Suvestiné redakcija nuo 2022-01-01

Isakymas paskelbtas: TAR 2020-01-24, i. k. 2020-01125

KO
\g}"u N];?

{YBINE
SYPINE L,

&
(8]
4"’8 vy s

. %
VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS

PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

ISAKYMAS
DEL VAISTINIU PREPARATU MAZMENINES PREKYBOS IMONIU PATIKRINIMU
TAISYKLIU IR VAISTINIU PREPARATU MAZMENINES PREKYBOS IMONES
PATIKRINIMO PAZYMOS FORMOS PATVIRTINIMO

2020 m. sausio 24 d. Nr. (1.72E)1A-116
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos vie$ojo administravimo jstatymo 36* straipsnio 2
dalimi, Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 61 straipsnio 1 ir 3 dalimis bei Lietuvos
Respublikos Vyriausybés 2010 m. kovo 10 d. nutarimo Nr. 257 ,,.D¢l nekompensuojamyjy vaistiniy
preparaty didziausiy didmeninés ir mazmeninés prekybos antkainiy patvirtinimo* 3 punktu:

1.Tvirtinu pridedamas:

1.1. Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy patikrinimy taisykles;

1.2. Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonés patikrinimo pazymos forma.

2.Pasilieku jsakymo vykdymo kontrolg sau.

Virsininko pavaduotojas,
laikinai vykdantis virSininko funkcijas Zydrunas Martinénas



PATVIRTINTA
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos

ministerijos vir§ininko 2020 m. sausio 24 d.
jsakymu Nr. (1.72E)1A-116

VAISTINIU PREPARATU MAZMENINES PREKYBOS JMONIU PATIKRINIMU
TAISYKLES

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy patikrinimy taisyklés (toliau —
Patikrinimy taisyklés) reglamentuoja vaistiniy preparaty mazmenings prekybos jmoniy patikrinimy
atlikimo pagrindus, tvarkga, trukmés nustatymo, planuojamy tikrinti vaistiniy preparaty mazmeninés
prekybos jmoniy sgrasy sudarymo, neplaniniais patikrinimais tikrinamy vaistiniy preparaty
mazmeninés prekybos jmoniy atrankos kriterijus, patikrinimy rezultaty jforminimo taisykles,
patikrinimy metu nustatyty trikumy (pazeidimy) klasifikavima.

2. Patikrinimai atlickami siekiant jvertinti ar vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos
jmoniy vykdoma veikla atitinka Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo ir kity veiklg su
farmacijos produktais reglamentuojanciy teisés akty reikalavimus.

3. Patikrinimai atlickami vadovaujantis Liectuvos Respublikos farmacijos jstatymo (toliau —
Farmacijos jstatymas), Lietuvos Respublikos vieSojo administravimo jstatymo ketvirtojo skirsnio
nuostatomis, Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — Tarnyba) nuostatais, patvirtintais Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2011 m. sausio 13 d. jsakymu Nr. V-27 , D¢l Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nuostaty patvirtinimo* (toliau — Tarnybos
nuostatai), bei Siomis Patikrinimy taisyklémis.

4. Siose Patikrinimy taisyklése vartojamos savokos:

Inspektorius — Tarnybos Rinkos priezitiros skyriaus darbuotojas, atliekantis kontrolés
veiksmus, kuriam pavesta tikrinti vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmone.

Patikrinimas — vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmongés (toliau — jmong), jrasytos j
Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy sgrasa, saraSe nurodytoje veiklos vietoje
inspektoriaus atlieckamas vykdomos veiklos atitikties Farmacijos istatymo ir kitiems veikla su
vaistiniais preparatais reglamentuojanciy teisés akty reikalavimams vertinimas.

Planinis patikrinimas — patikrinimas, kurio metu atliekamas bendrasis vertinimas, ar
vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonés veikla atitinka Farmacijos jstatymo ir kity veiklg
su vaistiniais preparatais reglamentuojanciy teisés akty reikalavimus.

Neplaninis patikrinimas — tai su vaistiniu preparatu, jmonés veiklos procesu, iskilusia
problema (pvz., su skundais, praneSimais apie nekokybiSkus vaistinius preparatus ar jmonéje
teikiamas paslaugas ir pan.), su ankstesnio patikrinimo metu nustatyty trokumy (pazeidimy)
pasalinimo tinkamumo ir priimty sprendimy jgyvendinimo jvertinimu, nekompensuojamyjy
vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos antkainiy reikalavimy laikymosi prieZilira susijes
patikrinimas, apimantis, jei reikia, ir vaistiniy preparaty kontrolinj pirkima.

