, nemiga

Mineraliniai vaistai

Ausy ligos

Antibiotikai

Psichinés veiklos ir neurologiniai sutrikimai

Odontologiniai sutrikimai

Imuninés sistemos nusilpimas

Kraujospiuidzio poky¢iai

Ginekologings ligos

Medziagy apytakos sutrikimai

Sirdies sutrikimai

Vaistai nuo grybeliy

Vitaminai

Kita (irasykite)

O O OO0 OO0 O0OO0OO0OO0OO0LBOO0LOOLO OO O OO OoOoo o

17. Per kiek laiko pacientui pagaminate vaista pagal pateikta individualy
recepta?

o Jei pacientas palaukia, pagaminame i§ karto

o Pacientas vaista gali atsiimti sekancig diena

o Kita
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18. Jei negalite pagaminti gydytojo recepte iSrasyto vaisto, tai dazniausiai
atsitinka, nes:

o Neturime gamybos procesui reikalingy zaliavy
Neturime reikalingos jrangos iSraSytam vaistui pagaminti
Neturime vaisto kokybés analizei reikalingy medziagy
Neturime patirties gaminant iSraSytus vaistus
Kita

0O O O O

19. Ar jusy praktikoje pasitaiko pacienty nusiskundimy, dél pagaminto vaisto
veiksmingumo, Salutiniy reakcijy ar nepageidaujamy reiskiniy?
o Pacienty nusiskundimy neturéjome
o Nusiskundimy pasitaiko d¢l vaisty veiksmingumo
o Nusiskundimy pasitaiko dél vaisty Salutiniy reakcijy ir /ar nepageidaujamy
reiskiniy
(nusiskundimy pobiidis)

20. Nurodykite gydytojy, kuriy iSrasytus ekstemporalios gamybos vaistus 2009
metais pagaminote, skaiciy:
o Iki 5 gydytoju
6- 10 gydytoju
11- 20 gydytoju
21- 50 gydytoju
Daugiau nei 50 gydytoju

o O O O

21. Ar susiduriate su sunkumais, norédami jsigyti Zaliavy ekstemporaliy vaisty
gamybai?
o Taip o Ne

22. Jei tenka susidurti su sunkumais, norint jsigyti Zaliavy, tai kokio jie
pobiidzio?

o Didmenininkai neturi reikalingos Zaliavos

o Didmenininkai neveza dél per mazo kiekio

o Zaliava nepristatoma laiku

o Kita

23. Ar ekstemporaliy vaisty gamyba jusy vaistinéje pelninga?
o Taip o Ne

24. Kokia dalj nuo bendros prekiy apyvartos sudaro pajamos, gautos uz
vaistinéje gamintus vaistus (%) ?
o

25. Ar yra Jusy vaistinéje patvirtinta vaistiniy preparaty gamybos ir kokybés
kontrolés procediira ?
o Taip o Ne
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26. Ar esate jdiege gaminamy vaisty kokybés kontrolés sistemg (ar analitikas
tikrina juisy vaistinéje vaisty kokybe) ?
o Taip o Ne

27. Ar turite galimybe naudotis EU farmakopéja?
o Taip o Ne

28. Kurios farmakopéjos straipsnius naudojate, atlikdami pagaminty vaisty
kokybés kontrole?
o Europos farmakopé¢ja
Brity farmakopéja
Pranciizy farmakopéja
Vokieciy farmakopéja

farmakopéja
(fraSyti Sali )

0 O O O

o kita dokumenta

29. Jiusy gaminamy vaistiniy preparaty (mazaserijinés gamybos atveju) sudétis

apraSyta:
" Europos farmakope¢joje
O farmakopéjoje

(jrasyti Salj )

1 kitame oficialiame dokumente, leidinyje (nurodyti kokiame).

30. Ar jusy vaistinéje gaminamiems ekstemporalios gamybos vaistams yra
farmacijos pramonéje gaminamy analogy, kuriuos biity galima jsigyti Lietuvos
mazZmeninéje vaisty rinkoje?

o Taip o Ne

31. Ar planuojate iSlaikyti vaisty gamyba vaistinéje ateinanciais 3 metais?
o Taip o Ne

32. Kokie veiksniai lemia tokj sprendimg ?
Gamyba vaistinéje reikty islaikyti, nes:
o Vaisty gamyba yra pelninga
Yra pacienty/klienty poreikis
Triiksta gaminanciy vaistiniy
Kai kuriy vaisty nepakeis joks pramoniniu biidu pagamintas vaistas
Kita

o O O O

Gamyba vaistingje reikty nutraukti, nes:

o Ekstemporaliy vaisty gamyba yra nuostolinga

o Reikalauja daug atidumo, laiko, brangiy jrengimy ir medziagu

o Keblumus kelia angliska Europos farmakopéja- farmacijos specialistams
triiksta uzsienio kalbos ziniy

o Néra tokiy vaisty paklausos

o Ekstemporaliis vaistai yra per brangiis klientams, todél jie mieliau renkasi
pramoniniu biidu pagamintus

o Keblumus sudaro netinkama farmacijos specialisty kvalifikacija

o Kita
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33. Jei steigtuméte nauja vaisting, ar imtumétés ekstemporalios vaisty gamybos?
o Taip o Ne

Ivertinkite teiginj, geriausiai jilsy nuomone atspindinciu atsakymu, pagal skale: ,, 1 -
visiskai sutinku*, ,, 2-sutinku*, ,, 3- nei sutinku, nei nesutinku*, ,, 4- nesutinku*, ,, 5-

“,

visiskai nesutinku

34. Visuomenés gamybiniy vaistiniy miisy vietovéje per mazai
-0=-0=0-0-0-
1 2 3 4 5

35. Visuomenés vaistiniy, nevykdanc¢iy ekstemporalios vaisty gamybos miisy
vietovéje per daug.

—O=0=0=0=0-
1 2 3 4 g

36. Pacientams teikiamy farmaciniy paslaugy kokybé nukentéty, jei vaistiné
nutraukty ekstemporaliy vaisty gamyba.

-0-0 =0-0-0-
1 2 3 4 5

37. Vaistiné, kurioje vykdoma ekstemporaliy vaisty gamyba, teikia aukStesnés
kokybés farmacines paslaugas, nei tik pramoninés gamybos vaistus
parduodancios visuomenés vaistinés, nes turi galimybe pagaminti individualy
paciento poreikiams pritaikyta vaista.

