
LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACIJOS JSTATYMO NR. X-709 2, 8,15,17,27, 33, 35, 36, 39, 48, 57 STRAIPSNiy IR

PRIEDO PAKEITIMO IR JSTATYMO PAPILDYMO 651 STRAIPSNIU JSTATYMO
IR

LIETUVOS RESPUBLIKOS NARKOTINiy IR PSICHOTROPINiy MEDZIAGy
KONTROLES JSTATYMO NR. VIII-602 12 STRAIPSNIO PAKEITIMO JSTATYMO

PROJEKTy
AISKINAMASIS RASTAS

1. Jstatymo projekto re gim  paskatinusios priezastys, parengto projekto tikslai ir
uzdaviniai

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 (toliau - Farmacijos jstatymas) 2, 8, 15,
17, 27, 33, 35, 36, 39, 48, 57 straipsnh} ir priedo pakeitimo ir jstatymo papildymo 65l straipsni 
jstatymo projektu (toliau - F projektas) sprendziamos problemos:

1) jgyvendinamas 2015 m. spalio 2 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2016/161,
kuriuo nustatomos issamios apsaugos priemoniij ant zmonems skirtq vaistq pakuotes naudojimo
taisykles ir taip papildoma Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB (OL 2016 L 32, p. 1)
(toliau - Reglamentas (ES) Nr. 2016/161), kuris nustato issamius reikalavimus vaistiniq preparatij
pakuodiij apsaugos priemonems (unikaliems identifikato iams ir apsauginiams jtaisams), ES kaupyklij
sistemai (centrinei ir nacionalinems kaupykloms), apsaugos priemonii} tikrinimui ir unikaliij
identifikatoriij deaktyvinimui didmeninio platinimo jmonese, vaistinese, asmens sveikatos prieziuros
jstaigose, tvirtina vaistiniij preparatij, kuriems privalomos apsaugos priemones, sfjrasus. Reglamento
(ES)Nr. 2016/161 taikymo data-2019 m. vas rio 9 d.;

2) {teisinamos Reglamente (ES) Nr. 2016/161 nustatytos isimtys, pagal kurias tam tikriems
asmenims tiekiami} vaistiniq  reparatij unikaliq identifikatoriq tikrinimas ir deaktyvinimas pavedamas
didmeninio platinimo licencijos turetojams (didmeniniams vaistiniq preparatij platintojams);

3) suteikiama teise vaistiniij prepa atij registruotojams ir lygiag etaus importo leidimo
tu etojams apsauginius jtaisus taikyti ir tiems vaistiniams preparatams, kuriq pakuotes neprivalo buti su
apsaugos priemonemis pagal Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 81 dalj;

4) asmens sveikatos prieziuros jstaigos, kudos tu i tik odontologines  rieziuros (pagalbos)
jstaigos licencij  ir neturi asmens sveikatos prieziuros veiklos licencijos, pagal Farmacijos jstatymo
8 straipsnio 10 dalj vaistinius preparatus gali jsigyti tik is vaistiniij, todel gali jsigyti tik nereceptiniq
vaistiniij preparatij, bet negali jsigyti reikalingq receptini  vaistiniij preparatij is didmeninio platinimo
jmoniij ir uztikrinti kokybisk  sveikatos prieziuros paslaugij teikim .

Lietuvos Respublikos narkoti iy ir psichotropiniy medziagy kontroles jstatymo Nr. VIII-602
(toliau - Narkotifii  medziagy kontroles jstatymas) 12 straipsnio pakeitimo jstatymo projektu (toliau -
Narkotiniy medziagy kontroles jstatymo projektas) sprendziamaproblema:

