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LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBE

NUTARIMAS
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS 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 LICENCLJU
REKVIZITU PATVIRTINIMO“ PAKEITIMO

Nr.
Vilnius

Lietuvos Respublikos Vyriausybé nutari a:

1. Pakeisti Farmacinés veiklos licencijavimo taisykles, patvirtintas Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 2006 m. lapkri¢io 30 d. nutarimu Nr. 1191 ,,Dél Farmacinés veiklos licencijavimo
taisykliy, Reikalavimy kvalifikuotam asmeniui, atsakingam uZ gamybg ir (ar) importa, apraso
ir farmacinés veiklos licencijy rekvizity patvirtinimo*:

1.1. Pakeisti | punkta ir jj iSdéstyti taip:

»1. Farmacinés veiklos licencijavimo taisyklés (toliau — Taisyklés) nustato licencijy,
kuriy riifys nurodytos Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 19 straipsnio 1 dalies 1 punkte
(toliau - licencija), i3davimo Lietuvos Respublikoje jsteigtiems juridiniams asmenims ir jy
padaliniams, uZsienio valstybiy juridiniy asmeny ir kity organizacijy padaliniams, jsteigtiems
Lietuvos Respublikoje (toliau — juridinis asmuo), patikslinimo, papildymo, pakeitimo,
galiojimo sustabdymo, galiojimo sustabdymo panaikinimo ir galiojimo panaikinimo,
informacijos ir duomeny dokumentucse, pateiktuose licencijai gauti (toliau — licencijos
informacija ir duomenys), pakeitimo tvarka, kvalifikuoto asmens, atsakingo uZ gamyba ir (ar)
importg, ar kvalifikuoto asmens, atsakingo uZ plazmos ruodima, jgaliojimy sustabdymo,
dokumenty, kuriy reikia juridiniam asmeniui, neturinéiam vaistinés veiklos licencijos, jrasyti i
Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos imoniy sarasa (toliau — Jmoniy sgrasas), Imoniy
sgraSul papildyti, pateikimo, nagrin¢jimo tvarka, informavimo apie vaistiniy preparaty
maZmeninés prekybos jmonés teisés parduoti vaistinius preparatus visose [moniy sgrale
nurodytose veiklos vietose ar konkredioje (konkrediose) veiklos vietoje (vietose) sustabdyma
neisbraukiant jos i§ [moniy sarao, $ios teisés sustabdymo panaikinima, galimg vaistiniy
preparaty mazZmeninés prekybos jmonés ar jos konkredios (konkreliy) veiklos vietos (viety)
iSbraukimg i§ [moniy sgrafo ar priimtg sprendimg iSbraukti i¥§ Imoniy sgrafo tvarka ir
licencijuojamos veiklos sglygy laikymosi prieZifirg.

1.2. Pakeisti 2 punkta ir jj i8déstyti taip:

»2. Juridiniams asmenims licencijas i§duoda, patikslina, papildo, pakei¢ia licencijas ir
(ar) licencijos informacija ir duomenis, sustabdo ar panaikina licencijy galiojima, panaikina
galiojimo sustabdyma, juridinius asmenis ir jy veiklos vieta jra3o j [moniy sara3a, Jmoniy sgrada
papildo, sustabdo vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés teise parduoti vaistinius
preparatus visose [moniy sarase nurodytose veiklos vietose ir konkreg&ioje (konkrediose) veiklos
vietoje (vietose) neiSbraukiant jos i§ Imoniy sarafo ir panaikina $ios teisés sustabdyma,
iSbraukia vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmone ir konkredia jos veiklos vietg i¥
Imoniy sgraso Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos (toliau — Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba), vadovaudamasi Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatymu ir Taisyklémis. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba licencijas
i3duoda, patikslina, papildo, pakeiia licencijas ir (ar) licencijos informacija ir duomenis,
sustabdo ar panaikina licencijy galiojima, panaikina galiojimo sustabdymg i# naudodamasi
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Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos wvaistiniy preparaty informacine sistema (toliau —
VAPRIS sistema).

