LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACIJOS JSTATYMO NR. X-709 2, 4, 5, 7, 8, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 242, 25, 26, 27, 29,
29°,29%, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 40, 41, 42, 57, 61, 64 STRAIPSNIU,
ASTUONIOLIKTOJO SKIRSNIO PAVADINIMO PAKEITIMO IR [STATYMO
PAPILDYMO 7%, 23%, 75! STRAIPSNIAIS
IJSTATYMAS

2015 m. gruodZio 3 d. Nr. X1I-2131
Vilnius

1 straipsnis. 2 straipsnio pakeitimas

1. Papildyti 2 straipsnj 9' dalimi:

Lo Farmacijos praktikos klalda — vaistininko arba vaistininko padejejo'
(farmakotechniko) neteiséta veika, kai dél j jo kaltés padaroma Zala paciento sveikatai.“

2. Papildyti 2 straipsnj nauja 45' dalimi:

L451. Siurksti farmacijos praktikos klaida — vaistininko arba vaistininko padéjéjo
(farmakotechniko) neteiséta veika, kai dél jo kaltés pacienty iStinka mirtis ar nustatomas
nejgalumas ar daugiau kaip 30 procenty sumazéjes darbingumo lygis.

3. Buvusig 2 straipsnio 45" dalj laikyti 45% dalimi.

4. Pakeisti 2 straipsnio 51 dalj ir jg i§déstyti taip:

»>1. Vaistiné — juridinis asmuo, konkretioje veiklos vietoje vykdantis farmacine veikla,
apimanCia vaistiniy preparaty jsigijima, laikyma, pardavimg (i8davimg) galutiniam vartotojui,
farmaciniy paslaugy teikima ir (ar) ekstemporaliqjﬁ vaistiniy preparaty gamybg, jy kokybés

kontrolg, farmacine rlipyba. Siame jstatyme sgvoka ,,vaistiné* neapima veterinarijos vaistiniy.“

2 straipsnis. 4 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 4 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

,»4 straipsnis. Vaistininko praktikos licencijavimas

1. Vaistininkas gali eiti vaistininko pareigas vaistinéje ar vykdyti vaistinés farmacinés
veiklos vadovo ar farmacinés veiklos vadovo, atsakingo uZ didmeninj vaistiniy preparaty
platinimg (toliau — farmacinés veiklos vadovas, atsakingas uZ didmeninj platinimg), pareigas tik

turédamas vaistininko praktikos licencija.
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2. Vaistininko praktikos licencija i§duoda, patikslina, sustabdo ir panaikina jos galiojima,
panaikina galiojimo sustabdyma Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, vadovaudamasi $iuo
istatymu ir sveikatos apsaugos ministro patvirtintomis Vaistininko praktikos licencijavimo
taisyklémis.

3. Asmuo, norintis gauti vaistininko praktikos licencija, turi atitikti $iuos reikalavimus:

1) asmuo yra Lietuvos Respublikos ar EEE valstybés pilietis arba turi teise gyventi ar
dirbti Lietuvos Respublikoje;

2) asmens valstybinés kalbos mokéjimo kategorija atitinka Vyriausybés nustatytus
reikalavimus;

3) asmuo turi vaistininko profesing kvalifikacija, igyta baigus universitetines ar joms
prilygintas farmacijos krypties studijas. Asmens, baigusio universitetines ar joms prilygintas
farmacijos krypties studijas ne Lietuvos Respublikoje, vaistininko profesiné kvalifikacija turi
biiti pripaZinta vadovaujantis §io jstatymo 3 straipsnio nuostatomis;

4) asmuo sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka ir terminais vertési vaistininko
praktika, iSskyrus sveikatos apsaugos ministro nustatytas iSimtis, kai reikalavimas turéti
vaistininko praktikos netaikomas;

5) asmuo sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka ir terminais kélé savo profesine
kvalifikacijg, iSskyrus sveikatos apsaugos ministro nustatytas iSimtis, kai reikalavimas kelti
profesine kvalifikacijg netaikomas;

6) asmuo neserga trukdan¢iomis vykdyti profesines pareigas ligomis, kuriy saradg nustato
sveikatos apsaugos ministras;

7) asmeniui, kurio vaistininko praktikos licencijos galiojimas buvo panaikintas $io
straipsnio 14 dalies 3 ar 4 punkte nurodytu pagrindu, suéjus teismo sprendime nurodytam
terminui arba teismui panaikinus asmens veiksnumo apribojimg Sioje srityje, Farmacijos
specialisty profesinés kompetencijos vertinimo komisija (toliau — Kompetencijos vertinimo
komisija) pateikia motyvuotg i§vada, kad jo profesiné kompetencija pakankama.

4. Asmuo, norintis gauti vaistininko praktikos licencija, turi Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai pateikti paraiSka, kurioje pateikiami sveikatos apsaugos ministro nustatyti duomenys, ir
kitus dokumentus, nurodytus Vaistininko praktikos licencijavimo taisyklése, jrodandius asmens
atitiktj Sio straipsnio 3 dalyje nustatytiems reikalavimams. Laikoma, kad vaistininko praktikos
licencija asmeniui yra i§duota kita diena nuo paraiskos ir dokumenty, nurodyty Vaistininko
praktikos licencijavimo taisyklése, pateikimo Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai dienos.

5. Vaistininko praktikos licencija i§duodama neterminuotam laikui.

6. Jeigu Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, patikrinusi paraiskg ir kartu pateiktus

dokumentus, nustato, kad gauta paraiska nevisidkai ar netaisyklingai uZpildyta arba joje pateikti
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neteisingi duomenys, pateikti ne visi dokumentai, nurodyti Vaistininko praktikos licencijavimo
taisyklése, arba jie neatitinka Vaistininko praktikos licencijavimo taisyklése nustatyty
reikalavimy, arba nesumokéta valstybés rinkliava, ji ne véliau kaip per 15 darbo dieny nuo
paraiSkos ir dokumenty gavimo dienos turi jspéti vaistininko praktikos licencijos turétoja apie
galimg vaistininko praktikos licencijos galiojimo sustabdyma ir nustatyti termina, ne ilgesnj kaip
15 darbo dieny nuo prane§imo gavimo dienos, per kurj jis turi pasalinti nurodytus trikumus.

7. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, likus 30 dieny iki $io jstatymo 7 straipsnio
3 dalies 1 ir 2 punktuose nustatyty pareigy jvykdymo termino pabaigos, ispéja vaistininko
praktikos licencijos turétoja apie galimg jo licencijos galiojimo sustabdymg suéjus 3iy pareigy
ivykdymo terminui, jeigu iki to termino pabaigos nebus jvykdytos $ios pareigos.

8. Vaistininko praktikos licencija turi biti tikslinama, jeigu pasikeicia licencijoje nurodyti
duomenys. ParaiSka patikslinti vaistininko praktikos licencija ir dokumentai, patvirtinantys
pasikeitusius duomenis, turi biiti pateikiami Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai per 10 darbo
dieny nuo duomeny pasikeitimo dienos. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, gavusi vaistininko
praktikos licencijos turétojo parai¥ka, ne véliau kaip per 15 darbo dieny nuo paraiskos gavimo
‘dienos patikslina vaistininko praktikos licencija. Vaistininko praktikos licencijg atsisakoma
patikslinti, jeigu nesumokéta valstybés rinkliava.

9. Vaistininko praktikos licencijos galiojimas sustabdomas, jeigu:

1) vaistininko praktikos licencijos turétojas nevykdo savo pareigy ar vykdo jas
netinkamai;

2) Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai nustadius, kad gauta paraiska nevisiskai ar
netaisyklingai uZpildyta, arba joje pateikti neteisingi duomenys, pateikti ne visi dokumentai,
nurodyti Vaistininko praktikos licencijavimo taisyklése, arba jie neatitinka Vaistininko praktikos
licencijavimo taisyklése nustatyty reikalavimy, arba nesumokéta valstybés rinkliava, vaistininko
praktikos licencijos turétojas, pagal Sio straipsnio 6 dalj jspétas apie galimg jo licencijos
galiojimo sustabdyma, per nustatyta terming nepagalino nurodyty trikumy;

3) Kompetencijos vertinimo komisijai pateikus o jstatymo 7' straipsnio 9 dalies
1 punkte nurodyta pavedima sustabdyti vaistininko praktikos licencijos galiojima, kol vaistininko
praktikos licencijos turétojas i§laikys teoriniy Ziniy vertinimo testa, kurj organizuoja Sveikatos
apsaugos ministerija;

4) vaistininkas nuSalintas nuo pareigy jsiteiséjusiu teismo sprendimu;

5) vaistininko praktikos licencijos turétojas serga trukdandiomis vykdyti profesines

pareigas ligomis, kuriy sarasa nustato sveikatos apsaugos ministras.
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10. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, priémusi sprendimg sustabdyti vaistininko
praktikos licencijos galiojima, ne véliau kaip kita darbo dieng apie tai prane$a vaistininko
praktikos licencijos turétojui, nurodydama prieZastis ir sprendimo apskundimo tvarks.

11. Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai sustabdZius vaistininko praktikos licencijos
galiojimg Sio straipsnio 9 dalies 1 punkte nurodytu pagrindu, vaistininko praktikos licencijos
turétojas turi paSalinti padarytus pazeidimus ne véliau kaip per 60 dieny nuo prane$imo apie
vaistininko " praktikos licencijos galiojimo sustabdymg gavimo dienos. Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai sustabdZius vaistininko praktikos licencijos galiojima $io straipsnio 9 dalies
2 punkte nurodytu pagrindu, vaistininko praktikos licencijos turétojas turi paSalinti nurodytus
trikumus ne véliau kaip per 30 dieny nuo prane$imo apie vaistininko praktikos licencijos
galiojimo sustabdyma gavimo dienos.

12. SustabdZius vaistininko praktikos licencijos galiojimg, vaistininko praktikos
licencijos turétojas i karto nuo prane§imo gavimo negali verstis vaistininko praktika. vaistingje
ar vykdyti vaistinés farmacinés veiklos vadovo ar farmacinés veiklos vadovo, atsakingo uZ
didmenin;j platinima, pareigy.

13. Vaistininko praktikos licencijos galiojimo sustabdymas panaikinamas per 10 darbo
dieny, kai Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, gavusi vaistininko praktikos licencijos turétojo
praneSimg apie paSalintus paZzeidimus ar trikumus, nustato, kad nurodyti paZeidimai ar triikumai
tinkaniai paSalinti, Sio straipsnio 9 dalies 3 punkte nustatytu atveju islaikytas teoriniy Ziniy
vertinimo testas, o §io straipsnio 9 dalies 4 ir 5 punktuose nustatytais atvejais juose nurodytos
prieZastys yra iSnykusios.

14. Vaistininko praktikos licencijos galiojimas panaikinamas:

1) vaistininko praktikos licencijos turétojo pra§ymu;

2) jeigu per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos nustatyta terming nepalalintos Sio
straipsnio 9 dalies 1 ir 2 punktuose nurodytos prieZastys, dél kuriy buvo sustabdytas vaistininko
praktikos licencijos galiojimas; - |

3) jeigu vaistininko praktikos licencijos turétojo veiksnumas apribotas §ioje srityje arba
vaistininko praktikos licencijos turétojas pripaZintas neveiksniu $ioje srityje jsiteiséjusiu teismo
sprendimu;

4) jeigu vaistininko praktikos licencijos turétojui uZdrausta verstis vaistininko praktika
isiteiséjusiu teismo sprendimu;

5) Kompetencijos vertinimo komisijai pateikus io jstatymo 7' straipsnio 9 dalies
2 punkte nurodyta pavedima panaikinti vaistininko praktikos licencijos galiojima;

6) vaistininko praktikos licencijos turétojui mirus.
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15. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, priémusi sprendimg panaikinti vaistininko
praktikos licencijos galiojima, iSskyrus $io straipsnio 14 dalies 6 punkte nustatyta atveji, ne
véliau kaip kita darbo dieng praneSa apie tai vaistininko praktikos licencijos turétojui,
nurodydama prieZastis ir sprendimo apskundimo tvarka.

16. Vaistininkas privalo nutraukti vaistininko praktikos vaistinéje ar vaistinés farmacinés
veiklos vadovo ar farmacinés veiklos vadovo, atsakingo uZ didmeninj platinimg, pareigy
vykdymg i§ karto po prane$imo apie vaistininko praktikos licencijos galiojimo panaikinima
gavimo.

17. Nauja vaistininko praktikos licencija pareiskéjo praymu ir pateikus Vaistininko
praktikos licencijavimo taisyklése nurodytus dokumentus gali biiti i¥duodama tik pragjus
6 ménesiams nuo vaistininko praktikos licencijos galiojimo panaikinimo dienos, iSskyrus
atvejus, kai vaistininko praktikos licencija panaikinta §io straipsnio 14 dalies 3 ar 4 punkte
nurodytu pagrindu. Tokiu atveju nauja vaistininko praktikos licencija gali biiti i¥duodama ne
anksCiau kaip suéjus teismo sprendime nurodytam terminui arba teismui panaikinus asmens
veiksnumo apribojimg Sioje srityje ar pripaZinima neveiksniu $ioje srityje. 6 ménesiy terminas
taip pat netaikomas, jeigu vaistininko praktikos licencijos galiojimas panaikintas jos turétojo
praSymu.

18. ParaiSka vaistininko praktikos licencijai gauti, patikslinti ir kiti Vaistininko praktikos
licencijavimo taisyklése nurodyti dokumentai Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai gali biti
pateikiami, taip pat Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos pranesimai ir informacija, susijusi su
vaistininko praktikos licencijos i§davimu, patikslinimu, vaistininko praktikos licencijos
galiojimo sustabdymu, galiojimo panaikinimu, galiojimo sustabdymo panaikinimu, taip pat su
Siais veiksmais susije jspéjimai parei¥kéjui ar vaistininko praktikos licencijos turétojui gali biiti
pateikiami per atstumg, elektroninémis priemonémis, elektroninémis priemonémis per Lietuvos
Respublikos paslaugy jstatyme nurodyta kontaktinj centra (toliau — kontaktinis centras) arba
tiesiogiai.

19. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba apie vaistininko praktikos licencijy i¥davima,
vaistininko praktikos licencijy patikslinima, vaistininko praktikos licencijy galiojimo
sustabdyma, sustabdymo panaikinimg ir galiojimo panaikinimg skelbia savo interneto svetainéje
ne veliau kaip kita darbo dieng nuo vaistininko praktikos licencijos i¥davimo ar atitinkamo
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos sprendimo priémimo dienos.

20. Uz vaistininko praktikos licencijos iSdavima, jos patikslinimg mokama nustatyto

dydZio valstybés rinkliava.“



3 straipsnis. 5 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 5 straipsni ir jj i§déstyti taip:

»> Straipsnis. Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) jrafymas j Vaistininky

padéjéju (farmakotechniky) sarasa

1. Vaistininko padéjéjas (farmakotechnikas) turi teis¢ verstis vaistininko padéjéjo
(farmakotechniko) praktika vaistinéje nuo vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) jra$ymo j
Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) sgrasg dienos.