Vaistiniy preparaty kontrolinis pirkimas (toliau — kontrolinis pirkimas) — vaistiniy
preparaty pirkimas, kurio tikslas yra nustatyti, ar jmoné, parduodama vaistinius preparatus, laikosi
teisés akty nustatyty reikalavimy. Pirkimas atlieckamas inspektoriaus ar kito Tarnybos darbuotojo,
igalioto vykdyti prieziiira.



Kitos $iose Patikrinimy taisyklése vartojamos sgvokos atitinka Farmacijos jstatyme, VieSojo

administravimo jstatyme vartojamas sgvokas.
Punkto pakeitimai:
Nr. (1.72E)1A-726, 2020-06-16, paskelbta TAR 2020-06-16, i. k. 2020-13138

Il SKYRIUS
PATIKRINIMU ATLIKIMO PAGRINDAIL, TRUKMES NUSTATYMO, PLANUOJAMU
TIKRINTI VAISTINIU PREPARATU MAZMENINES PREKYBOS IMONIU SARASU
SUDARYMO BEI NEPLANINIAIS PATIKRINIMAIS TIKRINAMU VAISTINIU
PREPARATU MAZMENINES PREKYBOS IMONIU ATRANKOS KRITERIJAI

5. Patikrinimai gali buti planiniai ir neplaniniai.

6. Planiniai patikrinimai atlickami pagal Tarnybos virSininko arba, jo nesant, ji
pavaduojancio valstybés tarnautojo patvirtinta metinj planuojamy tikrinti jmoniy saraSa (toliau —
Patikrinimy planas).

7. Patikrinimy planas gali biiti kei¢iamas motyvuotu Tarnybos virSininko arba, jo nesant, jj
pavaduojancio valstybés tarnautojo sprendimu.

8. Patikrinimy planas ir jo pakeitimai skelbiami Tarnybos interneto svetain¢je adresu
WwWw.VVKt.It.

9. Patikrinimy planas sudaromas pagal Siuos kriterijus:

9.1. imonés veiklos vieta dar nebuvo n¢ karto tikrinta;

9.2. paskutinio patikrinimo metu jmones veiklos vietoje buvo nustatyta reikSmingy trukumy
ir jy paSalinimo tinkamumas nebuvo jvertintas atliekant neplaninj patikrinima;

9.3. per pra¢jusius kalendorinius metus uz veiklos su vaistiniais preparatais pazeidimus buvo
stabdyta jmonés teisé parduoti vaistinius preparatus konkrec¢ioje veiklos vietoje (-Se);

9.4. per pragjusius kalendorinius metus Tarnyba jmonés vadovui ar kitam jmonés
darbuotojui taiké administracinio poveikio priemones;

9.5. per pra¢jusius kalendorinius metus buvo gauta skundy, praneSimy apie jmonés veiklg su
vaistiniais preparatais reglamentuojanciy teisés akty pazeidimus ir $i informacija pasitvirtino.

10. | patikrinimy plang pirmiausia jtraukiamos jmoniy veiklos vietos pagal Patikrinimy
taisykliy 9.1 punkta. Po to, atsizvelgiant } Tarnybos zmogiskuosius iSteklius patikrinimams atlikti, ]
patikrinimy plang jtraukiamos jmoniy veiklos vietos, atitinkancios daugiausia Siy Patikrinimy
taisykliy 9.2-9.5 punktuose numatyty kriterijy.

11. Neplaninis patikrinimas atlickamas Tarnybos virSininkui arba, jo nesant, ji
pavaduojanciam valstybés tarnautojui priemus motyvuota sprendimg atlikti §j patikrinima, jei
tenkinamos 12 punkte numatytos salygos.

12. Neplaniniai patikrinimai gali biiti atliekami:

12.1. gavus kito kompetentingo vieSojo administravimo subjekto raSytinj motyvuota
praSymg ar pavedima, kitos valstybés institucijos motyvuotg praSyma atlikti jmonés patikrinima;

12.2. turint informacijos ar kilus pagristy jtarimy dél jmonés veiklos, kuri gali neatitikti
Farmacijos jstatymo ar kity veikla su vaistiniais preparatais reglamentuojanciy teisés akty
reikalavimy;

12.3. siekiant jvertinti, ar tinkamai buvo pasalinti ankstesnio patikrinimo metu nustatyti
imonés veiklos trilkumai (pazeidimai). Patikrinimas atlickamas tuo atveju, jeigu jmone suderintu laiku
nepateiké trikumy (pazeidimy) pasalinimo ataskaitos ir jg pagrindzianciy jrodymy, arba ataskaitoje ir
(ar) su ja pateikty irodymy nepakanka konstatuoti, kad trikumai (pazeidimai) buvo i§ tikryjy ir
tinkamai pasalinti.