—0=0 =0=0=0-
1 2 3 4 g
38. Ekstemporalios vaisty gamybos apimtys per ateinancius 3 metus didés.
—0=0 =0=0=0-
1 2 3 4 g

39. Ekstemporaliy vaisty gamyba vaistinéje perspektyvi ir isliks kaip pelninga
vaistinés veikla artimoje ateityje.

~0-0 =0-0-0-
1 2 3 4 5

40. Siekdama iSlaikyti platesnj farmaciniy paslaugy spektra ir iSsaugoti galimybe
pacientams gauti jo individualius poreikius tenkinancius ekstemporalios
gamybos vaistus, valstybé turéty finansiskai motyvuoti gamybines vaistines, kad
gamyba biity iSsaugota (pvz., mokesciy lengvatomis ar pan.)

—0O=0=0=0=0-

1 2 3 4 5
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41. Kokybés vadybos sistemos jdiegimas palengvino ekstemporaliy vaisty
gamybos organizavima.

-0-0 =0-0-0-
1 2 3 4 5

42. Kokybés vadybos sistemos jdiegimas pagerino ekstemporaliy vaisty kokybés
kontrolg.

—0O=0=0=0=-0-
1 2 3 4 5
43. Uzsienio valstybése yra palankesnés salygos ekstemporaliy vaisty gamybai.
—0O=0=0=0=-0-
1 2 3 4 g
44. Visos vaistinés turéty buti gamybinés.
—0O=0=0=0=-0-
1 2 3 4 g
45. Vaistinéje gaminami vaistai yra paklausis.
—0O=0=0=0=-0-
1 2 3 4 g

46. Dél sumazéjusio gydytojy iSraSomy ekstemporaliy vaisty recepty skaiciaus
gamyba tapo nuostolinga.

-0-0 =0-0-0-
1 2 3 4 5

47. Pacientai pasitiki ekstemporaliy vaisty kokybe taip pat, kaip ir pramoniniu
biidu pagaminty vaisty kokybe.

—O=0 =0=0=0-

1 2 3 4 5
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2 Priedas

Sveikatos apsaugos ministerijos 1995 01 18 isakymo Nr. 35, 1 priedas

VAISTINESE LEIDZIAMU GAMINTI VIDAUS PARUOSU,
PUSFABRIKACIU IR KONCENTRUOTY TIRPALY,

1. Vidiniai:

1.1. MiksttGros ir tirpalai
1.1.1. Barbitalum - natrium
1,75

Kalii bromidum

Natrii bromidum

Extr. Crataegi 5,0

Tinct. Leonuri

Tinct. Valerianae aa 10,0
Tinct. Menthae 0,5

Aqua destillata ad 250,0
1.1.2. Barbitalum - natrium
1,0

Coffeinum - natrii benzoas 0,5
Kalii bromidum

Natrii bromidum aa 5,0

Tinct. Leonuri

Tinct. Valerianae aa 10,0

Ag. destill. 200,0

1.1.3. Barbitalum - natrium
1,5

Coffeinum - natrii benzoas 0,4
Kalii bromidum 4,0

Natrii bromidum 8,0

Tinct. Crataegi 15,0

Guttae Zelenini 12,5

Ag. destill. 200,0

1.1.4. Barbitalum - natrium
2,0

Kalii bromidum

Natrii bromidum aa 6,0

Tinct. Leonuri 10,0

Tinct. Valerianae 20,0

Ag. destill. 170,0

1.1.5. Barbitalum - natrium
3,0

Natrii bromidum 3,0

Tinct. Menthae 1,0

Tinct. Leonuri 10,0

Ag. destill. 200,0

1.1.6. Bromisovalum 0,25
Phenobarbitalum 0,5

Validolum 0,5

Tinct. Valerianae 25,0

1.1.7. Coffeinum - natrii
benzoas 0,5

Kalii bromidum

Natrii bromidum aa 5,0

Tinct. Leonuri

Tinct. Valerianae aa 10,0

Ag. destill. 200,0

1.1.8. Coffeinum - natrii
benzoas 0,4

Magnesii sulfas 0,8

Natrii bromidum 3,0

Tinct. Leonuri 10,0

Tinct. Menthae pip. 4,0

Ag. destill. 200,0

1.1.9. Dec. rad. Althaeae ex
2,0 100,0

Natrii benzoas

Natrii hydrocarbonas

Lig. Ammonii anisatus aa 2,0
Extr. Glycyrrhyzae 3,0
Pertussinum 20,0

1.1.10. Extr. Althaeae 4,0
Natrii hydrocarbonas

Natrii benzoas aa 2,0
Ammonium chloridum 0,5

Extr. Glycyrrhyzae 1,0

Ol. Anisi gtt.I

Saccharum 10,0

1.1.11. Inf. rad. Valerianae
ex 5,0 100,0

Kalii bromidum

Natrii bromidum aa 2,0
Adonisidum 3,0

Tinct. Belladonnae 2,5
Tinct. Leonuri 5,0

1.1.12. Inf. herb.
Thermopsidis ex 1,0 180,0
Natrii benzoas

Natrii hydrocarbonas

Lig. Ammonii anisatus aa 4,0
1.1.13. Inf. rhiz. et rad.
Valerianae ex 2,5 200,0
Natrii bromidum 2,0