- asmens sveikatos p ieziuros jstaigos, turincios tik odontologines prieziuros (pagalbos) jstaigos
licencij , negali jsigyti sveikatos prieziuros paslaugoms teikti reikalingq vaistiniij preparatij, kuriq
sudetyje yra II ir III s ragq narkotiniq ir  sichotropiniq medziagq, nes pagal Na kotini  medziagq
kontroles jstatymo 12 straipsnio 10 dalj licencijos verstis II ir III sqrasq ar III sqraso medziagij
didmenine p ekyba, importu ir eksportu tu etojas II ir III s rasij narkotines ir psichotropines medziagas
gali pa duoti tik toms asmens sveikatos prieziuros jstaigoms, kurios turi asmens sveikatos prieziuros
veiklos licencij .
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2. |statymo projekto iniciatoriai (institucija, asmenys ar pilieciij jgalioti atstovai) ir

reng6jai
[statym  projektus parenge Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos

depaitamento (direktore Gita Krukiene (tel. (8 5) 264 8754) Farmacines veiklos skyriaus vedeja
Grazina Bobeliene (tel. (8 5) 264 8752) ir vyriausioji specialiste Rima Markuviene (tel. (8 5) 2193321).

3. Kaip siuo metu yra reguliuojami jstatymo projekte aptarti teisiniai sa tykiai
Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 81 dalis nustato, kad Lietuvos Respublikos rinkai tiekiamij

vaistini  preparatq pakuotes turi buti su apsaugos priemonemis, kuriomis butq galima patikrinti
vaistinio preparato autentiskum , identifikuoti atskiras pakuotes ir nustatyti, ar nebuvo pazeista
pakuote. Apsaugos priemones privalomos receptiniams vaistiniams preparatams, isskyrus jrasytus j
Reglamento (ES) Nr. 2016/161 I priedq, ir nereceptiniams vaistiniams prepa atams, j asytiems j
Reglamento (ES) Nr. 2016/161 II priedq. Nustatyta, kad sie reikalavimai bus taikomi po 3 met  nuo
Reglamento (ES) N . 2016/161 paskelbimo (t. y. 2019 m. vasario 9 d.). Reglamentas (ES)Nr. 201 /161
nustato inter alia vaistiniq preparat  pakuoci  apsaugos p iemoniq patikrinimo ir unikaliq
identifikatoriij deaktyvinimo tvarkq vykdant didmeninj platinim  ir parduodant ar i§duodant vaistinius
preparatus gyventojams (pacientams). Reglamento (ES) Nr. 2016/161 IV-VI skyriuose nustatomi
reikalavimai gamintojams, didmenininkams ir asmenims, turintiems leidimq arba jgaliotiems tiekti
vaistus visuomenei (sias s vokas atitinkancios Fa macijos jstatyme vartojamos s vokos paaiskintos
aiskinamojo ra§to 4 punkte), kokiais atvejais turi buti patikrintas ir deaktyvintas unikalus
identifikato ius, kokie veiksmai turi buti atliekami, jei pagrjstai manoma, kad vaistinio preparato
pakuote buvo p aimta ar gali buti neautentiska, kaip eigtis, jei sutrinka kaupyklq sistemos veikla ir kt.
Didmenininkai jp  eigojami patikrinti bent siq fiziskai turimij vaistiniq preparatq unikalaus
identifikatoriaus autentiskum : gr zintq is kitq didmenininkq, asmenq, turinciq leidim  arba jgaliotij