13. Pagal gautus anoniminius skundus dél konkrecios jmonés ar jos veiklos vietos veiksmy
ar neveikimo neplaninis patikrinimas atliekamas tik tuo atveju, jei yra Tarnybos vir§ininko arba, jo
nesant, jj pavaduojancio valstybés tarnautojo motyvuotas sprendimas dél konkretaus anoniminio
skundo tyrimo.


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=3262c3a0afbb11eab9d9cd0c85e0b745

14. Kontrolinis pirkimas jmonés veiklos vietoje gali buti atliekamas kaip neplaninio
patikrinimo sudedamoji dalis.

15. Patikrinimy trukmé ir atlikimo eiga planuojama atsizvelgiant j patikrinimo apimtj,
priezastj ir tikslg.

111 SKYRIUS
VAISTINIU PREPARATU MAZMENINES PREKYBOS IMONIU PATIKRINIMU
ATLIKIMO TVARKA

16. Imonés patikrinimg atlicka inspektorius (-iai), nurodytas (-i) rasytiniame Tarnybos
vir$ininko arba, jo nesant, jj pavaduojancio valstybés tarnautojo pavedime (toliau — inspektorius).

17. Kontroliniai pirkimai atliekami Patikrinimy taisykliy VI skyriuje nustatyta tvarka.

18. Atsizvelgiant | Tarnybos zmogiskuosius isteklius patikrinimams atlikti, tos pacios
imongés veiklos vietos patikrinimui atlikti turi buti skiriamas kitas inspektorius nei tikrings paskutinj
kartg. Si taisyklé netaikoma neplaniniams patikrinimams, kai sickiama jvertinti jmonés veiklos
vietos ankstesnio patikrinimo metu nustatyty trikumy (pazeidimy) pasalinimo tinkamuma.

19. Inspektorius, atliekantis patikrinima, turi Farmacijos jstatymo 63 straipsnyje ir Tarnybos
nuostatuose numatytas teises.

20. Pries patikrinimg inspektorius iSanalizuoja ir jvertina Tarnybos turimus ir su numatytu
patikrinimu susijusius duomenis ir informacija.

21. Apie numatomg planinj patikrinima, jo pagrindg, apimtj, data, trukme, tikslus bei
preliminary inspektoriui patikrinimo metu pateikting dokumenty sarasg, tikrintinai jmonei
inspektorius praneSa el. pastu, nurodytu Tarnybai pateiktoje deklaracijoje apie ketinimg parduoti
vaistinius preparatus gyventojams, o jei tokios informacijos néra nurodyta, pranesama Tarnybos

raStu tikrintinos veiklos vietos adresu ne veliau kaip prie$ 10 darbo dieny.
Punkto pakeitimai:
Nr. (1.72E)1A-1529, 2021-12-01, paskelbta TAR 2021-12-01, i. k. 2021-24858

22. Apie neplaninj patikrinimg jmonei i§ anksto pranesti neprivaloma.

23. Imoné turi sudaryti reikiamas sglygas patikrinimui atlikti.

24. Atvykes ] tikrinamg jmonés veiklos vieta, patikrinimg atliekantis inspektorius jmonés
veiklos vietos vadovui/atstovui pateikia pazyméjimg ir raSytinj pavedimg atlikti patikrinimg ar
teisés akty nustatyta tvarka patvirtinta jo kopija bei paaiSkina patikrinimo tikslag bei apimtj.
Neplaninio patikrinimo atveju motyvuotas sprendimas jj atlikti nurodomas rasytiniame pavedime
atlikti patikrinima.

25. Inspektorius, tikrindamas jmonés veiklos vieta, priklausomai nuo patikrinimo tikslo ir
apimties, iSanalizuoja ir vertina tikrinamos veiklos vietos ar su jos veikla susijusius dokumentus,
duomeny jrasus, patalpas ir jrangg, vaistinius preparatus, jy isigijima, laikyma, pardavimag
gyventojams, apie vaistinius preparatus skelbiamg bei kita su patikrinimu susijusig informacija ir
veiksmus.