Kalii bromidum 4,0

Tinct. Leonuri 10,0

1.1.14. Sol. Ac. ascorbinici 2

% 100,0
Pepsinum 2,0

1.1.15. Sol. Ac. hydrochloridi

dil. 3 % 200,0
Pepsinum 6,0

1.1.16. Sol. Ac. ascorbinici 3
1.1.17. Sol. Atropini sulfatis
0,1%

1.1.18 Sol. Dimedroli 0,1 %
1.1.109. Sol. Kalii iodidi 1 %,
2 %, 3%

1.1.20 Tinct. Crataegi

Tinct. Leonuri
Tinct. Valerianae aa 10,0
1.2. Milteliai:

1.2.1. Ac. acetylsalicylicum
0,25
Coffeinum - natrii benzoas 0,05
1.2.2. Ac. acetylsalicylicum
0,25

Coffeinum 0,04

Phenacetinum 0,2

1.2.3. Ac. acetylsalicylicum
0,5

Dimedrolum
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Rutinum aa 0,02

Calcii lactas 0,1

Ac. ascorbinicum 0,25

1.2.4. Ac. ascorbinicum 0,3
Ac. nicotinicum

Pyridoxini hydrochloridum aa
0,05

Riboflavinum 0,01

Thiamini bromidum 0,02

1.2.5. Ac. ascorbinicum 0,03
Ac. nicotinicum 0,002
Riboflavinum 0,0015

Thiamini bromidum 0, 0005
Pyridoxini hydrochloridum 0,0015
Glucosum 0,2

1.2.6. Ac. ascorbinicum 0,05
Ac. nicotinicum 0,006

Thiamini bromidum

Pyridoxini hydrochloridum
Riboflavinum aa 0,0005
Saccharum 0,2

1.2.7. Ac. ascorbinicum 0,05
Riboflavinum

Pyridoxini hydrochloridum
Thiamini chloridum aa 0,002

Ac. folicum 0,0005

Saccharum 0,3

1.2.8. Ac. folicum 0,001
Saccharum 0,1

1.2.9. Ac. nicotinicum 0,05
Saccharum 0,2

1.2.10. Analginum
Antipyrinum aa 0,25

1.2.11. Analginum

Anaesthaesinum aa 0,25

Natrii hydrocarbonas 0,1
1.2.12. Analginum 0,25
Dibazolum

Papaverini hydrochloridum aa
0,02

1.2.13. Analginum
Phenacetinum aa 0,25

1.2.14. Bismuthi subnitras
0,35

Magnesii subcarbonas 0,4
Natrii hydrocarbonas 0,2
1.2.15. Dibazolum 0,03
Papaverini hydrochloridum 0,05
Saccharum 0,1

1.2.16. Dimedrolum 0,005
Rutinum 0,02

Calcii lactas 0,1

Ac. ascorbinicum 0,2

1.2.17. Dimedrolum 0,05
Saccharum lactis 0,25

1.2.18. Euphyllinum 0,01;
0,02; 0,03

Saccharum 0,2

1.2.19. Kalii chloridum 1,5
Natrii hydrocarbonas 2,5
Natrii chloridum 3,0

1.2.20. Kalii chloridum 1,5
Natrii hydrocarbonas 2,5
Natrii chloridum 3,5

Glucosum 25,0

1.2.21. Kalii chloridum 2,5
Natrii chloridum 3,5

Natrii hydrocitras 2,9

Glucosum 10,0

1.2.22. Papaverini
hydrochloridum 0,02

Ac. nicotinicum 0,05
Saccharum 0,1

1.2.23. Papaverini
hydrochloridum 0,05
Anaesthaesinum 0,3

1.2.24. Papaverini
hydrochloridum 0,02; 0,04
Saccharum 0,2

1.2.25. Phenacetinum 0,15
Ac. acetylsalicylicum 0,25

1.2.26. Phenacetinum 0,2
Analginum O, 3
1.2.27. Pyridoxini

hydrochloridum 0,005; 0,01
Saccharum 0,2

1.2.28. Rutinum

Ac. ascorbinicum aa 0,05
Saccharum lactis 0,2
1.2.29. Rutinum 0,05
Saccharum 0,2

2. Isvirdiniai:

2.1. Tepalai

2.1.1. Ac. boricum 0,6
Aethacridini lactas 1,5
Ung. Zinci 30,0

2.1.2. Ac. boricum 0,75
Lig. Burovi 5,0

Vaselinum 24,25

2.1.3. Ac. boricum 0,5
Vaselinum ad 20,0
2.1.4. Ac. salicylicum

Ac. lacticum aa 3,0

Resorcinum 0,8

Lanolinum 10,0

Vaselinum 20,0

2.1.5. Ac. salicylicum 2,5
Sulfur 2,5

Adeps suillus 50,0

2.1.6. Adeps suillus 20,0
Lanolinum anh. 30,0

Emulsan 50,0

2.1.7. Natrii tetraboratis
Sulfur praec. aa 5,0

Sapo viridis 20,0

2.1.8. Riboflavinum 0,2

O0l. Helianthi 2,0

Lanolinum 3,0

Vaselinum 10,0

2.1.9. Sol. Retinoli acetatis
oleosa 3,44 % 0,5

Ol. Ricini 5,0

Ag. destill. 5,0

Citralum 0,05

0l. Cacao 5,0

Adeps suillus

seu Vaselinum 10,0

2.1.10. Sol. Vit.A ol. 3,44 %
Sol. vVit.D ol. 0,125 %

Sol. Vit.E ol. acetatis 30 % aa
1,0

Ac. boricum 0,5

Citralum gtt. N.III

Lanolinum anh. 3,0

Adeps suillus 24,0

2.1.11. Sol. Vit.A ol. 3,44 %
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Sol. Vit.D ol. 0,125 %

Sol. Vit.E ol. acetatis 30 % aa
1,0

Lanolinum anh.