2. Asmenj ] Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) sqrasa jraSo, duomenis Vaistininko
padéjéjy (farmakotechniky) saraSe patikslina, sustabdo teise verstis vaistininko padéjéjo
(farmakotechniko) praktika neiSbraukiant jo i§ Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) saraso,
i8braukia i§ Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) sgrao ir panaikina teisés verstis vaistininko
padé¢jéjo (farmakotechniko) praktika sustabdyma Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba,
vadovaudamasi Siuo jstatymu ir sveikatos apsaugos ministro patvirtintomis Vaistininko padéjéju
(farmakotechniky) jra§ymo j sgrasg taisyklémis.

3. Asmuo, norintis buti jraSytas j Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) sarasa, turi
atitikti  Sivos vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) jra§ymo j Vaistininko padéjéjy
(farmakotechniky) sgrasg reikalavimus:

1) asmuo yra Lietuvos Respublikos ar EEE valstybés pilietis arba turi teise gyventi ar
dirbti Lietuvos Respublikoje;

2) asmens valstybinés kalbos mokéjimo kategorija atitinka Vyriausybés nustatytus
reikalavimus;

3) asmuo turi vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) profesine kvalifikacija, igyta baigus
neuniversitetines farmacijos krypties studijas. Asmens, baigusio neuniversitetines farmacijos
krypties studijas ne Lietuvos Respublikoje, vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) profesiné
kvalifikacija turi biiti pripaZinta vadovaujantis $io jstatymo 3 straipsnio 2 dalies nuostatomis;

4) asmuo sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka ir terminais vertési vaistininko
padéjéjo (farmakotechniko) praktika, i§skyrus sveikatos apsaugos ministro nustatytas igimtis, kai
reikalavimas turéti vaistininko praktikos netaikomas;

5) asmuo sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka ir terminais kélé savo profesing
kvalifikacijg, i8skyrus sveikatos apsaugos ministro nustatytas iSimtis, kai reikalavimas kelti
profesing kvalifikacijg netaikomas;

6) asmuo neserga trukdanciomis vykdyti profesines pareigas ligomis, kuriy sara$a nustato
sveikatos apsaugos ministras;

7) asmeniui, kuris buvo iSbrauktas i§ Vaistininky padéjéjy (farmakotechniky) saraso §io

straipsnio 14 dalies 3 ar 4 punkte nurodytu pagrindu, suéjus teismo sprendime nurodytam
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terminui arba teismui panaikinus asmens veiksnumo apribojimg Sioje srityje, Kompetencijos
vertinimo komisija pateikia motyvuota i§vada, kad jo profesiné kompetencija pakankama.

4. Asmuo, norintis biiti jraSytas j Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) sgrasa, turi
pateikti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prafyma jraSyti ji i Vaistininko padéjéjy
(farmakotechniky) saraSa ir kitus dokumentus, nurodytus Vaistininko padéjéjuy
(farmakotechniky) jraSymo j sarasa taisyklése, jrodandius asmens atitiktj Sio straipsnio 3 dalyje
nustatytiems reikalavimams. PraSyme turi biti pateikiami sveikatos apsaugos ministro nustatyti
duomenys. Laikoma, kad asmuo yra jraSomas j Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) saraa
kita dieng nuo pradymo ir dokumenty, nurodyty Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) jraSymo
i sara3g taisyklése, pateikimo Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai dienos.

5. Asmuo | Vaistininko padéjéju (farmakotechniky) saraSg jraSomas neterminuotam
laikui.

6. Jeigu Valstybine vaisty kontrolés tarnyba, patikrinusi praSyma jradyti j Vaistininko
padéjéjy (farmakotechniky) sarasa ir kartu pateiktus dokumentus, nustato, kad gautas pralymas
nevisiSkai ar netaisyklingai uZpildytas arba jame pateikti neteisingi duomenys, arba pateikti ne
visi dokumentai, nurodyti Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) jraSymo j sgrady taisyklése,
arba jie neatitinka Vaistininko padejéjuy (farmakotechniky) jrafymo j sarass taisyklése nustatyty
reikalavimy, ji ne véliau kaip per 15 darbo dieny nuo praSymo ir dokumenty gavimo dienos turi
ispéti vaistininko padéjéja (farmakotechnika) apie galima teisés verstis vaistininko padéjéjo
(farmakotechniko) praktika sustabdyma neiSbraukiant jo i§ Vaistininko padéjéjy
(farmakotechniky) sarafo ir nustatyti termina, ne ilgesnj kaip 15 darbo dieny nuo prane$imo
gavimo dienos, per kurj jis turi paalinti nurodytus trikumus.

7. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, likus 30 dieny iki Sio jstatymo 7 straipsnio
5 dalies 1 ir 2 punktuose nustatyty pareigy jvykdymo termino pabaigos, jspéja vaistininko
padéjéja (farmakotechnika) apie galima teisés verstis vaistininko padéjéjo (farmakotechniko)
praktika sustabdymg neiSbraukiant jo i§ Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) sgraSo, suéjus
Siy pareigy jvykdymo terminui, jeigu iki to termino pabaigos nebus jvykdytos Sios pareigos.

8. Vaistininko padéjéju (farmakotechniky) sgraSas tikslinamas, jeigu pasikeitia
vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) duomenys. PraSymas patikslinti Vaistininko padéjéjy
(farmakotechniky) saraSo duomenis ir dokumentai, patvirtinantys pasikeitusius duomenis, turi
biiti pateikiami Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai per 10 darbo dieny nuo duomeny
pasikeitimo dienos. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, gavusi vaistininko padéjéjo
(farmakotechniko) praSyma, ne véliau kaip per 15 darbo dieny nuo praSymo gavimo dienos

patikslina Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) saraso duomenis.
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9. Vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) teisé verstis vaistininko padéjéjo
(farmakotechniko) praktika sustabdoma nei$braukiant jo i§ Vaistininko padéjéjy
(farmakotechniky) sgraso, jeigu:

1) vaistininko padéjéjas (farmakotechnikas) nevykdo savo pareigy ar vykdo jas
netinkamai;

2) Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai nustatius, kad gautas praSymas nevisiskai ar
netaisyklingai uZpildytas, arba jame pateikti neteisingi duomenys, arba pateikti ne visi
dokumentai, nurodyti Vaistininko padéjéju (farmakotechniky) jraSymo j sarasg taisyklése, arba
jie neatitinka Vaistininko padéjéjuy (farmakotechniky) jraSymo j sgrasg taisyklése nustatyty
reikalavimy ir vaistininko padéjéjas (farmakotechnikas), pagal §io straipsnio 6 dalj jspétas apie
galimg teisés verstis vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) praktika sustabdyma neisbraukiant
jo i8 Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) sarao, per nustatyts terming nepasalino nurodyty
trokumuy;

3) Kompetencijos vertinimo komisija pateikia $io jstatymo 7: straipsnio 9 dalies 1 punkte
nurodytg pavedima sustabdyti teis¢ verstis vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) praktika
neibraukiant jo i§ Vaistininko padéjéjuy (farmakotechniky) sarao, kol vaistininko padéjéjas
(farmakotechnikas) islaikys teoriniy Ziniy vertinimo tests, kurj organizuoja Sveikatos apsaugos
ministerija; ’

4) vaistininko padéjéjas (farmakotechnikas) nuSalintas nuo pareigy jsiteiséjusiu teismo
sprendimu;

5) vaistininko padéjéjas (farmakotechnikas) serga trukdandiomis vykdyti profesines
pareigas ligomis, kuriy sarasg nustato sveikatos apsaugos ministras.

10. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, priémusi sprendimg sustabdyti vaistininko
padéjéjo (farmakotechniko) teis¢ verstis vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) praktika
neiSbraukiant jo i§ Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) sgraSo, ne veéliau kaip kita darbo
dieng praneSa apie tai vaistininko padéjéjui (farmakotechnikui), nurodydama prieZastis ir
sprendimo apskundimo tvarka.

11.  Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai sustabdZius vaistininko padéjéjo
(farmakotechniko) teis¢ verstis vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) praktika neisbraukiant jo
i§ Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) sgrafo $io straipsnio 9 dalies 1 punkte nurodytu
pagrindu, vaistininko padéjéjas (farmakotechnikas) turi paSalinti padarytus paZeidimus ne véliau
kaip per 60 dieny nuo prane$imo apie teisés verstis vaistininko padéjéjo (farmakotechniko)
praktikos sustabdyma neiSbraukiant jo i§ Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) sgraso gavimo
dienos. Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai sustabdZius vaistininko padéjéjo (farmakotechniko)
teisg verstis vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) praktika neisbraukiant jo i§ Vaistininko
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padéjéjy (farmakotechniky) saralo Sio straipsnio 9 dalies 2 punkte nurodytu pagrindu,
vaistininko padéjéjas (farmakotechnikas) turi pasalinti padarytus paZeidimus ne véliau kaip per
30 dieny nuo prane$imo apie teisés verstis vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) praktikos
sustabdyma neiSbraukiant jo i§ Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) saraso gavimo dienos.

12. Sustabdzius vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) teise verstis vaistininko padéjéjo
(farmakotechniko) praktika neiSbraukiant jo i§ Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) saraso,
vaistininko padéjéjas (farmakotechnikas) i§ karto nuo prane§imo gavimo negali verstis
vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) praktika vaistinéje.

13. Vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) teisés verstis vaistininko padéjéjo
(farmakotechniko) praktika sustabdymas panaikinamas per 10 darbo dieny, kai Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba, gavusi vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) pranesimg apie paSalintus
paZeidimus ar triikumus, nustato, kad nurodyti paZeidimai ar trikumai tinkamai paSalinti, $io
straipsnio 9 dalies 3 punkte nustatytu atveju iSlaikytas teoriniy Ziniy vertinimo testas, o $io
straipsnio 9 dalies 4 ir 5 punktuose nustatytais atvejais juose nurodytos prieZastys yra i¥nykusios.

14. Vaistininko padéjéjas (farmakotechnikas) iSbraukiamas i§ Vaistininko padéjéjy
(farmakotechniky) sgraso:

1) jo paties prasymu;

2) jeigu per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos nustatyta terming nepalalintos %io
straipsnio 9 dalies 1 ir 2 punktuose nurodytos prieZastys, dél kuriy buvo sustabdyta teisé verstis
vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) praktika neiSbraukiant jo i§ Vaistininko padéjéjy
(farmakotechniky) sgraSo;

3) jeigu vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) veiksnumas apribotas $ioje srityje arba
jis pripaZintas neveiksniu $ioje srityje jsiteiséjusiu teismo sprendimu;

(farmakotechniko) praktika jsiteiséjusiu teismo sprendimu;

5) Kompetencijos vertinimo komisijai pateikus $io jstatymo 7' straipsnio 9 dalies
2 punkte nurodyta pavedima iSbraukti vaistininko padéjéja (farmakotechnika) i§ Vaistininko
padéjéjuy (farmakotechniky) saraso;

6) vaistininko padéjéjui (farmakotechnikui) mirus.

15. Valstybiné¢ vaisty kontrolés tarnyba, priémusi sprendima iSbraukti vaistininko
padéjéja (farmakotechnika) i§ Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) sgrao, iSskyrus io
straipsnio 14 dalies 6 punkte nustatyta atveji, ne véliau kaip kitg darbo dieng pranesa apie tai

tvarka.
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16. Vaistininko padéjéjas (farmakotechnikas) privalo nutraukti vaistininko padéjéjo
(farmakotechniko) praktikos vaistinéje vykdyma i§ karto po prane§imo apie vaistininko padéjéjo
(farmakotechniko) i§braukima i§ Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) sgraso gavimo.

17. Pakartotinai j Vaistininko padéjéjy (farmakotechilikq) sgraSg asmuo gali bti
jraSomas pareiSkéjo praSymu ir pateikes Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) jra§ymo i saraa
taisyklése nurodytus dokumentus tik praéjus 6 ménesiams nuo jo i§braukimo i3 $io sgraso dienos,
i8skyrus atvejus, kai asmuo iSbrauktas i§ sarafo $io straipsnio 14 dalies 3 ar 4 punkte nurodytu
pagrindu. Tokiu atveju pakartotinai j Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) sgradg asmuo gali
biti jrafomas ne ankséiau kaip suéjus teismo sprendime nurodytam terminui arba teismui
panaikinus asmens veiksnumo apribojima $ioje srityje ar pripaZinimg neveiksniu Sioje srityje.
6 ménesiy terminas taip pat netaikomas, jeigu vaistininko padéjéjas (farmakotechnikas) buvo
iSbrauktas i§ saraSo savo praSymu.

18. PraSymas jraSyti i Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) sara¥a, patikslinti
Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) saraSo duomenis ir kiti Vaistininko padéjéjy
(farmakotechniky) jraSymo | sarasa taisyklése nurodyti dokumentai Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai gali biiti pateikiami, taip pat Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos praneimai ir
informacija, susijusi su jraS§ymu j Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) sara§a, Vaistininko
padéjéjy  (farmakotechniky) sarafo  duomeny patikslinimu, vaistininko  padéjéjo
(farmakotechniko) teisés verstis vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) praktika sustabdymu
neiSbraukiant jo i§ Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) sgrafo, vaistininko padéjéjo
(farmakotechniko) teisés verstis vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) sustabdymo
panaikinimu ir iSbraukimu i§ Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) sgraso, taip pat su Siais
Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) sarasa, gali biiti pateikiami per atstuma, elektroninémis
priemonémis, elektroninémis priemonémis per kontaktinj centrg arba tiesiogiai.

19. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba apie asmens jra§ymg j Vaistininko padéjéjy
(farmakotechniky) sarada, teisés verstis vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) praktika
sustabdymg neiSbraukiant jo i§ Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) sarafo, sustabdymo
panaikinimg ir i$braukima i§ Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) sarafo skelbia savo
interneto svetainéje ne véliau kaip kita darbo dieng nuo asmens jraSymo j Vaistininko padéjéjy
(farmakotechniky) sara8a ar atitinkamo Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos sprendimo

priémimo dienos.“

4 straipsnis. 7 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 7 straipsnio 1 dalj ir ja i§déstyti taip:
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»1. Vaistininko ir vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) teises, pareigas, profesine
kompetencijg ir atsakomybe nustato §is jstatymas, sveikatos apsaugos ministro patvirtintas
vaistininko ir vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) teisiy ir pareigy paskirstymo aprasas,
vaistininko ir vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) pareigybiy apra$ymai.

2. Pakeisti 7 straipsnio 2 dalj ir jg i§déstyti taip:

»2. Vaistininko praktikos licencijos turétojas turi teise:

1) Sio jstatymo ir kity teisés akty nustatyta tvarka verstis vaistininko praktika;

2) parduoti (iSduoti) gyventojams vaistinius preparatus ir vaistiniy prekes;

3) gaminti ekstemporaliuosius vaistinius preparatus ir tikrinti jy kokybe;

4) gauti informacija, biiting vaistininko praktikai, prireikus bendradarbiauti su sveikatos
prieZiliros specialistais ir gauti informacijg apie pacientams skirtus ir jy vartojamus vaistinius
preparatus;

5) informuoti ir konsultuoti gyventojus apie racionaly vaistiniy preparaty vartojima,
propaguoti sveika gyvenseng;

6) atsisakyti parduoti (iSduoti) vaistinius preparatus, jeigu tai prieStarauja vaistininko
profesinés etikos principams arba gali sukelti realy pavojy asmens gyvybei ar pakenkti jo
sveikatai;

7) uzsiimti kita Lietuvos Respublikos reglamentuojamy profesiniy kvalifikacijy
pripaZinimo jstatyme vaistininko profesing kvalifikacijg turin¢iam asmeniui nustatyta veikla;

8) teikti farmacinés riipybos paslaugas, jeigu jis atitinka sveikatos apsaugos ministro
nustatytus reikalavimus vaistininkams, teikiantiems §ias paslaugas.