26. Inspektorius, patikrinimo pabaigoje, apibendrina patikrinimo rezultatus, jvardija
nustatytus veiklos su vaistiniais preparatais trukumus (paZeidimus) bei su veiklos vietos
vadovu/atstovu aptaria jy pasalinimo terminus, atsizvelgdamas j trikumy (pazeidimy) pobiidj ir
apimtj.

27. Tarnybos nustatyta tvarka, vadovaujantis Farmacijos jstatymo 63 straipsnio 1 dalies 8
punktu, patikrinimo metu gali buti paimami vaistiniy preparaty bandiniai jy kokybei Tarnybos
Vaisty kontrolés laboratorijoje iStirti.

IV SKYRIUS
VAISTINIU PREPARATU MAZMENINES PREKYBOS JMONIU PATIKRINIMU


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=0b5eedc0529811ec862fdcbc8b3e3e05

REZULTATU IFORMINIMAS

28. Atlikes jmonés veiklos vietos patikrinimg, inspektorius suraSo Tarnybos nustatytos
formos Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonés patikrinimo pazyma (toliau — Patikrinimo
pazyma). Planinio bei neplaninio patikrinimy rezultatai fiksuojami Patikrinimo pazymoje, kurioje
pateikiama iSvada, ar tikrinta veikla atitinka teisés akty reikalavimus.

29. Jei nustatyta trikumy, Patikrinimo pazymoje nurodoma suderinta data, iki kurios tikrinta
imoné turi pateikti nustatyty trikumy (pazeidimy) pasalinimo ataskaitg, su kuria/kurioje pateikiami
atliktus veiksmus patvirtinantys jrodymai.

30. Jei jmonés veiklos vietos patikrinimo metu nustatoma, jog pazeidziami veiklos su
vaistiniais preparatais reglamentuojanciy teisés akty reikalavimus, Patikrinimo pazymoje nurodoma,
kad bus sitiloma taikyti poveikio priemones pagal nustatytus pazeidimus.

31. Jei jmonés veiklos vietos planinio patikrinimo metu nustatoma trikumy (pazeidimy),
kuriy Salinimg reikia papildomai jvertinti veiklos vietoje, galutiné iSvada dél yjmonés veiklos vietos
atitikties teisés akty reikalavimams padaroma tik atlikus neplaninj patikrinimg deél truokumy
(pazeidimy) pasalinimo tinkamumo ir surasius Patikrinimo paZyma, kurioje pateikiama iSvada, ar
tikrinta veikla atitinka teisés akty reikalavimus.

32. Jei jvertinus pateikta trokumy (pazeidimy) paSalinimo ataskaita nustatoma, kad
patikrinimo dél trikumy (pazeidimy) paSalinimo tinkamumo veiklos vietoje atlikti nereikia,
Tarnyboje atlickamas pateiktos ataskaitos ir (ar) pateikty jrodymy jvertinimas ir suraSoma
Patikrinimo paZyma, kurioje pateikiama galutiné iSvada, ar trikumai (paZeidimai) paSalinti tinkamai
ir ar veikla atitinka teisés akty reikalavimus.

33. Patikrinimo pazyma suraSoma dviem egzemplioriais. Jei trikumy nenustatyta,
Patikrinimo paZyma suraSoma patikrinimo pabaigoje ir vienas egzempliorius pasiraSytinai
pateikiamas patikrinime dalyvavusiam darbuotojui. Jei trokumy nustatyta, taip pat 32 punkte
numatytu atveju, Patikrinimo pazyma suraSoma Tarnyboje ir jg inspektorius i$siun¢ia elektroniniu
pastu ar elektroninémis priemonémis per Lietuvos Respublikos paslaugy jstatyme nurodyta
kontaktinj centra, o nesant tokios galimybés, tikrintos veiklos vietos adresu registruotu laiSku, per
kurjerj ar tiesiogiai (pasirasytinai jteikiamas jgaliotam jmonés atstovui) ne véliau kaip per 10 darbo
dieny po patikrinimo veiklos vietoje dienos. Antras Patikrinimo pazymos egzempliorius saugomas
Tarnybos Rinkos priezitiros skyriuje.

Punkto pakeitimai:

Nr. (1.72E)1A-726, 2020-06-16, paskelbta TAR 2020-06-16, i. k. 2020-13138
Nr. (1.72E)1A-1529, 2021-12-01, paskelbta TAR 2021-12-01, i. k. 2021-24858

34. Patikrinimo pazyma ir su patikrinimu susij¢ jmonés pateikti dokumentai ir kiti
duomenys yra saugomi, tvarkomi ir naudojami teisés akty nustatyta tvarka.