Ag. destill.

0l. Helianthi aa 10,0

2.1.12. Sulfur. praec. 10,0
Adeps suillus 20,0

2.1.13. Ung. Ac. salicylici 3
%5, 5 %

2.1.14. Ung. Camphorae
2.1.15. Ung. Streptocidi 1 %,
5%, 10 %

2.1.16. Ung. Sulfuratis 5 %,
10 %, 20 %

2.1.17. Ung. Tigri

2.1.18. Ung. Volkovi

2.1.19. Zinci oxydum

Bismuthi subnitras aa 0,5
Lanolinum 10,0

Vaselinum 5,0

2.2. Tirpalai

2.2.1. Anaesthaesinum 5,0
Tinct. Calendulae 100,0
Tinct. Capsici 20,0

2.2.2. Ag. Plumbi

2.2.3. Camphora 10,0

0l. Helianthi ad 100,0
2.2.4. Mentholum 1,5
Novocainum

Anaesthaesinum aa 1,0

Sol. Ac. borici spirit. 2 %
100,0

2.2.5. Mentholum 0,2

0l. Persicorum 10,0

2.2.6. Methylii salicylas
10,0

0Ol. Hyoscyami
Tinct. Capsici aa 20,0

2.2.7. 0l. Cariophylli 1,0
0l. Vaselini 25,0
2.2.8. Sol. Castelani
2.2.9. Sol. Castelani - Geffe
2.2.10. Sol. Citrali spirit. 1
2.2.11. Sol. Crystal violeti 1
2.2.12 Sol. Formaldehydi 1 %
100,0
2.2.13. Sol. Formalini 10 %
60,0

Pastaba.

Vaistinése mazZomis

serijomis pagaminty

Ol. Salviae gtt. N.I

2.2.14. Sol. Fuxini 0,2 %
2.2.15. Sol. Phenoli in
glycerino 5 %

2.2.16. Tinct. Capsici

Spirit. Camphoratus aa 40,0
2.3. Akiy lasai

2.3.1. Riboflavinum 0,002
Ac. ascorbinicum 0,02

Kalii iodidum 0,3

Sol. Glucosi 3 % 10,0

2.3.2. Riboflavinum 0,01
Ac. ascorbinicum 0,02

Kalii iodidum 0,2

Sol. Glucosi 2 % 10,0

2.3.3. Sol. Laevomycetini
0,3%

2.3.4. Sol. Mesatoni 0,25 %,
0,5 %, 1 %

2.4. Linimentai

2.4.1. Ac. salicylicum

Ac. lacticum aa 3,0

Collodium 10,0

2.4.2. Ac. salicylicum 3,0
Resorcinum 0,5

Ac. lacticum 1,5

Collodium ad 10,0

2.4.3. Eugenolum 0,5
Glycerinum 20,0

Sol. Mentholi spirit. 1 % 10,0
2.5. Zvakutés

2.5.1. Anaesthaesinum 0,2
Furazolidonum 0,05

Dermatolum

Novocainum aa 0,1

0l. Cacao 2,0

2.6. Milteliai

2.6.1. Zinci oxydum 5,0
Amylum 10,0

Talcum 50,0

3. Koncentruoti tirpalai

3.1. Sol. Kalii chloridi 20
3.2. Sirupus simplex
4. Trituracijos
4.1. Trit. Atropini
sulfatis 1:100
4.2. Trit. Papaverini
hydrochloridi 1:10
4.3. Trit. Phenobarbitali
1:10

vaistuy formuy,

pusfabrikac¢iy ir koncentraty tinkamumo laikas:

1. Akiy laSai (pagaminti aseptiskai)

Emulsijos - 5 paros

oUW N

Trituracijos - 30 paruy

Milteliai, skysti vaistai,
Tepalai, Zvakutés - 15 paruy
Pusfabrikac¢iai, koncentratai - 20 paru

- 2 paros

suspensijos - 10 paru
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Sveikatos apsaugos ministerijos 1995 01 18 isakymo Nr. 35, 2 priedas

VAISTU, LEIDZIAMU GAMINTI VAISTINESE MAZOMIS SERIJOMIS IR REALIZUOTI

KITOMS VAISTINEMS,

1. Tabletes

1.1. Acetilsalicilo rigsSties
tabletés po 500 mg

1 tabletéje yra:

Veikliosios medziagos:

Ac. acetylsalicylicum 500 mg
Kitos sudétinés medziagos:
Gelatina

Aqua destillata

Lactosum

Amylum Solani

Talcum

1.2. Acetilsalicilo ragsties ir
magnio oksido tabletés

1 tabletéje yra:

Veikliosios medziagos:

Ac. acetylsalicylicum 150 mg
Magnesii oxydum 20 mg

Kitos sudétinés medzZiagos:
Glycerolum

Polyvidonum

Magnesii stearas

Aqua destillata

Cellulosum microcrystallinum
Amylum Solani

Talcum

1.3. Acetilsalicilo rug3ties ir
magnio oksido tabletés

1 tabletéje yra:

Veikliosios medzZiagos:

Ac. acetylsalicylicum 500 mg
Magnesii oxydum 70 mg

Kitos sudétinés medziagos:
Glycerolum

Polyvidonum

Magnesii stearas

Aqua destillata

Cellulosum microcrystallinum
Amylum Solani

Talcum

1.4. Askorbino rtg3ties tabletés
po 500 mg

1 tabletéje yra:

Veikliosios medZiagos:
Acidum ascorbinicum 500 mg
Kitos sudétinés medZiagos:
Gelatina

Aqua destillata

Amylum Solani

Magnesii stearas

Talcum

1.5. Askorbino rtgsties tabletés
po 200 mg

1 tabletéje yra:

Veikliosios medZiagos:
Acidum ascorbinicum 200 mg
Kitos sudéetinés medZiagos:
Gelatina

Aqua destillata

Amylum Solani

SARASAS

Magnesii stearas

Talcum

1.6. Askorbino riugsties tabletés
po 100 mg

1 tabletéje yra:
Veikliosios medziagos:
Acidum ascorbinicum 100 mg
Kitos sudétinés medZiagos:
Gelatina

Aqua destillata

Amylum Solani

Magnesii stearas

Talcum

1.7. Askorbino riugsties tabletés
po 50 mg

1 tabletéje yra:
Veikliosios medziagos:
Acidum ascorbinicum 50 mg
Kitos sudétinés medziagos:
Gelatina

Aqua destillata

Amylum Solani

Magnesii stearas

Talcum

1.8. Fenobarbitalio tabletés po
15 mg

1 tabletéje yra:
Veikliosios medZiagos:
Phenobarbitalum 15 mg
Kitos sudétinés medZiagos:
Gelatina

Aqua destillata

Amylum Solani

Lactosum

Magnesii stearas

Talcum

1.9. Fenobarbitalio tabletés po
50 mg

1 tabletéje yra:
Veikliosios medziagos:
Phenobarbitalum 50 mg
Kitos sudétinés medziagos:
Gelatina

Aqua destillata

Amylum Solani

Magnesii stearas

Talcum

1.10.Fenobarbitalio tabletés po
100 mg

1 tabletéje yra:
Veikliosios medziagos:
Phenobarbitalum 100 mg
Kitos sudétinés medZiagos:
Gelatina

Ag. destillata

Amylum Solani

Magnesii stearas

Talcum

1.11. Folio rtg3ties tabletes po
5 mg

1 tabletéje yra:



Veikliosios medZiagos:

Ac. folicum 5 mg

Kitos sudétinés medZiagos:
Gelatina

Ag. destillata

Amylum Solani

Lactosum

Magnesii stearas

Talcum

1.12. Nikotino rutgsties tabletés
po 50 mg

1 tabletéje yra:

Veikliosios medziagos:

Acidum nicotinicum 50 mg
Kitos sudétinés medziagos:
Gelatina

Ag. destillata

Amylum Solani

Magnesii stearas

Talcum

1.13. Magnio oksido tabletés po
500 mg

1 tabletéje yra:

Veikliosios medziagos:
Magnesii oxydum 500 mg

Kitos sudétinés medziagos:
Gelatina

Ag. destillata

Glycerinum

Amylum Solani

Magnesii stearas

Talcum

1.14. Piridoksino hidrochlorido
tabletés po 20 mg

1 tabletéje yra:

Veikliosios medziagos:
Pyridoxini hydrochloridum 20 mg
Kitos sudétinés medziagos:
Gelatina

Ag. destillata

Lactosum

Amylum Solani

Magnesii stearas

Talcum

2. Tepalai

2.1. Cinko silikonato tepalas
1 g tepalo yra:

Zinci oxydum 200 mg
Dimeticonum 20 mg

Cetylanum 50 mg

Adeps Lanae 135 mg

Paraffinum liquidum 160 mg
Vaselinum 270 mg

Sorbitolum 25 mg
Butylhydroxytoluenum 0,2 mg
Aqua destillata 139,8 mg

2.2. Lidokaino tepalas 5 %
1 g tepalo yra:
Lidocainum 50 mg
Macrogolum 400 100 mg
Macrogolum 3000 350 mg
Propylenglycolum 500 mg
2.3. Nitrofurazono (Furacilino)
tepalas 0,2 %

1 g tepalo yra:

Macrogolum 3000 380 mg
Macrogolum 400 555 mg
Nitrofurazonum 2 mg

Aqua destillata 63 mg
2.4. Salicilo rugsties tepalas 2

o

1 g tepalo yra:

Ac. salicylicum 20 mg

Vaselinum 980 mg

2.5. Salicilo rugsties tepalas 5

o

1 g tepalo yra:

Ac. salicylicum 50 mg

Vaselinum 950 mg

2.6. Salicilo rtGgsSties tepalas
10 &

1 g tepalo yra:

Ac. salicylicum 100 mg
Vaselinum 900 mg

2.7. Sieros tepalas 2 %
1 g tepalo yra:

Sulfur praec. 20 mg
Zinci oxydum 376 mg
Vaselinum 604 mg

3. Tirpalai

3.1. Kalii chloridi 10,0

Sol. paraoxybenzoatis 10 % 1 ml
Aqua destillata ad 100 ml

3.2. Efedrino hidrochlorido
lasai i nosi 0,25 %

Ephedrini hydrochloridum 250 mg
Natrii edetas 50 mg

Natrii chloridum 822 mg

Sol. benzalkonii 10 % 0,1 ml
Aqua destillata ad 100 ml

3.3. Efedrino hidrochlorido
lasai i nosi 0,5 %

Ephedrini hydrochloridum 500 mg
Natrii edetas 50 mg

Natrii chloridum 750 mg

Sol. benzalkonii 10% 0,1 ml

Aqua destillata ad 100 ml

3.4. Efedrino hidrochlorido
lasai i nosi 1 %

Ephedrini hydrochloridum 1000 mg
Natrii edetas 50 mg

Natrii chloridum 600 mg

Sol. benzalkonii 10 % 0,1 ml
Aqua destillata ad 100 ml

4. Akiy lasai

4.1. Pilokarpino hidrochlorido
lasai 2 %

Pilocarpini hydrochloridum 2,0
Natrii chloridum 0,45
Benzalkonii chloridum 10 mg
Natrii edetas 50 mg

Aqua pro injectionibus ad 100 ml
4.2. Pilokarpino hidrochlorido
lasai 4 %

Pilocarpini hydrochloridum 4,0
Benzalkonii chloridum 10 mg
Natrii edetas 50 mg

Aqua pro injectionibus ad 100 ml
4.3. Skopolamino hidrobromido
lasai 0,25 %

Scopolamini hydrobromidum 0,25
Acidum boricum 1,85

Natrii edetas 50 mg

Benzalkonii chloridum 10 mg

Aqua pro injectionibus ad 100 ml
5. Linimentai
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5.1. Cinko linimentas

100 g linimento yra:

Zinci oxydum 12,5

Talcum 12,5

Glycerinum 12,5

Spiritus aethylicus 96 % 8,35
Aqua destillata ad 100,0

5.2. Chlorheksidino gliukonato
linimentas 1 %

100 g linimento yra:
Chlorhexidini gluconati sol. 20
% 5 ml

Cetanolum 2,0

Macrogoli stearas 1000 6,0
Glyceroli monostearas 40-50 15,0
Paraffinum liquidum 20,0
Sorbitolum 1,5

Aqua destillata ad 100 g
5.3. Karbamido linimentas 5
100 g linimento yra:
Carbamidum 5,0

Carbomer 0,06
Triethanolaminum 1,0
Acidum stearicum 3,3
Glyceroli monostearas 40-50 3,0
Paraffinum liquidum 19,5
Aqua destillata ad 100,0
5.4. Lidokaino linimentas 5
100g linimento yra:
Lidocainum 5,0
Propylenglycolum 40g
Oxipropylmethylcellulosum 4000
0,4

Spiritus aethylicus 96 % 19,0
Aqua destillata ad 100,0

5.5. Linimentas, apsaugantis
ranky oda:

100g linimento yra:
Carboxmethylcellulosum natrium
3,0

Sol. Methyli para-oxybenzoatis
10 % 1,0

Glycerinum 10,0

Aqua destillata 86,0

5.6. Linimentas ranky odos
minkStinimui:

100g linimento yra:

Cetylanum 8,0

Cetylii palmitas 3,0

Vaselinum 17,0

Paraffinum liquidum 8,24
Glycerinum 7,0

Sol. paraoxibenzoatis 10 % 1lg
Aqua destillata ad 100,0

5.7. Linimentas nuo nudegimuy:
100g linimento yra:
Anaesthesinum 2,0

Phenylii salicylas 4,0

Cetylanum 2,0

O0l. Olivarum 42,0

Agqua destillata ad 100,0

6. Zvakutés

6.1. Acetilsalicilo rigsSties
zvakutés po 500 mg

oe

o©

Pastaba.

1 Zvakutéje:

Ac. acetylsalicylicum 500 mg
Adeps solidus 1,738g

6.2. Teofilamino (Eufilino)
zvakutés po 500 mg

1 zvakutéje:

Teophyllaminum 500 mg

Macrogolum 1000 1366 mg
Macrogolum 3000 735 mg

6.3. Teofilamino zvakutés
vaikams po 120 mg

1 zvakutéje:

Teophyllaminum 500 mg

Macrogolum 1000 794 mg
Macrogolum 3000 428 mg

7. Vaistazoliy misiniai

7.1. Atsikoséjima lengvinantis
vaistaZzoliy miSinys:

Flor. Calendulae 15,0

Fol. Farfarae 15,0

Herb. Origoni 25,0

Herb. Serpylli 25,0

Herb. Violae 20,0

7.2. Vaistazoliuy misinys
atsikoséjimui:

Flor. Calendulae 10,0

Rad. Glycyrrhyzae 10,0

Fol. Farfarae 20,0

Fol. Plantaginis 20,0

Flor. Tilliae 10,0

7.3. Vaistazoliy miSinys nuo
inkstu akmenligeés:

Flor. Calendulae 10,0

Fol. Menthae piperitae 10,0
Herb. Millefolii 20,0

Herb. Polygoni avicularis 30,0
Fol. Uvae ursi 30,0

7.4. Vaistazoliy miSinys nuo
nespecifinio viduriavimo:

Fruct. Alni 50,0

Cort. Quercus 40,0

Flor. Chamomillae 30,0

Rhiz. Tormentillae 20,0

Herb. Alchemillae 20,0

7.5. Vaistazoliy miSinys nuo
prostatito:

Fol. Urticae 40,0

Herb. Hyperici 20,0

Flor. Calendulae 10,0

Herb. Bidentis 10,0

Herb. Callunae 10,0

7.6. Vaistazoliy misSinys nuo
skrandzio ir dvylikapirstés
Zarnos oOpos:

Flor. Calendulae 10,0

Herb. Leonuri 10,0

Herb. Millefolii 20,0

7.7. VaistaZoliy miSinys nuo
strumos:

Fol. Menyanthidis 40,0

Rh. cum rad. Valerianae 20,0
Herb. Leonuri 20,0

Fruct. Rosae 20,0

Fruct. Crataegi 10,0

Siame priede i%vardinty vaistu tinkamumo laikas nurodomas ju

techninéje dokumentacijoje.



