Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija

ADMINISTRACINES NASTOS UKIO SUBJEKTAMS APSKAICIAVIMO ATASKAITA

2018 m. geguzés 22 d. Nr. 2

Vykdymo

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 15, 17, 27, 33,35, 36, Laikas Vidinis | Pridetine ISorini veiksmo Ukio Kiekio Administraciné nasta
39, 48, 57 straipsniy ir priedo pakeitimo ir jstatymo papildymo 65 straipsniu (valandomis) | tarifas | s iglaidos S atlikimo subjekty | kKintamas tikio subiektams
jstatymo projektas (toliau — F] projektas) tarifas danis skaicius is )
Eil. | tiriamas straipsnis (-iai), vykdymo oo . S _ _ Q(Fx | ANy =(CyxPxT,+
Nr. punktas (-ai) veiksmas tiksliné grupe kilmé Tv T C P G F L L) CixT)xQ
1. Numatomuy keisti ir (ar) naikinti galiojanc¢iy informaciniy jpareigojimy, nustatyty Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme, sukeliama administraciné nasta
1.1. | Informacinio
jpareigojimo,  nurodyto
2.1 papunktyje, AN; =0
galiojanCiame teisés akte
néra.
1.2. | Informacinio
jpareigojimo,  nurodyto
2.2 papunktyje, AN; =0
galiojanciame teisés akte
néra.
1.3. | Informacinio
jpareigojimo,  nurodyto
2.3 papunktyje, AN; =0
galiojan¢iame teisés akte
néra.
1.4. | Informacinio
jpareigojimo,  nurodyto
2.4 papunktyje, AN; =0
galiojan¢iame teisés akte
néra.
AN, =0

2. F] projekto galima sukelti administraciné nasta




2.1. |FI projekto

8 straipsnis, kuriuo

Farmacijos jstatymo

8 straipsnis

papildomas 8% dalimi:

Vaistinio preparato

registruotojas turi

pateikti informacinj

pranesimg  Valstybinei

vaisty kontrolés tarnybai

apie apsauginio jtaiso

taikymag tiems

vaistiniams preparatams,

kuriy pakuotés neprivalo

biiti su apsaugos

priemonémis, ir

apsauginio jtaiso

taikymas nebuvo

patvirtintas kaip

vaistinio preparato

registracijos

pazyméjimo salyga
Pranesimo Pranesima
parengimas ir | teikiantis vaistinio
teikimas preparato
Valstybinei | registruotojas ES 0,5 5,02 1,25 1,12* 354 396,5 |AN, = 1244,02 Eur
vaisty
kontrolés
tarnybai

AN;= 1244,02 Eur
2.2. |FI projekto
8 straipsnis, kuriuo

Farmacijos jstatymo
8 straipsnis

papildomas 8% dalimi:
Lygiagretaus  importo
leidimo turétojas turi
pateikti informacinj
praneSimg  Valstybinei
vaisty kontrolés tarnybai
apie apsauginio jtaiso




taikyma tiems
vaistiniams preparatams,
kuriy pakuotés neprivalo

buti su apsaugos

priemonémis, ir

apsauginio itaiso

taikymas nebuvo

patvirtintas kaip

vaistinio preparato

lygiagretaus importo

leidimo sglyga
Pranesimo Pranesima
parengimas ir | teikiantis
teikimas lygiagretaus
Valstybinei | importo leidimo ES 0,5 5,02 1,25 2,16* 19 41 AN,,= 128,64 Eur
vaisty turétojas
kontrolés
tarnybai

Aijz 128,64 Eur
2.3. |FI projekto 6

straipsnis, kuriuo

kei¢iamas Farmacijos

jstatymo 33 straipsnio

1 dalies 6 punktas:

Didmeninio  platinimo

licencijos turétojas

asmens sveikatos

priezitiros istaigos

praSymu turi pateikti

suvesting  informacija

apie tai asmens

sveikatos priezitiros

istaigai patiekty

vaistiniy preparaty

pakuociy unikalius

identifikatorius.
Suvestinés Didmeninio
informacijos | platinimo
parengimas ir | licencijos ES 0,5 5,02 1,25 151* 119 17969 |AN,,= 56 377,74 Eur
pateikimas | turétojas, tiekiantis

asmens sveikatos




priezitiros jstaigai
vaistinius
preparatus

AN;=56 377,74 Eur

24. |FI projekto
9 straipsnis, kuriuo
Farmacijos jstatymo
39 straipsnis

papildomas 11 punktu:
,11) jtarus ar nustacius,
kad gauti ar sitlomi

isigyti vaistiniai
preparatai yra
falsifikuoti,

nedelsdamas, bet ne
véliau kaip kitag darbo
diena, apie tai
informuoti ~ Valstybing
vaisty kontrolés tarnyba
ir vaistinio preparato,
kuris yra falsifikuojamas
arba jtariama, kad jis yra
falsifikuojamas,

registruotoja.”

Informacijos |Informacija
pateikimas | teikiantis vaistinés
veiklos licencijos
turétojas

ES 0,25 5,02 1,25 0,1* 1343 134,3 | AN,= 210,68 Eur

ANij: 210,68 Eur

AN, = Z AN; -
57 961,08 Eur

ANP = AN - AN.®  Pastaba. Neigiamas skirtumas rasomas skliaustuose. 57961,08 Eur — 0 Eur =
57 961,08 Eur

PaaiSkinimai:

*Koeficientas 1.12 (papunktis 2.1) gautas praneSimo parengimo ir pateikimo daznumga skaiciuojant visiems 354 tkio subjektams (vaistiniy preparaty registruotojams), darant
prielaida, kad pusei (398) nereceptiniy vaistiniy preparaty (795 — nereceptiniy vaistiniy preparaty skaicius Vaisty registre), bus teikiamas prane§imas apie apsauginio jtaiso taikyma, t. y.
398 dalijant i§ 354 (tkio subjekty skaicius). Pagal Direktyvos 2001/83/EB ir Reglamento (ES) Nr. 2016/161 nuostatas nereceptiniams vaistiniams preparatams, i$skyrus nurodytas
Reglamento (ES) Nr. 2016/161 priede, pakuociy apsaugos priemonés neprivalomos.
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*Koeficientas 2.16 (papunktis 2.2) gautas praneSimo parengimo ir pateikimo daznumg skaiciuojant visiems 19 iikio subjekty (lygiagretaus importo leidimo turétojams), darant
prielaida, kad pusei (41) nereceptiniy lygiagre€iai importuojamy vaistiniy preparaty (82 — nereceptiniy vaistiniy preparaty skai¢ius Lygiagre¢iai importuojamy vaistiniy preparaty sarase),
bus teikiamas praneSimas apie apsauginio jtaiso taikyma, t. y. 41 dalijant i§ 19 (Tikio subjekty skaicius). Pagal Direktyvos 2001/83/EB ir Reglamento (ES) Nr. 2016/161 nuostatas
nereceptiniams vaistiniams preparatams, iSskyrus nurodytas Reglamento (ES) Nr. 2016/161 priede, pakuoCiy apsaugos priemonés neprivalomos.

*Koeficientas 151 (papunktis 2.3) gautas suvestinés informacijos parengimo ir pateikimo daznumg skaiciuojant visiems 119 tikio subjektams (didmeninio platinimo licencijos
turétojams), darant prielaida, kad tiekimas bus vykdomas vidutini$kai tris kartus per savaite, t. y. 3 (trys kartai per savaite) dalijant i§ 5 (5 darbo dieny savaité) ir dauginant i§ 252 (2017 m.
darbo dieny skai¢ius, dirbant 5 darbo dienas per savaitg) 3/5x252=151

*Koeficientas 0,1 (papunktis 2.4) gautas atsizvelgiant j tai, kad per pastaruosius 10 mety teisétame vaistiniy preparaty platinimo tinkle falsifikuoty vaistiniy preparaty nebuvo ir
daroma prielaida, kad bent vienas falsifikuotas vaistinis preparatas per 10 mety galéty biiti nustatytas.

Ataskaitg uzpildé
Farmacinés veiklos skyriaus vyriausioji specialisté Rima Markuviené




