2015 M. SPALIO 2 D. EUROPOS KOMISIJOS DELEGUOTOJO REGLAMENTO (ES) 2016/161, KURIUO NUSTATOMOS ISSAMIOS |
APSAUGOS PRIEMONIU ANT ZMONEMS SKIRTY VAISTY PAKUOTES NAUDOJIMO TAISYKLES IR TAIP PAPILDOMA -
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA 2001/83/EB

IR

LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS ISTATYMO NR. X-709 2, 8, 15, 17, 27, 33, 35, 36, 39, 48, 57 STRAIPSNIY IR PRIEDO
PAKEITIMO IR JSTATYMO PAPILDYMO 65' STRAIPSNIU ISTATYMO PROJEKTO
ATITIKTIES LENTELE

2015 m. spalio 2 d. Europos Komisijos deleguotojo | Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 15,1

ES teisés akto -

reglamento (ES) 2016/161, kuriuo nustatomos iSsamios 17, 27, 33, 35, 36, 39, 48, 57 straipsniy ir priedo pakeitimo ir| jgyvendinimo
“apsaugos priemoniy ant Zmonéms skirty vaisty pakuotés|istatymo papildymo 65! straipsniu jstatymo projektas (toliau lygis
naudojimo taisyklés ir taip papildoma Europos|—Projektas) '
Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB

2 straipsnis Projekto 2 straipsnis. 8 straipsnio pakeitimas Visiskas

_ Taikymo sritis

-1.8is reglamentas taikomas:

a) receptiniams vaistams, ant kuriy pakuotés pagal
Direktyvos 2001/83/EB 54a straipsnio 1 dalj tur1 buti

‘apsaugos priemonés, jeign tie vaistai nejtraukti | Sio

reglamento I priede pateikta saraSa;

b) nereceptiniams vaistams, jtrauktiems j Sio reglamento 1I
priede pateikta sgrasa;

¢) vaistams, kuriuos valstybés narés, vadovaudamosi
Direktyvos 2001/83/EB 54a straipsnio 5 dalimi, jtrauké j
idplestg reikalavimo naudoti unikaly identifikatoriy arba
| apsauginj jtaisa taikymo srif].

2Jgyvendinant 3 reglamentg, jeigu Sio reglamento
nuostatoje kalbama apie pakuote, ji taikoma iSorinel
pakuotei arba, jeigu vaistas neturi iSorinés pakuotés, — jo
vidinei pakuotei.

1. Pakeisti 8 straipsnio 8! dalj ir ja i8déstyti taip:

,8!. Lietuvos Respublikos rinkai tickiamy registruoty
vaistiniy preparaty, iSskyrus retuosius vaistinius preparatus,
pakuotés turi biiti paZenklintos ir pakuotés lapelial parengti
sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka ir vadovaujantis
Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos jstatymu bei Lietuvos
Respublikos vartotojy teisiy apsaugos jstatymu. Sveikatos
apsaugos ministras, siekdamas uZtikrinti tinkama ir reikiamo
daznumo vaistiniy preparaty tickima, gali nustatyti, kad tam tikr1
pakuotés Zenklinimo elementai gali biiti pateikti uZsienio kalba.
Registruoty vaistiniy preparaty, iSskyrus radiofarmacinius

preparatus, pakuotés turi biiti su unikaliais identifikatoriais ir|
‘apsauginiais jtaisais (tolilau — apsaugos priemonés), kurie

suteikia galimybe patikrinti vaistinio preparato autentiSkuma,

identifikuoti atskiras pakuotes ir nustatyti, ar nebuvo praimta|

i§oriné, jei jos néra, vidiné pakuoté, $iais atvejais:
1) jeigu vaistinis preparatas yra receptinis vaistinis




2

preparatas, iSskyrus jraSytus j Reglamento (ES) 2016/161 I
prieda;
~ 2) jeign vaistinis preparatas yra nereceptinis vaistinis

| preparatas, kuris jradytas i Reglamento (ES) 2016/161 II prieda.“

2. Papildyti 8 straipsnj 8* dalimi:
8%, Vaistiniy preparaty registruotojas arba lygiagretaus

importo leidimo turétojas gali taikyti apsauginius jtaisus ir

kitiems vaistiniams preparatams, kuriy pakuotés pagal S3io

straipsnio 8! dalj neturi biiti su apsaugos priemonémis, jeigu
© atitinka vieng i§ 8§y salygy: apsauginio jtaiso taikymas

patvirtintas, kaip vaistinio preparato registracijos paZymeéjimo
arba lygiagretaus importo leidimo salyga arba Valstybinei vaisty

