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) NUTARIMAS
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS ISTATYMO NR. X-709 2 IR 35
STRAIPSNIU PAKEITIMO ISTATYMO PROJEKTO NR. XIVP-3974

Nr.
Vilnius

Vadovaudamasi Lietuvos Respublikos Seimo statuto 138 straipsnio 3 dalimi
ir atsizvelgdama j Lietuvos Respublikos Seimo valdybos 2024 m. rugpjicio 21 d. sprendimag
Nr. SV-S-1485 D¢l jstatymo projekto iSvady“, Lietuvos Respublikos Vyriausybé
nutaria

IS esmés pritarti Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2 ir 35 straipsniy
pakeitimo jstatymo projektu Nr. XIVP-3974 (toliau — Jstatymo projektas) siekiamam teisinio
reguliavimo tikslui ir pasitilyti Seimui tobulinti pasirinktas teisinio reguliavimo priemones
atsizvelgiant i Sias pastabas ir pasitlymus:

1.  Istatymo projekto 1 straipsniu siiiloma papildyti Lietuvos Respublikos farmacijos
istatymo (toliau — F]) 2 straipsnio 51 dalyje nustatytg vaistinés sgvokos apibréztj ir numatyti, kad
vaistiné konkrecioje veiklos vietoje vykdo farmacing veikla, apimancia ne tik vaistiniy preparaty
1sigijimg, laikyma, pardavimg (iSdavimg) galutiniam vartotojui, farmaciniy paslaugy teikimg ir
(ar) ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty gamyba, jy kokybés kontrole, farmacing riipyba, bet
ir iSvaziuojamasias vaistinés paslaugas. F] 2 straipsnio 14 dalyje numatyta, kad farmaciné
veikla yra sveikatinimo veikla, apimanti, be kita ko, vaistiniy preparaty pardavima ar iSdavima
galutiniams vartotojams, farmaciniy paslaugy teikima, farmacing riipyba, ekstemporaliyjy
vaistiniy preparaty gamyba, kokybés kontrole, farmacinés informacijos apie vaistinius preparatus
teikimg. Jstatymo projekto aiSkinamajame raSte nurodyta, kad iSvaZiuojamosios vaistinés
paslaugos biity visuomeneés vaistinés pasirinktinai teikiamos paslaugos, kai ,,automobilis ant
raty“ pagal tam tikra grafika galéty lankytis tam tikrose Lietuvos teritorijose, iSduodamas
vaistinius preparatus ir teikdamas farmacine paslauga. Taigi Jstatymo projektu sitilomos jteisinti
1Svaziuojamosios vaistinés paslaugos biity F] 2 straipsnio 51 dalyje jau nurodyta farmaciné
veikla — vaistiniy preparaty laikymas, pardavimas (iSdavimas) galutiniam vartotojui ir
farmaciniy paslaugy teikimas, taciau ne vaistinés veiklos vietoje, o transporto priemonéje.
Sveikatos prieziirg reglamentuojanciuose teis€s aktuose jau vartojami Valstybinés lietuviy

kalbos komisijos aprobuoti terminai ,,Zemo slenks¢io mobiliosios paslaugos® ir ,,mobilioji
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psichologiniy kriziy jveikimo komanda® ir teiktinas terminas ,,mobilioji sveikatos priezitiros
jstaiga®. Atsizvelgiant | tai ir siekiant teisinio aiSkumo bei sistemiSkumo vietoj Istatymo projekte
vartojamos sgvokos ,,iSvaziuojamosios vaistinés paslaugos* siiilytina vartoti sagvoka ,,vaistinés
mobiliosios paslaugos® ir Jstatymo projekta atitinkamai siiilytina papildyti terminu ,,vaistinés
mobiliosios paslaugos®:

,, Vaistinés mobiliosios paslaugos — transporto priemonéje vaistinés vykdoma farmacing
veikla, apimanti vaistiniy preparaty laikyma, iSdavimg (pardavimg) galutiniam vartotojui,
farmaciniy ir (ar) farmacinés rapybos paslaugy teikimg.*

Atitinkamai Jstatymo projekto 1 straipsniu siiilomoje keisti F] 2 straipsnio 51 dalyje taip
pat vietoj ,,i§vaziuojamosios vaistinés paslaugos* sitilytina rasyti ,,taip pat teikiantis vaistinés
mobiligsias paslaugas®.