3. Pakeisti 7 straipsnio 3 dalj ir jg i8déstyti taip:

»3. Vaistininko praktikos licencijos turétojas privalo:

1) sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka ir terminais kelti savo profesing
kvalifikacijg ir Vaistininko praktikos licencijavimo taisyklése nustatyta tvarka ne rediau kaip kas
5 vaistininko praktikos licencijos turéjimo metus prane$ti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai
apie profesinés kvalifikacijos kélima;

2) Vaistininko praktikos licencijavimo taisyklése nustatyta tvarka turéti ne trumpesnj
kaip 3 mety per paskutinius 5 metus darbo staZa ver&iantis vaistininko praktika arba ne
trumpesn;j kaip 2 paskutiniy mety nepertraukiamajj darbo staZa ver&iantis vaistininko praktika ir
ne re€iau kaip kas 5 vaistininko praktikos licencijos turéjimo metus pranesti Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai apie darbo stazg verliantis vaistininko praktika arba pateikti Valstybinei
vaisty kontrolés tarnybai Kompetencijos vertinimo komisijos motyvuotg i§vada, kad vaistininko
profesiné kompetencija pakankama;

3) laikytis vaistininko profesinés etikos principy;



12

4) priziuréti vaistininko padejéjo (farmakotechniko) teikiamas farmacines paslaugas,
atliekamg vaistiniy preparaty pardavima (i§davima) ir ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty
gamyba, jeigu tai nustatyta vaistininko pareigybés aprasyme;

5) pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai, jeigu serga trukdaniomis vykdyti
profesines pareigas ligomis, kuriy sara$g nustato sveikatos apsaugos ministras;

6) vykdyti pareigas, nustatytas sveikatos apsaugos ministro patvirtintame vaistininko ir
vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) teisiy ir pareigy paskirstymo apraSe bei vaistininko
pareigybés apraSyme.*

4. Pakeisti 7 straipsnio 4 dalj ir ja iSdéstyti taip:

»4. Vaistininko padéjéjas (farmakotechnikas), jra§ytas ] Vaistininko padéjéjy
(farmakotechniky) sara$a, turi teise:

1) verstis vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) praktika Sio jstatymo ir sveikatos
apsaugos ministro jsakymy, reglamentuojanéiy vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) veikla,
nustatyta tvarka,

2) parduoti vaistiniy prekes, teikti informacijg apie jy vartojima ir laikymo sglygas,
priZifirint vaistininkui teikti farmacines paslaugas ir parduoti (iSduoti) vaistinius preparatus;

3) priZitirint vaistininkui gaminti ekstemporaliuosius vaistinius preparatus;

4) tvarkyti vaistiniy preparaty ir vaistiniy prekiy atsargas;

5) gauti informacijg, bliting vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) praktikai vykdyti.“

5. Pakeisti 7 straipsnio 5 dalj ir jg i§déstyti taip:

,»J. Vaistininko padéjéjas (farmakotechnikas), jra§ytas | Vaistininko padéjéjy
(farmakotechniky) sarada, privalo:

1) sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka ir terminais kelti savo profesing
kvalifikacijg ir Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) jraS§ymo j sgradg taisyklése nustatyta
tvarka ne refiau kaip kas 5 metus, kuriais jis yra jraSytas i Vaistininko padéjéjy
(farmakotechniky) sara$a, praneSti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai apie profesinés
kvalifikacijos kélima;

2) Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) jra$ymo j sara$g taisyklése nustatyta tvarka
turéti ne trumpesnj kaip 3 mety per paskutinius 5 metus darbo staza veriantis vaistininko
padéjéjo (farmakotechniko) praktika arba ne trumpesnj kaip 2 paskutiniy mety, kuriais jis yra
jraSytas | Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) saraSa, nepertraukiamajj darbo staZg verdiantis
vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) praktika ir ne rediau kaip kas 5 metus, kuriais jis yra
jraSytas i Vaistininko padéjéjuy (farmakotechniky) sgraSg, pranesti Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai apie darbo staZg ver¢iantis vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) praktika arba pateikti
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Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai Kompetencijos vertinimo komisijos motyvuotg i¥vada, kad
vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) profesiné kompetencija pakankama;

3) laikytis vaistininko pad¢jéjo (farmakotechniko) profesinés etikos principy;

4) vykdydamas vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) praktiks, bendradarbiauti su
vaistininkais ir sveikatos prieZifiros specialistais;

5) pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai, jeigu serga trukdandiomis vykdyti
profesines pareigas ligomis, kuriy sara$g nustato sveikatos apsaugos ministras;

6) vykdyti pareigas, nustatytas sveikatos apsaugos ministro patvirtintame vaistininko ir
vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) teisiy ir pareigy paskirstymo aprase ir vaistininko
padéjejo (farmakotechniko) pareigybés apraSyme.*

S straipsnis. Istatymo papildymas 7 straipsniu

Papildyti Jstatyma 7' straipsniu:

7" straipsnis. Farmacijos specialisty profesinés kompetencijos vertinimas

1. Farmacijos specialisty profesing kompetencijg vertina ir motyvuotas iSvadas
pareiSkéjams, o Sio straipsnio 5 dalies 2 punkte nustatytu atveju — farmacijos specialistams, kuriy
kompetencija buvo jvertinta, ir Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai teikia Kompetencijos
vertinimo komisija.

2. Kompetencijos vertinimo komisija sudaroma 5 metams i§ ne maZiau kaip 2 Sveikatos
apsaugos ministerijos, 2 Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos, 2 farmacijos specialistus
rengianCiy aukStyjy mokykly, 2 farmacijos specialistams atstovaujanéiy profesiniy sajungu ar
sgjungy atstovy. Tas pats Kompetencijos vertinimo komisijos narys negali biiti skiriamas
Kompetencijos vertinimo komisijos nariu daugiau kaip dviem kadencijoms i§ eilés.
Kompetencijos vertinimo komisijos sudétj tvirtina sveikatos apsaugos ministras. Kompetencijos
vertinimo komisijos sudétis gali biiti kei¢iama nepraéjus 5 metams nuo jos sudarymo dienos
sveikatos apsaugos ministro motyvuotu sprendimu arba Kompetencijos vertinimo komisijos
nario motyvuotu praSymu.

3. Kompetencijos vertinimo komisijos nariu gali biti tik biomedicininiy moksly srities,
farmacijos krypties aukstajj universitetinj ar jam prilygintg i$silavinima ir 5 mety veiklos patirtj
farmacijos srityje turintis asmuo.

4. Kompetencijos vertinimo komisija dirba vadovaudamasi sveikatos apsaugos ministro
patvirtintais Kompetencijos vertinimo komisijos nuostatais.

5. Farmacijos specialisto profesiné kompetencija vertinama:

1) jo paties pra§ymu:
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a) kai farmacijos specialistas, neturintis vaistininko praktikos licencijos ar nejrasytas j
Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) sarasa, sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka ir
terminais nesiverté vaistininko ar vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) praktika;

b) kai farmacijos specialistas, neturintis vaistininko praktikos licencijos ar nejrasytas j
Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) sara$a, sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka ir
terminais nekél¢ vaistininko ar vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) profesinés kvalifikacijos;

¢) kai Sio jstatymo 4 straipsnio 14 dalies 3 ar 4 punktuose nurodytu pagrindu buvo
panaikintas vaistininko praktikos licencijos galiojimas arba $io jstatymo 5 straipsnio 14 dalies
3 ar 4 punktuose nurodytu pagrindu vaistininko padéjéjas (farmakotechnikas) buvo i¥brauktas i¥
Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) sarafo ir suéjo teismo sprendime nurodytas terminas
arba teismas panaikino asmens veiksnumo apribojima $ioje srityje;

d) kai farmacijos specialisto, turinfio vaistininko praktikos licencijg ar jrasyto i
Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) sarasa, darbo stazas veréiantis vaistininko ar vaistininko
pad¢jéjo (farmakotechniko) praktika yra trumpesnis kaip 3 metai per paskutinius 5 metus arba
trumpesnis kaip 2 paskutiniai metai nepertraukiamojo darbo staZo verdiantis vaistininko ar
vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) praktika;

2) Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos, Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos ar asmens, turinfio vaistinés veiklos ar didmeninio platinimo licencija,
praSymu dél galimos farmacijos praktikos klaidos, jskaitant $iurkd¢ia farmacijos praktikos
klaida.

6. Farmacijos specialistas, norintis, kad biity jvertinta jo profesiné kompetencija, arba
Valstybiné ligoniy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba
ar asmuo, turintis vaistinés veiklos ar didmeninio platinimo licencijg, nustate, kad farmacijos
specialisto profesinés veiklos trikumai gali biiti vertinami kaip farmacijos praktikos klaida,
iskaitant Siurk8¢ig farmacijos praktikos klaida, pateikia sveikatos apsaugos ministrui pra§ymg ir
kitus dokumentus, nurodytus Kompetencijos vertinimo komisijos nuostatuose.

7. Kompetencijos vertinimo komisija §io straipsnio 5 dalies 1 punkte nustatytais atvejais
ne veliau kaip per 60 dieny nuo visy tinkamai jforminty Kompetencijos vertinimo komisijos
nuostatuose nurodyty dokumenty gavimo dienos jvertina farmacijos specialisto profesine
kompetencijg ir pateikia farmacijos specialistui motyvuota i§vadg dél farmacijos specialisto
profesinés kompetencijos pakankamumo.

8. Kompetencijos vertinimo komisija $io straipsnio 5 dalies 2 punkte nustatytais atvejais
ne véliau kaip per 40 dieny nuo visy tinkamai jforminty Kompetencijos vertinimo komisijos
nuostatuose nurodyty dokumenty gavimo dienos jvertina farmacijos specialisto profesine

kompetencijg ir galimai padaryta farmacijos praktikos klaida ir pateikia farmacijos specialistui,
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kurio kompetencija buvo jvertinta, ir §io straipsnio 5 dalies 2 punkte nustatytu atveju — asmeniui,
pateikusiam praSyma dél galimai padarytos farmacijos praktikos klaidos, motyvuota i§vada dél
farmacijos specialisto profesinés kompetencijos pakankamumo ir tais atvejais, kai
Kompetencijos vertinimo komisija priima motyvuota i§vada, kad farmacijos specialisto profesiné
kompetencija nepakankama, teikia Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai pavedimg dél veiksmuy,
nurodyty §io straipsnio 9 dalyje.

9. Jeigu Kompetencijos vertinimo komisija §io straipsnio 5 dalies 2 punkte nustatytais
atvejais priima motyvuota iSvada, kad farmacijos specialisto profesiné kompetencija
nepakankama, ji kartu su motyvuota i§vada teikia Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai vieng i§
Siy pavedimy: |

1) sustabdyti vaistininko praktikos licencijos galiojima ar sustabdyti vaistininko padéjéjo
(farmakotechniko) teis¢ verstis vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) praktika nei$braukiant jo
i§ Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) sarafo iki tol, kol sveikatos apsaugos ministro
nustatyta tvarka jis iSlaikys teoriniy Ziniy vertinimo testa, kurj organizuoja Sveikatos apsaugos
ministerija;

2) panaikinti vaistininko praktikos licencijos galiojimg ar i$braukti vaistininko padéjéja
(farmakotechnika) i§ Vaistininko padéjéjy (farmakotechniky) saraso.

10. Visais atvejais, kai nustatoma, kad farmacijos specialistas padaré farmacijos praktikos
klaida, laikoma, kad farmacijos specialisto profesiné kompetencija nepakankama. Atitinkamai
jeigu nustatoma, kad farmacijos specialistas padaré farmacijos praktikos klaidg, Valstybinei
vaisty kontrolés tarnybai kartu su motyvuota i§vada turi bati teikiamas pavedimas sustabdyti
vaistininko praktikos licencijos galiojima ar sustabdyti vaistininko padéjéjo (farmakotechniko)
teisg verstis vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) praktika neiSbraukiant jo i§ Vaistininko
padéjéjy (farmakotechniky) sara$o arba, jeigu nustatoma, kad farmacijos specialistas padaré
Siurk8Cig farmacijos praktikos klaida, teikiamas pavedimas panaikinti vaistininko praktikos
licencijos galiojimag ar iSbraukti vaistininko padéjéja (farmakotechnikg) i§ Vaistininko padéjéjy
(farmakotechniky) saraso.

11. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba gauta Kompetencijos vertinimo komisijos

pavedima turi jgyvendinti ne véliau kaip per 3 darbo dienas nuo pavedimo gavimo dienos.*

6 straipsnis. 8 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 8 straipsnio 9 dalj ir jg i8déstyti taip:

»9. Juridiniai asmenys, turintys asmens sveikatos prieZitiros veiklos licencijas, vaistinius
preparatus gali jsigyti tik i§ juridiniy asmeny, turinfiy gamybos ar didmeninio ’platinimo

licencija, o kartinius vaistinius preparatus — i§ wvaistinés, kurios licencijoje nurodyta
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ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty gamyba. Sie juridiniai asmenys jsigytus vaistinius preparatus
laiko ir jtraukia j apskaitg sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka.

2. Pakeisti 8 straipsnio 12 dalj ir jg i¥déstyti taip:

»12. Receptiniai vaistiniai preparatai ambulatori$kai besigydantiems pacientams
iSduodami (parduodami) tik pagal receptus, iSskyrus sveikatos apsaugos ministro nustatytus
atvejus, kai, nevir§ijant sveikatos apsaugos ministro nustatyty maksimaliy receptiniy vaistiniy
preparaty iSdavimo (pardavimo) pacientui kiekiy, sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka
receptiniai vaistiniai preparatai ambulatoriSkai besigydantiems pacientams gali biti i§duodami

(parduodami) be recepto.*

7 straipsnis. 19 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 19 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

»»19 straipsnis. Farmacinés veiklos licencijavimas

1. Vaistiniy, tiriamyjy vaistiniy preparaty gamyba, importas i§ trediyjy Saliy, plazmos,
naudojamos kaip pradiné medZiaga kraujo preparatams gaminti, ruo$imas, didmeninis vaistiniy
preparaty platinimas, vaistinés veikla yra licencijuojama farmaciné veikla.

2. Lietuvos Respublikoje jsteigtiems juridiniams asmenims ir jy padaliniams, uZsienio
valstybiy juridiniy asmeny ir kity organizacijy padaliniams, jsteigtiems Lietuvos Respublikoje,
(toliau — juridinis asmuo) i§duodamos §iy riisiy licencijos:

1) gamybos licencija;

2) didmeninio platinimo licencija;

3) vaistinés veiklos licencija.