'kontrolés tarnybai pateiktas informacinis praneSimas apie
‘apsauginio jtaiso taikyma sveikatos apsaugos ministro nustatyta

‘kad didmenininkas patikrinty vaisto apsaugos priemones ir;

. Nuostatos, suteikiancios galimybe atsizvelgti | valstybiy :

23 straipsnis

nariy tiekimo grandinés ypatumus
Valstybés narés gali reikalauti, kai tai yra butina dél tam
tikry ju teritorijoje veikiandios tiekimo grandinés ypatumuy,

deaktyvinty jo unikaly identifikatoriy, prie§ pateikdamas tg

tvarka.”
10 straipsnis Projel.cto 2_ straip.snis.. 835trz_1ip.snio pakeitimas Visiskas
3. Papildyti 8 straipsn; 8°dalimi:
Apsaugos priemoniy tikrinimas 8. Jei Lietuvos Respublikos rinkai tiekiamy vaistiniy
‘Tikrindami apsaugos priemones, gamintojai, didmenininkai| preparaty, jskaitant neregistruotus vaistinius preparatus ir
ir asmenys, turintys leidima arba jgalioti tiekti vaistus|registruotus vaistinius preparatus, kuriy pakuotés paZenklintos
visuomenei, patikrina: uzsienio kalba, pakuotés turi apsaugos priemones, $i0s apsaugos
a) unikalaus identifikatoriaus autentiSkuma; priemonés turi biti tikrinamos ir nustatytais atvejais
'b) apsauginio jtaiso vientisumna. deaktyvinami unikalds identifikatoriai Reglamento (ES)
12016/161 nustatyta tvarka.”
Projekto 2 straipsnis. 8 straipsnio pakeitimas Dalinis

4. Papildyti 8 straipsni 8* dalimi:

,,8*. Reikalavimas tikrinti vaistiniy preparaty pakuodiy
unikaliy identifikatoriy autentilkumg ir juos deaktyvinti
netaikomas asmenims, kuriems tiekiamy vaistiniy preparaty
pakuo&iy unikaliy identifikatoriy autentiSkumg tikrina ir juos
deaktyvina didmeninio platinimo licencijos turétojas. Tokiu
atveju asmenys turi atitikti Reglamento (ES) 2016/161 26

Reglamento (ES)
Nr. 2016/161 -
23 straipsnio -

nuostatos visiSkai |

bus jigyvendintos |
priémus sveikatos
apsaugos




vaisty toliau nurodytiems asmenims arba institucijoms:

a) ne svetkatos prieziliros jstaigoje ar vaistingje veikla
vykdantiems asmenims, turintiems leidima arba jgaliotiems
tiektl vaistus visuomenei;

b) veterinarijos gydytojams
mazZmenininkams;

-¢) gydytojams odontologams;
d) optometrijos ir optikos specialistams;

‘) paramedikams ir greitosios pagalbos darbuotojams;

f) ginkluotosioms pajégoms, policijai ir kitoms
Vyriausybinéms institucijoms, kurios kaupia vaisty atsargas
civilinés saugos ir nelaimiy kontrolés tikslais;

g) universitetams ir kitoms auk$tojo mokslo jstaigoms,
kuriose vaistai naudojami moksliniy tyrimy ir $vietimo
tikslais, i§skyrus sveikatos prieZiuros jstaigas;

h) kaléjimams;

1) mokykloms;

i) slaugos ligoninéms;

k) slaugos namams.