V SKYRIUS
PATIKRINIMO METU VAISTINIU PREPARATU MAZMENINES PREKYBOS
IMONEJE NUSTATYTU TRUKUMU (PAZEIDIMU) KLASIFIKAVIMAS

35. Imong¢je patikrinimo metu nustatyti trikumai (paZeidimai), atsizvelgiant j jy pobudj,
priezastis ir masta, klasifikuojami i:

35.1. kritinj trikuma (pazeidimg) — jmonés veikimg arba neveikima, kuris sukelia arba gali
sukelti neigiamag poveikj vaistiniy preparaty kokybei ir (ar) grésm¢ Zzmogaus ir (ar) visuomenés
sveikatai ir (ar) zmogaus gyvybei;

35.2. reikSmingg trilkumga (pazeidima) — truikuma (pazeidima), kuris néra laikomas kritiniu,
taCiau salygoja licencijuojamos veiklos salygy pazeidima, parodantj reikSmingus nuokrypius nuo
teisés akty nuostaty, deklaruojamos informacijos ir duomeny, tinkamo vaistiniy preparaty laikymo,
iSdavimo, nekompensuojamyjy vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos antkainiy reikalavimy ir


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=3262c3a0afbb11eab9d9cd0c85e0b745
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=0b5eedc0529811ec862fdcbc8b3e3e05

kitos jmongs veiklos;

35.3. kitg trikuma (pazeidimg) — licencijuojamos veiklos salygy pazeidima, kuris tiesiogiai
nedaro jtakos vaistiniy preparaty kokybei, ta¢iau parodo nuokrypj nuo teisés akty nuostaty. Siems
trikumams (pazeidimams) priskiriami ir trikumai (pazeidimai), kai néra pakankamai informacijos
juos priskirti kritiniams ar reik§mingiems trikumams (pazeidimams).

VI SKYRIUS
VAISTINIU PREPARATU KONTROLINIO PIRKIMO ATLIKIMO TVARKA IR
REZULTATU IFORMINIMAS

36. Kontrolinj pirkimg atlicka inspektorius (-iai) ar (ir) kitas (-i) Tarnybos darbuotojas (-ai),
jgaliotas (-i) vykdyti prieZitirg, bei nurodytas (-i) ras§ytiniame Tarnybos virSininko arba, jo nesant, jj
pavaduojancio valstybés tarnautojo pavedime.

37. Pavedime atlikti kontrolinj pirkimg nurodoma:

37.1. jmonés pavadinimas, veiklos vietos adresas;

37.2. pirkimo atlikimo pagrindas ir apimtis;

37.3. vaistinis (-iai) preparatas (-ai);

37.4. 1&3y, skiriamy kontroliniam pirkimui, suma;

37.5. inspektorius (-iai) ir (ar) Kkitas (-i) Tarnybos darbuotojas (-ai), kuris (-ie) atliks bei
dalyvaus atliekant kontrolinj pirkima.

38. Apie kontrolinj pirkimg jmonei i§ anksto nepranesama.

39. Inspektorius (-iai) ir kitas (-i) Tarnybos darbuotojas (-ai), kuris (-ie) atlicka kontrolinj
pirkima turi Farmacijos jstatymo 63 straipsnyje ir Tarnybos nuostatuose numatytas teises.

40. Prie§ kontrolinj pirkimg inspektorius (-iai) ir Kitas (-i) Tarnybos darbuotojas (-ai),
kuriam (-iems) pavesta atlikti kontrolinj pirkimg, iSanalizuoja ir jvertina Tarnybos turimus ir su
numatytu kontroliniu pirkimu susijusius duomenis ir informacija.

41. Kontrolinis pirkimas atlickamas atsizvelgiant j pavedime atlikti kontrolinj pirkima
nurodytg kontrolinio pirkimo apimtj.

42. Tarnybinis pazyméjimas ir raSytinis pavedimas ar teisés akty nustatyta tvarka patvirtinta
jo kopija pateikiami i$ karto po atlikto kontrolinio pirkimo.

43. Atlikes kontrolinj pirkimg, inspektorius (-iai) ar (ir) kitas (-i) Tarnybos darbuotojas (-ai)
suraso Patikrinimo pazyma, pazymédamas reikiamus punktus ir pateikdamas atitinkamg iSvada.
Patikrinimo pazyma suraSoma dviem egzemplioriais i§ karto po atlikto kontrolinio pirkimo arba po
neplaninio patikrinimo, jei kontrolinis pirkimas buvo jo sudedamoji dalis. Vienas egzempliorius yra
pasiraSytinai jteikiamas tikrintos jmonés veiklos vietos atstovui arba darbuotojui, dalyvavusiam
kontroliniame pirkime. Antras Patikrinimo paZymos egzempliorius saugomas Tarnybos Rinkos
priezitros skyriuje.