1.3. Pakeisti 2 punkta ir jj i§déstyti taip:

»2. Juridiniams asmenims licencijas i§duoda, patikslina, papildo, pakeigia licencijas ir
(ar) licencijos informacijag ir duomenis, sustabdo ar panaikina licencijy galiojima, panaikina
galiojimo sustabdyma, juridinius asmenis ir jy veiklos vieta jrago j [moniy sgrasa, [moniy sarasa
papildo, sustabdo vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos imonés teise parduoti vaistinius
preparatus visose [moniy sgrade nurodytose veiklos vietose ir konkreéioje (konkrediose) veiklos
vietoje (vietose) neiSbraukiant jos i§ Imoniy saraSo ir panaikina $ios teisés sustabdyma,
iSbraukia vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmone ir konkredia jos veiklos vieta i$
Jmoniy saraSo Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos (toliau — Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba), vadovaudamasi. Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatymu ir Taisyklémis ir naudodamasi Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos vaistiniy preparaty informacine sistema (toliau — VAPRIS sistema).

1.4. Pakeisti 4 punkta ir jj i§déstyti taip:

»4. ParaiSkos gauti licencija, patikslinti, papildyti licencija, pakeisti licencijg ir (ar)
licencijos informacija ir duomenis, praSymai sustabdyti ar panaikinti licencijos galiojima,
deklaracijos dél juridiniy asmeny, neturinéiy vaistinés veiklos licencijos, jrafymo i Imoniu
sara$g, parai$kos papildyti Imoniy sarasa, praSymai sustabdyti vaistiniy preparaty maZmeninés
prekybos imonés teisg parduoti vaistinius preparatus visose [moniy saraSe nurodytose veiklos
vietose ir konkre€ioje (konkre€iose) veiklos vietoje (vietose) neifbraukiant jos 1§ Imoniy saraso
ir panaikinti Sios teisés sustabdyma, praSymai iSbraukti vaistiniy preparaty mazZmeninés
prekybos jmone ir konkredig jos veiklos vietg i§ Imoniy sgrado ir kiti Taisyklése nurodyti
dokumentai gali biiti pateikiami per atstumg (pavyzdZiui, registruotu paStu, per kurjerj),
tiesiogiai, arba per Lietuvos Respublikos paslaugy istatyme nurodyta kontaktin] centrs.
Paraiskos gauti licencijg, patikslinti, papildyti licencija, pakeisti licencija ir (ar) licencijos
informacijg ir duomenis, pra§ymai sustabdyti ar panaikinti licencijos galiojima ir kiti Taisyklése
nurodyti kartu su Siomis parai¥komis teikiami dokumentai taip pat gali bati teikiami
elektroniniy ry$iy priemonémis naudojantis VAPRIS sistema. Dokumentai, teikiami
naudojantis VAPRIS sistema, turi buti parengti atsiZvelgiant | Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos interneto svetainéje paskelbtus techninius reikalavimus.*

1.5. Pakeisti 4 punkta ir jj iSdéstyti taip:

»4. ParaiSkos gauti licencija, patikslinti, papildyti licencijg, pakeisti licencijg ir (ar)
licencijos informacija ir duomenis, pra§ymas sustabdyti ar panaikinti licencijos galiojima,
deklaracijos dél juridiniy asmeny, neturinéiy vaistinés veiklos licencijos, jradymo | Jmoniy
sara$a, parai§kos papildyti I[moniy sarasg, pra§ymai sustabdyti vaistiniy preparatyy mazmeninés
prekybos jmonés teise¢ parduoti vaistinius preparatus visose Jmoniy sgraSe nurodytose veiklos
vietose ir konkrecioje (konkreéiose) veiklos vietoje (vietose) neisbraukiant jos i$ Imoniy sgraso
ir panaikinti $ios teisés sustabdymg, prasymai iSbraukti vaistiniy preparaty maZmeninés
prekybos jmong ir konkreciag jos veiklos vieta i§ Jmoniy saraso ir kiti Taisyklése nurodyti
dokumentai gali biti pateikiami per atstuma (pavyzdZiui, registruotu pastu, per kurjeri),
tiesiogiai, elektroniniy rySiy priemonémis naudojantis VAPRIS sistema arba per Lietuvos
Respublikos paslaugy istatyme nurodytg kontaktinj centrg. Dokumentai, teikiami naudojantis
VAPRIS sistema, turi biiti parengti atsiZvelgiant | Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
interneto svetaingje paskelbtus techninius reikalavimus,*