Ir veterinariniy  vaisty

- apsaugos

straipsnio 3 dalies nustatytus kriterijus arba turi biiti jradyti |
Asmeny, kuriems tiekiamy vaistiniy preparaty pakuoéiy unikaliy
identifikatoriy  autentifkumg tikrina 1ir juos deaktyvina
didmeninio platinimo licencijos turétojas, sara$a (toliau —
Asmeny, kuriems pakuoCiy unikalius identifikatorius tikrina
didmeninio platinimo licencijos turétojas, sara3as). Sveikatos
ministras tvirtinta Asmeny, kuriems pakuoéiy
unikalius identifikatorius tikrina didmeninis vaistiniy preparaty
platintojas, sgraSa ir Siems asmenims tiekiamy vaistiniy
preparaty pakuofiy unikaliy identifikatoriy autentiskumo
tikrinimo ir jy deaktyvinimo tvarka vadovaudamasis Reglamento
(ES) 2016/161 nuostatomis. Asmeny, kuriems pakuodiy
unikalius identifikatorius tikrina didmeninio platinimo licencijos
turétojas, saralas sudaromas vadovaujantis Reglamento (ES)
2016/161 23 straipsniu.*

6. Papildyti 8 straipsnj 9' dalimi: -

9. Asmens sveikatos prieZifiros jstaigos

1sigytus

vaistinius preparatus laiko, jtraukia | apskaitg, tikrina gauty

vaistiniy preparaty pakuociy apsaugos priemones ir deaktyvina
unikalius identifikatorius sveikatos apsaugos ministro nustatyta
tvarka, taip pat prisijungia prie vieSosios jstaigos Nacionalinés
vaisty verifikacijos organizacijos sukurtos ir administruojamos
Lietuvos Respublikos teritorijg aptarnaujanéios kaupyklos,
nurodytos Reglamento (ES) 2016/161 32 straipsnio 1 dalies b)
punkte (toliau — Lietuvos nacionaliné kaupykla), ir vykdo

Reglamente (ES) 2016/161 nustatytas pareigas asmenims,;

turintiems leidima arba jgaliotiems tiekti vaistus visuomenei.
Vaistiniy preparaty pakuociy unikalfis identifikatoriai gali biti

-deaktyvinami nuskaitant kiekvienos pakuotés dvimat] briksninj
‘koda,
‘naudojantis gamintojo ar didmeninio platintojo saugiu biidu
-pateikta suvestine informacija apie patiekty vaistiniy preparaty

kuriame uzkoduotas unikalus identifikatorius, arba

| turétojas, sarasa,

‘tickiamy vaistiniy

ministro jsakyma |
1€l Asmenims,
jradytiems i .
Asmeny, kuriems |
tiekiamy vaistiniy | -
preparaty '
pakuotiy
apsaugos
priemones tikrina
ir unikalius - |
identifikatorius.
deaktyvina
didmeninio
platinimo
licencijos

preparaty
pakuodiy
apsaugos
priemoniy
tikrinimo ir -
unikaliy
identifikatoriy
deaktyvinimo
tvarkos apraso
patvirtinimo®, "
patvirtinantj .-
Reglamento (ES)
Nr. 2016/161
23 straipsnyje -
nurodyty asmeny
sara$y ir Siems .

asmenims
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| . e s s . . . . v
| pakuoc¢iy unikalius identifikatorius. Asmenims, nurodytiems $io

tiekiamy vaistiniq

30 straipsnis

Veiksmai, kuriy turi imtis asmenys, turintys leidima
arba jgalioti tiekti vaistus visuomenei, jtarus, kad vaistai
falsifikuoti

Jeigu asmenys, turintys leidima arba jgalioti tiekti vaistus
visuomenei, pagristai mano, kad wvaisto pakuoté buvo
paZeista, arba, patikrinus vaisto apsaugos priemones,
nustatoma, kad jis gali bfiti neautentikas, tie asmenys,

turintys leidima arba jgalioti tiektl vaistus visuomenei,
nepateikia vaisto visuomenei ir nedelsdami informuoja apie

tal atitinkamags kompetentingas institucijas.