Punkto pakeitimai:
Nr. (1.72E)1A-726, 2020-06-16, paskelbta TAR 2020-06-16, i. k. 2020-13138

44. Jei atliekant kontrolinj pirkima nustatoma, jog buvo pazeisti veiklos su vaistiniais
preparatais reglamentuojanciy teisés akty reikalavimai, Patikrinimo paZymoje nurodoma, kad bus
sitiloma taikyti poveikio priemones pagal nustatytus paZeidimus.

45. Patikrinimo paZyma, kiti susij¢ dokumentai ir duomenys yra saugomi, tvarkomi ir
naudojami teisés akty nustatyta tvarka.

46. Atliekant kontrolinj pirkimg uZ vaistinius preparatus galima sumokéti grynaisiais
pinigais ar banko kortele.

47. Atlikus kontrolinj pirkima, vaistiniai preparatai atiduodami jmonés darbuotojui,
dalyvavusiam kontroliniame pirkime, kuris grazina kontrolinio pirkimo metu sumokétus pinigus.
Apie vaistiniy preparaty atidavima ir pinigy grazinima pazymima Patikrinimo paZzymoje.
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VII SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

48. Jei jmongje atlikto patikrinimo metu nustatyta kritiniy veiklos trikumy (pazeidimy),
inspektorius apie tai nedelsdamas informuoja Tarnybos Rinkos priezitiros skyriaus vedéja ir ne
véliau kaip per 3 darbo dienas Tarnybos virSininkui arba, jo nesant, ji pavaduojanciam valstybés
tarnautojui pateikia sitilymus dél jmonés teisés parduoti vaistinius preparatus konkrecioje veiklos
vietoje galiojimo sustabdymo, kity biitiny veiksmy atlikimo.

Punkto pakeitimai:
Nr. (1.72E)1A-726, 2020-06-16, paskelbta TAR 2020-06-16, i. k. 2020-13138

49. Jei jmonéje atlikto patikrinimo metu nustatyta veiklos su vaistiniais preparatais trikumy
(pazeidimy), jmoné per Patikrinimo pazymoje nustatytg terming turi pateikti Tarnybos Rinkos
priezidros skyriui trikumy (paZeidimy) pasalinimo ataskaita, su kuria/kurioje pateikiami atliktus
veiksmus patvirtinantys jrodymai.

Punkto pakeitimai:
Nr. (1.72E)1A-726, 2020-06-16, paskelbta TAR 2020-06-16, i. k. 2020-13138

50. ISnagrinéjus trukumy (pazeidimy) pasalinimo ataskaita sprendziama, ar pateikty
jrodymy pakanka, ar reikés atlikti patikrinimg trilkkumy (paZeidimy) pasalinimo tinkamumui veiklos
vietoje jvertinti.

51. Informacija apie atlickamg patikrinima visuomenés informavimo priemonéms, kitiems
su patikrinimu nesusijusiems asmenims neteikiama tol, kol patikrinimas néra baigtas, iSskyrus
atvejus, kai Tarnyba gali teikti informacijg apie atliekamo patikrinimo fakta.

52. Jmoné¢ jstatymy nustatyta tvarka gali skysti Tarnybos virSininko arba, jo nesant, jj
pavaduojancio valstybés tarnautojo sprendimg atlikti neplaninj patikrinimg. Sprendimo atlikti
neplaninj patikrinimg apskundimas nesustabdo patikrinimo atlikimo.

53. Inspektoriaus (-iy) ar (ir) kito (-y) Tarnybos darbuotojo (-y), jgalioto (-y) vykdyti
priezitrag, veiksmus dél patikrinimy, jy metu nustatyty trukumy, poveikio priemoniy taikymo,
jmoné gali skysti teisés akty nustatyta tvarka
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Forma patvirtinta Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos virSininko

2020 m. sausio 24 d. jsakymu Nr. (1.72E)1A-116
(Valstybinés vaisty kontrolés

tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos virSininko

2021 m. gruodzio 1 d. jsakymo Nr. (1.72E)1A-1529
redakcija)

(pazymos sudarytojo pavadinimas, telefonas, faksas, el. pasto adresas)

(adresatas)

VAISTINIU PREPARATU MAZMENINES PREKYBOS I[MONES PATIKRINIMO
PAZYMA

20 m. d. Nr.
(pazymos registravimo data)