3. Gamybos, didmeninio platinimo ir vaistinés veiklos licencijas (toliau — licencija)
i8duoda, patikslina, papildo, pakeiia, stabdo juy galiojimg, panaikina jy galiojimg ar panaikina
galiojimo sustabdymg, pakei¢ia informacija ir (ar) duomenis dokumentuose, pateiktuose
licencijai gauti, (toliau — licencijos informacija ir duomenys) Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba.
Farmacinés veiklos licencijavimo taisykles ir licencijy rekvizitus tvirtina Vyriausybé. Gamybos
ir didmeninio platinimo licencijy rekvizitai tvirtinami vadovaujantis Bendrijos inspektavimo ir
pasikeitimo informacija procediiry sgvade, kuris Europos Komisijos skelbiamas remiantis
2003 m. spalio 8 d. Komisijos direktyvos 2003/94/EB, nustatan¢ios Zmonéms skirty vaisty ir
tiriamyjy vaisty geros gamybos praktikos principus ir rekomendacijas (OL 2004 m. specialusis
leidimas, 13 skyrius, 32 tomas, p. 424), 3 straipsniu (toliau—Bendrijos inspektavimo ir
pasikeitimo informacija procediiry savadas), paskelbtomis licencijy formomis.

4. ParaiSka licencijai gauti, licencijai patikslinti, papildyti, pakeisti licencijg ir (ar)

licencijos informacijg ir duomenis ir kiti Farmacinés veiklos licencijavimo taisyklése nurodyti
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dokumentai Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai gali biiti pateikiami, taip pat Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos praneSimai ir informacija, susijusi su licencijos idavimu, patikslinimu,
papildymu, pakeitimu ir (ar) licencijos informacijos ir duomeny pakeitimu, licencijos galiojimo
sustabdymu, galiojimo panaikinimu, galiojimo sustabdymo panaikinimu, taip pat su $iais
veiksmais susij¢ jspéjimai pareiskéjui ar licencijos turétojui gali biiti pateikiami per atstumg,

elektroninémis priemonémis, elektroninémis priemonémis per kontaktinj centrg arba tiesiogiai.

8 straipsnis. 20 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 20 straipsnj ir jj i§déstyti taip:

,»20 straipsnis. Licencijy iSdavimas

1. Juridinis asmuo, norintis gauti licencija, turi atitikti atitinkamai %o jstatymo 25, 29°,
31 ar 37 straipsnyje nustatytus reikalavimus.

2. Juridinis asmuo, norintis gauti licencijg, turi pateikti Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai paraiSka ir kitus dokumentus, nurodytus Farmacinés veiklos licencijavimo taisyklése,
jrodancius juridinio asmens atitiktj §io straipsnio 1 dalyje nurodytiems reikalavimams. UZ
paraiSkos, pateikty duomeny ir informacijos teisingumg atsako parei$kéjas. Paraidkos rekvizitus
tvirtina sveikatos apsaugos ministras.

3. Jeigu Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba gauna paraiskg gauti gamybos ar didmeninio
platinimo licencijg ir visus tinkamai jformintus dokumentus, reikalingus gamybos ar didmeninio
platinimo licencijai i§duoti, ji ne véliau kaip per 5 darbo dienas nuo jy gavimo dienos i$siundia
pareiSkéjui patvirtinima, kad paraiska ir dokumentai gauti, ir nurodo terming, per kurj turi biiti
priimtas sprendimas iduoti gamybos ar didmeninio platinimo licencija, informacijg apie tai, kad
jeigu per nurodyta terming gamybos ar didmeninio platinimo licencija neiSduodama ir
nepateikiamas motyvuotas atsisakymas ja iSduoti, laikoma, kad gamybos ar didmeninio
platinimo licencija iSduota, ir galimas pareiskéjo teisiy gynimo priemones, kuriomis jis galéty
pasinaudoti, jeigu kilty gin¢y tarp jo ir Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos.

4. Jeigu Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, patikrinusi parai¥kg gauti gamybos ar
didmeninio platinimo licencija ir kartu pateiktus dokumentus, nustato, kad gauta paraiska
nevisiSkai ar netaisyklingai uZpildyta arba joje pateikti neteisingi duomenys, arba pateikti ne visi
dokumentai, kuriy reikia gamybos ar didmeninio platinimo licencijai i§duoti, arba jie neatitinka
Farmacinés veiklos licencijavimo taisyklése nustatyty reikalavimy, ji ne véliau kaip per 5 darbo
dienas nuo paraiSkos ir dokumenty gavimo dienos turi pranesti pareiskéjui apie biitinybe istaisyti
nurodytus trikumus ir apie tai, kad terminas gamybos ar didmeninio platinimo licencijai i¥duoti

skai¢iuojamas nuo paraiSkos ir visy tinkamai jforminty dokumenty gavimo dienos. Pareidkéjas
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turi paSalinti nurodytus triikumus ne véliau kaip per 30 dieny nuo Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos prane§imo gavimo dienos.

5. Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos inspektoriai turi nuvykti j paraiskoje gauti
gamybos ar didmeninio platinimo licencija deklaruota veiklos vieta patikrinti pateikty duomeny
ir informacijos tikslumo ir teisingumo, jvertinti, ar juridinis asmuo deklaruojamoje veiklos
vietoje yra pasirenges vykdyti numatoma farmacing veiklg pagal ja reglamentuojandius teisés
aktus.

6. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba priima sprendimg iduoti gamybos ar didmeninio
platinimo licencija tik jsitikinusi, kad pareiskéjas atitinka atitinkamai $io jstatymo 25, 29° ar
31 straipsnyje nustatytus reikalavimus ir kai atlikus parei¥kéjo gauti gamybos ar didmeninio
platinimo licencija vertinimg deklaruojamoje veiklos vietoje yra nustatoma, kad jis yra
pasirenges vykdyti numatomg farmacine veikla pagal ja reglamentuojandius teisés aktus.

7. Gamybos ar didmeninio platinimo licencija i§duodama arba motyvuotas atsisakymas ja
i8duoti pateikiamas §io jstatymo 26 straipsnio 2 dalyje ar atitinkamai $io jstatymo 32 straipsnio
2 dalyje nustatytais terminais. Jeigu per nustatytus terminus gamybos ar didmeninio platinimo
licencija neiS§duodama ir nepateikiamas motyvuotas atsisakymas i§duoti gamybos ar didmeninio
platinimo licencija, laikoma, kad gamybos ar didmeninio platinimo licencija i¥duota.

8. Jeigu pateikiama paraika gauti vaistinés veiklos licencijg, laikoma, kad vaistinés
veiklos licencija yra iSduota kita dieng nuo paraiskos ir dokumenty, nurodyty Farmacinés veiklos
licencijavimo taisyklése, pateikimo Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai dienos.

9. Jeigu Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, patikrinusi parai$kg gauti vaistinés veiklos
licencijg ir kartu pateiktus dokumentus, nustato, kad gauta parai¥ka nevisikai arba netaisyklingai
uzpildyta arba joje pateikti neteisingi duomenys, arba pateikti ne visi dokumentai, nurodyti
Farmacinés veiklos licencijavimo taisyklése, arba jie neatitinka Farmacinés veiklos
licencijavimo taisyklése nustatyty reikalavimy, arba nesumokéta valstybés rinkliava, ji ne véliau
kaip per 15 darbo dieny nuo parai§kos ir dokumenty gavimo dienos turi jspéti vaistinés veiklos
licencijos turétoja apie galimg vaistinés veiklos licencijos galiojimo sustabdymg ir nustatyti
terming, ne ilgesnj kaip 15 darbo dieny nuo prane$imo gavimo dienos, per kurj jis turi pasalinti
nurodytus trikumus.

10. Licencija i§duodama neterminuotam laikui.

11. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba apie licencijy i§davima, patikslinimg, papildyma,
pakeitimg, galiojimo sustabdyma, galiojimo sustabdymo panaikinimg ar licencijos galiojimo
panaikinimg praneSa Juridiniy asmeny registrui Juridiniy asmeny registro nuostatuose nustatyta

tvarka ir Farmacinés veiklos licencijavimo taisyklése nurodytus duomenis paskelbia savo
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interneto svetainéje ne véliau kaip kita darbo dieng nuo licencijos iSdavimo ar atitinkamo
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos sprendimo priémimo dienos.
12. Uz juridinio asmens pasirengimo vykdyti farmacine veiklg teisés akty nustatyta

tvarka vertinimg, taip pat licencijos i§davima mokama nustatyto dydZio valstybés rinkliava.*

9 straipsnis. 21 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 21 straipsnj ir ji iSdéstyti taip:

»21 straipsnis. Licencijos patikslinimas, papildymas, pakeitimas, licencijos

informacijos ir duomeny pakeitimai

1. Licencija turi bti tikslinama, jeigu pasikeiia juridinio asmens pavadinimas, teisiné
forma, kodas, buveinés adresas, veiklos vietos adresas (kai teisés akty nustatyta tvarka
suteikiamas naujas pavadinimas gyvenamosioms vietovéms, gatvéms, pastatams, statiniams;
suteikiamas naujas numeris pastatams, pastaty kompleksams, patalpoms, korpusams). Paraiska
patikslinti licencija, kurioje pateikiami sveikatos apsaugos ministro nustatyti duomenys, ir
dokumentai, patvirtinantys pasikeitusius licencijos duomenis, turi bati pateikiami Valstybinei
vaisty kontrolés tarnybai per 10 darbo dieny nuo licencijos duomeny pasikeitimo dienos.
ParaiSkos patikslinti licencija nereikia pateikti, kai licencija tikslinama dél duomeny, kuriuos
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba gauna pati i§ oficialiy Lietuvos Respublikos registry. Siy
duomeny sarala Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba skelbia savo interneto svetainéje. Tokiais
atvejais licencijos duomenis patikslina Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba pagal registry
duomenis per 10 darbo dieny nuo $iy duomeny gavimo dienos.

2. Licencija turi buti papildoma, jeigu licencijos turétojas nori vykdyti veiklg naujoje
veiklos vietoje. Norédamas papildyti licencija, licencijos turétojas turi pateikti Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai parai$kg papildyti licencija, kurioje pateikiami sveikatos apsaugos ministro
nustatyti duomenys, ir dokumentus, patvirtinan¢ius naujos veiklos vietos tinkamuma ir
pasirengimg vykdyti veikly toje veiklos vietoje vadovaujantis §io jstatymo 24 straipsnio 4 dalies
nuostatomis, Sio jstatymo 30 straipsnio 2 dalies nuostatomis ar io jstatymo 35 straipsnio
11 dalies nuostatomis. Gamybos ar didmeninio platinimo licencijos turétojas gali vykdyti veikla
naujoje veiklos vietoje tik po to, kai papildoma gamybos ar didmeninio platinimo licencija.
Vaistinés veiklos licencijos turétojas gali vykdyti veikla naujoje veiklos vietoje nuo kitos dienos
po paraiSkos papildyti vaistinés veiklos licencija ir dokumenty, patvirtinan¢iy naujos veiklos
vietos tinkamumg ir pasirengima vykdyti veikla Sioje veiklos vietoje, pateikimo Valstybinei
vaisty kontrolés tarnybai dienos.

3. Licencija ir (ar) licencijos informacija ir duomenys turi biiti kei¢iami, jeigu licencijos

turétojas veiklos vietoje atlicka reikSmingus patalpy, jrangos ir (ar) vykdomy procesy



20

pakeitimus, kurie gali turéti jtakos vaistiniy preparaty kokybei ar saugumui, nori pakeisti
vaistiniy preparaty, ju grupiy ar farmaciniy formy, su kuriomis vykdoma veikla, sgrasa,
kvalifikuota asmenj, kurio kvalifikacija ir patirtis atitinka $io jstatymo 28 straipsnyje nustatytus
reikalavimus (toliau — kvalifikuotas asmuo, atsakingas uZ gamyba ir (ar) importg), kvalifikuota
asmenj, atsakinga uZ plazmos ruo§ima, farmacinés veiklos vadova, atsakingg uZ didmeninj
platinima, ar vaistinés farmacinés veiklos vadova, duomenis apie pagal sutartj vykdoma gamyba,
kokybés tyrimus, didmeninj vaistiniy preparaty platinima arba kai reorganizavus juridinj asmenj
pasikeiCia licencijos turétojas. Norédamas pakeisti licencija ir (ar) licencijos informacijg ir
duomenis, licencijos turétojas turi pateikti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai paraisks pakeisti
licencija ir (ar) licencijos informacija ir duomenis, kurioje pateikiami sveikatos apsaugos
ministro nustatyti duomenys, ir dokumentus, patvirtinandius licencijos ir (ar) licencijos
informacijos ir duomeny keitimus. Gamybos ar didmeninio platinimo licencijos turétojas gali
vykdyti veikla naujomis salygomis tik po to, kai pakeitiama gamybos ar didmeninio platinimo
licencija ir (ar) gamybos ar didmeninio platinimo licencijos informacija ir duomenys, i3skyrus
Sio jstatymo 27 straipsnio 1 dalies 4 punkte, 29* straipsnio 1 dalies 3 punkte ir 33 straipsnio
1 dalies 18 punkte nustatytus atvejus. Vaistinés veiklos licencijos turétojas gali vykdyti veiklg
naujomis salygomis nuo kitos dienos po paraiskos pakeisti vaistinés veiklos licencijg ir (ar)
vaistinés veiklos licencijos informacija ir duomenis ir dokumenty, patvirtinandiy vaistinés
veiklos licencijos ir (ar) vaistinés veiklos licencijos informacijos ir duomeny keitimus, pateikimo
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai dienos, i§skyrus §io jstatymo 39 straipsnio 1 dalies 9 punkte
nustatytg atvejj.

4. Jeigu Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, patikrinusi paraiskg patikslinti gamybos ar
didmeninio platinimo licencija, papildyti gamybos ar didmeninio platinimo licencija arba
pakeisti gamybos ar didmeninio platinimo licencijg ir (ar) gamybos ar didmeninio platinimo
licencijos informacija ir duomenis ir kartu pateiktus dokumentus, nustato, kad gauta paraiska
patikslinti gamybos ar didmeninio platinimo licencija, papildyti gamybos ar didmeninio
platinimo licencijg arba pakeisti gamybos ar didmeninio platinimo licencijg ir (ar) gamybos ar
didmeninio platinimo licencijos informacijg ir duomenis nevisidkai ar netaisyklingai uzpildyta
arba joje pateikti neteisingi duomenys, arba pateikti ne visi reikalingi dokumentai, arba jie
neatitinka Farmacinés veiklos licencijavimo taisyklése nustatyty reikalavimy, ji ne véliau kaip
per 5 darbo dienas nuo paraiskos ir dokumenty gavimo dienos turi pranesti pareidkéjui apie
biitinybe pasalinti nurodytus trikumus ir apie tai, kad terminas gamybos ar didmeninio platinimo
licencijai patikslinti ar papildyti arba pakeisti gamybos ar didmeninio platinimo licencijg ir (ar)
gamybos ar didmeninio platinimo licencijos informacija ir duomenis skaifiuojamas nuo

paraiskos ir visy tinkamai jforminty dokumenty gavimo dienos. Pareilkéjas turi paSalinti
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nurodytus trikumus ne véliau kaip per 30 dieny nuo Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
praneSimo gavimo dienos.

5. Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai gavus paraiskg pakeisti gamybos ar didmeninio
platinimo licencijg ir (ar) gamybos ar didmeninio platinimo licencijos informacijg ir duomenis,
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos inspektoriai turi teis¢ nuvykti j gamybos ar didmeninio
platinimo licencijoje nurodyta veiklos vietg ir jvertinti, ar gamybos ar didmeninio platinimo
licencijos turétojas pasirenges vykdyti numatoma farmacine veikla naujomis sglygomis.
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai gavus parai$ka papildyti gamybos ar didmeninio platinimo
licencija, Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos inspektoriai privalo nuvykti i paraiSkoje
deklaruota veiklos vieta patikrinti pateikty duomeny ir informacijos tikslumo ir teisingumo,
jvertinti, ar juridinis asmuo deklaruojamoje veiklos vietoje yra pasirenges vykdyti numatoma
farmacing veiklg pagal ja reglamentuojancius teisés aktus.

