2011 M. BIRZELIO 8 d. EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVOS 2011/62/ES, KURIA IS DALIES KEICIAMOS
DIREKTYVOS 2001/83/EB Dél BENDRIJOS KODEKSQ, REGLAMENTUOJANCIO ZMONEMS SKIRTUS VAISTUS, NUOSTATOS
DEL FALSIFIKUOTY VAISTU PATEKIMO [ TEISETA TIEKIMO TINKLA PREVENCILIOS

IR

LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACLIOS ISTATYMO NR. X-709 2, 8, 15, 17, 27, 33, 35, 36, 39, 48, 57 STRAIPSNIU IR PRIEDO
PAKEITIMO IR ISTATYMO PAPILDYMO 65! STRATPSNIU [STATYMO PROJEKTO
ATITIKTIES LENTELFE

2011 m. birZelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos
dircktyva  2011/62/ES, Kkuria i§  dalies keifiamos
Direktyvos  2001/83/EB  dél  Bendrijos  kodekso,
reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus, nuostatos
dél falsifikuoty vaisty patekimo j teiséty tickimo tinkly
prevencijos

1 siraipsnis
11. 34 straipsnis papildomas Siuo punkiu:

-0) vaisty, isskyrus radioaktyviuosius preparatus, nurodytus
S4a straipsnio 1 dalyje, apsaupos priemones, kuriomis

naudodamiesi didmeniniai platintojai ir asmenys, turintys|

Icidimag arba jgalioti tiekii vaistus visuomenei gali:

patikrinti vaisty antentiskuma, ir

— identifikuoti atskiras pakuotes;

taip pat jtaisus, leidZzian¢ius patikrinii, ar nebuvo pazeista
isorine pakuote,*

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatvymo Nr. X-709 2, 8,
15, 17, 27, 33, 35, 36, 39, 48, 57 straipsniy ir pricdo
pakeitimo ir jstatymo papildymo 65! straipsniu jstatymo
projektas (tolian — Projektas)

2 straipsnis. 8 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 8 straipsnio 8' dalj ir ja i&destyti tip:

8" Lietuvos Respublikos rinkai tieckiamy registruoty
vaistiniy preparaty. i$skyrus retuosius vaistinius preparatus,
pakuotés turl bati paZenklintos ir pakuotés lapeliai parengti
sveikatos apsaugos ministro nustalyla tvarka ir vadovaujantis
Lictuvos Respublikos valstybinés kalbos jstatymu bei Lietuvos
Respublikos vartotojy teisiy apsaugos jstatymu, Sveikalos
apsaugos ministras, sickdamas wztikrinti tinkama ir reikiamo
daznumo vaistiniu preparaty tiekimg, gali nustatyti, kad tam
tikri pakuotés zenklinimo elementai pali buti pateikti uZsienio
kalba. Registruoty  vaistiniu  preparaty,  iSskyrus
radiofarmacinius preparatus, pakuotés turi biiti su unikaliais
identifikatoriais ir apsauginiais jlaisais (loliau — apsaugos
priemoncs) kurie  suleikia  galimybe patikeinti  vaistinio
preparato autentiskumag, identifikvoti atskiras pakuotes ir
nustatyti, ar nebuvo praimta iSoring, jei jos néra, vidine

ES teisés akto
igyvendinimo lygis
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pakuoté, Siais atvejais:

1) jeigu vaistinis preparatas yra receplinis vaistinis
preparatas, 18skyrus | Reglamento (ES) 2016/161 1 prieda
|radytus vaistinius preparatus:

2) jeigu valstinis preparatas yra ncrceeplinis vaistinis
| preparatas, kuris jrasytas | Reglamento (LS) 2016/161 II
| prieda.”

4 straipsnis. 17 straipsnio pakeitimas

Papildyti 17 straipsnio 12 dalj 7 punktu:

7)) vykdyti Reglamenie (ES) 2016/161 nustatytas
|pareigas  asmenims,  atsakingiems  uz  lygiagrediai
importuojamy vaisty pateikima rinkai.”