(sudarymo vieta)

1. PATIKRINTOS VAISTINIU PREPARATU MAZMENINES PREKYBOS JMONES
PAVADINIMAS, VEIKLOS VIETOS ADRESAS, KONTAKTINIS TELEFONAS, EL.
PASTO ADRESAS:

2. PATIKRINIMO DATA:
3. PATIKRINIMO PAVEDIMAS:

4. PATIKRINIMO TIKSLAS, APIMTIS, KUO VADOVAUJANTIS:
5. PATIKRINIMAS (pazyméti):

o planinis o neplaninis o kontrolinis pirkimas

6. TIKRINO:
7. DALYVAVO:
8. PATIKRINIMO METU VERTINTA, AR:

TAIP| NE |N/N*

8.1. Juridinis asmuo yra jraSytas ] Vaistiniy preparaty mazmeninésio O i
prekybos jmoniy sarasa
F] 413 str. 1.d.)

8.2. [Patalpos, kuriose parduodami vaistiniai preparatai, yra veiklos vietoje, o O O
nurodytoje Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy sarase
F] 413str. 1d.)

8.3. [Patalpoms, kuriose parduodami vaistiniai preparatai, yra galiojantispo O O
maisto tvarkymo subjekto patvirtinimo pazymejimas
F] 413 str. 2 d. 1a) p.)

8.4. [Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos vieta néra vieSojofo O O
maitinimo vietoje, ikimokyklinio ugdymo jstaigoje, bendrojo ugdymo




mokykloje, profesinio mokymo jstaigoje, auks$tojoje mokykloje,
neformaliojo Svietimo jstaigoje, kultiros centre ar gyvenamosiose
patalpose.

F1413str. 2d. 1b p.)

8.5. |Vaistiniai preparatai jsigyti i§ juridiniy asmeny, turinéiy gamybos arjo
didmeninio platinimo licencija
FI 8 str. 9 d.)

8.6. [Saugomi ir tvarkomi vaistiniy preparaty jsigijimo dokumentai m
F]41°str. 1d. 8 p.)

8.7. |Vaistiniai preparatai laikomi vaistinio preparato gamintojolo
nurodytomis saglygomis
F]41%str. 1d.2p.)

8.8. [Vaistiniy preparaty laikymo vietoje yra metrologiSskai patikrintas irjg
oaliojant] metrologinés patikros sertifikata turintis temperattiros
matavimo jrenginys
F141%str. 1d.2p.)

8.9. |Vaistiniai preparatai laikomi atskirai nuo kity prekiy ir prie pardavimo o
kasos
F] 41%str. 1d. 3 p.)

8.10. |Parduodami tik vaistiniai preparatai, jraSyti j tikrinimo dieng galiojantjo
Vaistiniy  preparaty, leidziamy parduoti vaistiniy preparaty
mazmening€s prekybos jmonése, sarasa
Fl41tstr. 1d.)

8.11. |Vaistiniy preparaty pakuoCiy Zenklinimas ir pakuotés lapelis yrao
pateikti lietuviy kalba
F] 411 str. 1d.)

8.12 |Leidziama informacija apie vaistinius preparatus yra pateikta tik kartup
Su laikomais vaistiniais preparatais
F] 411 str. 2.d.)

8.13 |Ant jrangos, skirtos vaistiniams preparatams laikyti, pateikta aiSkiai
matoma, lengvai jskaitoma privaloma informacija:

- vaistiniy preparaty pardavimo kaina; m
- informacija ,,Nereceptiniai vaistai‘; m
- informacija ,,PraSome jdémiai perskaityti pakuotés lapeli, jeigu joo
néra, — informacijag ant iSorinés pakuotés, ir vaista vartoti, kaip
nurodyta. Netinkamai vartojamas vaistas gali pakenkti Jusy sveikatai‘;

- informacija ,Jeigu simptomai nepraeina ar atsirado Salutinispg
poveikis, dél tolesnio vaisto vartojimo bitina pasitarti su gydytoju ar
vaistininku®;

- informacija ,,Pardavéjas-kasininkas apie vaistinius preparatusio
informacijos neteikia®;

- isp¢jimas gyventojams apie draudimg ardyti vaistiniy preparatypn
pakuotes prekybos vietoje jy nejsigijus;

- draudimas pirkti vaistinius preparatus asmenims iki 16 m. O
F] 41%str. 1d. 4 p.)

