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atvejus, kuriais visuomenei vaistinj preparatg
pateikian¢iy asmeny tikrinimo ir deaktyvinimo pareiga
bty perkeliama Didmenininkui, t. vy.: (i) asmuo turi
atitikti Deleguotojo reglamento 26 str. 3 d. nustatytus
kriterijus; arba (i) asmuo turi biitt jtrauktas | Sveikatos

apsaugos ministerijos tvirtinamg Asmeny, kuriems
tickiamy vaistiniy preparaty pakuoliy apsaugos
priemones  tikrina ir  unikalius identifikatorius

deaktyvina didmeninio platinimo licencijos turétojas,
sgrasg (toliau — SaraSas). Toks reguliavimas nepagrjstai
sudaro salygas iSplésti asmeny sagrada, | ji jtraukiant ir
Deleguojant reglamente (konkreiai jo 26 str. 3 d.)
nenurodytus asmenis.

Manome, kad [statymo projektas prieStarauja
Reglamento reikalavimams bei priestarauja teisékiiros
principams. Toliau pateikiame tai pagrind#iancius
argumentus.

1.1. Deleguotajame reglamente jtvirtintas aiSkus ir
nedviprasmiskas reikalavimas, kad vaistiniy preparaty
autentiSkumo tikrinimas ir unikalaus identifikatoriaus
deaktyvinimas turi buti atliekami vaista pateikiant
visuomenei, ji atlieka asmenys, turintys leidima arba
igalioti tiekti vaistinius preparatus visuomenei (pvz.:
preambulés 4, 27 p., 25 str., kt.). Tik toks tikrinimas

autentikuma ir jy deaktyvinima vykdys didmeniniai
platintojai, sgraSas sudaromas vadovaujantis Reclamento
(ES) 2016/161 23 straipsniu:

.2 straipsnis. 8 straipsnio pakeitimas
4. Papildyti 8 straipsnj 8* dalimi:

,»3* Reikalavimas tikrinti vaistiniy preparaty pakuoqu
umkal:q 1dent1ﬁkat0r1q autentlskumq 1r Juos a?saaaes
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ir deaktyvmn
asmenims, kuriems tiekiamy vaistiniy preparaty pakuomq
unikaliy ldentlfikatorlq autentiSkuma apsauges-priemones

tikrina ir juos unikelius—identifiketorius—deaktyvina
didmeninio platinimo licencijos turétojas. Tokiu atveju
asmenys turi atitikti Reglamento (ES) 2016/161 26 straipsnio
3 dalies nustatytus kriterijus arba turi biiti jrasyti | Asmeny,
kuriems tiekiamy vaistiniy preparaty pakuoliy unikaliy
identifikatoriy autentiSkuma epsaugespriemenes tikrina ir
juos unikelius—identifilketorius deaktyvina didmeninio
platinimo licencijos turétojas, saraSa (toliau — Asmeny,
kuriems pakuoCiy unikalius identifikatorius apseuges
priemenes tikrina didmeninio platinimo licencijos

turétojas  didmeninis—vaistiniy—preparaty—platintetas,

sgraSas). Sveikatos apsaugos ministras tvirtinta Asmeny,
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pakankamal sumaZina falsifikuoto vaisto pateikimo
visuomenei rizikg. Be to, tai padeda uZtikrinti, kiad
vaistinis preparatas buty nepasibaigusio tinkamumo
vartoti laiko, neatSauktas, nepaalintas i§ rinkos,
nenurodytas sistemoje kaip pavogtas. Todél vaisty
patikrinimas turi bati atliktas paskutiniame vaistiniy
preparaty tiekimo etape (preambulés 24 punktas).

1.2. Deleguotajame reglamente yra nustatytos
konkrecios i§imtys i§ bendros taisyklés — t. y. konkretlis
atvejai, kuriais valstybés narés gali perkelti

Didmenininkams pareiga patikrinti vaistiniy preparaty
apsaugos prlemones ir  deaktyvinti umkaiq
identifikatoriy ir tik jei tai bitina dél tam tikry jy
teritorijoje veikiandios tiekimo grandinés ypatumuy. Sis
atvejai yra i¥déstyti Deleguotojo reglamento 23
straipsnyje. Deleguotojo ' reglamento 23  straipsnyje
numatytas atvejy, kuriais pareiga tikrinti apsaugos
priemones ir deaktyvinti uniklay identifikatoriy gali biiti
perkeliama Didmenininkui, sgradas yra baigtinis ir
negali biiti ailkinamas ple€iamal, t. y. valstybés narés
neturi teisés nacionaliniais teisés aktais nustatyti
papildomy atvejy, kuriais minéta pareiga perkeliama
Didmenininkams.