6. Jeigu Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, patikrinusi parai$ka patikslinti vaistinés
veiklos licencija, papildyti vaistinés veiklos licencijg arba pakeisti vaistinés veiklos licencija ir
(ar) vaistinés veiklos licencijos informacijg ir duomenis ir kartu pateiktus dokumentus, nustato,
kad gauta paraiSka patikslinti vaistinés veiklos licencija, papildyti vaistinés veiklos licencijg arba
pakeisti vaistinés veiklos licencijg ir (ar) vaistinés veiklos licencijos informacijg ir duomenis
nevisiSkai arba netaisyklingai uZpildyta arba joje pateikti neteisingi duomenys, arba pateikti ne
visi dokumentai, nurodyti Farmacinés veiklos licencijavimo taisyklése, arba jie neatitinka
Farmacinés veiklos licencijavimo taisyklése nustatyty reikalavimy, arba nesumokéta valstybés
rinkliava, kai ji privalo bGti sumokéta, ji ne véliau kaip per 15 darbo dieny nuo paraiskos ir
dokumenty gavimo dienos turi jspéti vaistinés veiklos licencijos turétojg apie galima vaistinés
veiklos licencijos galiojimo sustabdyma ir nustatyti termina, ne ilgesnj kaip 15 darbo dieny nuo
prane§imo gavimo dienos, per kurj jis turi pasalinti nurodytus trikumus.

7. Patikslinta gamybos ar didmeninio platinimo licencija i§duodama arba pateikiamas
motyvuotas atsisakymas patikslinti gamybos ar didmeninio platinimo licencija ne véliau kaip per
15 darbo dieny nuo paraiskos ir visy tinkamai jforminty dokumenty gavimo dienos. Gamybos ar
didmeninio platinimo licencija papildoma arba pateikiamas motyvuotas atsisakymas papildyti
gamybos ar didmeninio platinimo licencija vadovaujantis $io jstatymo 26 straipsnio 1 ir 2 daliy
ar §io jstatymo 32 straipsnio 1 ir 2 daliy nuostatomis. Gamybos ar didmeninio platinimo licencija
pakei¢iama ir (ar) gamybos ar didmeninio platinimo licencijos informacija ir duomenys
pakeiCiami arba pateikiamas motyvuotas atsisakymas pakeisti gamybos ar didmeninio platinimo
licencija ir (ar) gamybos ar didmeninio platinimo licencijos informacija ir duomenis ne véliau
kaip per 30 dieny nuo paraidkos ir visy tinkamai jforminty dokumenty gavimo dienos, i§skyrus

atvejus, nustatytus $io jstatymo 26 straipsnio 3 dalyje ir 32 straipsnio 3 dalyje.
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8. Laikoma, kad patikslinta ar papildyta vaistinés veiklos licencija i§duodama, vaistinés
veiklos licencija ir (ar) vaistinés veiklos licencijos informacija ir duomenys pakei¢iami kitg dieng
nuo paraiSkos patikslinti vaistinés veiklos licencijg ir dokumenty, patvirtinandiy pasikeitusius
duomenis, paraiSkos papildyti vaistinés veiklos licencijg ir dokumenty, patvirtinanéiy naujos
veiklos vietos tinkamumg ir pasirengimg vykdyti veiklg $ioje veiklos vietoje, paraikos pakeisti
vaistinés veiklos licencija ir (ar) vaistinés veiklos licencijos informacija ir duomenis ir
dokumenty, patvirtinanéiy vaistinés veiklos licencijos ir (ar) vaistinés veiklos licencijos
informacijos ir duomeny keitimus, pateikimo Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai dienos.

9. Uz gamybos ir didmeninio platinimo licencijos turétojo veiklos naujomis sglygomis
jvertinima, taip pat licencijos patikslinima, papildyma, pakeitimg ir (ar) licencijos informacijos ir

duomeny pakeitima mokama nustatyto dydZio valstybés rinkliava.

10 straipsnis. 22 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 22 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

,»22 straipsnis. Atsisakymas iSduoti gamybos ar didmeninio platinimo licencija,
patikslinti gamybos ar didmeninio platinimo licencija, papildyti
gamybos ar didmeninio platinimo licencija ar pakeisti gamybos ar
didmeninio platinimo licencijg ir (ar) gamybos ar didmeninio
platinimo licencijos informacija ir duomenis

Gamybos ar didmeninio platinimo licencija nei§duodama arba atsisakoma jg patikslinti,
papildyti, pakeisti ir (ar) pakeisti gamybos ar didmeninio platinimo licencijos informacijg ir
duomenis, jeigu:

1) gauta paraiSka nevisiSkai ar netaisyklingai uZpildyta arba joje pateikti neteisingi
duomenys, arba pateikti ne visi dokumentai, kuriy reikia gamybos ar didmeninio platinimo
licencijai iSduoti, patikslinti, papildyti, pakeisti gamybos ar didmeninio platinimo licencijg ir (ar)
gamybos ar didmeninio platinimo licencijos informacija ir duomenis, arba jie neatitinka
Farmacinés veiklos licencijavimo taisyklése nustatyty reikalavimy ir parei¥kéjas per nustatyts
terming nepasSalino nurodyty trikumy;

2) pareiSkéjas per nustatyta terming nepateiké iSsamesnés informacijos, Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos prasytos pagal io jstatymo 26 straipsnio 2 ar 3 dalj ar $io jstatymo
32 straipsnio 2 dalj;

3) pareiSkéjas deklaruojamoje veiklos vietoje néra pasirenges vykdyti numatomos
| farmacinés veiklos pagal ja reglamentuojandius teisés aktus ar numatoma vykdyti farmaciné

veikla naujomis salygomis neatitinka ja reglamentuojanciy teisés akty reikalavimy;
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4) pareiSkéjui iSkelta bankroto byla arba bankroto procesas pradétas ne teismo tvarka (i
nuostata netaikoma, kai gamybos ar didmeninio platinimo licencija tikslinama, kei¢iama ir (ar)
keiCiami gamybos ar didmeninio platinimo licencijos informacija ir duomenys);

5) pareiSkejas nesumokéjo valstybés rinkliavos.*

11 straipsnis. 23 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 23 straipsnj ir jj i§déstyti taip:

»23 straipsnis. Licencijos galiojimo sustabdymas, licencijos galiojimo sustabdymo

panaikinimas ar licencijos galiojimo panaikinimas

1. Licencijos galiojimas sustabdomas, jeigu:

1) vykdoma veikla neatitinka licencijos informacijos ir duomeny, nesilaikoma Sio
jstatymo 27, 29*, 33 ar 39 straipsniuose nustatyty licencijuojamos veiklos salyguy;

2) licencijos turétojas Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai pateikia praSymg sustabdyti
licencijos galiojima;

3) jtariama, kad licencijai gauti buvo pateikti suklastoti dokumentai ir licencijos turétojas,
pagal Sio straipsnio 2 dalj jspétas apie galima licencijos galiojimo sustabdyma, per nustatyts
terming nepasalino trikumy; |

4) Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai nustaGius, kad gauta paraika gauti vaistinés
veiklos licencija, patikslinti vaistinés veiklos licencija, papildyti vaistinés veiklos licencija arba
pakeisti vaistinés veiklos licencija ir (ar) vaistinés veiklos licencijos informacijg ir duomenis
nevisiSkai ar netaisyklingai uZpildyta arba joje pateikti neteisingi duomenys, arba pateikti ne visi
dokumentai, nurodyti Farmacinés veiklos licencijavimo taisyklése, arba jie neatitinka
Farmacinés veiklos licencijavimo taisyklése nustatyty reikalavimy, arba vaistinés veiklos
licencijos turétojas nesumokéjo valstybés rinkliavos, kai ji privalo biiti sumokéta, vaistinés
veiklos licencijos turétojas, pagal Sio jstatymo 20 straipsnio 9 dalj ar 21 straipsnio 6 dalj jspétas
apie galimg vaistinés veiklos licencijos galiojimo sustabdyma, per nustatytg terming nepasalino
nurodyty trikumy.

2. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, prie§ sustabdydama licencijos galiojimg dél
pateikty galimai suklastoty dokumenty licencijai gauti, jspéja licencijos turétojg apie galima
licencijos galiojimo sustabdyma ir nustato ne ilgesnj kaip 10 darbo dieny terming nuo jspéjimo
gavimo dienos, per kurj jis turi pasalinti trikumus.

3. Licencijos galiojimo sustabdymas panaikinamas, kai:

1) Valstybin¢ vaisty kontrolés tarnyba, gavusi licencijos turétojo radtiska pranesimg apie
paSalintus licencijuojamos veiklos salygy paZeidimus ar trikumus, patikrina ir nustato, kad

pareiskéjas tinkamai paSalino nurodytus paZeidimus ar trikumus;
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2) Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai gavus gamybos ar didmeninio platinimo
licencijos turétojo praSyma panaikinti gamybos ar didmeninio platinimo licencijos galiojimo
sustabdymg, Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos darbuotojai, nuvyke i veiklos viets, patikrina
ir nustato, kad gamybos ar didmeninio platinimo licencijos informacija ir duomenys nepasikeite.
Si nuostata taikoma, kai gamybos ar didmeninio platinimo licencijos galiojimas buvo
sustabdytas §io straipsnio 1 dalies 2 punkte nurodytu pagrindu;

3) vaistinés veiklos licencijos galiojimas buvo sustabdytas vaistinés veiklos licencijos
turétojo praSymu ir kai Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba gauna vaistinés veiklos licencijos
turétojo praSyma panaikinti vaistines veiklos licencijos galiojimo sustabdyma.

4. Licencijos galiojimas panaikinamas, jeigu:

1) licencijos turétojas pateikia Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai praSymg panaikinti
licencijos galiojima;

2) Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba nustato, kad sustabdZius licencijos galiojima
juridinis asmuo toliau ver¢iasi licencijuojama farmacine veikla;

3) nustatoma, kad vaistinés veiklos licencijos turétojas neturi teisés valdyti, naudoti ar
disponuoti patalpomis, nurodytomis juridinio asmens parai¥koje, ir vaistinés veiklos licencijos
turétojas, pagal Sio straipsnio 5 dalj jspétas apie galimg vaistinés veiklos licencijos galiojimo
sustabdymg, per 15 dieny nejgijo teisés valdyti, naudoti ar disponuoti patalpomis, nurodytomis
juridinio asmens parai$koje;

4) licencijos turétojas per 3 metus nuo licencijos i§davimo dienos nepradeda vykdyti
licencijoje nurodytos veiklos arba ilgiau kaip 3 metus i3 eilés nevykdo licencijoje nurodytos
veiklos;

5) juridinis asmuo likviduotas.

5. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, prie§ panaikindama licencijos galiojimg io
straipsnio 4 dalies 3 punkte nurodytu pagrindu, jspéja licencijos turétojg apie galimg licencijos
galiojimo panaikinima prie§ 15 dieny iki numatomo licencijos galiojimo panaikinimo dienos.

6. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba turi teise sustabdyti ar panaikinti licencijos
galiojimg Sio straipsnio 1 ar 4 dalyje, iSskyrus $io straipsnio 4 dalies 5 punkts, nurodytais
pagrindais tik daliai veiklos arba vaistinés veiklg konkre&ioje veiklos vietoje.

7. Jeigu Sio jstatymo 29 straipsnyje nustatytoms pareigoms vykdyti jdarbintas
kvalifikuotas asmuo, kurio kvalifikacija ir patirtis atitinka %o jstatymo 28 straipsnio
reikalavimus, arba kvalifikuotas asmuo, atsakingas uZ plazmos ruo§ima, nevykdo savo pareigy ar
vykdo jas netinkamai ir dél to pradedama administracinio nusiZengimo bylos teisena, Valstybiné
vaisty kontrolés tarnyba sustabdo jo igaliojimus Farmacinés veiklos licencijavimo taisyklése

nustatyta tvarka, iki bus priimtas nutarimas administracinio nusiZengimo byloje.
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8. Nauja vaistinés veiklos licencija gali biti jgyjama arba vaistinés veiklos licencija
papildoma suteikiant teis¢ vykdyti vaistinés veikla toje padioje ar naujoje veiklos vietoje tik
praéjus 6 ménesiams nuo vaistinés veiklos licencijos galiojimo panaikinimo Sio straipsnio

4 dalies 2 punkte nurodytu pagrindu.*

12 straipsnis. Istatymo papildymas 23! straipsniu

Papildyti [statyma 23 straipsniu:

23! straipsnis. Licencijos turétojo pareigos

1. Licencijos turétojas privalo:

1) informuoti Valstybing vaisty kontrolés tarnybg apie licencijoje nurodytos farmacinés
veiklos nevykdyma, trunkantj ilgiau kaip 30 dieny. Jeigu farmaciné veikla nevykdoma ilgiau
kaip 30 dieny, praneSime nurodomos veiklos nutraukimo ir jos planuojamo atnaujinimo datos bei
veiklos nevykdymo prieZastys. Jeigu farmaciné veikla nepradedama vykdyti ilgiau kaip 30 dieny
po licencijos gavimo, prane§imu nurodoma data, kada planuojama pradéti vykdyti
licencijuojama veikla; _

2) pradéti vykdyti licencijoje nurodyta veikla per 3 metus nuo licencijos i§davimo ir
nenutraukti licencijoje nurodytos veiklos vykdymo ilgiau kaip 3 metus i3 eilés;

3) pateikti paraiSkg patikslinti licencija $io jstatymo 21 straipsnio 1 dalyje nurodytais
atvejais;

4) pateikti parai8ka papildyti licencija $io jstatymo 21 straipsnio 2 dalyje nurodytu atveju;

5) pateikti paraiSka pakeisti gamybos ar didmeninio platinimo licencijg ir (ar) gamybos ar
didmeninio platinimo licencijos informacija ir duomenis $io jstatymo 21 straipsnio 3 dalyje
nurodytais atvejais ir veikla naujomis salygomis vykdyti atitinkamai tik po gamybos ar
didmeninio platinimo licencijos pakeitimo ir (ar) gamybos ar didmeninio platinimo licencijos
informacijos ir duomeny pakeitimo, iskyrus %io jstatymo 27 straipsnio 1 dalies 4 punkte,
29* straipsnio 1 dalies 3 punkte ir 33 straipsnio 1 dalies 18 punkte nurodytus atvejus;

6) pateikti paraiSka pakeisti vaistinés veiklos licencijg ir (ar) vaistinés veiklos licencijos
informacijg ir duomenis §io jstatymo 21 straipsnio 3 dalyje nurodytais atvejais ir veikla naujomis
salygomis vykdyti nuo kitos dienos po §io jstatymo 21 straipsnio 3 dalyje nurodyty dokumenty
pateikimo Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai dienos, i¥skyrus §io jstatymo 39 straipsnio
9 punkte nurodytg atvejj;

7) pateikti paraiSka panaikinti licencijos galiojimg, jeigu farmaciné veikla nutraukiama
neketinant jos atnaujinti;

8) sustabdyti licencijuojama veikla i§ karto po pranesimo apie licencijos galiojimo

sustabdyma gavimo;
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9) nutraukti licencijuojama veikla i§ karto po prane$imo apie licencijos galiojimo
panaikinimg gavimo;
10) vykdyti pareigas, nustatytas atitinkamy ra$iy farmacinés veiklos licencijy turétojams
$io jstatymo 27, 29*, 33 ir 39 straipsniuose.
2. Licencijos turétojui draudziama pavesti, jgalioti ar kitaip perleisti teis¢ verstis

licencijoje nurodyta veikla kitam asmeniui.