2. Siekiant uztikrinti tinkamg vaistinés mobiliyjy paslaugy valstybing priezitirg
siilytina nustatyti, kad teisé teikti vaistinés mobiligsias paslaugas suteikiama atitinkamai
pakeiciant vaistinés veiklos licencijg. Toks reguliavimas jau taikomas suteikiant vaistinei teis¢
gaminti ekstemporaliuosius vaistinius preparatus — vaistinés veiklos licencijoje padaromas jrasas,
kad leidziama juos gaminti. Vaistinés mobiliosioms paslaugoms teikti transporto priemonéje
neturéty biti iSduodama atskira vaistinés veiklos licencija — dél ribotos erdvés ji negaléty jsigyti
ir laikyti dideliy vaistiniy preparaty kiekiy, o jei laikyty, kilty pavojus vaistiniy preparaty kokybei
ir saugumui. D¢l §iy priezasciy vaistinés mobiliyjy paslaugy teikimas turi biiti pagristas vaistines
veiklos vietoje vykdoma veikla, nes biitent ten vaistiné galety laiku papildyti vaistiniy preparaty
atsargas transporto priemonéje, uztikrinti retesniy vaistiniy preparaty asortimentg, sudaryti
salygas nepertraukiamam vaistinés mobiliyjy paslaugy teikimui. Atsizvelgiant | tai, sitilytina F]
35 straipsnio 1 dalj papildyti nuostata, kad juridinis asmuo, turintis vaistinés veiklos licencija,
turi teis¢ papildomai teikti vaistinés mobiligsias paslaugas, jeigu tokios paslaugos yra nurodytos
licencijoje. Taip pat sitlytina F] 38 straipsnj papildyti nuostata, kad vaistinés mobiliosios
paslaugos teikiamos tik paraiSkoje nurodytose transporto priemonése, ir §j straipsnj i§déstyti taip:

,,38 straipsnis. Vaistinés veiklos licencijos iSdavimo principai

Vaistinés veiklos licencija iSduodama tik nurodytos rusies veiklai vykdyti ir tik juridinio
asmens paraiSkoje nurodytose patalpose, jeigu papildomai teikiamos vaistinés mobiliosios
paslaugos, — tik paraiskoje nurodytose transporto priemonése.*

3. Istatymo projekto 2 straipsniu siilomoje FI 35 straipsnio 22 dalyje nurodoma, kad
vaistiné sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka gali teikti iSvaZiuojamasias vaistinés
paslaugas, taciau sveikatos apsaugos ministras nejgaliojamas nustatyti transporto priemongs,
kurioje teikiamos vaistinés mobiliosios paslaugos, jrengimo reikalavimy, tod¢l sitilytina Jstatymo

projekto 2 straipsniu pildoma F] 35 straipsnio 22 dalj papildyti ir iSdéstyti taip:



3

,»22. Vaistiné sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka gali teikti vaistinés mobiligsias
paslaugas transporto priemonése, atitinkanCiose sveikatos apsaugos ministro nustatytus
reikalavimus.*

4.  Esminiai vaistinés mobiliosios paslaugos teikimo (iikinés veiklos) reikalavimai ir
salygos turi buti nustatyti ne pojstatyminiuose teisés aktuose, o jstatyme. Atsizvelgiant | tai,
sitilytina Istatymo projekta papildyti Siais F] pakeitimais:

4.1. F] 35 straipsnio 12 dalj papildyti ir nustatyti, kad ne tik vaistinés patalpose darbo
laiku, bet ir (ar) teikiant vaistinés mobiligsias paslaugas transporto priemonéje vaistinés
mobiliyjy paslaugy teikimo metu turi dirbti bent vienas vaistininkas, i$skyrus miestus, turincius
maziau kaip 3 tiikst. gyventojy, ir kaimo gyvenamagsias vietoves, kuriuose nesant vaistininko
vaistinés patalpose jos darbo laiku ir (ar) transporto priemonéje vaistinés mobiliyjy paslaugy
teikimo metu gali dirbti vaistininko padéjéjas (farmakotechnikas), iki 2006 m. igijes vaistininko
pad¢j¢jo (farmakotechniko) ar jai prilygintg profesing kvalifikacija, sveikatos apsaugos ministro
nustatyta tvarka rySio priemonémis prizitirimas vaistininko. Atsizvelgiant | tai, kad,
vadovaujantis F] 7 straipsnio 2 dalies 8 punktu, tik vaistininko praktikos licencijos turétojas turi
teise teikti farmacinés ripybos paslaugas, FI 35 straipsnio 12 dalj atitinkamai sidilytina papildyti
nuostata, kad vaistinés mobiliyjy paslaugy transporto priemongje teikimo metu farmacinés
rupybos paslaugas gali teikti tik vaistininkas, atitinkantis sveikatos apsaugos ministro nustatytus
reikalavimus.