1.6. Papildyti 4! punktu:

A% Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos pranesimai ir informacija, susijusi su licencijos
iSdavimu, patikslinimu, papildymu, pakeitimu ir (ar) licencijos informacijos ir duomeny
pakeitimu, licencijos galiojimo sustabdymu, galiojimo sustabdymo panaikinimu, galiojimo
panaikinimu, juridiniy asmeny ir konkregios veiklos vietos jrafymu | [moniy sarada, Jmoniy
sgrafo papildymu, vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonés teisés parduoti vaistinius
preparatus visose [moniy saraSe nurodytose veiklos vietose ar konkrefioje (konkreCiose)
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veiklos vietoje (vietose) sustabdymu neisbraukiant jos i§ Imoniy sgrafo, $io sustabdymo
panaikinimu, vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés ir jos veiklos vietos (viety)
i§braukimu i§ Imoniy sarao, taip pat su Siais veiksmais susij¢ jspéjimai parei8kéjui, licencijos
turétojui, vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonei pateikiami per atstumg, tiesiogiai
arba elektroninémis ry$io priemonémis per Lietuvos Respublikos paslaugy istatyme nurodyta
kontaktinj centrg. Pranefimai ir informacija, susijusi su licencijy iSdavimu, patikslinimu,
papildymu, pakeitimu ir (ar) licencijos informacijos ir duomeny pakeitimu, licencijos galiojimo
sustabdymu, galiojimo panaikinimu, galiojimo sustabdymo panaikinimu taip pat gali biiti
pateikiami elektroniniy ry$iy priemonémis naudojantis VAPRIS sistema.”

1.7. Papildyti 4! punktu:

1. Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos pranesimai ir informacija, susijusi su licencijos
iSdavimu, patikslinimu, papildymu, pakeitimu ir (ar) licencijos informacijos ir duomeny
pakeitimu, licencijos galiojimo sustabdymu, galiojimo panaikinimu, galiojimo sustabdymo
panaikinimu, juridiniy asmeny jradymu i [moniy sarasa, Jmoniy saradp papildymu, vaistiniy
preparaty maZmeninés prekybos jmonés teisés parduoti vaistinius preparatus visose [moniu
sqraSe nurodytose veiklos vietose ar konkredioje (konkreliose) veiklos vietoje (vietose)
neisbraukiant jos i§ Imoniy sgrafo sustabdymu, $io sustabdymo panaikinimu, vaistiniy
preparaty maZmeninés prekybos imonés ir jos veiklos vietos (viety) iSbraukimu i§ [moniy
sqraSo, taip pat su Siais veiksmais susije ispéjimai pareiskéjui, licencijos turétojui, vaistiniy
preparaty maZmeninés prekybos jmonei gali biiti pateikiami per atstumg, tiesiogiai,
elektroninémis ry$io priemonémis naudojantis VAPRIS sistema arba per Lietuvos Respublikos
paslaugy jstatyme nurodyts kontaktinj centra.”

1.8. PripaZinti netekusiu galios 6.3 papunkt].

1.9. Pakeisti 12.6 papunktj ir jj iSdéstyti taip:

»12.6 jeigu numatoma gaminti ekstemporalivosius vaistinius preparatus, — juridinio
asmens vadovo jsakyma (ar jo kopija, nuora$a) dél vaistininko paskyrimo atsakingu uZ
ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty gamyba ir (ar) kokybés kontrolg, kuriame nurodoma pagal
Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyma i¥duotos galiojanéios vaistininko praktikos licencijos
numeris, i§davimo data, darbo sutarties numeris ir data.”

1.10. Papildyti VI' skyriumi:

,VI' SKYRIUS
DOKUMENTU, KURIT] REIKIA JURIDINIAM ASMENIUI IRASYTI I
IMONIU SARASA, IMONIU SARASUI PAPILDYTI, PATEIKIMO, NAGRINEJIMO,
INFORMAVIMO APIE VAISTINIU PREPARATU MAZMENINES PREKYBOS
IMONES TEISES PARDUOTI VAISTINIUS PREPARATUS SUSTABDYMA, SI10S
TEISES SUSTABDYMO PANAIKINIMA, GALIMA VAISTINIYU PREPARATU
MAZMENINES PREKYBOS !MONES ISBRAUKIMA IS IMONIU SARASO AR
PRIIMTA SPRENDIMA ISBRAUKTI JA IS [IMONIY) SARASO TVARKA