13 straipsnis. 24 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 24 straipsnio 3 dalies 1 punktg ir jj i§déstyti taip:

»1) ekstemporaliesiems vaistiniams preparatams gaminti;“.

2. Pakeisti 24 straipsnio 3 dalies 2 punkta ir jj i§déstyti taip:

»2) pramoniniu blidu arba pramoninj gamybos procesa apimanéiu metodu pagaminty
vaistiniy preparaty pakuotei perpakuoti, perfasuoti, pateik&iai keisti, jeigu $ig veikla atlieka
vaistiné ir Sie vaistiniai preparatai skirti tik tos vaistinés aptarnaujamiems fiziniams asmenims;*.

3. Pakeisti 24 straipsnio 4 dalj ir jg i§déstyti taip:

4. Vaistiniai, tiriamieji vaistiniai preparatai gaminami ir (ar) importuojami i§ trediyjy
Saliy laikantis sveikatos apsaugos ministro patvirtinty vaistiniy preparaty ir tiriamyjy vaistiniy
preparaty geros gamybos praktikos nuostaty, Europos Komisijos ir Europos vaisty agentiiros

nurodymy (toliau — gera gamybos praktika).*

14 straipsnis. 247 straipsnio pakeitimas

Papildyti 24* straipsnj 12 dalimi:

»12. UZ asmens jra8ymg j Veikliyjy medziagy gamintojy sara¥a mokama nustatyto
dydzio valstybés rinkliava.*

15 straipsnis. 25 straipsnio pakeitimas
Pakeisti 25 straipsnio 4 punktg ir jj iSdéstyti taip:
,»4) bt pasirenges vykdyti veikla pagal gera gamybos praktikg.

16 straipsnis. 26 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 26 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

»26 straipsnis. Gamybos licencijos iSdavimo principai

1. Gamybos licencija iSduodama veiklai vykdyti tik parai$koje nurodytose patalpose ir su
toje paCioje paraiSkoje nurodytais preparatais ar jy grupémis ir farmacinémis formomis.

Kvalifikuoto asmens, atsakingo uz gamyba ir (ar) importa, pareigas gali vykdyti tik j gamybos
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licencijg jraSytas (jrasyti) asmuo (asmenys), i§skyrus Sio jstatymo 27 straipsnio 1 dalies 4 punkte
nustatyta atvejj.

2. Gamybos licencija i§duodama arba priimamas motyvuotas sprendimas atsisakyti ja
i8duoti ne veéliau kaip per 90 dieny nuo parai$kos ir visy tinkamai jforminty Farmacinés veiklos
licencijavimo taisyklése nurodyty dokumenty, reikalingy gamybos licencijai i§duoti, gavimo
dienos. Jeigu reikia, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba turi teis¢ prasyti pareidkéjo pateikti su
priimamu sprendimu, taip pat su Sio jstatymo 29 straipsnyje nustatytoms pareigoms vykdyti
numatytu asmeniu, kurio kvalifikacijos ir patirties reikalavimus nustato Vyriausybe,
vadovaudamasi §io jstatymo 28 straipsniu, arba kurio kvalifikacijos reikalavimus nustato
sveikatos apsaugos ministras, vadovaudamasis $io jstatymo 29° straipsnio 1 dalies 3 punktu,
susijusig i§samesn¢ informacija. Pareiskéjas informacija turi pateikti ne véliau kaip per 30 dieny
nuo Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos pra§ymo gavimo dienos. Terminas, per kurj
pareiSkéjas pateikia Sig informacija, nejskaitomas j sprendimo priémimo laikotarpj.

3. Jeigu Sios licencijos turétojas pateikia parai¥ka pakeisti gamybos licencijg ir (ar)
gamybos licencijos informacija ir duomenis, §io jstatymo 21 straipsnio 7 dalyje nurodytas
gamybos licencijos pakeitimo ir (ar) gamybos licencijos informacijos ir duomeny pakeitimo arba
atsisakymo pakeisti gamybos licencija ir (ar) gamybos licencijos informacijg ir duomenis
terminas Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos motyvuotu sprendimu iSimtiniais atvejais, kai
jvertinti, ar juridinis asmuo pasirenges vykdyti gamyba naujomis sglygomis, galima tik
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos inspektoriams nuvykus j veiklos vietg, gali biti
pratesiamas iki 90 dieny. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba gali pradyti pareidkéja pateikti su
sprendimo priémimu susijusia i§samesn¢ informacija, kurig parei¥kéjas turi pateikti ne véliau
kaip per 30 dieny nuo Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos pra§ymo gavimo dienos. Terminas,

per kurj pareiSkéjas pateikia §ig informacija, nejskaitomas j sprendimo priémimo laikotarpj.“

17 straipsnis. 27 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 27 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

,»27 straipsnis. Gamybos licencijos turétojo pareigos

1. Gamybos licencijos turétojas privalo:

1) jdarbinti pakankamai ir tinkamos kvalifikacijos darbuotojy gamybos licencijoje
nurodytai farmacinei veiklai pagal nustatytus reikalavimus vykdyti;

2) vykdyti veikla su tiriamaisiais vaistiniais preparatais ir (ar) vaistiniais preparatais,
kuriems suteikta rinkodaros teisé, EEE valstybéje tik pagal tos valstybés teisés aktus;

3) i8 anksto praneSti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai apie visus gamybos licencijos

ir jos informacijos ar duomeny pakeitimus, kuriuos jis noréty padaryti;



28

4) jeigu dél nenumatyty objektyviy aplinkybiy vietoj gamybos licencijoje nurodyto
kvalifikuoto asmens, atsakingo uZ gamybg ir (ar) importg, paskiriamas arba jdarbinamas kitas
asmuo kvalifikuoto asmens, atsakingo uz gamyba ir (ar) importa, pareigoms vykdyti, apie tai ne
véliau kaip kitg darbo dieng pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai ir per 10 dieny nuo
praneSimo pateikimo pateikti parai§ka pakeisti gamybos licencija bei uZtikrinti, kad paskirtas
arba jdarbintas asmuo atitikty kvalifikacijos ir patirties reikalavimus, kuriuos nustato
Vyriausybé, vadovaudamasi §io jstatymo 28 straipsniu;

5) leisti tarnybinj pazyméjimg ir pavedimg atlikti patikrinimg pateikusiems Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos inspektoriams, turintiems administravimo jgaliojimus pagal pareigas
pavaldiems ir nepavaldiems asmenims, laisvai ir be i$ankstinio perspéjimo gamybos licencijos
turétojo darbo valandomis, o kitu laiku — jstatymy nustatyta tvarka pasitelkus kompetentingy
teisésaugos institucijy pareigiinus jeiti j visas patalpas, esanéias gamybos licencijoje nurodytose
veiklos vietose, siekiant patikrinti, ar laikomasi %o jstatymo ir kity norminiy teisés akty
reikalavimy pateikti duomenis ir dokumentus (jy patvirtintas kopijas, iSraSus), daiktus,
reikalingus Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos funkcijoms atlikti;

6) suteikti kvalifikuotam asmeniui, atsakingam uz gamyba ir (ar) importa, jgaliojimus
vykdyti jam Siuo jstatymu nustatytas pareigas ir uZtikrinti jy nuolatinj ir nepertraukiamg
vykdyma;

7) laikytis geros gamybos praktikos;

8) kaip pradines medZiagas naudoti tik tas veikligsias medZiagas, kurios atitinka $io
istatymo 24 straipsnio 6 dalyje nustatytus reikalavimus;

9) gaminamy vaistiniy preparaty gamybai naudoti tik tas pagalbines medZiagas, kurios
atitinka $io jstatymo 24’ straipsnio 7 dalies nuostatas;

10) nedelsdamas pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai ir rinkodaros teisés
turétojui, jeigu suZino, kad vaistiniai preparatai, kuriuos gaminti jam suteikia teisg jgyta gamybos
licencija, yra falsifikuojami, arba jtaria, kad jie gali biiti falsifikuojami, neatsizvelgiant j tai, ar tie
vaistiniai preparatai yra platinami per teiséta platinimo tinkla, ar neteisétomis priemonémis,
iskaitant jy pardavima gyventojams naudojantis informacinés visuomenés paslaugomis (toliau —
nuotolinis biidas);

11) pries jsigydamas veikliyjy medziagy, patikrinti, ar jy gamintojas, importuotojas ir (ar)
platintojas yra jregistraves savo veikla EEE valstybés, kurioje jis jsisteiges, ijgaliotoje
institucijoje;

12) patikrinti veikliyjy ir pagalbiniy medZiagy autentiSkumg ir kokybe;

1‘3) savo pagamintus ar importuotus vaistinius preparatus platinti laikantis visy

didmeninio platinimo licencijos turétojui privalomy reikalavimy;
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14) turéti vaisty atSaukimo i§ rinkos plang ir prane$ti Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai apie pradedamg vykdyti ir jvykdyta vaistiniy preparaty atSaukima i$ rinkos, pateikti visg
susijusig informacija.

2. Vykdydamas Sio straipsnio 1 dalies 8 punkte nustatyta pareiga, gamybos licencijos
turétojas pats ar kitas jo vardu veikiantis asmuo turi atlikti auditus veikliyjy medZiagy gamintojo
gamybos ir platintojo platinimo vietose, kad biity nustatyta, ar yra laikomasi veikliyjy medZiagy
geros gamybos ar geros platinimo praktikos. Gamybos licencijos turétojas atsako uZ audito
atlikimg ir jo rezultatus ir tais atvejais, kai auditg atlieka kitas jo vardu veikiantis asmuo pagal
sutartj.

3. Vykdydamas $io straipsnio 1 dalies 9 punkte nustatyta pareiga, gamybos licencijos
turétojas turi nustatyti, kokia gera atitinkamy produkty gamybos praktika yra tinkama jam
reikalingoms pagalbinéms medZiagoms gaminti. Toks nustatymas atliekamas remiantis gamybos
licencijos turétojo patvirtintomis rizikos vertinimo procediiromis, kurios turi biiti parengtos
atsizvelgiant j Furopos Komisijos rekomendacijas dél rizikos vertinimo. Atliekant rizikos
vertinimg, atsizvelgiama j kity atitinkamy produkty kokybés sistemy reikalavimus, pagalbiniy
medziagy kilme ir paskirtj, buvusius kokybés defektus. Gamybos licencijos turétojas turi
uztikrinti, kad vaistiniy preparaty gamybai naudojamos pagalbinés medZiagos biity pagamintos
pagal nustatyta gerg atitinkamy produkty gamybos praktikg, ir dokumentais pagristi visas

priemones, kuriy jis émési jgyvendindamas §ios dalies nuostatas.

18 straipsnis. 29 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 29 straipsnio 1 dalj ir jg i§déstyti taip:

»1. Kvalifikuotas asmuo, atsakingas uz gamybg ir (ar) imports, privalo vykdyti Siame
jstatyme, kituose teisés aktuose ir gamybos licencijos turétojo administraciniuose aktuose
nustatytas pareigas. Jis atsako uZ tai, kad:

1) kiekviena vaistinio preparato serija biity pagaminta ir patikrinta pagal $io jstatymo ir
kity teisés akty reikalavimus ir atitikty dokumentus, pateiktus vaistiniam preparatui registruoti;

2) Lietuvoje ar kitoje EEE valstybéje biity atlikta vaistinio preparato, importuojamo i$
treCiosios Salies, neatsizvelgiant j tai, kur jis buvo pagamintas (treciojoje Salyje ar EEE
valstybéje), kiekvienos serijos visa kokybing, visy veikliyjy medziagy kiekybiné analizé ir visi
kiti tyrimai ar patikrinimai, bitini vaistinio preparato kokybei uZtikrinti pagal dokumentus,
pateiktus vaistiniam preparatui registruoti;

3) kiekviena tiriamojo vaistinio preparato serija biity pagaminta ir patikrinta pagal gerg
gamybos praktika, preparato specifikacijos bylg ir uZsakovo dokumentus, pateiktus praSant
leidimo vykdyti klinikinj tyrima;
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4) kiekviena tiriamojo vaistinio preparato, importuojamo i§ tre€iosios $alies, serija biity
pagaminta ir patikrinta pagal geros gamybos praktikos standartus, atitinkan¢ius bent Europos
Sajungos nustatytuosius, preparato specifikacijos byla ir kad kiekviena preparato serija biity
patikrinta pagal dokumentus, pateiktus prasant leidimo vykdyti klinikinj tyrima;

5) jeigu tiriamasis vaistinis preparatas yra registruotas palyginamasis preparatas i3
treCiosios Salies, tafiau néra galimybés gauti dokumenty, patvirtinan¢iy, kad kiekviena $io
preparato serija pagaminta pagal geros gamybos praktikos standartus, atitinkan¢ius bent Europos
Sajungos nustatytuosius, biity atliktos analizés, visi kiti tyrimai ir patikrinimai, btini $io
preparato serijos kokybei uZtikrinti pagal dokumentus, pateiktus prafant leidimo vykdyti
klinikinj tyrima;

6) vaistiniy preparaty, kurie atitinka io jstatymo 8 straipsnio 8' dalies nuostatas ir yra

skirti Europos Sajungos rinkai, pakuotés biity su apsaugos priemonémis.*

19 straipsnis. 29° straipsnio pakeitimas

Pakeisti 29° straipsnio 2 dalj ir ja iSdéstyti taip:

»2. Gamybos licencija, suteikianti teise ruo$ti plazmg, iSduodama vadovaujantis $io
jstatymo 26 straipsnio nuostatomis. Kvalifikuoto asmens, atsakingo uZ plazmos ruogima,
pareigas gali vykdyti tik | gamybos licencija jraytas asmuo, iSskyrus io jstatymo 29* straipsnio

1 dalies 3 punkte nustatyta atvejj.

20 straipsnis. 29* straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 29* straipsnio 1 dalies 1 punkta ir jj i§déstyti taip:

»1) idarbinti pakankamai ir tinkamos kvalifikacijos darbuotojy gamybos licencijoje
nurodytai farmacinei veiklai pagal nustatytus reikalavimus vykdyti;“.

2. Pakeisti 29* straipsnio 1 dalies 3 punktg ir jj iSdéstyti taip:

»3) jeigu dél nenumatyty objektyviy aplinkybiy vietoj gamybds licencijoje nurodyto
kvalifikuoto asmens, atsakingo uZ plazmos ruo8ima, paskiriamas arba jdarbinamas kitas asmuo
kvalifikuoto asmens, atsakingo uZ plazmos ruo$ima, pareigoms vykdyti, apie tai ne véliau kaip
kitg darbo dieng pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai ir per 10 dieny po prane$imo
pateikimo pateikti paraiSka pakeisti gamybos licencijag bei uZtikrinti, kad paskirtas arba
jdarbintas asmuo atitikty kvalifikacijos ir patirties reikalavimus, kuriuos nustato Vyriausybe,
vadovaudamasi §io jstatymo 28 straipsniu, arba kvalifikacijos reikalavimus, kuriuos nustato
sveikatos apsaugos ministras, vadovaudamasis $io jstatymo 29 straipsnio 1 dalies 3 punktu;®.

