LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACIJOS J[STATYMO NR. X-709 4, 5 ir 20 STRAIPSNIY PAKEITIMO [STATYMO
PROJEKTO _
AISKINAMASIS RASTAS

1. [Istatymo projekto rengimg paskatinusios prieZastys, parengto projekto tikslai ir
uzdaviniai

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 4, 5 ir 20 straipsniy pakeitimo jstatymo
projektas (toliau — [statymo projektas) parengtas siekiant jgyvendinti Lietuvos Respublikos civilinio
kodekso 2.79 straipsnio pakeitimo jstatymo projekto Nr. XI[IP-3165 nuostatas, panaikinancias licencijas
i3duodandios institucijos pareigg apie licencijy i¥davima, galiojimo sustabdyma ar panaikinima pranesti
Juridiniy asmeny registrui Juridiniy asmeny registro nuostaty nustatyta tvarka bei atsiZvelgiant j Lietuvos
Respublikos vie§ojo administravimo jstatymo Nr. VIII-1234 papildymo 15' straipsniu jstatymo
Nr. XIII-2123 nuostatas, nurodandias, kad licencijucjamg veiklg reglamentuojanéivose jstatymuose gali
biiti nustatyta, kad licencijos iSduodamos naudojant kita negu Licencijy informacing sistema.

Istatymo projekto uZdaviniai:

1. panaikinti Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos (toliau — Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba) pareiga informacija apie juridiniams
asmenims i§duotas licencijas {(gamybos, didmeninio platinimo, vaistinés veiklos) prane3ti Juridiniy
asmeny registrui;

2. nustatyti jstatyminiu lygiu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos pareiga iduoti licencijas
(gamybos, didmeninio platinimo, vaistinés veiklos ir vaistininko praktikos) bei jradyti asmenis |
Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) sgraiy naudojantis Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
vaistiniy preparaty informacine sistema (toliau — VAPRIS sistema);

3. panaikinti Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos pareiga informacijg apie jos iSduodamas
licencijas (gamybos, didmeninio platinimo, vaistinés veiklos, vaistininko praktikos) bei asmeny jrayma
| Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) sarasa skelbti jos interneto svetaingje.

2. Istatymo projekto iniciatoriai (institucija, asmenys ar pilieciy jgalioti atstovai) ir
rengéjai
Istatymo projektg parengé Sveikatos apsaugos ministerija.

3. Kaip Siuo metu yra reguliuojami jstatymo projekte aptarti teisiniai santykiai

Siuo metu Lietuvos Respublikos civilinio kodekso 2.79 straipsnio 4 dalyje nustatyta, kad
nInformacija apie licencijos iSdavima, jos galiojimo sustabdymg ir panaikinima kaupiama juridiniy
asmeny registre. Licencijas i§duodanti institucija privalo apie licencijy iSdavima, galiojimo sustabdyma
ar panaikinimg pranesti Juridiniy asmeny registrui Juridiniy asmenuy registro nuostaty nustatyta
tvarka®. Atitinkamai Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo (toliau — Farmacijos jstatymas) 20
straipsnio 11 dalis nustato, kad Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba apie licencijy (nurodyty Farmacijos
jstatymo 19 straipsnyje) i§davima, patikslinima, papildyma, pakeitima, galiojimo sustabdyrna, galiojimo
sustabdymo panaikinima ar licencijos galiojimo panaikinimg prane$a Juridiniy asmemy registrui Juridiniy
asmeny registro nuostatuose nustatyta tvarka.

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 4, 5 ir 20 straipsniuose, reglamentuojanciuose
licencijy (gamybos, didmeninio platinimo, vaistinés veiklos ir vaistininko praktikos) iSdavimg bei
asmeny jraSymg | Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) saraa, nustatyta, kad Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba savo interneto svetainéje skelbia apie licencijy iddavima, patikslinimg, papildyma ir
pakeitima (Farmacijos jstatymo 20 straipsnio atveju), galiojimo sustabdyma, galiojimo sustabdymo
panaikinima ar licencijos galiojimo panaikinimg bei apie aSmens jraSymg } Vaistininko padéjéjy
(farmakotechniky) sara$a, teisés verstis vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) praktika sustabdyma
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neidbraukiant jo i§ Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) sarafo, sustabdymo panaikinimg ir
isbraukimg i§ Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) saraSo. Praktikoje §] nuostata jgyvendinama
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos interneto svetaingje skelbiant jos virSininko jsakymus.