28!, Juridinis asmuo, norintis biiti jradytas j Jmoniy saradg, kartu su deklaracija apie
ketinimg parduoti vaistinius preparatus gyventojams (toliau — deklaracija) arba per 30 dieny
nuo deklaracijos pateikimo Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai pateikia dokumentus, kuriuose
nurodyta $i informacija (jei $i informacija nurodyta deklaracijoje, jos pateikti nereikia):

28!.1. juridinio asmens pavadinimas, buveinés adresas ir jmonés kodas, informacija apie
asmenj rySiams (vardas, pavardé, pareigos, telefono ry§io numeris, elektroninio pasto adresas);

28'.2. patalpy, kuriose juridinis asmuo parduos gyventojams vaistinius preparatus,
unikalus daiktor numeris (identifikacinis kodas), Nekilnojamojo turto registro centriniame
duomeny banke suteiktas §ioms patalpoms;

281.3. juridinio asmens vadovo ir kity darbuotojy, jeigu jie per pastaruosius penkerius
metus iki deklaracijos pateikimo veiké juridinio asmens ar jo filialo vardu ar dél jy interesy,
vardas, pavard¢ ir asmens kodas;
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28'.4. valstybés, kurios pilietis yra juridinio asmens vadovas ir (ar) kiti darbuotojai,
kompetentingos institucijos i8duotas dokumentas (-ai), kuriuo (-iais) patvirtinama, kad néra
Farmacijos jstatymo 41° straipsnio 2 dalies 2 ir 3 punktuose nurodyty aplinkybiy, — kai
deklaracija teikian¢io jurdinio asmens vadovas ir (ar) kiti darbuotojai, jeigu jie per pastaruosius
penkerius metus iki deklaracijos pateikimo veiké juridinio asmens ar jo filialo vardu ar dél jy
interesy, yra ne Lietuvos Respublikos piliediai (pateikiamas ir dokumento (-y), kuriame (-iuose)
nurodyta §i informacija, vertimas j lietuviy kalba).

282, Valstybiné vaisty kontrolés tammyba per 10 darbo dieny po deklaracijos ir kartu su ja
pateikty visy Taisykliy 28' punkte nurodyty dokumenty gavimo arba, jeigu Taisykliy
28! punkte nurodyti dokumentai nebuvo pateikti kartu su deklaracija, po Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo 413 straipsnio 4 dalyje numatyto termino pateikti Taisyklése nustatytus
dokumentus pabaigos dienos (iiskyrus jei Taisykliy 28! punkte nurodyta informacija yra
nurodyta deklaracijoje) patikrina:

282.1. ar deklaracijoje ir pateiktuose dokumentuose pateikta visa ir tiksli informacija,
nurodyta Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 41° straipsnio 4 dalyje ir Taisykliy
28! punkte;

28%.2. deklaracija pateikusio juridinio asmens registravimo fakta patvirtinangius ir kitus
jo registravimo duomenis (juridinio asmens pavadinima, teising forma, koda, buveing) Juridiniy
asmeny registre;

282.3. naudodamasi Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos skelbiamu Maisto
tvarkymo subjekty sgradu, ar vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoneés veiklos vieta
(vietos) turi galiojant] maisto tvarkymo subjekto patvirtinimo paZzymejima;

28%.4. ar néra Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 413 straipsnio 2 dalies 2 ir
3 punktuose nustatyty aplinkybiy (i8skyrus, kai pateikti dokumentai, kuriuose pateikta
Taisykliy 28'.4 papunktyje nurodyta informacija). Tuo tikslu Valstybiné vaisty kontrolés
tarnyba kreipiasi | Informatikos ir rySiy departamentg prie Lietuvos Respublikos vidaus reikaly
ministerijos, praSydama pateikti [tariamyjy, kaltinamyjy ir nuteistyjy registro ir
Administraciniy nusiZzengimy registro duomenis apie vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos
imonés darbuotojus, nurodytus pagal Taisykliy 28'.3 papunktj pateiktame dokumente,
siekdama suZinoti, ar jiems buvo jsiteiséjes apkaltinamasis teismo nuosprendis, ar buvo paskirta
administraciné nuobauda vZ neteiséta vertimasi su vaistiniais preparatais susijusia veikla, taip
pat uZ falsifikuoty vaistiniy preparaty gamyba, importg i§ tre¢iyjy Saliy, eksporta, didmeninj
platinima, pardavima ir falsifikuoty vaistiniy preparaty prekybos tarpininkavima;