tiekti vaistus visuomenei, ir gautij is didmenininko, kuris ne a gamintojas, rinkodaros leidimo turetojas
a  didmenininkas, kurj rinkodaros leidimo turetojas rasytine sutartimi  askyre jo vardu saugoti ir
platinti jo registruotus vaistinius preparatus. Taip pat turi patikrinti eksportuojamq vaistiniq preparatq ir
grqzintq, bet netinkamq vartoti vaistiniq preparatq unikaliq identifikatoriq autentiskumq ir juos
dea tyvinti. Visi asmenys, turintys leidimq arba jgalioti tiekti vaistus visuomenei, turi tik inti visq
parduodamq ar igduodamq gyventojams (pacientams) vaistiniq preparatij unikaliq identifikatoriq
autentiskum  ir juos deaktyvinti. Reikalavimai taikomi visiems vaistiniams preparatams, ant kuriq
pakuodiq privalomai turi buti apsaugos priemones, ir vaistiniams  reparatams, kuriems unikaliq
identifikatoriq ir (ar) apsauginiq jtaisij taikymq valstybe nare isplete pagal 2011 m. birzelio 8 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/62/ES, kuria is dalies keiciamos Di ektyvos
2001/83/EB del Bendrijos kodekso, reglamentuojandio zmonems skirtus vaistus (toliau - Direktyva
2001/83/EB), nuostatos del falsifikuotij vaistq patekimo j teiset  tiekimo tinklq prevencijos, 54 a
straipsnio 5 dalies nuostatas kompensavimo, farmakologinio budrumo ar visuomenes saugumo tikslais.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija2016 m. rugsejo 23 d. organizavo posedj, kuriame
buvo isnag inetas unikalaus identifikatoriaus ispletimo klausimas ir nuspr sta nei§plesti jo taikymo, nes
jau veikia atitinkamos nacionaline elektronine duomemj baze - privalomojo sveikatos draudimo
informacines sistemos SVEIDRA Kompensuojami q vaistq apskaitos posisteme, kurioje kaupiami ir
tvarkomi duomenys apie kompensuojamuosius vaistinius preparatus, ir Europos Sqjungos elektronine
sistema EudraVigilance, kurioje kaupiami ir analizuojami farmakologinio budrumo duomenys. Buvo
atsizvelgta ir j tai, kad kuo daugiau duomenq butq jvedama j kaupykl , tuo ji butq brangesne. Nors
gamintojams pavesta finansuoti kaupyklos jsteigimq, taciau papildomi reikalavimai gali didinti
vaistiniq preparatij kainas. Taciau buvo nuspr sta, kad butq tikslinga Farmacijos  statyme numatyti
teis$ patiems registruotojams jvertinti, ar visuomenes saugumui uztikrinti yra reikalingas apsauginis
jtaisas, ir, jeigu reikalingas, nedaryti kliuci  jj taikyti.
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Reglamento (ES) Nr. 2016/161 23 straipsnis ir 26 straipsnio 3 dalis nustato aplinkybes, kurias
valstybe nare nacionali lu sprendimu gall taikyti siekdama atsizvelgti j jos teritorijoje veikiancios
tiekimo grandines ypatumus ir nustatyti jpareigojimq didmeniniams platintojams patikrinti vaistiiiii}
preparati} apsaugos prlemones ir deaktyvinti u ikalius identifikato ius pries patiekiant vaistinius
prepar tus siame st aips yje isva dytiems asmenims. Toki  isimtj tikslinga jteisinti Farmacijos
jstatyme.

Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 10 dalis nustato, kad juridiniai asmenys, netu lntys asmens
sveikatos prieziu os veiklos licencijos, vaistiniij prepa atij gali jsigyti tik is vaistini . Todel ju idiniai
asmenys, turintys tik odontologines prieziuros (pagalbos) jstaigos licencijq, isduotq Odontologij rumq,
turi teis? jsigyti tik nereceptiniq vaistiniq p eparatq is vaistiniq, nors daznai  eikia receptiniq vaistiniq
p eparatq kokybiskoms sveikatos p ieziuros paslaugoms suteikti. Analogiskai  eglamentuotas
narkotiniq ir psichot opini  medziagq jsigijimas Narkotiniq medziagq kontroles jstatymo 12 st aipsnio
10 dalyje, p gal kuriq juridiniai asmenys, turintys tik odontologines p ieziuros (pagalbos) jstaigos
licencijq, isduotq Odontologq  umij, neturi teises jsigyti receptiniq vaistiniq preparatq, turinCiq II ir III
sq asq medziagq, nes vaistines jiems gali parduoti tik ne eceptinius vaistinius preparatus.

4. Kokios siulomos naujos teisinio reguliavimo nuostatos ir koldq teigiaimj rezultatij

laukiama
FJ projekto siulomos priemones:
1) nustatyti, kad rinkai tiekiamq vaistiniq preparatij, kuriq pakuotes turi apsaugos p iemones,

turi biiti tikrinamos ir unikalus identifikatoriai deaktyvinami Reglamento (ES) Nr. 2016/161 nustatyta
tvarka;

2) jteisinti Reglamento (ES) Nr. 2016/161 23 ir 26 straipsniuose numatytas isimtis ir nustatyti,
kokiems asmenims tiekia q vaistiniq preparatij pakuociij unikaliij identifikatoriij autentiskumq tikrina
irjuos deaktyvina didmeninio platinimo licencijos turetojas;

3) leisti vaistiniq pre  ratij registruotojams ir lygiagretaus import© leidimo turetojams taikyti
apsauginius jtaisus ir kitiems vaistini ms preparatams, kuriems privalomai neturi buti taikomos

apsaugos priemones;
4) nustatyti, kad visos asmens sveikatos prieziuros jstaigos, jskaitant odontologijos, vaistinius

prepa atus jsigyja i§ juridiniij asmenij, turinciij gamybos ar didmeninio platinimo licencijq;
5) papildyti nuostatas,  eglamentuojancias vaistinio preparato  egist uotojo, lygiagretaus

importo leidimo turetojo, gamybos licencijos turetojo, didmeninio platinimo licencijos turetojo,
vaistines veiklos licencijos turetojo pareigas prievole vykdyti Reglamente (ES) Nr. 2016/161 jiems
nustatytas pareigas;

6) nustatyti, kad vie§osios jstaigos Nacionalines vaistij ve ifikacijos organizacijos sukurtos ir
administ uojamos kaupyklos, aptarnaujanSios Lietuvos Respublikos te ito ijq, nu odytos Reglamento
(ES) 2016/161 32 straipsnio 1 dalies b) punkte (toliau - Lietuvos nacion lines kaupyklos) prieziurq
atlieka Valstybine vaistij kontroles ta nyba;

7) nustatyti jstatymo jsigaliojimo termin  pagal Reglamento (ES) 2016/161 taikymo datq.

Nauda vis omenei priemus FJ projektq 
1) tu es teigiamos jtakos verslo sqiygoms ir jo pletrai, nes teisetoje rinkoje bus isvengta

falsifikuotij vaistiniij preparatij, kuriij galimi pardavimai atima dalj pelno i§ teisetij gamintojij;
2) mazes gresme visuomenes sveikatai, nes bus uzkardyta galimybe falsifi uotij vaistiniij

p eparatij patekimui j teisetq rink ;
3) dides pacientij pasiti ejim s teisetu vaistiniij preparatij tiekimo tinklu;
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4) juridiniai asmenys, turintys tik odontologines prieziuros (pagalbos) jstaigos licencij , gales

jsigyti reikalingq receptiniij vaistinip preparatij is didmenini  vaistinii  preparatij platintojij ir uztikrinti
kokybiskq sveikatos prieziuros paslaugq teikim  jsigyjant vis  reikalingi} vaistiniii preparat  (receptiniij
ir ne eceptiniq) asortiment .

Siekiant uztikrinti vartojamij sEjvokij aiskum  ir sukonkietinti abst akcias nuorodas j Eu opos
Komisijos sqrasus, projektu siuloma papildyti Fa macijos jstatymo 2 straipsnio 83 dai  ir 8 straipsmo
81 dalj pateikiant nuorodas j Reglament  (ES) Nr. 2016/161 ir jo priedus.