Farmacinés veiklos licencijavimo taisykliy, patvirtinty Lietuvos Respublikos Vyriausybés
2006 m. lapkri€io 30 d. nutarimu Nr. 1191 ,,Dél Farmacinés veiklos licencijavimo taisykliy, Reikalavimy
kvalifikuotam asmeniui, atsakingam uZ gamyba ir (ar) importa, apraso ir farmacinés veiklos licencijy
rekvizity patvirtinimo* 2 punkte nustatyta, kad Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba licencijas i3duoda,
patikslina, papildo, pakeicia licencijas ir (ar) licencijos informacija ir duomenis, sustabdo ar panaikina
licencijy galiojima, panaikina galiojimo sustabdyma naudodamasi VAPRIS sistema. Vaistininko
praktikos licencijavimo taisyklés, patvirtintos Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2006 m. lapkri¢io 28 d. jsakymu Nr. V-1012 ,Dél Vaistininko praktikos licencijavimo taisykliy
patvirtinimo® ir Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) jraSymo j sgradq taisyklés, patvirtintos Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. gruodZio 13 d. jsakymu Nr. V-1052 ,,D¢él Vaistininko
padéjéjy (farmakotechniky) jra¥ymo | sgra¥g taisykliy patvirtinimo®, nenumato Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos pareigos naudotis VAPRIS sistema. Taciau nuo 2015 mety visos $ios licencijos
iSduodamos ir asmenys jrafomi j Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) sarasa naudojantis VAPRIS
sistema.

PaZymétina, kad visose Siose minétose taisyklése numatyta, kad Valstybiné vaisty kontrolés
tarnyba informacijg apie licencijas teikia Licencijy informacinei sistemai. Be to, atkreiptinas démesys |
tai, kad Lietuvos Respublikos vieSojo administravimo jstatymo papildymo 15' straipsniu jstatyme
Nr. XIIT-2123 jtvirtinama bendra taisyklé visiems vieSojo administravimo subjektams, teikiantiems
administracine paslaugg — licencijy iSdavimg, teikti informacija apie i3duotas licencijas Licencijy
informacinei sistemai. Dél $iy minéty prieZaséiy néra tikslinga Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme
pakartotinai dubliuvoti jau galiojanéiy nuostaty dél informacijos teikime Licenciju informacinei sistemai.

4. Kokios siilomos naujos teisinio reguliavimo nuostatos ir kokiy teigiamuy rezultaty
laukiama

[statymo projektu siiiloma panaikinti Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos pareigg informacija
apie juridiniams asmenims i§duotas, patikslintas, pakeistas licencijas, jy galiojimo sustabdyma, galiojimo
sustabdymo panaikinimg ar licencijy galicjimo panaikinimg pranesti Juridiniy asmeny registrui Juridiniy
asmeny registro nuostaty nustatyta tvarka.

Taip pat Jstatymo projektu siiloma panaikinti Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos pareiga
informacija apie jos i§duodamas licencijas (gamybos, didmeninio platinimo, vaistinés veiklos,
vaistininko praktikos) bei asmeny jraSymg | Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) saraSg skelbti
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos interneto svetaingje. Minéta informacija bus skelbiama vie3ai
pricinamoje VAPRIS sistemoje ir Licencijy informacinéje sistemoje.

Sitloma jstatyminiu lygiu nustatyti Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos pareigg i3duoti
licencijas {gamybos, didmeninio platinimo, vaistinés veiklos ir vaistininko praktikos) bei jra8yti asmenis
i Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) sara$a naudojantis VAPRIS sistema. PaZymétina, kad
vadovaujantis Lietuvos Respublikos viesojo administravimo jstatymo papildymo 15' straipsniu jstatymo
Nr. XIII-2123 nuostatomis 3ig informacija nuo 2019 m. lapkri¢io | d. bus privaloma skelbti Licencijy
informacingje sistemoje. PaZymétina, kad informacija dél wvaistininky ir vaistininko padéjéjy
(farmakotechniky) jau yra perduodama automatinés sgsajos blidu ir skelbiama Licencijy informacingje
sistemoje, taip i§vengiant bet kokio neatitikimo tarp duomeny, skelbiamy VAPRIS sistemoje ir Licencijy
informacingje sistemoje. Informacijai apie gamybos, didmeninio platinimo ir vaistinés veiklos licencijas
perduoti Licencijy informacinei sistemai numatomas analogiskas perdavimo biidas.