6 straipsnis. 33 straipsnio pakeitimas

2. Pakeisti 33 straipsnio 1 dalies 6 punkta ir jj isdéstvti|
Laip:

.6) vykdyti Reglamente (ES) 2016/161 nustatylas
parcigas didmenininkams v asmenmims, atsakingiems uz
lygiagredial platinamy vaisty pateikimg rinkai, prisijungti prie
Lietuvos nacionalinés kaupyklos, taip pat tikrinti vaistiniy |
preparaty, tiekiamy asmenims, atitinkantiems Reglamento
(LIS) 2016/161 26 straipsnio 3 dalies nustatytus kriterijus, ir
asmenims, jrafytiems j Asmeny, kuriems Gekiamy vaistiniy
preparaty  pakuofiy  unikalius  identifikatorius  tikrina
didmeninio platinimo licencijos turétojas, sarasa, pakuoéiy
unikaliy identifikatoriu autentiskuma ir juos deaktyvinti. Sio
istatymo 8 straipsnio 9' dalyje nurodyly asmeny pradymu
saugiu biidu pateiku suvesting inlormacija apie jiems patiekty
vaistiniy preparaty pakuoéiy unikalius identifikatorius;

9 straipsnis. 39 straipsnio pakeitimas
2. Pakeisti 39 straipsnio 10 punkty ir jj 18destyli taip:



| straipsnis
12, Jterpiainas $is straipsnis:
544 straipsnis

5. Valstybe nare gali igplésti unikalaus identifikatoriaus, |

nurodyto 54 straipsnio o punkte, taikymo sritj bet kuriems
reeepliniams vaistams arba kompensuojamiems  vaistams,
kompensacijos arba larmakolopinio budrume tikslais.

Valstybes nares gali naudotis informacija, saugoma kaupykly
sistemoje, nurodyloje Sio straipsnio 2 dalies e punkte,
koempensacijos, farmakologinio budrumeo arba
farmakologinés epidemiologijos tikslais.

Valstybeés nares gali i5plésti 54 straipsnio o punkie nurodyty
itaisy, leidzianéiy nustatyti, ar pakuoté nebuvo pazeista,
taikymo  sritj, jtraukiant bet kuriuos wvaistus, pacienty
saugumo tikslais.™

ad

10} vadovaudamasis  Reglamento  (ES) 2016/161

|nuostatomis  tikrinti  gyventojams ir kitiems galutiniams

vartotojams  i3duodamy  (parduodamy) vaistiniy preparaty
pakuoCiy apsaugos priemones, deaktyvinti jy unikalius
identifikatorius,  prisijungti  prie  Lietuvos nacionalines
kaupyklos ir wvykdyti kitas Reglamente (ES) 2016/161
nustatytas pareigas asmenims, turintiems leidimg  arba
igaliotiems tiekti vaislus visuomenei:®.

Projckto 2 straipsnis. 8 straipsnio pakeitimas

2. Papildyti 8 straipsnj 8 dalimi:

.82 Vaistiniy preparaty registruotojas arba lygiagretaus
importo leidimo turétojus gali taikyti apsauginius jtaisus ir
kitiems vaistiniams preparatams, kuriy pakuotés pagal sio
straipsnio 8" dalj neturi bati su apsaugos pricmonemis, jeigu

|alitinka viena i3 §iy salygpu: apsauginio jlaiso taikymas
‘patvirtintas kaip vaistinio preparato registracijos pazyméjimo

arba lygiagretaus importo leidimo sglyga arba Valstybinei
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Dakurmenty valdyrs

4

vaisty kontrolés tamybai patciktas informacinis prancsimas
‘apie apsauginio jlaiso taikyma sveikalos apsaugos ministro
nustatyta tvarka.™

Pastaba: pasirinkta neifplesti S4a siraipsnio 5 dalies |
ir 2 pastraipofe nurodvto unikaliy identifikatoriy taikymo
kompensacijos  arba  farmakologinio  budrumo  tikslais.
Jgyvendinama  54a siraipsnio 3 dalies 3 pastraipos nuostata
|del apsauginiy jieisy taikymo  srities iSpletimo  pacienty
| saugumo tiksiais.
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