listatymo 8 straipsnio 8* dalyje, prisijungti prie Lietuvos preparaty
' nacionalinés kaupyklos nereikia.* pakuog&iy
! apsaugos
: Projekto 6 straipsnis. 33 straipsnio pakeitimas priemoniy
6 straipsnis. 33 straipsnio pakeitimas tikrinimo ir -
: 1. Pakeisti 33 straipsmio 1 dalies 6 punktg ir jj iSdéstyti unikaltus
taip: ‘ identifikatorius.
,»0) vykdyti Reglamento (ES) 2016/161 nustatytas pareigas| deaktyvinimo -
didmenininkams ir asmenims, atsakingiems uZ lygiagreliai tvarka. -
‘platinamy vaisty pateikima rinkai, prisijungti prie Lietuvos Tvarka :
%nacionalinés kaupyklos,—taip pat tikrinti vaistiniy preparaty,| planuojamg
‘tiekiamu asmenims, atitinkantiems Reglamento (ES) 2016/161 | parengti ir priimiti
26 straipsnio 3 dalies nustatytus kriterijus, ir asmenims,| iki2019m.
jraSytiems | Asmeny, kuriems pakuo&iy unikalius| vasario 8d.
identifikatorius tikrina didmeninio platinimo licencijos turétojas,
sarady, pakuociy unikaliy identifikatoriy autentiSkuma ir juos
deaktyvinti. Sio jstatymo 8 straipsnio 9' dalyje nurodyty asmeny
praSymu saugiu bddu pateikti suvesting informacijg apie jiems
patiekty vaistiniy preparaty pakuodciy unikalius identifikatorius.*
Projekto 9 straipsnis. 39 straipsnio pakeitimas Visiskas

2. Papildyti 39 straipsnj 11 punktu:

»11) Itarus ar nustadius, kad gauti ar sitlomi isigyti
vaistiniai preparatai yra falsifikuoti, nedelsdamas, bet ne véliau
kaip kita darbo diena, apie tai informuoti Valstybing vaisty
kontrolés tarnybg ir vaistinio preparato, kuris yra falsifikuojamas|
arba jtariama, kad jis yra falsifikuojamas, registruotoja.* '




o 3 straipsnis. 15 straipsnio pakeitimas VisiSkas
31 straipsnis Papildyti 15 straipsnj 14" dalimi:
Kaupykly sistemos sukiirimas »14%. Vaistinio preparato registruotojas turi vykdyti

1 Kaupykly sistema, kurioje, vadovaujantis Direktyvos Reglamento (ES) 2016/161 nustatytas pareigas nnkodaros

2001/83/EB S4a straipsnio 2 dalies e punktu, turi bati|leidimy turétojams.”

saugoma informacija apie apsaugos priemones, sukuria ir L o .

valdo vaisty, ant kuriy pakuotés yra apsaugos priemonés, S straipsnis. 27 straipsnio pakeitimas

gamintojy ir rinkodaros leidimy turétojy Sajungoje isteigtas Papildyti 27 straipsnio 1 dalj 15 punktu:

pelno nesiekiantis (-ys) juridinis (-iai} asmuo (-enys). ) »15) VYFdYFI Reg-lamer.ltc.). (ES) 2.016/ 161 nustatytas
\pareigas gamintojams ir prisijungti prie Europos wvaisty
verifikacijos organizacijos sukurto ir administruojamo Europos
Sajungos kaupykly sistemos centrinio informacijos ir duomeny
marsnito parinktuvo, nurodyto Reglamento (ES) 2016/161 32
straipsnio 1 dalies a)punkte (toliau — centriné sistemos
kaupykla).”

12 straipsnis. [statymo papildymas 65! straipsniu

44 straipsnis
Kaupykly sistemos prieziiira

' 1.Nacionalinés kompetentingos institucijos priZitri visy
‘savo Salies teritorijoje fiziskai jkurty kaupykly veikima, kad

‘galéty patikrinti (jei biitina, atliekant patikrinimus), ar,

kaupykla ir juridinis asmuo, atsakingas uZ kaupyklos vadovaujantis

-sukiirima ir valdymg, laikosi Siame reglamente nustatyty
reikalavimy.

Papildyti [statyma 65! straipsniu:

,,65! straipsnis. Lietuvos nacionalinés kaupyklos prieZiGra

1. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba atlieka Lietuvos
nacionalinés kaupyklos prieZifira.

2. Lietuvos nacionalinés kaupyklos priezilira vykdoma
sveikatos apsaugos ministro patvirtintomis
taisyklémis, Reglamento (ES) 2016/161 ir kity Europos
Sajungos teisés akty, reglamentuojanéiy nacionaliniy kaupykly
prieZilira, nuostatomis.”

Visiskas