Fa macijos jstatymo 8 str ipsnio 82 dalimi siuloma leisti vaistiniij prepa atij  egistruotojams
arba lygiag etaus importo leidimo turetojams taikyti aps uginius  taisus ir kitiems vaistiniams
prepa atams, kuriij pa uotes pagal Farmacijos jstatymo 8 st aipsnio 81 dalj neturi buti su apsaugos
p iemonemis, jeigu apsauginio jtaiso taikymas patvirtintas kaip vaistinio prep  ato registracijos s lyga
arba Valstybinei vaistij kontroles tarnybai pateiktas informacinis pranesimas apie  psauginio jtaiso
taikymq sveikatos apsaugos ministro nustatyta tva ka. Siulymas atitinka Di ektyvos 2001/83/EB
54a st aipsnio 5 dalies nuostatas, kad valstybe nare pacientij saugumo tikslu gali isplesti apsauginio
jtaiso taikymq kitiems vaistiniams p epa atams, kuriems privalomai netu i butj taikomos apsaugos
priemones. Di ektyvine nuostata nenumato visuomenes saugumo rizikos vertinimo aspektij, t. y.
visuomenes saugumas sup antamas bendr ja prasme, todel bet kokia p iemone, ku i uztikiina, kad
pacientas gautq vaist  nepazeista pakuote, y a sveikintina. Siiilymas sv rbus ir del siuo metu
tiekiamij vaistiniij p epa atij, kuriij pakuotes yra su apsauginiais jtaisais, bet jie nepatenka j vaistiniij
prepa atij, kuriems p ivalomai turi bnti taikomos apsaugos priemones, sij a . Jei jstatymo nuostatomis
nebutij numatyta galimybe isplesti apsauginio jtaiso taikymq, tokii  vaistiniij preparatij pakuotes nuo
2019 m. vasario 9 d. tu etij buti pakeistos i  tiekiamos be apsauginiij jtaisij. Taip p t gamintojai, ku ie
noretij tiekti vaistini  p eparatij, ku iems aps ugos p iemones pagal Di ektyvos 2001/83/EB 54a
straipsnio nuostatas neprivalomos, pakuotes su apsauginiais jtaisais, tokios galimybes neturetij. Todel
Sveikatos a saugos ministerijos nuomone, taip pat Europos Komisijos bei daugelio kitij valstybiij naiiij
nuomone, turi buti leidziama taikyti apsauginius jtaisus tiems vaistiniams p eparatams, kuriems
apsaugos priemones neprivalomos, nenustatant papildomij administ aciniij kliudiij. Siekiant uztikrinti
Di ektyvos 2001/83/EB 54a straipsnio 5 dalies nuostatij jgyvendinimEj, kad apsauginio jtaiso taikymij
kitiems vaistiniams preparatams tu i patvi tinti kompetentinga institucija, Farmacijos jstatymo
8 straipsnio 82 dalimi siuloma nustatyti, kad apsauginis jtaisas gali bOti taikomas, jeigu tai patvirtinta
kaip vaistinio preparato regist acijos stjlyga arba Valstybinei vaistij kontroles tarnybai pateiktas
info macinis p anesi as apie apsauginio jtaiso taikynuj sveikatos apsaugos ministio nustatyt  tvaika.
Nuostatos del apsauginio jtaiso taikymo vaistiniams preparatams, kuriems aps ugos priemones
nep ivalomos, i  pranesimo pateikimo Valstybinei vaistij kontroles ta nybai atitinka Savitarpio
pripazinimo ir decentralizuotos procedOrij koordinavimo grupes, jsteigtos pagal Di ektyvos
2001/83/EB 27 st aipsnj, paskelbtij Nacionaliniu budu regist uotij zmonems
ski tij vaistiniij p eparatij pakuociij apsaugos p iemoniij jgyvendinimo plan } (Ref: CMDh/345/2016)
(http://wwvv.hma.eu/filead in/dateien/Hu an_Medicines/CMD_h_/Falsified_Medicines/CMDh_345_