1.3. 2018 m. vasario mén. Europos Komisijos sveikatos
ir maisto generalinis direktoratas paskelbé Klausimy ir
atsakymy dokumentz dél Zmonéms skirty vaisty
apsaugos priemoniy (angl. Safety features for Medicinal
Products for Human use. Questions and Answers —
version 9). Siame dokumente vienareik3miskai
nurodoma, kad Deleguotojo reglamento 23 ir 26
straipsniai __jtvirtina konkre€ius  atvejus. _ kuriais
Didmenininkai gali deaktyvinti unikalius
identifikatorius vieto] sveikatos prieZiGiros jstaigu, ©
deaktyvinimas uZ sveikatos prieZiliros jstaigas kitais
atvejais yra draudZiamas (7r. atsakyma i 6.5 klausimg).
Vadinasi, Europos Komisija taip pat laikosi nuomonés.
kad Deleguotajame reglamente nurodytas baigtinis

atvejy, kuriais deatyvavimas gali bdti _atliekamas

kuriems pakuogiy unikalius identifikatorius apsauges
priemenes tikrina didmeninis vaistiniy preparaty platintojas,
sgra8a ir Siems asmenims tiekiamu vaistiniy preparaty
pakuociy unikaliy 1dentlfikatonq autentiSkumo apsauges
priemonty tikrinimo ir ju unikelig—identifikateriy
deaktyvinimo tvarka vadovaudamasis Reglamento (ES)
2016/161 nuostatomis. Asmeny, Kkuriems pakuofiyg
unikalius identifikatorius tikrina didmeninio platinimo
licencijos turétojas, saraSas sudaromas vadovau_;antls
Reglamento (ES) 2016/161 23 straipsniun.”

[statymo projekto nuostatos dél vaistiniy preparaty
pakuo¢iy apsaugos priemoniy tikrinimo ir unikaliy
identifikatoriy deaktyvinimo nekeifia Reglamento (ES)
2016/161 nuostaty, joms neprie§tarauja ir nesukuria naujy
papildomy reikalavimy, nes Reglamentas (ES) 2016/161 yra

ES antrinés teisés aktas. tiesiogiai taikomas valstybése

narése. Todél minétame Reglamente nustatyty pagrindiniy
reikalavimu, kada apsaugos priemoneés turés biiti tikrinamos

ir unikaltis _identifikatoriai deaktyvinami, turés buti
laikomasi. PavyzdZiui, vaistinés vadovausis Reglamento

(ES) 2016/161 25 straipsnio 1 dalimi ir Jstatymo projekto 9
straipsnio 1 dalimi, kuria kei¢iamas Farmacijos jstatymo 39
straipsnio 10 punktas. Asmens sveikatos prieZiliros |staigos
turés vykdyti Reglamento (ES) 2016/161 25 straipsnio 1
dalies nuostatas ir tikrinti apsaugos priemones bel
deaktyvinti unikalius identifikatorius bet kuriuo metu, kai
vaistinis preparatas bus fiziskai sveikatos prieziiiros jstaigoje
(Reglamento (ES) 2016/161 25 straipsnio 2 dalis). '

Reglamento (ES) 2016/161 23 ir 26 straipsniai suteikia
teisg valstybéms naréms, atsiZvelgiant | jy teritorijoje
veikiandios tiekimo grandinés ypatumus, tam tikriems
subjektams taikyti iSimtis ir pavesti didmeniniams
platintojams patikrinti apsaugos priemones ir deaktyvinti
unikalius identifikatorius, kai vaistiniai preparatai tiekiami
asmenims, nurodytiems Reglamento (ES) 2016/161

23 straipsnyje, arba jie atitinka Reglamento (ES) 2016/161




Didmeniniko lygyije, sgrasas.

1.4.. Deleguotasis reglamentas buvo priimtas, jvertinant
ir suderinant visy $iame procese dalyvaujanciy grandZiy
interesus. Todél Deleguotajame reglamente numatytos
pareigos ir reikalavimai yra ai$kiai ir proporcingai
paskirstyti visiems vaistiniy preparaty tiekimo grandinés
dalyviams (nuo gamintojy iki visuomenei vaistinius
preparatus pateikiandiy asmenu), kartu minimizuojant
falsifikuoty preparaty patekimo i rinka rizika.

1.5. Sililomas teisinis reguliavimas, sudarantis salygas
iSplésti atvejy, kuriais wvaistiniy preparaty apsaugos
priemoniy  tikrinimo  ir unikaliy identifikatoriy
deaktyvavimo pareiga perkeliama Didmenininkui
prieStarauja Reglamentui ir ne tik yra neproporcinga
Didmenininky  atZvilgiu; tadiau ir pakankamai
neuztikrina falsifikuoto vaisto pateikimo visuomenei
rizikos suvaldymao.