4 Priedas

VAISTU, LEIDZIAMU GAMINTI VAISTINESE MAZOMIS SERIJOMIS
IR REALIZUOTI KITOMS VAISTINEMS, SARASO PAPILDYMAS

1. Tabletés ir kapsulés
1.1. Paracetamolio (acetaminofeno) tabletés
po 200 mg, 500
mg;
1.2. Eufilino (aminofilino) tabletés po 150
mg;
1.3. Kalcio gliukonato tabletés po 500 mg;
1.4. Folio ruigsties tabletés po 1 mg;
1.5. Metronidazolio tabletés po 250 mg;
1.6. Kalio chlorido tabletés po 750 mg;
1.7. Levomicetino (chloramfenikolio)
tabletés po 500 mg;
1.8. Streptocido tabletés po 300 mg, 500 mg;
1.9. Indometacino tabletés po 25 mg;
1.10. Indometacino kapsulés po 25 mg;
1.11. Alaus mieliy tabletés po 500 mg;
1.12. Sacharin - natrio tabletés po 20 mg, 40
mg;
1.13. ZenSenio tabletés po 500 mg, 1000
mg;
1.14. Furacilino tabletés po 100 mg;
1.15. Furacilino tabletés po 20 mg tirpalo
paruosimui;
1.16. Méty aliejaus tabletés po 2,5 mg;
1.17. Askorbo riigsties ir rutino po 50 mg
tabletés
(askorutinas);
1.18. Ibuprofeno tabletés po 200 mg;
1.19. Dinatrio fosfato po 200 mg putojanéios
tabletés;
1.20. Pankreatino tabletés po 250 mg;
1.21. Gelezies (II) sulfato 50 mg ir askorbo
rugsties 30 mg
tabletés;
1.22. Erskétroziy vaisiy tabletés po 1000
mg;
1.23. Rutino tabletés po 50 mg;
1.24. Gliukozés tabletés po 500 mg, 1000
mg;
1.25. Askorbo riigsties tabletés po 50 mg,
100 mg;
1.26. Askorbo riigsties tabletés po 25 mg su
gliukoze;
1.27. Askorbo riigsties tabletés po 25 mg su
cukrumi;
1.28. Askorbo riigsties tabletés po 25 mg su
sorbitu
(ksilitu);
1.29. Auksinés Saknies tabletés po 500 mg;
1.30. Propolio kapsulés po 500 mg;
1.31. Biciy pienelio kapsulés po 100 mg,
250 mg ir 500 mg;
1.32. Nikotino riigsties tabletés po 50 mg su
laktoze;

2. Tepalai

2.1. Levomicetino (chloramfenikolio)
kremas 1 %;

2.2. Tolnaftato tepalas 1 %;

2.3. Tolnaftato kremas 1 %;

2.4. Klotrimazolio kremas 1 %;

2.5. Cinko oksido tepalas 20 %;

2.6. Cinko oksido pasta;

2.7. Salicilo ragsties 2 % ir cinko oksido

pasta;

%;

%;

2.8. Deguto tepalas 1 %;
2.9. Terpentino tepalas 20 %;
2.10. Tepalas (Visnevskio):

Deguto 309

Kseroformo 3,09

Ricinos aliejaus iki 100,0 g;
2.11. Bi¢iy nuody tepalas 0,06 %);
2.12. Acikloguanozino kremas 5 %;
2.13. Streptocido tepalas 10 %;
2.14. Dekspantenolio kremas 2 %;
2.15. Kalamino kremas 4 %;
2.16. Sieros tepalas 10 %;
2.17. Vitamino A kremas 3500 VVV/g;

3. Tirpalai

3.1. Bismuto subkarbonato suspensija 5,5 %;
3.2. Kamparo aliejinis tirpalas 10 %;

3.3. Kamparo spiritas;

3.4. Klotrimazolio tirpalas 1 %;

3.5. Jodo spiritinis tirpalas 5 %;

3.6. Kalio jodido tirpalas 3 %;

3.7. Magnio hidroksido suspensija 7,8 %;
3.8. Mentolo spiritinis tirpalas 1 %;

3.9. Manitolio tirpalas 15 %;

3.10. Furacilino tirpalas 0,02 %;

3.11. Vandenilio peroksido tirpalas 3 %;
3.12. Kalcio chlorido tirpalas 10 %;

3.13. Skystis burnos skalavimui;

3.14. Melisos sirupas;

3.15. Skruzdziy spiritas;

3.16. Skystis nuospaudoms gydyti;

3.17. Etakridino laktato spiritinis tirpalas 0,1

3.18. Natrio tetraborato tirpalas glicerine;
3.19. Askorbo riigsties tirpalas 6 %;
3.20. Deguto tirpalas 20 %;

3.21. Kalamino losjonas 8 %;

4. Akiy lasai

4.1. Natrio fluoresceino lasai 2 %;

4.2. Atropino sulfato lasai 1 %;

4.3. Homatropino hidrobromido lasai 1 %;

4.4. Dirbtiné asara (0,5 -1 %
hidroksipropilmetilceliuliozés);

4.5. Citralio lasai 0,01 %j;

4.6. Timololio maleato lasai 0,25 % ir 0,5

4.7. Dikaino (tetrakaino hidrochlorido) lasai

0,25 %, 0,5 %

ir 1 %;
4.8. Tirpalas oftalmologinei chirurgijai:
Hidroksipropilmetilceliuliozés 2,0 g