2016_Rev00_02_2016_l.pdf). Numatyto informacinio p anesimo tikslas - sudaryti administ acines
na§tos nesukeliandias sqlygas pranesti Tarnybai apie apsauginiij jtaisij taikymsj vaistiniams
p eparatams, ku ie neturi buti su apsaugos priemonemis. Svarbu pazymeti, kad apsaugjnio jtaiso
Valstybine vaistij kontroles tarnyba nevertins, nes apsauginis jtaisas nelaikomas pakuotes 2enklinimo
elementu ir nejt auktas j Eu opos vaistij agentu os paskelbtij zmonems skirto preparato info macijos
fo ms}, skirt  vaistiniij prepa atij savita pio prip zinimo i  decentralizuotai regist acijos procedu oms
(Ve sion 4, 02/2016). Taciau Ta nyba tures ve tinti apsauginio jtaiso poveikj talpyklei ir jos uzdarymo
sistemai, jei jis tokj tures. Kadangi Farmacijos jstatymo 9 straipsnio 2 dalis, 11 st aipsnio 4 dalis, 17
straipsnio 2 dalis jgyvendinamijjij teises aktij del vaistiniij p epa atij registracijos i  lygiagretaus
importo tvi tinim j deleguoja sveikatos apsaugos ministrui, Farmacijos jstaty o nuostatij,
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reglamentuojanciij vaistinio preparato registracijos paz mejimo, lygiagi'etaus importo leidimo isdavimo
sqlygas, papildyti del apsauginiij  tais  tai ymo nereikia. Tai bus detalizuota Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2007 m. Hepos 10 d. jsakymo Nr. V-596 „Del Vaistini  preparatij
registravimo taisyklii , Supaprastintos homeopatiniij vaistini  preparati  registravimo procedures
a raso, Supaprastintos t adiciniij augalinii  vaistiniq prepa atq registravimo p ocedures apraso,
Specialios homeopatiniij vaistiniij p eparatij registravimo procedures apraso, Vaistiniij preparatij
registravimo taikant savitarpio pri azinimo ir decent alizuotq proceduras apraso, Vaistiniij preparatij
analitiniq, far akotoksikologiniij ir klinikiniij ty i ij standartij ir p otokolij, Vaistiniij prepaiatij
pakuotes zenklinimo i  pakuotes lapelio reikalavimij apraso, Pagalbiniij medziagij, ku ios turi buti
nurodomos ant vaistinio preparato pakuotes ir pakuotes lapelyje, sq aso, Teises   vaistinio p eparato
registracij  perleidimo kitam asmeniui tva kos apraso p tvirtinimo" ir Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2007 m. kovo 30 d. jsakymo N . V-228 „Dei Vaistiniij preparatij lygiag etaus
importo taisyklhj patvirtinimo" pakeitimuose. Pazymetina ir tai, kad didmeninio platinimo jmonems
apsauginio jtaiso taikymo i§pletimas netu es jtakos jij darbui, nes pagal siulom  Fa macijos jstatymo 8
straipsnio 84 dalj jiems nenustatomas reikalavimas tikrinti kiekvieno vaistinio preparato pakuot§, ku i
tiekiama su neprivalomai taikomais apsauginiais jtaisais. Tokiij vaistiniij preparatij tikrinim s del
pakuofiiij integralumo tures buti vykdomas pagal Reglamento (ES) Nr. 2016/161 27 straipsnj, t. y.
vaistinio preparato pateikimo visuomenei metu. Be to, aps uginiij jtaisij taikymas visiems rinkos
dalyviams (didmenininkams, vaistinems, asmens sveikatos prieziu os jstaigoms) leis lengviau nustatyti,
ar vaistinio preparato pakuote nebuvo pazeista.