26 straipsnio 3 dalies kriterijus.

Sveikatos apsaugos ministerija, jvertinusi tai, kad
Lietuvoje visi juridiniai asmenys, iSskyrus galiojancio
Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 10 dalyje numatytas iSimtis,
vaistinius preparatus turi jsigyti tik i§ didmenininky (pvz.,
vaistinés neturi teisés parduoti vaistiniy preparaty
ligoninéms), kad labai maZai asmens sveikatos prieZilifos
jstaigy turi ligoninés vaistines, kad nedidelés asmens
sveikatos prieZiliros jistaigos (pvz., Seimos gydytojy
kabinetai, kuriuose dirba vienas ar keli gydytojai) sigyja
labai ma¥ai vaistiniu preparaty (pvz., perkami tik pirmosios |
pagalbos vaistiniai preparatai, vakcinos, jei kabinetas teikia
imunoprofilaktikos paslaugas), kad dalis struktiiry, perkanciy
vaistinius preparatus, néra pavaldZios Sveikatos apsaugos
ministerijai (pvz., laisvés atémimo vietos pavaldZios
Kaléjimy departamentui prie Lietuvos Respublikos
teisingumo ministerijos), ir siekdama optimaliai iSspresti
unikaliy identifikatoriy deaktyvinimo klausima, priémé
sprendima jteisinti Reglamento (ES) 2016/161 23 straipsnyje
nustatytg idimtj. UZtikrinant teisinj aiSkumg, kad nebiity
jvairiy aikinimy, kurie asmenys atitinka Reglamento (ES)
2016/161 23 straipsnio  nuostatas, [statymo projektu
numatyta, kad tokiy asmeny saraSa tvirtina syeikatos
apsaugos ministras. o

~ Reglamento (ES) 2016/161 26 straipsnio 3 dalyje
numatyta iSimtis jteisinama Inovatyvios farmacijos
pramonés asociacijos sililymu. Reglamento (ES) 2016/161
26 straipsnio 3 dalis nustato, kad valstybés narés gali
nuspresti  atleisti sveikatos prieZilros |[staigoje veikla
vykdandius asmenis, turindius leidimg ar jgaliotus tiekti
vaistus visuomenei, nuo pareigy tikrinti ir deaktyvinti
unikaly identifikatoriy, jeigu jvykdomos Sios konkrefios
salygos: sveikatos prieZiliros jstaiga priklauso tam paciam
juridiniam asmeniui kaip ir didmeninis platintojas, i$ kurio
jstaiga gauna vaistinius preparatus su unikaliais
identifikatoriais; unikahy identifikatoriy tikrina ir deaktyvina
didmeninis platintojas, tiekiantis vaistinj preparata sveikatos




prieziGros jstaigai; vaistin] preparata tiekiantis didmeninis
platintojas neparduoda vaistinio preparato tai sveikatos
prieZifiros |staigai; vaistinis preparatas tiekiamas visuomenei
toje sveikatos prieZiliros jstaigoje. Kadangi kriterijai labai
aiskis ir negali biti jvairiai ai§kinami, néra pagrindo tokius
asmenis papildomai jtraukti | sveikatos apsaugos ministr
tvirtinama sarasa. U

Manome, kad [statymo projekto nuostatos atitinka
proporcingumo principg ir neifplefia Reglamento (ES)
2016/161 23 ir 26 straipsniy nuostaty dél apsaugos
priemoniy  patikrinimo  ir  unikaliy  identifikatoriy
deaktyvinimo pavedimo didmeniniams platintojams, o tik
sukuria teisinj pagrindg Siy i8iméiy taikymui. Saraso
tvirtinimo  funkcijos delegavimas sveikatos apsaugos
ministrui uZtikrins teisinj aiSkuma, kuriems asmenims galés
buti taikomos iSimtys dél unikaliy identifikatoriy
autentiSkumo  tikrinimo ir jy deaktyvinimo, tadiau
Reglamento (ES) 2016/161 23 straipsnio nuostatos negalés
buti iSpléstos, nes sara¥as turés biiti tvirtinamas laikantis
Reglamento (ES) 2016/161 23 straipsnio nuostaty.

Atsizvelgdami j tai, kad igyvendinamieji teisés aktai
bus tvirtinami priémus Istatymo projekts, nuomonés dél
lgyvendinamiesiems  teisés aktams pateikty pastaby
neteikiame, taiau parengti projektai bus tobulinami - ir
skelbiami Sveikatos apsaugos ministerijos interneto
svetainéje iSsamesnei diskusijai organizuojant pasitarimus.

G. Bobeliené, tel. (8 5) 264 8752,
R. Markuviené, tel. (8 5) 219 3321