282.5. ar vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoné nebuvo idbraukta i§ [moniy
sarao maZiau kaip prie¥ 6 ménesius Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 41° straipsnio
1 dalies 4-7 punktuose nurodytais pagrindais;

28%.6. ar sumokéta valstybeés rinkliava (tikrinama tik po Lietuvos Respublikos farmacijos
istatymo 41° straipsnio 4 dalyje numatyto termino sumokéti valstybés rinkliava pabaigos
dienos).

283 Vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoné, norédama vykdyti veikla naujoje
veiklos vietoje, kartu su parai$ka papildyti Imoniy sarag arba per 30 dieny nuo $ios paraiskos
pateikimo Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai dienos pateikia dokuments, kuriame nurodoma
Taisykliy 28'.2 papunktyje nurodyta informacija, jeigu $i informacija nenurodyta paraiskoje, ir
Taisykliy 28,1 papunktyje nurodyta informacija, jeigu pasikeité anks&iau pagal §i papunktj
teikti duomenys.

28*, Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba per 10 darbo dieny po parai¥kos papildyti [moniy
sarads ir kartu su ja pateikto Taisykliy 28 punkte nurodyto dokumento gavimo arba, jeigu
Taisykliy 28° punkte nurodytas dokumentas nebuvo pateiktas kartu su parai$ka papildyti
moniy sgrasa, po Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 417 straipsnio 5 dalyje numatyto
termino pateikti Taisyklése nustatytus dokumentus pabaigos dienos patikrina:

?
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28%.1. ar paraikoje papildyti Imoniy sarasa ir pateiktame dokumente pateikta visa ir tiklsi
informacija, nurodyta Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 413 straipsnio 5 dalyje ir
Taisykliy 28° punkte;

28%2. ar paraiskoje papildyti Jmoniy sgra$a nurodyta nauja veiklos vieta (vietos) turi
galiojant] maisto tvarkymo subjekto patvirtinimo paZyméjima vadovaudamasi Taisykliy
282.3 papunk&io nuostatomis;

28%.3. ar sumokeéta valstybes rinkliava (tikrinama tik po Lietuvos Respublikos farmacijos
istatymo 41° straipsnio 5 dalyje numatyto termino sumokéti valstybés rinkliava pabaigos
dienos).

28%. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, nusta¢iusi, kad gautoje deklaracijoje ar
parai$koje papildyti Jmonty sarada ir pateiktuose dokumentuose pateikta ne visa ir (ar) netiksli
informacija, nurodyta atitinkamai Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 413 straipsnio 4 ar
5 dalyje ir Taisykliy 28' ar 28° punkte, arba nepateikti ar pateikti ne visi atitinkamai Taisykliy
28" ar 283 punkte nurodyti dokumentai, arba vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés
veiklos vieta (vietos), dél kurios (kuriy) pateikta deklaracija ar paraiska papildyti Imoniy saraSa,
neatitinka Farmacijos jstatymo 413 straipsnio 2 dalies 1 punkto reikalavimy, arba nesumokeéta
valstybeés rinkliava, ne véliau kaip per 5 darbo dienas nuo trikumy nustatymo dienos prane3a
apie nustatytus trikumus vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonei, jspéja ja apie
galimg jos teisés parduoti vaistinius preparatus konkrecioje veiklos vietoje sustabdyma
neibrankiant i§ Jmoniy sgrafo, jei neidtaisys nustatyty trikumy ir (ar) nepateiks Valstybinei
vaisty kontrolés tarnybai 3iy trikumy pafalinimg jrodanéiy dokumenty, ir vadovaudamasi
Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 41* straipsnio 3 dalimi nustato ne ilgesnj kaip
90 dieny terming trikumams paSalinti, atsiZvelgdama | vaistiniy preparaty maZmeninés
prekybos jmonés padaryty paZeidimy pobiidj ir apimtj.

