Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
2025 m. vykdytos ūkio subjektų priežiūros veiklos
ATASKAITA

Konsultavimo veikla
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	Aktualiausi klausimai ir aiškinimo reikalingos teisės aktų nuostatos

	Vaistinės
	Reikalavimai vaistinių preparatų išdavimui, pakuotės keitimui; dėl Reikalavimų vaistinių preparatų išdavimui – Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. kovo 8 d. įsakymu Nr. 112 „Dėl Receptų rašymo ir vaistinių preparatų, medicinos priemonių (medicinos prietaisų) ir kompensuojamųjų medicinos pagalbos priemonių išdavimo (pardavimo) vaistinėse gyventojams ir popierinių receptų saugojimo, išdavus (pardavus) vaistinius preparatus, medicinos priemones (medicinos prietaisus) ir kompensuojamąsias medicinos pagalbos priemones vaistinėje, taisyklių patvirtinimo“
 Dėl Vardinių vaistinių preparatų išdavimo - Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. gegužės 9 d. įsakymas Nr. 374 „Dėl Vardinių vaistinių preparatų įsigijimo taisyklių patvirtinimo“;
Dėl Aprašinių vaistinių preparatų gamybos vaistinėse – Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 36 straipsnio 2 dalis, 37 straipsnio 3 punkto reikalavimai;
Dėl Nuotolinės prekybos - Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2015 m. gruodžio 21 d. įsakymo Nr. V-1491 „Dėl Siūlymo parduoti vaistinius preparatus gyventojams nuotoliniu būdu tvarkos aprašo patvirtinimo“;
Dėl Farmakotechnikų priežiūros – Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 39 ir 40 straipsnių reikalavimai;
Dėl Naikintinų vaistinių preparatų priėmimo iš gyventojų - Naikintinų vaistinių preparatų priėmimo iš gyventojų tvarkos aprašas, patvirtinto Lietuvos Respublikos Vyriausybės 2012 m. birželio 6 d. nutarimu Nr. 670 „Dėl naikintinų vaistinių preparatų priėmimo iš gyventojų ir apmokėjimo už jų tvarkymą aprašo patvirtinimo“.
Europos farmakopėjos (Ph. Eur.) reikalavimų taikymas ekstemporalių vaistų gamyboje ir kokybės kontrolėje – Ph. Eur. aktualus leidimas
Vaistinių preparatų laikymo sąlygų užtikrinimas vaistinėje – Geros vaistinių praktikos nuostatais, patvirtintais Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. birželio 15 d. įsakymu Nr. V-494 „Dėl Geros vaistinių praktikos nuostatų patvirtinimo“


	Vaistų gamybos įmonės
	Dėl Gamybos licencijos ir paraiškų – LR Farmacijos įstatymas (FĮ), Farmacinės veiklos licencijavimo taisyklės, patvirtintos Lietuvos Respublikos Vyriausybės 2006 m. lapkričio 30 d. nutarimu Nr. 1191Gamybos licencijos paraiškos forma, patvirtinta Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. gruodžio 13 d. įsakymu Nr. V-1053 (Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2017 m. liepos 5 d. įsakymo Nr. V-847 redakcija), Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. gruodžio 13 d. įsakymu Nr. V-1053 ,,Dėl farmacinės veiklos licencijų paraiškų formų patvirtinimo“, susijusios GGP vadovo dalys (I dalies 7 skyrius, 8 skyrius, 16 priedas, 19 priedas, 21 priedas). 
Dėl veikliųjų vaistinių medžiagų gamintojų Prašymų įrašyti į Lietuvos Respublikoje registruotų veikliųjų medžiagų gamintojų, importuotojų ir platintojų sąrašą ir pateiktų dokumentų - LR Farmacijos įstatymas (FĮ), ir Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2013 m. rugpjūčio 27 d. įsakymu Nr. V-781 ,,Dėl informacijos apie registruotus veikliųjų medžiagų gamintojus, importuotojus ir platintojus skelbimo Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainėje ir prašymo įrašyti asmenį į Lietuvos Respublikoje registruotų veikliųjų medžiagų gamintojų, importuotojų ir platintojų sąrašą formos patvirtinimo“. 
Dėl trečių šalių gamybos įmonių tikrinimo - REGULATION (EC) No 726/2004 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 31 March 2004 laying down Community procedures for the authorisation and supervision of medicinal products for human and veterinary use and establishing a European Medicines Agency, Europos Komisijos Bendrijos inspektavimo ir pasikeitimo informacija procedūrų sąvadas. 
Dėl pažangios terapijos vaistinių preparatų leidimo, importo, atsakingų asmenų kvalifikacijos – FĮ ir Leidimų gaminti pažangios terapijos vaistinius preparatus konkretiems pacientams pagal gydytojo paskyrimą išdavimo tvarkos aprašo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. liepos 28 d. įsakymu Nr. V-675 ,,Dėl pažangios terapijos vaistinių preparatų konkretiems pacientams kokybės, saugumo, atsekamumo ir farmakologinio budrumo reikalavimų aprašo, Leidimų gaminti pažangios terapijos vaistinius preparatus konkretiems pacientams pagal gydytojo paskyrimą išdavimo tvarkos aprašo, Paraiškos gauti leidimą gaminti pažangios terapijos vaistinius preparatus konkretiems pacientams pagal gydytojo paskyrimą ir Leidimo gaminti pažangios terapijos vaistinius preparatus konkretiems pacientams pagal gydytojo paskyrimą formų patvirtinimo”. 
Dėl kvalifikuotų asmenų – FĮ ir Reikalavimų kvalifikuotam asmeniui, atsakingam už gamybą ir (ar) importą, aprašas, patvirtintas Lietuvos Respublikos Vyriausybės 2006 m. lapkričio 30 d. nutarimu Nr. 1191, GGP vadovo 16 priedas. 
Dėl importo iš trečiųjų šalių reikalavimų - REGULATION (EC) No 726/2004 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 31 March 2004 laying down Community procedures for the authorisation and supervision of medicinal products for human and veterinary use and establishing a European Medicines Agency, FĮ, GGP vadovo 16 priedas, GGP vadovo 21 priedas. 