Natrio chlorido 0499

Kalio chlorido 0,075 ¢g
Kalcio chlorido 0,095 ¢
Magnio chlorido 0,03¢g
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Natrio acetato 0,659
Natrio citrato 0,20 ¢
Distiliuoto vandens iki 100 ml;
4.9. Tirpalas linziy valymui (0,02 %
benzalkonio chlorido);
4.10. Levomicetino (chloramfenikolio ) lasai
0,25 %;
4.11. Vitamininiai akiy la$ai:

Riboflavino 0,01g
Askorbo riigsties 03¢
Kalio jodido 0,39

Distiliuoto vandens iki 100 ml;
5. Linimentai

5.1. Propolio linimentas;

5.2. Benzil-benzoato linimentas 28 %;

6. Zvakutés
6.1. Glicerino zvakutés po 1,44 g ir 2,46;

6.2. Klotrimazolio Zvakutés 1 %;

6.3. Sunvysnés ekstrakto zvakutés po 15 mg;

6.4. Diklofenak - natrio zvakutés po 12,5 mg
ir 100 mg;

6.5. Natrio hidrokarbonato zvakutés po 500
mg;

6.6. Propolio zvakutés po 500 mg;

7. Ekstraktai

7.1. Gudobelés ekstraktas;

7.2. Méty tinktura;

7.3. Jonazolés aliejinis ekstraktas;

7.4. Dilgéliy aliejinis ekstraktas;

7.5. Propolio tinktara;

7.6. Kalendolis (medetky aliejinis
ekstraktas);

7.7. Propolio aliejinis ekstraktas.
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5 Priedas

PATVIRTINTA
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2008 m. kovo 14 d. jsakymu Nr. V-194

DIDZIAUSIOS VAISTINIU PREPARATYU GAMYBOS VAISTINEJE KAINOS

Eilés  Vaistinio preparato farmacinés formos gamybos biidas Didziausia
kaina

Nr. (litais)

1. Skysty farmaciniy formy gamyba:

1.1. dvieju sudétiniy daliy imtinai, jskaitant vandeni ar kita tirpiklj, tirpalai, 4,00

mikstiiros, aromatiniai vandenys, lasai, emulsijos, suspensijos, nosies,

akiy ir ausy lasai

1.2. uz kiekvieng papildoma sudéting dalj (kai gaminamas daugiau kaip dvieju 0,30
sudétiniy daliy 1.1 punkte nurodytas vaistinis preparatas) prie 1.1 punkte

nurodytos kainos pridedama

1.3. iStraukos ir nuovirai i§ vaistinés augalinés medziagos 5,00
1.4. sterilts tirpalai (iskaitant akiy lasus) iki 100 ml imtinai 5,00
1.5. sterilts tirpalai daugiau kaip 100 ml 6,00
2. Kremy, linimenty, pasty, pudry, tepaly, suspensijy ir emulsijy i$vir§iniam

vartojimui gamyba:

2.1. dvieju sudétiniy daliy iki 100 g imtinai 4,00
2.2. uz kiekviena papildoma sudéting dali (kai gaminamas daugiau kaip dvieju 0,30

sudétiniy daliy 2 punkte nurodyto vaistinio preparato iki 100 g kiekis imtinai)

prie 2.1 punkte nurodytos kainos pridedama

2.3. uz kiekvieng papildoma 2 punkte nurodyto vaistinio preparato §imto gramy 0,50
kieki prie 2.1 arba 2.2 punktuose nurodytos kainos pridedama

3. Globuliy, piliuliy, Zvakuéiy gamyba:
3.1. iki 10 doziy imtinai 6,50
3.2. uz kiekvieng papildoma 3 punkte nurodyto vaistinio preparato deSimtj doziy 0,50

prie 3.1 punkte nurodytos kainos pridedama

4. Milteliy gamyba:
4.1. dvieju sudétiniy daliy iki 10 doziy imtinai 3,50
4.2. uz kiekvieng papildoma sudéting dali (kai gaminamas daugiau kaip dvieju 0,30

sudétiniy daliy 4 punkte nurodyto vaistinio preparato iki 10 doziy kiekis

imtinai) prie 4.1 punkte nurodytos kainos pridedama

4.3. uz kiekvieng papildoma 4 punkte nurodyto vaistinio preparato desimti doziy 0,30
prie 4.1 arba 4.2 punktuose nurodytos kainos pridedama

5. Vaistiniy augaliniy medziagy miSiniy gamyba:
5.1. vieno—trijy vaistiniy augaly imtinai miSinys 3,00
5.2. uz kiekviena papildoma sudéting dali (kai gaminamas daugiau kaip triju 0,30

vaistiniy augaly misinys) prie 5.1 punkte nurodytos kainos pridedama

6. Vaistiniy preparaty ir vaistiniy medziagy, i§skyrus nurodyty 7 punkte, 0,80
ir medicinos gaminiy vienkartinis svérimas, matavimas ar skai¢iavimas

7. Agresyviy, dazanciy, lakiy (tarp ju etanolio) medziagy:

7.1. vienkartinis matavimas ar svérimas

iki 1000,0 g imtinai ar 1000,0 ml imtinai 1,50
7.2. vienkartinis matavimas ar svérimas

daugiau kaip 1000,0 g ar 1000,0 ml 2,50