28°, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, nustadiusi, kad vaistiniy preparaty ma?meninés
prekybos jmoné neatitinka Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 41° straipsnio 2 dalies
2 ir 3 punktuose nustatyty reikalavimy, vadovaudamasi Lietuvose Respublikos farmacijos
istatymo 41° straipsnio 1 dalies 7 punktu, priima sprendimg iSbraukti vaistiniy preparaty
maZmeninés prekybos jmone i§ Imoniy saraSo ir §io sprendimo priémimo dieng apie tai pranesa
vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonei, nurodo sprendimo iSbraukti vaisty
mazmeninge prekybos jmone¢ i§ Imoniy saraSo priémimo prieZastis, pagrindg ir sprendimo
apskundimo tvarks.

287, Jeigu vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmoné per Taisykliy 28° papunktyje
nustatyta terming trilkkumy nepadalino ir (ar) nepateiké trikumy paSalinimg jrodandiy
dokumenty, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba per Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo
41* straipsnio 3 dalyje nustatyta terming apie priimtg sprendimg sustabdyti vaistiniy preparaty
mazmeninés prekybos jmonés teis¢ parduoti vaistinius preparatus visose Jmoniy sarafe
nurodytose veiklos vietose ar konkre¢ioje veiklos vietoje nei$braukiant i§ Imoniy sarago ir apie
galima vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos [monés ar konkrefios veiklos vietos
iSbraukima i§ Jmontiy sara$o prane$a vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonei Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatymo 41 straipsnio 3 dalyje nustatyta tvarka.

28%. Jeigu vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés teisé parduoti vaistinius
preparatus visose Jmoniy saraSe nurodytose veiklos vietose ar konkredioje veiklos vietoje jos
neisbraukiant i§ Jmoniy sgraSo sustabdyta Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo
41* straipsnio 1 dalies 1 punkte ar 2 dalies 1 punkte nurodytu pagrindu, Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés teisés parduoti vaistinius
preparatus visose Imoniy sarae nurodytose veiklos vietose ar konkreCioje veiklos vietoje jos
neidbraukiant i8 moniy sgrado sustabdymg panaikina per Lietuvos Respublikos farmacijos
jstatymo 41* straipsnio 6 dalyje nustatyta terming nuo pra¥ymo panaikinti vaistiniy preparaty
maZmeninés prekybos jmonés teisés parduoti vaistinius preparatus jos neiSbraukiant i§ Imoniy
sgrafo sustabdymag pateikimo Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai dienos arba nuc Siame
prafyme nurodytos dienos, jeigu §i diena yra vélesné negu kita diena po pra§ymo panaikinti
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vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés teisés parduoti vaistinius preparatus jos
neisbraukiant i§ Jmoniy sgraso sustabdymg pateikimo Valstybinei vaisty kontrolés tamnybai
dienos.

28°. Jeigu vaistiniy preparaty ma¥meninés prekybos jmonés teisé parduoti vaistinius
preparatus visose [moniy sarade nurodytose veiklos vietose ar konkreéioje veiklos vietoje jos
neiSbraukiant 1§ [moniy sgraSo sustabdyta Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo
41 straipsnio 1 dalies 2—4 punktuose ar 2 dalies 25 punktuose nurodytu pagrindu (pagrindais),
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, gavusi vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos imonés
teisés parduoti vaistinius preparatus jos neidbraukiant i Imoniy saraSo sustabdymo prieZasCiy
pasalinimg jrodané¢ius dokumentus, panaikina $ios teisés sustabdyma per Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo 41?4 straipsnio 6 dalyje nustatyta termina, jeigu nustato, kad prieZastys
pasalintos. Jeigu prieZastys nebuvo pafalintos, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba vaistiniy
preparaty mazmeninés prekybos jmonei pateikia raSytinj motyvuotg atsisakyma panaikinti Sios
teisés sustabdyma Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 41* straipsnio 6 dalyje nustatytu
terminu ir nurodo sprendimo atsisakyti panaikinti §ios teisés sustabdyma pagrindg ir sprendimo
apskundimo tvarks.