	Didmeninio platinimo įmonės
	Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymas; Gairės dėl žmonėms skirtų vaistų geros platinimo praktikos (2013 m. lapkričio 5 d. aktuali redakcija, dokumento Nr. 2013/C343/01);Lietuvos Respublikos Vyriausybės 2006 m. lapkričio 30 d. nutarimas Nr. 1191 „Dėl farmacinės veiklos licencijavimo taisyklių, reikalavimų kvalifikuotam asmeniui, atsakingam už gamybą ir (ar) importą, aprašo ir farmacinės veiklos licencijų formų patvirtinimo“ - dėl reikalavimų sandėliavimo patalpoms, dėl vaistinių preparatų atšaukimo iš rinkos; 
Dėl vaistinių preparatų lygiagretaus importo, leidimų išdavimo - Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 30 d. d. įsakymas Nr. 228 „Dėl vaistinių preparatų lygiagretaus importo taisyklių patvirtinimo“. 
Dėl vardinių vaistinių preparatų išdavimo - Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. gegužės 9 d. įsakymas Nr. 374 „Dėl Vardinių vaistinių preparatų įsigijimo taisyklių patvirtinimo“.

	Asmens sveikatos priežiūros įstaigos
	Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymas ir Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. gruodžio 13 d. įsakymas Nr. V-1051 „Dėl Vaistinių preparatų laikymo ir įtraukimo į apskaitą asmens sveikatos priežiūros įstaigose tvarkos aprašo patvirtinimo“;
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. gegužės 9 d. įsakymas Nr. 374 „Dėl Vardinių vaistinių preparatų įsigijimo taisyklių patvirtinimo“;
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2017 m. lapkričio 7 d. įsakymas Nr. V-1274 „Dėl Būtinų visuomenės sveikatai apsaugoti priemonių taikymo tiekiant registruotus vaistinius preparatus pakuotėmis Europos ekonominės erdvės valstybės kalba lotyniškuoju raidynu asmens sveikatos priežiūros įstaigoms ir duomenų (informacijos) apie tokius vaistinius preparatus pateikimo Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tvarkos aprašo patvirtinimo“;
ASPĮ vaistinių preparatų apskaita gydymo įstaigose; atsakingų asmenų paskyrimas; pagal kiekį apskaitomų vaistinių preparatų sąrašo parengimas; veikla su vardiniais vaistiniais preparatais (sąrašo parengimas, atsekamumas); dokumentų, susijusių su vaistinių preparatų užsakymu ir apskaita, saugojimas; vaistinių preparatų laikymo skyriuose patikrinimų vykdymas; dėl ASPĮ įstaigos vadovo nustatytos tvarkos patvirtinimo, atsakingo asmens paskyrimo vykdant Būtinų visuomenės sveikatai apsaugoti priemonių taikymo tiekiant registruotus vaistinius preparatus pakuotėmis Europos ekonominės erdvės valstybės kalba lotyniškuoju raidynu asmens sveikatos priežiūros įstaigoms reikalavimus.