4.2. F] 37 straipsnj papildyti 5 punktu ir jame nustatyti, kad Lietuvos Respublikoje
jsteigtas juridinis asmuo ar jo padalinys, uzsienio valstybés juridinio asmens ar Kkitos
organizacijos padalinys, jsteigtas Lietuvos Respublikoje, norédamas gauti vaistinés veiklos
licencija, kai numato teikti ir vaistinés mobiligsias paslaugas, privalo turéti transporto priemong
ir jranga, kurios atitinka sveikatos apsaugos ministro nustatytus reikalavimus.

4.3. Siekiant uZtikrinti saugiy ir kokybiSky vaistiniy preparaty prieinamuma gyventojams,
besinaudojantiems vaistinés mobiliosiomis paslaugomis, FI 39 straipsnj, nustatant] vaistinés
veiklos turétojo pareigas, papildyti nauja pareiga, kad vaistines veiklos licencijos turétojas,
turintis teise teikti vaistinés mobiligsias paslaugas, Sias paslaugas privalo teikti sveikatos
apsaugos ministro nustatyta tvarka. Atsizvelgiant j tai, kad [statymo projekto aiSkinamajame
raSte nurodoma, jog ,iSvaziuojamosios vaistinés paslaugos bity visuomenés vaistines
pasirinktinai teikiamos paslaugos, kai ,,automobilis ant raty* pagal tam tikrg grafikg galéty
lankytis tam tikrose Lietuvos teritorijose®, FI 39 straipsnj sitilytina papildyti pareiga vaistinés
veiklos licencijos turétojams sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka i§ anksto pranesti
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos

(toliau — Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba) ir paskelbti vie$ai apie numatomg vaistinés
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mobiliyjy paslaugy teikimo laikg ir vietg. Taip pat F] 39 straipsnio 8 punkta sitilytina papildyti,
nustatant, kad vaistinés veiklos licencijos turétojas veikla vykdyti gali ne tik negyvenamosiose
patalpose, bet ir teikiant vaistinés mobiligsias paslaugas transporto priemonéje.

4.4. Siekiant uztikrinti tinkamg 2015 m. spalio 2 d. Komisijos deleguotojo reglamento

(ES) 2016/161, kuriuo nustatomos iSsamios apsaugos priemoniy ant zmonéms skirty vaisty
pakuotés naudojimo taisyklés ir taip papildoma Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/83/EB, jgyvendinima ir teisinj aiSkuma, kada tikrinamos vaistiniy preparaty pakuociy
apsaugos priemonés ir deaktyvinami unikaltis identifikatoriai teikiant vaistinés mobiligsias
paslaugas, siiilytina papildyti F] 39 straipsnio 10 punktg ir jj iSdéstyti taip:

,,10) vadovaudamasis Reglamento (ES) 2016/161 nuostatomis, tikrinti gyventojams ir

kitiems galutiniams vartotojams iSduodamy (parduodamy) vaistiniy preparaty pakuociy
apsaugos priemones, deaktyvinti jy unikalius identifikatorius, prisijungti prie Lietuvos

nacionalinés kaupyklos ir vykdyti kitas Reglamente (ES) 2016/161 nustatytas pareigas

asmenims, turintiems leidimg arba jgaliotiems tiekti vaistus visuomenei. Jeigu teikiamos
vaistinés mobiliosios paslaugos, vaistiniy preparaty pakuociy apsaugos priemongs tikrinamos ir
ju unikaliis identifikatoriai deaktyvinami vaistinio preparato iSdavimo (pardavimo) transporto
priemongje metu;*.

5. Siekiant uztikrinti vaistinés mobiliyjy paslaugy valstybing priezitira, sitilytina F] 64
straipsnio 2 dalj papildyti nuostata, kad surasant patikrinimo paZzymg vaistinéms nurodoma, ar
vaistinés mobiliosios paslaugos teikiamos sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka ir
transporto priemones ir jranga atitinka joms nustatytus reikalavimus.

6. Kadangi mobiliyjy paslaugy licencijavimo ir jy prieziiros funkcijoms uztikrinti
reikalingi auksStos kvalifikacijos darbuotojai, turintys jgudzius reikiamoms funkcijoms ir
uzduotims jgyvendinti, pagal Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos vir§ininko jsakymu
tvirtinamg Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos darbo apmokéjimo sistemos aprasa, jiems
planuojama nustatyti 1,14 pareiginés algos koeficienta, pareigybés lygi — A, todél vienam etatui
reikalinga suma metams biity 24 778,47 Eur (dviem etatams — 49 556,94 Eur), atitinkamai dviem
2025 m. ménesiams (2025 m. lapkri¢io—gruodzio mén.) — 8 259,49 Eur. Vaistiniy preparaty
informacinés sistemos (VAPRIS) funkcionalumams iSplésti dél vaistinés mobiliyjy paslaugy
licencijavimo 2025 m. reikés 60 tiikst. eury biudzeto asignavimy. Papildomi funkcionalumai
reikalingi licencijavimo ir rinkos priezitiros veikloms vykdyti ir bus skirti tiek iSorés vartotojams,
tiek Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos darbuotojy funkcijoms vykdyti.