2810, Jeigu vaistiniy preparaty ma¥meninés prekybos jmoné ar konkreti veiklos vieta
i$braukiamos i3 Jmoniy saraso Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 41° straipsnio 1 dalies
3—7 punktuose ir 2 dalies 2 ir 3 punktuose nurodytais pagrindais, Valstybiné vaisty kontrolés
tarnyba sprendimo i3braukti vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmone ar jos konkredia
veiklos vieta i§ Jmoniy sgraSo kopija iSsiundia vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos
jmonei. Sprendime turi biiti nurodyta Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 41° straipsnio
4 dalyje nustatyta informacija ir jis turi biiti i8siystas §ioje dalyje nustatytu terminu.*

1.11. Pakeisti VII skyriy ir ji iSdéstyti taip:

,» YII SKYRIUS
LICENCIJU, IMONIU SARASO IR ASMENS DUOMENU TVARKYMAS

29. Licencijy, JImoniy saraso duomenis tvarko Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba.

30. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba duomenis ir informacijg apie licencijas ir kitg su
licencijavimu i¥duodant licencijas susijusia informactja vie$ai skelbia Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo 20 straipsnio 11 dalies nustatytais terminais ir biidu. [moniy sarass ir kitg
su juridiniy asmeny jraSymu | Imoniy sarasa susijusig informacijg Valstybiné vaisty kontrolés
tarnyba viefai skelbia savo interneto svetainéje ne véliau kaip kitg darbo diena nuo juridinio
asmens ir konkredios jo veiklos vietos jraSymo | Imoniy sgrasa ar $io sgraSo papildymo dienos
ar Valstybines vaisty kontrolés tarnybos sprendimo sustabdyti vaistiniy preparaty maZmeninés
prekybos jmonés teise parduoti vaistinius preparatus visose Jmoniy sgrae nurodytose veiklos
vietose ar konkretioje veiklos vietoje, panaikinti §j sustabdyms, iSbraukti vaistiniy preparaty
mazmeninés prekybos jmone¢ ar konkreia veiklos vieta 1§ Imoniy sarafo priémimo dienos.
Viesai skelbiami Sie duomenys:

30.1. licencijos turétojo, vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés rekvizitai
(juridinio asmens pavadinimas, buveiné adresas, kodas, teisiné forma);

30.2. gamybos, didmeninio platinimo, vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonés
veiklos vietos ar vaistinés adresas;

30.3. gamybos, didmeninio platinimo veiklos vietos ar vaistinés numeris;

30.4. licencijos r0i§is ir numeris, vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés
numeris [moniy sarase;

30.5. licencijos bisena (licencija galioja, jos galiojimas sustabdytas, galiojimas
panaikintas), teisés parduoti vaistinius preparatus konkredioje veiklos vietoje blisena (galioja,
jos galiojimas sustabdytas, galiojimas panaikintas);

30.6. licencijos taikymo apimtis, poblidis (gamybos licencijos 1 ir 2 priedy, didmeninio
platinimo licencijos 1 priedo, vaistinés veiklos pobudis ir, jeigu leidZiama gaminti
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ekstemporalivosius vaistinius preparatus, nuoroda ,Ekstemporaliujy vaistiniy preparaty
gamyba“);

30.7. licencijos i¥davimo data ir, jei yra, patikslinimo, papildymo ar pakeitimo data,
vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos imonés konkretios veiklos vietos jraSymo | [moniy
sgrada data ir, jei yra, Jmoniy sgraso papildymo data;

30.8. licencijos galiojimo sustabdymo data, vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos
jmonés teisés parduoti vaistinius preparatus sustabdymo konkretioje veiklos vietoje data;

30.9. licencijos galiojimo sustabdymo panaikinimo data, vaistiniy preparaty maZmeninés
prekybos jmonés teisés parduoti vaistinius preparatus sustabdymo konkrecioje veiklos vietoje
panaikinimo data; '

30.10. licencijos galiojimo panaikinimo data, vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos
jmonés ar jos konkreéios veiklos vietos i3braukimo i§ [moniy sgrado data.

30.11. Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos sprendimas juridiniam asmeniui i§duoti,
patikslinti, papildyti licencija, pakeisti licencija ir (ar) licencijos informadcijg ir duomenis, jraSyti
juridinj asmenj | [moniy sara$a, papildyti [moniy sgra3a;

30.12. Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos sprendimas panaikinti juridinio asmens
licencijos galiojima, sustabdyti galiojimg ar panaikinti galiojimo sustabdyma, sustabdyti
vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés teis¢ parduoti vaistinius preparatus visose
[moniy sarade nurodytose veiklos vietose ar konkretioje veiklos vietoje, panaikinti Sios teisés
sustabdyma, i8braukti vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmong ar konkredia veiklos
vieta.