	VPMPĮ
	Kaip VPMPĮ turi dalyvauti įgyvendinant farmakologinio budrumo sistemą ir
atšaukiant vaistinius preparatus iš rinkos. Reikalavimai vaistinių preparatų mažmeninei kainai apskaičiuoti; reikalavimas neviršyti maksimalios mažmeninės kainos.
Kaip pranešti apie veiklos stabdymą.


	Klinikinių tyrimų centrai, klinikinių tyrimų užsakovai  
	Dėl Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 536/2014 dėl žmonėms skirtų vaistų klinikinių tyrimų taikymo
Dėl GKP gairių ICH GCP E6 atnaujintos versijos (R3) taikymo
Dėl decentralizuotų elementų vykdant klinikinius tyrimus taikymo (EU  Recommendation paper on decentralised elements in clinical trials)


	Registruotojai 
	Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymas
Vaistinių preparatų registruotojų farmakologinio budrumo veiklos patikrinimų tvarkos aprašas, patvirtintas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2022 m. gruodžio 6 d. įsakymu Nr. V-1816.
Europos vaistų agentūros Geros farmakologinio budrumo praktikos gairių (toliau – Gairės) III modulis „Farmakologinio budrumo inspekcijos“ 

	Vaistinių preparatų reklama
	Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymas, Vaistinių preparatų reklamos taisyklės, patvirtintos Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. gruodžio 28 d. įsakymu Nr. V-1128 „Dėl vaistinių preparatų reklamos taisyklių patvirtinimo“, Reklaminių renginių patikrinimų tvarkos aprašas, patvirtintas Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos viršininko 2022 m. birželio 21 d. įsakymu Nr. (1.72E)1A-669 „Dėl Reklaminių renginių patikrinimų tvarkos aprašo patvirtinimo“.
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	Patalpų, kuriose numatoma laikyti narkotines ir/ar psichotropines medžiagas, atitikties vertinimas
	122
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	Dokumentų ir veiklos vietų vertinimas pagal pateiktas paraiškas licencijai įgyti ar informacijai ir duomenims pakeisti (gamybos ir didmeninio platinimo įmonės)
	Gamybos – 20
Didmenos -25

	3-5 gamyboje
1-2 didmenoje

	Farmakologinio budrumo inspekcijos
	3
	1

	Planiniai reklaminių renginių ir juose skleidžiamos vaistinių preparatų reklamos patikrinimai
	5
	Patikrinimo vietoje 
iki 1,5 valandos vienam renginiui, 
neskaičiuojant  laiko pažymos surašymui

	Vaistinių preparatų reklamos patikrinimai
	Patikrintos  8 televizijos ir  (ar) radijo  kanaluose skleidžiamos nereceptinių vaistinių preparatų reklamos,  įvertinta 15 – oje  sveikatos priežiūros specialistams skirtų leidinių ir (ar) interneto svetainių skleidžiamų receptinių ir nereceptinių vaistinių preparatų reklamų. Tikrintos reklamos, skleistos gyventojams, socialiniuose tinkluose, internete,  leidiniuose.
	Netaikoma



Ūkio subjektams įstatymuose ir kituose teisės aktuose nustatytų reikalavimų nesilaikymo ar netinkamo vykdymo mastas, priežastys, taikytos prevencinės ir poveikio priemonės, dažniausia pažeidžiamos teisės aktų nuostatos
	Pažeidimai ir taikytos poveikio priemonės

	Už farmacinės veiklos pažeidimus taikytos poveikio priemonės ūkio subjektams: sustabdytas licencijos galiojimas/ sustabdyta teisė parduoti vaistinius preparatus (įmonių skaičius) - 2; surašyti 4 administracinių nusižengimų protokolai; inicijuota vaistinių preparatų atšaukimų iš rinkos – 11.
Nustačius teisės aktų, reglamentuojančių vaistinių preparatų reklamą, neatitikimų, reklamos davėjai dėl 17 vaistinių preparatų reklamų buvo įpareigoti nutraukti reklamos skleidimą ir ateityje tokios reklamos neskleisti.

Kiti ūkio subjektai įpareigoti pašalinti nustatytus trūkumus.

Farmakologinio budrumo srityje pažeidimų nenustatyta, poveikio priemonių netaikyta.




Siūlymai keisti ar priimti naujus teisės aktus, išskiriant priemones, kuriomis šalinamos teisinio reglamentavimo spragos, efektyviau organizuojama ūkio subjektų veiklos priežiūra, mažinama priežiūros našta ūkio subjektams.
	Nėra teisės aktų reglamentuojančių: ekstemporalių vaistinių preparatų gamybą vaistinėse; poįstatyminių teisės aktų, reglamentuojančių atšaukimus iš rinkos, vaistinių preparatų importą iš trečiųjų šalių. 