Siekiant uztikrinti teisinj ai§kumq, siuloma Fa macijos jstatymo 8 straipsn  p pildyti 83 dalimi,
kurioje i vardijami vaistiniai  rep ratai, kuriij pakuociij apsaugos priemones turi bOti tikrinamos ir
deaktyvinami unikahls identifikatoriai. Be registruot  vaistiniij preparatij, sidloma nu odyti ir
neregistruotus vaistinius preparatus (tai ypac svarbu del vardiniij vaistiniij prepa atij, nes pagal
Direktyvos 2001/83/EB 5 straipsnj jiems netaikomos sios di ektyvos nuostatos, atitinkamai ir
Reglamento (ES) N . 2016/161 nuostatos), taip pat  egistruotus, bet uzsienio kalba pazenklintomis
pakuotemis tiekiamus vaistinius p epa atus.

Kadangi visi vaistij  inkos dalyviai tures vykdyti Reglamentu (ES) Nr. 2016/161 jiems
nustatytas pareigas (atitinkamai tik inti apsaugos priemones ir deaktyvinti unikalius i entifikatorius),
FI projekto 2 straipsnio 4 dalimi sifiloma papildyti Farmacijos jstatymo 8 strai snj 84 dalimi ir jteisinti
Reglamento (ES) Nr. 2016/161 23 i  26 straipsniuose numatytas isimtis. Siuloma nustat>4i, kad
reikalavimas tikrinti vaistiniij   eparatij pa uodii  unikaliij identifikato iij autentiskum  ir juos
deaktyvinti netaikomas asmenims, kurie atitinka Reglamento (ES) Nr. 2016/161 26 straipsnio 3 dalyje
nustatytus k iterijus (nors kol kas fakti§kai nera juridiniij asmenij, kurie atitiktij §iuos k iterijus, t. y.
asmens sveikatos prieziu os jstaiga, jsigyjanti vaistinius preparatus i§ didmeninio platinimo licencijos
turetojo, kuris priklauso ta   pa6iam juridiniam asmeniui kaip ir asmens sveikatos prieziuros jstaiga)
arba, kurie jrasyti j sveikatos  psaugos ministro tvirtinam<j Asmenij, kuriems tiekiamij vaistiniij
preparati  pakuoNij unikaliij identifikatorii  autentiskum  tikrina ir juos deaktyvina didmeninio
platinimo licencijos turetojas, s rasq (toliau   Stjrasas), bei jp reigoti didmeninio platinimo licencijos
tu etojus atlikti sias pareigas sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka. Nustatoma, kad sveikatos
apsaugos ministras tvirtina Sqrastj ir j SEjrasq jrasytiems asmenims tiekiamij vaistiniij p eparatij
pakuociq unikaliij identifikatoriij autentiskumo tikrinimo bei jij deaktyvinimo tvarkos aprasq
vadovauda asis Regla ento (ES) 2016/161 nuostato is. Siekiant teisinio aisku o, nuiodoma, k d
Sqrasas sudaromas vadovaujantis Reglamento (ES) 2016/161 23 straipsniu. Siulymas pag jstas
jve tinus siuos Lietuvos tiekimo g andines ypatumus: visi juridiniai asmenys, isskyrus Fa macijos
jstatymo 8 straipsnio 10 dalyje numatytas isimtis, vaistinius preparatus turi jsigyti tik is didtnenininktj
(pvz., vaistines neturi teises parduoti vaistiniij preparatij ligoninems); Lietuvoje labai mazai asmens
sveikatos prieziu os jstaigij tu i ligonines vaistines; nejteisintas reikalavimas asmens sveikatos
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prieziuros jstaigoms, neturincioms ligonines vaistines, jdarbinti farmacijos specialist , atsakingq uz
vaistinii| preparatij tvarkymq; nedideles asmens sveikatos prieziGros jstaigos (pvz., seimos gy ytojij
kabinetai, kuriuose dirba vienas ar keli gydytojai) jsigyja labai mazai vaistiniq preparatq (pvz., perkami
tik pirmosios pagalbos vaistiniai preparatai, vakcinos, jei kabinetas teikia imunoprofilaktikos
pasl ugas); dalis struktur , perkanciG vaistinius pre aratus, nera  avaldzios Sveikatos apsaugos
ministerijai (pvz., laisves atemimo vietos pavaldzios Kalejimij departamentui prie Lietuvos
Respublikos teisingumo ministerijos). Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 84 dalyje nurodyti asmenys
nera atleidziami nuo pareigos tikrinti apsauginiij jtaisi} vientisum ; tai numatyta Reglamento (ES)
2016/161 27 st aipsnyje.

Patikslinama Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 9 dalis nustatant, kad vaistinius preparatus \s
gamybos ar didmeninio platinimo licencijos turetojq gali jsigyti  smens sveikatos prieziuros jstaigos. Si
nuostata sudarys s lygas visoms asmens sveikatos p ieziuros jstaigoms, nepriklausomai nuo jq turimos
licencijos, jsigyti receptiniq vaistiniq preparatij, reikalingq sveikatos prieziuros paslaugoms teikti.
Atitinkamai tikslinamos kitos Farmacijos jstatymo nuostatos (8 straipsnio 10 dalis, 33 straipsnio 1
dalies 9 punktas, 35 straipsnio 3 dalis, 36 strai snio 5 dalis, 48 straipsnio 9 dalis, 57 st aipsnio 3 dalis).
Sveikatos apsaugos minist o tva ka del vaistiniq preparatq jsigijimo ir laikymo asmens sveikatos
p ieziuros jstaigose, kuri numatyta galiojancio Farmacijos jstatymo 9 dalyje, o F{ projektu numatoma
Farmacijos jstatymo 9 straipsnio 91 dalyje, bus papildyta nuostatomis, uztikrinanciomis sveikatos
prieziuros jstaigoms nustatytq jpareigojimq tinkam  atlikimq.