31. Valstybineé vaisty kontrolés tarnyba taip pat teikia informacija apie licencijy iSdavima,
patikslinima ar pakeitimg, galiojimo sustabdyma, galiojimo sustabdymo panaikinimg ir
galiojimo panaikinimg bei juridinio asmens ir konkreios jo veiklos vietos jraSyma | Imoniy
sgrasa, Jmoniy sarafo papildymg, vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmonés teisés
parduoti vaistinius preparatus visose Imoniy sarafe nurodytose veiklos vietose ar konkre€ioje
veiklos vietoje sustabdyma, Sio sustabdymo panaikinima, -vaistiniy preparaty maZmeninés
prekybos jmonés ar konkre¢ios veiklos vietos iSbraukimg i§ ]moniy saraSo Licencijy
informacinei sistemai, vadovaudamasi Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2012 m. liepos 18 d.
nutarimu Nr. 937 ,,Dél Licencijavimo pagrindy apraSo patvirtinimo®.

32. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba asmens duomenis, kurie pateikiami
dokumentuose teikiant parailka gauti, patikslinti, papildyti, pakeisti licencijg, pakeisti
licencijos informacija ir duomenis, taip pat deklaracija dél juridiniy asmeny jraS§ymo j [moniy
saraSg ar paraiSka papildyti Imoniy sgrada, tvarko:

32.1. siekdama jvertinti, ar paraitka gauti, patikslinti, papildyti, pakeisti licencija, pakeisti
licencijos informacijg ir duomenis pateikes pareiskéjas, atsizvelgiant j licencijos rasj, atitinka,
Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 25 straipsnio 3 ir 4 punkty, 29° straipsnio 1 dalies
3 punkto, 31 straipsnio 3 punkto, 37 straipsnic 2ir 4 punkty bei Lietuvos Respublikos
Vyriausybés patvirtinto Reikalavimy kvalifikuotam asmeniui, atsakingam uZ gamyba ir (ar)
importy, aprao reikalavimus;

32.2. siekdama nustatyti, ar néra Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 413 straipsnio
2 dalies 2 ir 3 punktuose nurodyty aplinkybiy;

32.3. siekdama palaikyti ry§j su vaistiniy preparaty maZmeninés prekybos jmone.

33. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba paraiskas gauti licencija, patikslinti, papildyti
licencijg, pakeisti licencijg ir (ar) licencijos informacijg ir duomenis, praSymus sustabdyti ar
panaikinti licencijos galiojimg, deklaracijas dél juridiniy asmeny jraSymo } [moniy sarass,
parai¥kas papildyti Jmoniy sgraa ir kitus Taisykliy 9.8-9.11, 11.3, 12.2, 12.6, 28'.1, 28' 3 ir
28'.4 papunké&iuose nurodytus dokumentus ir duomeny jralus VAPRIS sistemoje, kuriuose
nurodyti asmens duomenys, saugo tol, kol galioja juridinio asmens licencija arba jis yra jraSytas
i Imoniy sarada ir 5 metus po sprendimo panaikinti licencijos galiojimg arba iSbraukti vaistiniy
preparaty prekybos jmong i§ Imoniy sara$o priémimo dienos. Jeigu Valstybiné vaisty kontrolés
tarnyba atsisako i8duoti juridiniam asmeniui licencija, dokumentai ir duomeny jralai VAPRIS
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sistemoje, kuriuose nurodyti asmens duomenys, saugomi 5 metus nuo sprendimo atsisakyti
idduoti licencija ar jradyti juridinj asmenj | Imoniy saraSa priemimo dienos. Pasibaigus
saugojimo terminui, dokumentai ir duomeny jraai VAPRIS sistemoje, kurinose nurodyti
asmens duomenys, sunaikinami Lietuvos Respublikos dokumenty ir archyvy jstatymo nustatyta
tvarka.”

1.12. Buvusius 31 ir 32 punktg laikyti atitinkamai 34 i ir 35 punktais.

1.13. PripaZinti netekusiu galios 34 punktg.

2. Nustatyti, kad:
2.1. §is nutarimas, i8skyrus 1.3, 1.5 ir 1.7 papunk¢ius, jsigalioja 2019 m. sausio 1 d.;
2.2, §io nutarimo 1.3, 1.5 ir 1.7 papunkéiai jsigalioja 2020 m lapkricio 1 d.
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