3. Pakeisti 29* straipsnio 1 dalies 4 punktg ir jj i8déstyti taip:
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»4) leisti tarnybinj paZyméjima ir pavedimg atlikti patikrinimg pateikusiems Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos darbuotojams, turintiems administravimo jgaliojimus pagal pareigas
pavaldiems ir nepavaldiems asmenims, laisvai ir be iSankstinio perspéjimo gamybos licencijos
turétojo darbo valandomis, o kitu laiku — jstatymy nustatyta tvarka pasitelkus kompetentingy
teisésaugos jstaigy pareiglinus jeiti j visas patalpas, esandias gamybos licencijoje nurodytose
veiklos vietose, siekiant patikrinti, ar laikomasi §io jstatymo ir kity norminiy teisés akty
reikalavimy; pateikti duomenis ir dokumentus (jy nuoraSus, iSrafus), daiktus, reikalingus
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos funkcijoms atlikti;*.

4. PripaZinti netekusiu galios 29* straipsnio 1 dalies 7 punkts.

5. Pakeisti 29* straipsnio 2 dalj ir ja i§déstyti taip:

»2. Kvalifikuotas asmuo, atsakingas uz plazmos ruosima, privalo vykdyti §iame jstatyme,
kituose teisés aktuose ir gamybos licencijos turétojo administraciniuose aktuose nustatytas
pareigas. Jis atsako, kad plazma, naudojama kaip pradiné medZiaga kraujo preparatams gaminti,
blity paruosta pagal gera gamybos praktika ir jos kokybé atitikty Europos farmakopéjos

reikalavimus.

21 straipsnis. 30 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 30 straipsnio 2 dalj ir jg i§déstyti taip:

,»2. Didmeninis vaistiniy preparaty platinimas vykdomas laikantis 2013 m. lapkri¢io 5 d.
Europos Komisijos Gairiy dél Zmonéms skirty vaisty geros platinimo praktikos (OL 2013 C 343,
p. 1), kity Europos Komisijos ir Europos vaisty agentiiros nurodymy (toliau — gera platinimo

praktika).”

22 straipsnis. 31 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 31 straipsnio 2 punktg ir jj i§déstyti taip:

»2) laikantis geros platinimo praktikos reikalavimy, turéti pakankamai tinkamy patalpy ir
jrengimy, kad biity uZtikrintas vaistiniy preparaty laikymas (saugojimas) gamintojo nustatytomis
salygomis ir tinkamas jy platinimas;*.

2. Pakeisti 31 straipsnio 4 punktg ir jj i8déstyti taip:

.»4) biiti pasirenggs vykdyti veikla pagal gera platinimo praktika;*.

23 straipsnis. 32 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 32 straipsnj ir jj i§déstyti taip:

»32 straipsnis. Didmeninio platinimo licencijos i§davimo principai

1. Didmeninio platinimo licencija i§duodama tik juridinio asmens paraiskoje nurodytoms

didmeninio platinimo operacijoms su nurodytomis vaistiniy preparaty grupémis vykdyti toje
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pacioje paraiSkoje nurodytose Lietuvos Respublikos teritorijoje esantiose patalpose, dél kuriy
priimtas teigiamas sprendimas pagal $io jstatymo 20 straipsnio 6 dalj.

2. Didmeninio platinimo licencija i§duodama arba priimamas motyvuotas sprendimas
atsisakyti ja iSduoti ne véliau kaip per 90 dieny nuo paraidkos ir visy tinkamai jforminty
Farmacinés veiklos licencijavimo taisyklése nurodyty dokumenty, reikalingy didmeninio
platinimo licencijai i§duoti, gavimo dienos. Jeigu reikia, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba turi
teise praSyti pareiSkéjo pateikti su priimamu sprendimu, taip pat su §io jstatymo 34 straipsnyje
nustatytoms pareigoms vykdyti numatytu asmeniu, kurio kvalifikacijos ir patirties reikalavimai
nustatyti minétame straipsnyje, susijusia i§samesn¢ informacijg. Pareiskéjas informacija turi
pateikti ne véliau kaip per 30 dieny nuo Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos praSymo gavimo
dienos. Terminas, per kurj parei$kéjas pateikia $ia informacijg, nejskaitomas j sprendimo
priémimo laikotarpj.

3. Jeigu licencijos turétojas pateikia parai$kg pakeisti didmeninio platinimo licencija ir
(ar) didmeninio platinimo licencijos informacija ir duomenis, $io jstatymo 21 straipsnio 7 dalyje
nurodytas didmeninio platinimo licencijos pakeitimo ir (ar) didmeninio platinimo licencijos
informacijos ir duomeny pakeitimo arba atsisakymo pakeisti didmeninio platinimo licencija ir
(ar) didmeninio platinimo licencijos informacija ir duomenis terminas Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos motyvuotu sprendimu iSimtiniais atvejais, kai jvertinti, ar juridinis asmuo
pasirenges vykdyti didmeninj platinima naujomis salygomis, galima tik Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos inspektoriams nuvykus j veiklos vieta, gali bati pratesiamas iki 90 dieny.

4. Didmeninio platinimo licencija suteikia teis¢ vykdyti tik joje nurodytas didmeninio
platinimo operacijas su joje nurodytomis vaistiniy preparaty grupémis ir tik joje nurodytoje
veiklos vietoje ar vietose. Didmeninio platinimo operacijos gali buti Vykdbmos tik tose veiklos
vietos patalpose, kurios nurodytos paraikoje gauti $ig didmeninio platinimo licencijg ir, jeigu
yra, paraiSkoje papildyti ar pakeisti didmeninio platinimo licencijg arba pakeisti jos informacija
ir duomenis. Farmacinés veiklos vadovo pareigas gali vykdyti tik j didmeninio platinimo
licencijg jraSytas (jraSyti) asmuo (asmenys), i$skyrus $io jstatymo 33 straipsnio 1 dalies

18 punkte nustatyta atveji.«

24 straipsnis. 33 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 33 straipsnio pavadinimg ir jj i$déstyti taip:

,»33 straipsnis. Didmeninio platinimo licencijos turétojo pareigos*.
2. Pakeisti 33 straipsnio 1 dalies 1 punktg ir jj i§déstyti taip:

»1) laikytis geros platinimo praktikos;*.

3. Pakeisti 33 straipsnio 1 dalies 2 punktg ir jj iSdéstyti taip:
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»2) idarbinti pakankamai ir tinkamos kvalifikacijos darbuotojy didmeninio platinimo
licencijoje nurodytai farmacinei veiklai pagal §io jstatymo nustatytus reikalavimus vykdyti;*“.

4. Pakeisti 33 straipsnio 1 dalies 3 punktg ir jj i§déstyti taip:

»3) leisti tarnybinj pazyméjima ir pavedimg atlikti patikrinimag pateikusiems Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos inspektoriams, turintiems administravimo jgaliojimus pagal pareigas
pavaldiems ir nepavaldiems asmenims, laisvai ir be iankstinio perspéjimo didmeninio platinimo
licencijos turétojo darbo valandomis, o kitu laiku — jstatymy nustatyta tvarka pasitelkus
kompetentingy teisésaugos institucijy pareigiinus jeiti j visas patalpas, esandias didmeninio
platinimo licencijoje nurodytose veiklos vietose, siekiant patikrinti, ar laikomasi $io jstatymo ir
kity norminiy teisés akty reikalavimy; pateikti duomenis ir dokumentus (jy patvirtintas kopijas,
iSraSus), daiktus, reikalingus Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos funkcijoms atlikti;*.

5. Pakeisti 33 straipsnio 1 dalies 7 punkta ir jj i§déstyti taip:

»7) platinti tik tokius vaistinius preparatus ar jy grupes, kurie laikomi patalpose,
atitinkan¢iose didmeninio platinimo licencijoje ir jos dokumentuose nurodytas laikymo
salygas;*.

6. Pakeisti 33 straipsnio 1 dalies 16 punkta ir jj iSdéstyti taip:

»16) vykdyti vaistiniy preparaty didmeninj platinimg pagal vaistiniy preparaty geros
platinimo praktikos reikalavimus;*.

7. Pakeisti 33 straipsnio 1 dalies 18 punktg ir jj iSdéstyti taip:

»18) jeigu dél nenumatyty objektyviy aplinkybiy vietoj didmeninio platinimo licencijoje
nurodyto farmacinés veiklos vadovo paskiriamas arba jdarbinamas kitas asmuo farmacinés
veiklos vadovo pareigoms vykdyti, apie tai ne véliau kaip kitg darbo dieng pranesti Valstybinei
vaisty kontrolés tarnybai ir per 10 dieny nuo pranefimo pateikimo pateikti paraiskg pakeisti
didmeninio platinimo licencija bei uZtikrinti, kad paskirtas arba jdarbintas asmuo atitikty
kvalifikacijos ir patirties reikalavimus, nustatytus §io jstatymo 34 straipsnio 1 dalyje;*.

8. Pakeisti 33 straipsnio 1 dalies 21 punkts ir jj i§déstyti taip:

»21) pateikti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai jai pavestiems uZdaviniams vykdyti
reikalingus duomenis ir informacija apie vaistiniy preparaty tickima Lietuvos Respublikos rinkai.
Privalomy pateikti duomeny ir informacijos sarasa bei tvarka nustato Valstybiné vaisty kontrolés

tarnyba.*

25 straipsnis. 34 straipsnio pakeitimas
Pakeisti 34 straipsnio 2 dalj ir jg i§déstyti taip:
,»2. Farmacinés veiklos vadovas privalo vykdyti Siame jstatyme, sveikatos apsaugos

ministro jsakymuose, reglamentuojan¢iuose farmacinés veiklos vadovo veiklg, ir didmeninio
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platinimo licencijos turétojo administraciniuose aktuose nustatytas pareigas. Jis atsako uZ tai,
kad:

1) farmaciné veikla biity vykdoma pagal vaistiniy preparaty gerg platinimo praktika;

2) juridinio asmens vadovai blity informuoti apie tai, ar farmaciné veikla atitinka 3io
istatymo reikalavimus;

3) buty platinami tik Sio jstatymo nustatytus reikalavimus atitinkantys vaistiniai
preparatai;

4) biity reaguojama i pirkéjy skundus ar praneSimus apie vaistinio preparato ir (ar)
paslaugy kokybe;

5) bty jdiegta ir tinkamai veikty vaistiniy preparaty atSaukimo ig rinkos sistema.*

26 straipsnis. 35 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 35 straipsnio 1 dalj ir jg i8déstyti taip:

»1. Vaistinés steigiamos sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka. Juridinis asmuo
turi teis¢ verstis vaistinés veikla tik turédamas $io jstatymo nustatyta tvarka jgyts vaistinés
veiklos licencija, gaminti ekstemporaliuosius vaistinius preparatus — tik turédamas vaistinés
veiklos licencija, kurioje nurodyta ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty gamyba.

2. Pakeisti 35 straipsnio 2 dalj ir jg iSdéstyti taip:

»2. Vaistinés pagal savo veiklos pobidj gali bliti visuomenés vaistinés, ligoninés
vaistinés, universiteto vaistinés ir labdaros vaistinés.“

3. Pakeisti 35 straipsnio 3 dalj ir jg i§déstyti taip:

»3. Visuomenés vaistiné — vaistiné, kurioje parduodami (i¥duodami) vaistiniai preparatai
gyventojams ir juridiniams asmenims, neturintiems asmens sveikatos prieZiiiros veiklos
licencijos ar farmacinés veiklos licencijos, vykdomi privalomi sveikatos apsaugos ministro
ipareigojimai apriipinant gyventojus vaistiniais preparatais ir atlickama studenty mokomoji ir
profesinés veiklos praktika. Visuomenés vaistiné, kuri gamina ekstemporalivosius vaistinius
preparatus, sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka parduoda (i¥duoda) juos gyventojams, o
pagamintus kartinius vaistinius preparatus gali parduoti (i¥duoti) ir kitoms vaistinéms bei
juridiniams asmenims, turintiems asmens sveikatos prieZitiros veiklos licencija.

4. PripaZinti netekusia galios 35 straipsnio 4 dalj.

5. Pakeisti 35 straipsnio 5 dalj ir jg iSdéstyti taip:

»>. Ligoninés vaistiné — vaistiné, kuri yra sveikatos prieZiliros jstaigos (jmonés)
padalinys, kuris apriipina ligoning vaistiniais preparatais ir (ar) ekstemporaliaisiais vaistiniais
preparatais, bet neturi teisés juy parduoti (i§duoti) ambulatorikai besigydantiems pacientams.*

6. Pakeisti 35 straipsnio 6 dalj ir jg iSdéstyti taip:
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»0. Universiteto vaistiné — vaistiné, kuri yra universiteto, rengiantio farmacijos
specialistus, struktiirinis padalinys ir kuri atlieka visuomenés vaistinés funkcijas.*

7. Pakeisti 35 straipsnio 7 dalj ir jg i8déstyti taip:

,»1. Labdaros vaistiné — vaistiné, kuri paramos biidu jsigyja vaistiniy preparaty ir vaistiniy
prekiy ir juos i8duoda labdaros gavéjams sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka. Kaip
paramg gautus vaistinius preparatus parduoti draudZiama.“

8. Pakeisti 35 straipsnio 13 dalj ir jg i¥déstyti taip:

»13. Vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) teikiamos farmacinés paslaugos, vaistiniy
preparaty pardavimo (i¥davimo) ir ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty gamybos prieZitira
vaistinéje suprantama kaip recepty, pagal kuriuos vaistininko padéjéjas (farmakotechnikas)
pardave (iSdavé) vaistinius preparatus, patikrinimas, jeigu reikia, vaistininko padéjéjo
(farmakotechniko) konsultavimas (ZodZiu ar ry$io priemonémis), parenkant gyventojui
reikalingus vaistinius preparatus, teikiant farmacine informacijg, vaistininko padéjéjo
(farmakotechniko) pagaminty ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty patikrinimas.*

9. Pakeisti 35 straipsnio 15 dalj ir jg i8déstyti taip:

»15. Visuomenés vaistiné, universiteto vaistiné, ligoninés vaistiné, jas likviduojant,
reorganizuojant ar pradéjus bankroto procediira, gali graZinti turimus vaistinius preparatus
didmeninio platinimo licencijos turétojui ar gamybos licencijos turétojui, i§ kurio juos jsigijo,
arba jas reorganizuojant gali perduoti turimus vaistinius preparatus kitai vaistinei, kuri dalyvauja
reorganizavime, kol galioja juridinio asmens vaistinés veiklos licencija.“

10. PripaZinti netekusia galios 35 straipsnio 16 dalj.

11. Pakeisti 35 straipsnio 17 dalj ir jg i§déstyti taip:

»17. Ligoninés vaisting gali steigti tik sveikatos prieZiliros stacionariné jstaiga stacionarui
apripinti.

