LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES KANCELIARIJA
POLITIKOS IGYVENDINIMO GRUPE

PAZYMA

DEL VYRIAUSYBES 2006 M. LAPKRICIO 30 D. NUTARIMO NR. 1191 ,,DEL
FARMACINES VEIKLOS LICENCIJAVIMO TAISYKLIU, REIKALAVIMU
KVALIFIKUOTAM ASMENIUI, ATSAKINGAM UZ GAMYBA IR (AR) IMPORTA,
APRASO IR FARMACINES VEIKLOS LICENCIJU REKVIZITU PATVIRTINIMO*
PAKEITIMO IR VYRIAUSYBES 2000 M. GRUODZIO 15 D. NUTARIMO NR. 1458 ,,DEL
KONKRECIU VALSTYBES RINKLIAVOS DYDZIU SARASO IR VALSTYBES
RINKLIAVOS MOKEJIMO IR GRAZINIMO TAISYKLIU PATVIRTINIMO*
PAKEITIMO PROJEKTU (TAP-18-2243(2); TAP-18-2242(2); TAIS NR. 18-12631(3); TAIS
NR. 18-13411(3))

2018-12-20 Nr. NV-3518
Vilnius

Projekty rengéjas: Sveikatos apsaugos ministerija.

Projekty tikslas: uztikrinti vaistiniy preparaty saugumg parduodant juos maZmeninés
prekybos jmonése, nustatant juridiniy asmeny, neturinciy vaistinés veiklos licencijos,
licencijavimo tvarkq.

Dabartiné situacija: Siuo metu visi vaistiniai preparatai gali bati parduodami tik vaistinése.
Farmacijos jstatymo pakeitime jteisinta galimybé nuo 2019 m. sausio 1 d. vaistiniais preparatais
prekiauti ir mazmeninés prekybos jmonése. Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoné turés
teis¢ parduoti gyventojams tik tuos vaistinius preparatus, kurie jrasyti j Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos patvirtinta Vaistiniy preparaty, leidziamy parduoti vaistiniy preparaty mazmeninés
prekybos imonése, sarasg.

Projekty esmé:

Nutarimo projekte dél licencijavimo sitloma:

e reglamentuoti juridiniy asmeny, siekianéiy pardavinéti vaistinius preparatus, jraSyma ]
Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy (toliau — Jmoné) sgrasg, $io sgraso papildyma,
teisés parduoti vaistinius preparatus sustabdyma, sustabdymo panaikinima bei isbraukimag is saraso;

e nustatyti, kad Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba tvarko visus su licencijavimu susijusius
reikalus, naudodama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos vaistiniy preparaty informacing sistemag
(toliau - VAPRIS sistema);

e nustatyti, kokie dokumentai turi buti pateikti kartu su deklaracija ar paraiska, kad
juridinis asmuo patekty j Imoniy sgrasg bei nustatyti terminus, kada Valstybiné vaisty kontrolés
tarnyba turi atlikti pateikty dokumenty vertinima, ir veiksmai, nustacius trakumus;

e dokumentai, susij¢ su vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy licencijavimu,
galés buti pateikiami visais budais: per atstumg, tiesiogiai, elektroninémis rySio priemonémis
naudojantis VAPRIS sistema ar per Lietuvos Respublikos paslaugy jstatyme nurodytg kontaktinj
centra,

e reglamentuoti Imoniy sgraso duomeny tvarkyma, nustatyti vieai skelbiamus duomenis ir
informacija Imoniy sarase bei $iy duomeny skelbimo buidus ir terminus;

e atsisakyti reikalavimo juridiniam asmeniui, norin¢iam gauti licencijg, Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai pateikti patalpy, kuriose ketinama verstis licencijuojama veikla, plano kopijg i$
nekilnojamojo daikto kadastro duomeny bylos.

Nutarimo projekte dél rinkliavy numatoma rinkliava uz naujas Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos teikiamas paslaugas - juridinio asmens, neturinéio vaistinés veiklos licencijos, ir jo
konkrecios veiklos vietos jraSyma i Imoniy sarasg ir $io sgraSo papildyma nauja veiklos vieta.

VAPRIS sistemai modernizuoti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai reikés papildomy 1ésy:
su juridiniy asmeny jraSymu j Imoniy sarasa funkcionalumui sukurti 10 000 Eur ir su naujy
reikalavimy asmens duomeny tvarkymui -12 000 Eur.

Derinimas: nutarimy projektai suderinti su Teisingumo ministerija, Ukio ministerija,
Finansy ministerija, Valstybine wvaisty kontrolés tarnyba ir Valstybine duomeny apsaugos



inspekcija.

Projektai patikslinti pagal Vyriausybés kanceliarijos Teisés grupés pastabas.

Atitiktis Vyriausybés programai: jgyvendina Vyriausybés programos nuostatas dél
vaistiniy preparaty prieinamumo gerinimo.

DalyKkinio vertinimo i§vada: sitlytume svarstyti Vyriausybés posédzio A dalyje.

Patar¢ja Aurelija Urboniené

Aurelija Urbonieng, tel. 8 706 63 813, el. p.