Atsizvelgiant | tai, kad Lietuvos Respublikos 2025-2027 mety biudzeto patvirtinimo
jstatymo projekte Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai 2025-2027 m. néra

suplanuoty asignavimy [statymo projektu sitilomai teisinio reguliavimo priemonei jgyvendinti,


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:32016R0161&locale=lt
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:32001L0083&locale=lt
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:32016R0161&locale=lt
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LIT/TXT/?uri=CELEX:32016R0161&locale=lt
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priémus Istatymo projektg 2025 m. bus ieSkoma finansiniy galimybiy apmokéti i§ Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos turimy finansiniy resursy, o planuojant 2026-2028 m. Sie poreikiai bus
jvertinti ir pateikti Lietuvos Respublikos finansy ministerijai.

7.  Istatymo projektu sitilomas jsigaliojimo terminas — 2025 m. sausio 1 d. Kadangi
Istatymo projektu sitilomas naujas tkio subjekty (vaistiniy) veiklos — vaistinés mobiliyjy
paslaugy — teisinis reguliavimas, parengti jstatymo jgyvendinamuosius teisés aktus bei
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai pasirengti vykdyti vaistinés mobiliyjy paslaugy priezitros
funkcijas reikalingas ilgesnis negu numatyta [statymo projekte laikotarpis. Be to, jstatymo
jgyvendinamuosius teisés aktus turés priimti ne tik sveikatos apsaugos ministras, bet ir
Vyriausybé (pakeisti Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2006 m. lapkri¢io 30 d. nutarima
Nr. 1191 ,,Dél Farmacinés veiklos licencijavimo taisykliy, Reikalavimy kvalifikuotam asmeniui,
atsakingam uz gamybg ir (ar) importa, aprasSo ir farmacinés veiklos licencijy rekvizity
patvirtinimo®) bei Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos virSininkas (pakeisti jo tvirtinamas
vaistiniy patikrinimo taisykles). Taip pat Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai reikés
modernizuoti vaistiniy veiklos licencijavimo bei patikrinimy procesams valdyti naudojama
Vaistiniy preparaty informacing sistema ir sukurti joje bitinus funkcionalumus, reikalingus
Istatymo projekte ir jo jgyvendinamuosiuose teisés aktuose nustatytiems reikalavimams,
susijusiems su vaistinés mobiliosiomis paslaugomis, jgyvendinti. Atsizvelgiant ] tai, kas
18déstyta, bei | Lietuvos Respublikos teisekiiros pagrindy jstatymo 20 straipsnio 4 dalj, sitilytina
Istatymo projekto 3 straipsnj iSdéstyti taip:

,»3 straipsnis. Jstatymo jsigaliojimas ir jgyvendinimas

1. Sis jstatymas, i§skyrus §io straipsnio 2 dalj, jsigalioja 2025 m. lapkrigio 1 d.

2. Lietuvos Respublikos Vyriausybé, sveikatos apsaugos ministras ir Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos virSininkas iki
2025 m. liepos 31 d. priima $io jstatymo jgyvendinamuosius teisés aktus.*

8. Vadovaujantis Teisékiiros pagrindy jstatymo 24 straipsnio 1 dalies 1 punktu, [statymo
projekta situlytina papildyti nauju straipsniu ir jame sidlytina numatyti pavedimg atlikti
galiojancio teisinio reguliavimo poveikio €X post vertinima:

»(straipsnio numeris) straipsnis. Galiojancio teisinio reguliavimo ex post vertinimas

1. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija atlicka Siame jstatyme nustatyto
teisinio reguliavimo poveikio ex post vertinimg (toliau — ex post vertinimas).

2. Atliekant ex post vertinima, turi baiti jvertinta, ar ir kiek vaistinés mobiliyjy paslaugy
teikimas padidino vaistiniy preparaty priecinamuma miestuose ir kaimo gyvenamosiose vietovése.

3. Ex post vertinimo laikotarpis — 5 metai nuo $io jstatymo jsigaliojimo dienos.
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4. Ex post vertinimas turi biti atliktas per 9 ménesius nuo ex post vertinimo laikotarpio

pabaigos.*

Ministras Pirmininkas

Sveikatos apsaugos ministras