12. Pakeisti 35 straipsnio 18 dalj ir jg i§déstyti taip:

,»18. Juridinio asmens, vykdandio visuomenés vaistinés veikla, registruotame pavadinime
turi biiti Zodis ,,vaistiné (vaistinés)“. Juridiniai asmenys, nevykdantys vaistinés veiklos, neturi

teisés savo pavadinime vartoti ZodZio ,,vaistiné* ar jo vertimo i kitg kalbg.“

27 straipsnis. 36 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 36 straipsnio pavadinima ir jj iSdéstyti taip:

»36 straipsnis. Ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty gamyba ir iSdavimas
(pardavimas) gyventojams, registruoty vaistiniy preparaty
pakuotés keitimas®.

2. Pakeisti 36 straipsnio 1 dalj ir jg i§déstyti taip:
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»1. Ekstemporalieji vaistiniai preparatai gali bliti gaminami tik tose visuomenés
vaistinése, ligoninés vaistinése ir universiteto vaistinése, kuriy licencijoje nurodyta
ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty gamyba. DraudZiama gaminti ekstemporalyjj vaistinj
preparaty, tapaty registruotam vaistiniam preparatui ir (ar) vaistiniam preparatui, kurio
registracijos paZymeéjimo galiojimas sustabdytas arba panaikintas dél $io jstatymo 66 straipsnio
1 dalies 1, 2 ir (ar) 3 punktuose nurodyty pagrindy. Ekstemporalieji vaistiniai preparatai turi biiti
pagaminti ir iSduoti (parduoti) per sveikatos apsaugos ministro nustatyts terming.*

3. Pakeisti 36 straipsnio 4 dalj ir jg iSdéstyti taip:

»4. Vaistiné turi teis¢ keisti pramoniniu biidu ar pramoninj gamybos procesg apimandiu
metodu pagaminty vaistiniy preparaty pakuote, kaip nurodyta $io jstatymo 24 straipsnio 3 dalies
2 punkte. Vaistinius preparatus, kuriy pakuoté pakeista, parduoti (iSduoti) kitai vaistinei
draudZiama.“

4. Pakeisti 36 straipsnio 5 dalj ir jg i§déstyti taip:

»d. Visuomenés vaistiné ir universiteto vaistiné, kuriy licencijoje nurodyta
ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty gamyba, gali parduoti (i¥duoti) kartinius vaistinius
preparatus kitoms vaistinéms pagal vaistinei pateiktus receptus, juridiniams asmenims,

turintiems asmens sveikatos prieZifiros veiklos licencijas, — pagal vaistinei pateiktus uZsakymus.“

28 straipsnis. 37 straipsnio pakeitimas

1. Papildyti 37 straipsnj nauju 3 punktu:

»3) jeigu numatoma gaminti ekstemporalivosius vaistinius preparatus, nurodyti
paraiSkoje numatomas gaminti ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty grupes pagal farmacines
formas, jeigu numatoma gaminti aprainius vaistinius preparatus, nurodyti, kokius aprasinius
vaistinius preparatus numatoma gaminti;*.

2. Buvusj 37 straipsnio 3 punktg laikyti 4 punktu.

3. Pakeisti 37 straipsnio 4 punktg ir jj i§déstyti taip:

»4) biiti pasirenges vykdyti veikla pagal sveikatos apsaugos ministro patvirtintus geros

vaistiniy praktikos nuostatus.*

29 straipsnis. 38 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 38 straipsnj ir jj iSdéstyti taip:

,»38 straipsnis. Vaistinés veiklos licencijos i¥davimo principai

Vaistinés veiklos licencija iSduodama tik nurodytos riisies veiklai vykdyti ir tik juridinio
asmens paraiSkoje nurodytose patalpose. Vykdyti veikla tame pafiame pastate ar tuo padiu

adresu, i8skyrus sveikatos prieZifiros jstaigas, i3duodama tik viena vaistinés veiklos licencija.“
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30 straipsnis. 39 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 39 straipsnio 1 punktg ir ji iSdéstyti taip:

»1) idarbinti farmacinés veiklos vadova ir pakankamai tinkamos kvalifikacijos farmacijos
specialisty, suteikti jiems pakankamus jgaliojimus atlikti jiems pavestas pareigas. Pareigybiy
apraSymuose aiskiai nustatyti farmacinés veiklos vadovo ir kity farmacijos specialisty, teikianiy
farmacing paslaugg ir parduodanéiy (i¥duodandiy) vaistinius preparatus, gaminandiy
ekstemporaliuosius vaistinius preparatus, pareigas, atsakomybe, jgaliojimus ir tarpusavio ry$ius.
Vaistinés kokybés uztikrinimo sistemos dokumentuose aprasyti vaistininko veiksmus, kuriuos jis
atlieka vaistinéje siekdamas uZtikrinti, kad vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) teikiamos
farmacinés paslaugos, vaistiniy preparaty pardavimas (i§davimas) ir ekstemporaliyjy vaistiniy
preparaty gamyba atitikty teisés akty reikalavimus;“.

2. Pakeisti 39 straipsnio 2 punktg ir jj i§déstyti taip:

»2) Isigyti vaistinius preparatus tik i§ juridiniy asmeny, turinéiy gamybos ar didmeninio
platinimo licencija, iSduota Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos, arba asmeny, turinéiy
gamybos ar didmeninio platinimo licencija, i¥duota kitos EEE valstybés jgaliotos institucijos,
Isigyti veikligsias medZiagas tik i§ ju gamintojy, importuotojy ar platintojy, kurie iregistrave savo
veikla Valstybinéje vaisty kontrolés tarnyboje arba kitos EEE valstybés igaliotoje institucijoje,
kartinius vaistinius preparatus jsigyti tik i3 juos pagaminusios pagal pateikta recepta visuomeneés
vaistinés ar universiteto vaistinés, kuriy licencijoje nurodyta ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty
gamyba, dalyvaujant reorganizavime jsigyti vaistinius preparatus i$ reorganizuojamos
vaistinés;“.

3. Pakeisti 39 straipsnio 5 punkta ir jj i§déstyti taip:

»5) veikla vykdyti pagal sveikatos apsaugos ministro patvirtintus geros vaistiniy
praktikos nuostatus;*.

4. Pakeisti 39 straipsnio 7 punktg ir jj i§déstyti taip:

»7) saugoti ir tvarkyti vaistiniy preparaty jsigijimo ir pardavimo dokumentus, kuriuose,
be kity privalomy rekvizity, vaistinés veiklos licencijos turétojas privalo nurodyti §ig
informacija: vaistinio preparato pavadinima, farmacine forma, serija, vaistinio preparato kiekj;".

5. Pakeisti 39 straipsnio 9 punkta ir jj iSdéstyti taip:

»9) jeigu vaistinés veiklos licencijoje nurodytas farmacinés veiklos vadovas dél ligos,
atostogy ar kity objektyviy prieZas¢iy negali atlikti savo pareigy, jo funkcijas pavesti tik kitam
asmeniui, atitinkan¢iam farmacinés veiklos vadovui keliamus reikalavimus, nurodytus %o

istatymo 40 straipsnyje. Jeigu farmacinés veiklos vadovas paskiriamas ar jdarbinamas ne
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ilgesniam kaip 3 ménesiy i§ eilés laikotarpiui, vaistinés veiklos licencijos informacijos ir

duomeny keisti nereikia;*.

31 straipsnis. 40 straipsnio pakeitimas
Pakeisti 40 straipsnio 2 dalies 6 punkta ir jj idéstyti taip:
»,0) biity uZtikrinta ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty gamybos kontrolé.“

32 straipsnis. 41 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 41 straipsnj ir jj i§déstyti taip:

»41 straipsnis. Kaimo gyventojy apriipinimas vaistais

1. Vaistinés kaimo vietovése steigiamos ir vykdo veikla sveikatos apsaugos ministro
nustatyta supaprastinta tvarka. Valstybé ir savivaldybés gali taikyti mokestiy ir rinkliavy
lengvatas, teikti parama ir kitais biidais remti kaimo vietovése esandias vaistines.

2. Kaimo vietovése, jeigu néra vaistinés, gyventojus vaistiniais preparatais per kaimo
vietovése esanias pirminés sveikatos prieZifiros jstaigas Vyriausybés nustatyta tvarka apriipina
su pirmines sveikatos priezifiros jstaigomis sutartis dél vaistiniy preparaty tiekimo sudariusios

vaistinés.“

33 straipsnis. 42 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 42 straipsnio 1 dalj ir jg i¥déstyti taip:

»1. Visuomenés vaistinés privalo i§ gyventojy nemokamai priimti naikintinus vaistinius
preparatus. Priimtus naikintinus vaistinius preparatus i§ visuomenés vaistiniy surenka ir kitg jy
tvarkymo veikla vykdo atlieky tvarkytojas Lietuvos Respublikos atlieky tvarkymo jstatymo ir
kity teisés akty nustatyta tvarka. Naikintiny vaistiniy preparaty priémimo i gyventojuy tvarka ir

apmokéjima uZ jy tvarkyma nustato Vyriausybé.«

34 straipsnis. 57 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 57 straipsnio 2 dalj ir jg i3déstyti taip:

»2. Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty ir kompensuojamyjy medicinos pagalbos
priemoniy didZiausios maZmeninés kainos apskai¢iuojamos prie vaistinio preparato registruotojo
ar lygiagretaus importo leidimo turétojo, ar juy atstovo arba medicinos pagalbos priemoneés
gamintojo ar jo atstovo deklaruotos kainos pridedant sveikatos apsaugos ministro nustatytus
didmeninés ir maZmeninés prekybos antkainius ir pridétinés vertés mokestj, jeigu vaistinis
preparatas ar medicinos pagalbos priemoné apmokestinama $iuo mokesdiu. DidZiausios

kompensuojamuyjy ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty maZmeninés kainos apskai¢iuojamos prie
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vaistiniy medZiagy didmeninés kainos pridedant ne didesnj kaip 22 procenty Sios kainos
maZmeninés prekybos antkainj, ne didesne kaip sveikatos apsaugos ministro patvirtinta §iy
vaistiniy preparaty gamybos vaistinése kaing, priklausandia nuo gamybos sanaudy, vaistiniy
preparaty pakavimui ir Zenklinimui naudojamy medZiagy kainas ir pridétinés vertés mokestj,

jeigu vaistinis preparatas apmokestinamas $iuo mokes&iu.«

35 straipsnis. 61 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 61 straipsnio 4 dalj ir jg i¥déstyti taip:

»4. Gamybos ir didmeninio platinimo licencijy turétoju, veikliyjy medZiagy gamintojy,
importuotojy ir platintojy, vaistiniy preparaty prekybos tarpininky, vaistiniy preparaty
registruotojy bei subjekty, atliekandiy ar atlikusiy klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus,
patikrinimai, nurodyti o jstatymo 62 straipsnio 2 dalyje, atliekami vadovaujantis sveikatos
apsaugos ministro nustatyta tvarka ir atitinkamai Bendrijos inspektavimo ir pasikeitimo
informacija procediiry savadu, Europos Komisijos paskelbty Taisykliy dél vaistiniy preparaty
reglamentavimo Europos Sajungoje 9A tomo ir 10 tomo nuostatomis, kitais Europos Sajungos
dokumentais. Vaistinés veiklos licencija turindiy subjekty ir kiti patikrinimai atliekami %o
istatymo, Lietuvos Respublikos viedojo administravimo jstatymo ir Valstybinés vaisty kontrolés

tarnybos nustatyta tvarka.*

36 straipsnis. 64 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 64 straipsnio 3 dalj ir jg i¥déstyti taip:

»3. Jeigu atlikus patikrinimg nustatoma, kad vaistiniy preparaty, tirlamujy vaistiniy
preparaty ir veikliyjy medZiagy gamintojo, didmeninio vaistiniy preparaty platintojo, veikliyjy
medZiagy importuotojo ir platintojo vykdoma veikla atitinka geros gamybos ar platinimo
praktikos reikalavimus, per 90 dieny po patikrinimo arba $io istatymo 29 straipsnio 3 dalyje
nurodytoje sutartyje nustatytais terminais jam turi bati i¥duotas geros gamybos praktikos arba
geros platinimo praktikos paZyméjimas. Sveikatos apsaugos ministras nustato geros gamybos
praktikos ir geros platinimo praktikos paZyméjimy i§davimo, pakeitimo, tikslinimo ir
panaikinimo tvarkg ir tvirtina paZymeéjimy formas, vadovaudamasis Bendrijos inspektavimo ir
pasikeitimo informacija procediiry sgvade paskelbtomis pazyméjimy formomis.“

2. Papildyti 64 straipsnj 4 dalimi:

»4. UZ vaistiniy preparaty, tiriamyjy vaistiniy preparaty ir veikliyjy medZiagy gamintojo,
didmeninio vaistiniy preparaty platintojo, veikliujy medziagy importuotojo ir platintojo
vykdomos veiklos vertinima ir (ar) geros gamybos praktikos bei geros platinimo praktikos

pazyméjimy iSdavimg mokama nustatyto dydio valstybés rinkliava.*
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37 straipsnis. AStuonioliktojo skirsnio pavadinimo pakeitimas

Pakeisti astuonioliktojo skirsnio pavadinima ir jj i§déstyti taip:

~ASTUONIOLIKTASIS SKIRSNIS
ASMENU NESALISKUMO UZTIKRINIMAS, ATSAKOMYBE UZ JSTATYMO
PAZEIDIMUS, VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS SPRENDIMU
APSKUNDIMAS*.

38 straipsnis. Istatymo papildymas 75 straipsniu

Papildyti Jstatyma 75" straipsniu:

75! straipsnis. Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos sprendimy apskundimas
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos sprendimai gali bati skundZiami Administraciniy

byly teisenos jstatymo nustatyta tvarka.

39 straipsnis. Istatymo jsigaliojimas ir jgyvendinimas

1. Sis jstatymas, i¥skyrus $io straipsnio 2 dalj, jsigalioja 2016 m. liepos 1 d.

2. Lietuvos Respublikos Vyriausybe, sveikatos apsaugos ministras ir Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vir§ininkas iki
2016 m. birZelio 30 d. priima $io jstatymo jgyvendinamuosius teisés aktus.

3. ki %o jstatymo jsigaliojimo juridiniams asmenims iSduotos gamybinés vaistinés
veiklos licencijos atitinka vaistinés veiklos licencija, kurioje nurodyta ekstemporaliyjy vaistiniy
preparaty gamyba, tol, kol jos bus pakeistos pagal $io straipsnio 4 dalj.

4. Iki Sio jstatymo jsigaliojimo juridiniams asmenims iSduotas gamybinés vaistinés
veiklos licencijas Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos virSininkas iki 2016 m. lapkritio 1 d. pakeidia vaistinés veiklos
licencijomis, kuriose nurodoma ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty gamyba.

5. Vaistininko praktikos ir farmacinés veiklos licencijavimo, vaistininko padéjéjy
(farmakotechniky) registravimo ir §iy licencijy turétojy bei asmeny, jraSyty j Vaistininko
padéjéjy (farmakotechniky) sarasa, veiklos prieZiiiros priemoniy taikymo procediiros, pradétos
iki 3io jstatymo jsigaliojimo, baigiamos pagal iki $io jstatymo jsigaliojimo galiojusius teisés
aktus.

Skelbiu §j Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymg.

Respublikos Prezidenté , Dalia Grybauskaité