Siilomas [statymo jsigaliojimo terminas yra analogifkas Lietuvos Respublikos civilinio
kodekso 2.79 straipsnio pakeitimo jstatymo projekto Nr. XIIP-3165 ir Lietuvos Respublikos vieSojo
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administravimo jstatymo papildymo 15' straipsniu jstatymo Nr. XII[-2123 [sigaliojimo terminui —
2019 m. lapkri¢io 1 d.

Nuostatos maZins licencijas i§duodanéios Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos naStg, nes pagal
Farmacijos jstatyma juridiniams asmenims idduoty licencijy duomenys nebus jraSomi | Juridiniy asmeny
registra bei Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba interneto svetainéje nebeskelbs jos virsininko jsakymy
dél gamybos, didmeninio platinimo, vaistinés veiklos ir vaistininko praktikos licencijy bei asmeny
jraSymo j Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) sarasa.

5. Numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimo rezultatai (jeigu rengiant jstatymo
projektg toks vertinimas turi biti atliktas ir jo rezultatai nepateikiami atskiru dokumentu),
galimos neigiamos priimto jstatymo pasekmés ir kokiy priemoniy reikéty imtis, kad Siy pasekmiy
buty idvengta

Priémus [statymo projekta neigiamy pasekmiy nenumatoma,

6. Kokig jtaka priimtas jstatymas turés kriminogeninei situacijai, korupcijai

Priimtas [statymo projektas neigiamos jtakos kriminogeninei situacijai ir korupcijai neturés.

Vadovaujantis Lietuvos Respublikos korupcijos prevencijos jstatymo Nr. [X-904 8 straipsnio
1 dalimi, Jstatymo projektas Sveikatos apsaugos ministerijoje buvo jvertintas antikorupciniu poZiuriu
farmacijos srityje.

7. Kaip jstatymo jgyvendinimas atsilieps verslo salygoms ir jo plétrai
Istatymo jgyvendinimas verslo salygoms neatsilieps.

8. Istatymo inkorporavimas j teising sistema, kokius teisés aktus biutina priimti, kokius
galiojandius teisés aktus reikia pakeisti ar pripaZinti netekusiais galios
Priémus jstatyma, kity jstatymy keisti nereikeés.

9. Ar jstatymo projektas parengtas laikantis Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos,
Teisékiiros pagrindy jstatymy reikalavimy, o jstatymo projekto savokos ir jas jvardijantys
terminai jvertinti Terminy banko jstatymo ir jo jgyvendinamyjy teisés akty nustatyta tvarka

Istatymo projektas parengtas laikantis Valstybinés kalbos, Teisékiiros pagrindq jstatymy
reikalavimy ir atitinka bendrinés lietuviy kalbos normas. [statymo projektu nesililoma naujy terminu,
nekei¢iamos dabar galiojancios sgvokos.

10. Ar jstatymo projektas atitinka Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos
konveucijos nuostatas ir Europos Sajungos dokumentus

[statymo projektas atitinka Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos konvencijos
nuostatas bei kity Europos Sgjungos dokumenty nuostatas.

11. Jeigu jstatymui jgyvendinti reikia jgyvendinamyjy teisés akty — kas ir kada juos turéty
priimti
[statymui jgyvendinti jgyvendinamyjy teisés akty priimti nereikés.

12, Kiek valstybés, savivaldybiy biudZety ir kity valstybés jsteigty fondy léSy prireiks
jstatymui jgyvendinti, ar bus galima sutaupyti (pateikiami prognozuojami rodikliai einamaisiais ir
artimiausiais 3 biudZetiniais metais)

[statymo projektui jgyvendinti papildomy biudZeto €3y nereikeés.
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13. [statymo projekto rengimo metu gauti specialisty vertinimai ir iSvados
Néra.

14. ReikSminiai ZodZiai, kuriy reikia Siam projektui jtraukti i kompiutering paieSkos
sistemny, jskaitant Europos Zodyno Eurovoc terminus, temas bei sritis

Reikdminiai Istatymo projekto ZodZiai, kuriy reikia jiems traukti j kompiutering paieSkos
sistemg, jskaitant reik8minius ZodZius pagal Europos Zodyna Lurovoc: ,licencija®, ,vaistininkas“ ir
Lvaisty kontrolé®.

15. Kiti, iniciatoriy naomone, reikalingi pagrindimai ir paai$kinimai:
Nera.

A. Zlatkiene, tel. 85 266 1467

Praugos rnifusiras

Aurelijus Veryga

7019-10- 01