8.14. Gyventojui parduodamas tik jo jvardintas konkretus vaistinisfg
preparatas
F] 41%str. 1d.5p.)

8.15. [Parduodant vaistinius preparatus, taikomi Vyriausybés nustatytio




prekybos antkainiai

F] 59! str. 3 d.; Antkainiy saraso 2 p.)
8.16. [Nekompensuojamojo vaistinio preparato mazmeniné kaina ne didesnéfn m i
negu vaistinio preparato registruotojo ar lygiagretaus importo leidimo
turétojo deklaruota kaina pridéjus Vyriausybés nustatytus didmeninés
ir mazmeninés prekybos antkainius ir pridétinés vertés mokest;.

F] 59t str. 4 d.)

8.17. |Vaistiniy preparaty kainy etiketése nenurodomas kainy sumazinimas [0 mi i
F] 41%str. 3d.)

8.18. [Vaistiniai preparatai nelaikomi ir (ar) neparduodami savitarnospo m i
skyriuje
Fl41tstr. 4d.)

8.19. [Vaistiniai preparatai neparduodami naudojant prekybos automatus ir/arfg m m|

nestacionariose vietose.
Fl41tstr.5d.1-2p.)
8.20. [Gyventojui vienu kartu neparduodama daugiau kaip viena vaistiniofg m m|
preparato, kurio bendrinis pavadinimas yra tas pats, pakuoté
F] 411 str. 6 d.)

8.21. [Neparduodami vaistiniai preparatai, kuriy iSorinés ir vidinés pakuotés |o m ]
yra pazeistos.
Fl 411 str. 7.d.)

8.22. [Vaistiniai preparatai negabenami (netransportuojami) ] kitg veiklosjo m ]
vietg
F] 411 str. 8.d.)

8.23. |Nepriimami atgal i$ gyventojy ir (ar) nekeiCiami kitais jy jsigytijo O O

vaistiniai preparatai
F] 8 str. 121 d.)

8.24. [Tinkamai ir operatyviai dalyvauja atSaukiant vaistinius preparatus iS|o m ]
rinkos
F] 41%str. 1d. 6 p.)

8.25. Nepaveda, nejgalioja ar kitaip neperleidzZia teisés prekiauti vaistiniais [0 O ]

preparatais kitam asmeniui
F] 41°str. 2.d.)

8.26. [Dalyvauja jgyvendinant farmakologinio budrumo sistemag m O ]
F]41%str., 1d.,7 p.)
8.27. |Leidzia inspektoriams jeiti | visas veiklos vietos, jrasytos i Vaistiniy[o m ]

preparaty mazmeninés prekybos jmoniy sgrasa, patalpas ir pateikia
duomenis ir dokumentus, reikalingus kontrolés funkcijoms atlikti
F] 41%str. 1d. 13 p.)

F] — Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas

Antkainiy saraSas — Nekompensuojamyjy vaistiniy preparaty didZiausiy didmeninés ir
mazmeninés prekybos antkainiy saraSas, patvirtintas Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2010 m.
kovo 10 d. nutarimu Nr. 257 ,,D¢él nekompensuojamyjy vaistiniy preparaty didZiausiy didmeninés ir
mazmenings prekybos antkainiy saraSo patvirtinimo*

* _ netaikoma/neaktualu

9. NUSTATYTI TRUKUMALI:
Kritiniai:




ReikSmingi:

Kiti:

10. APIBENDRINIMAS IR ISVADOS:
11. PAZYMOS PATEIKIMAS:

12. PRIEDAI:

(pareigy pavadinimas (-ai)) (parasas (-ai)) (vardas (-ai) ir
pavardé (-¢€s))

(patikrinime dalyvavusio (parasas) (vardas ir
pavard¢)
asmens pareigy pavadinimas)

Pakeitimai:

1.

Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, [sakymas

Nr. (1.72E)1A-726, 2020-06-16, paskelbta TAR 2020-06-16, i. k. 2020-13138

Dél Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vir§ininko 2020 m.
sausio 24 d. jsakymo Nr. (1.72E)1 A-116 ,,Dél Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy patikrinimy taisykliy ir
vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonés patikrinimo pazymos formos patvirtinimo* pakeitimo

2.

Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Isakymas

Nr. (1.72E)1A-1529, 2021-12-01, paskelbta TAR 2021-12-01, i. k. 2021-24858

Dél Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vir§ininko 2020 m.
sausio 24 d. jsakymo Nr. (1.72E)1 A-116 ,,Dél Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmoniy patikrinimy taisykliy ir
Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos imonés patikrinimo pazZymos formos patvirtinimo* pakeitimo
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