Siekiant uztikrinti Reglamento (ES) 2016/161 jgyvendimmq, jame nustatytq pareigq
rinkodaros leidimq turetojams (Farmacijos jstatyme si  sqvokq atitinka vaistinio preparato
registruotojas), gamintojams (Farmacijos jstatyme - gamybos licencijos turetojai), didmeninirikams ir
asmenims, atsakingiems uz lygiagreciai platinamq vaistiniq preparatq pateikimq rinkai (Farmacijos
jstatyme   didmeninio platinimo licencijos turetojai), asmenims, atsakingiems uz lygiagreciai
importuojamq vaistq pateikimq rinkai (Farmacijos jstatyme - vaistinio preparato lygiagretaus importo
leidimo turetojai), asmenims, turintiems leidimq arba jgaliotiems tiekti vaistus visuomenei (Farmacijos
jstatyme - vaistines i  asmens sveikatos prieziuros jstaigos) vykdymq, taip pat uztikrinti, kad sie
subjektai prisijungtij atitinkamai prie ES kaupyklq sistemos centrinio informacijos ir duomenij
margmto parinktuvo, nu odyto Reglamento (ES) 2016/161 32 straipsnio 1 dalies a) punkte (toliau -
centi es sistemos kaupyklos) ir prie Lietuvos nacionalines kaupyklos, siOloma papildyti Farmacijos
jstatymo nuostatas, reglamentuojandias siq subjektq pareigas (siulomos Fa macijos jstatymo 8
straipsnio 91 dalis, 15 straipsnio 141 dalis ir 27 straipsnio 1 dalies 15 punktas, taip pat keiciamas 33
straipsnio 1 dalies 6 punktas ir 39 straipsnio 10 punktas). Didmeniniams platintojams taip pat
nustatoma pareiga tikrinti vaistiniq prepa at , tiekiamq j Sq asq jrasytiems asmenims a ba asmenims,
atitinkantiems Reglamento (ES) 2016/161 26 straipsnio 3 dalies nustatytus kriterijus, pakuoSi 
unikalius identifikatorius i  juos deaktyvinti. Taip sude inamos Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 84
dalies ir 33 straipsnio 1 dalies 6 punkto nuostatos. Jvardijant Lietuvos nacionalin? kaupyklq siuloma
konkreciai nurodyti viesqjq jstaigq Nacionalin? vaist  verifikacijos organizacijq, kuri atsakinga uz
Lietuvos nacionalines kaupyklos sukurimq ir administravimq. Nacionalin? vaistq verifikacijos
organizacij  jsteige gamintojai ir vaistiniq preparatq registruotojai vadovaudamiesi Reglamento (ES)
2016/161 31 straipsnio 1 dalimi. Konkrecios viesosios jstaigos nurodymas uztikrins teisinj aigkumq
Lietuvos vaistq rinkos dalyviams, norintiems prisijungti  rie Lietuvos nacionalines kaupyklos, koks
juridinis asmuo atsako uz sios kaupyklos sukurimq ir valdymq. Mazai tiketina, kad sio juridinio asmens
pavadinimas artimoje ateityje butq keiSiamas, nes juridinis asmuo, kuris atsako uz centrines sistemos
kaupyklos sukGrimq ir valdymq yra Europos vaist  verifikacijos organizacija, todel nacionaliniai
ju idiniai asmenys dazniausiai jvardijami derinantis prie sio pavadinimo. Pazymetina, kad kaupykl 
sistemos islai as padengia vaistiniq p epa atq, ant kuriq pakuoci  yra apsaugos priemones, gamintojai
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vadovaudamiesi Direktyvos 2001/83/EB 54a straipsnio 2 dalies e) punktu (Reglamento (ES) 2016/161
31 strai snio 5 dalis).

Atsizvelgiant j tai, kad Reglamente (ES) Nr. 2016/161 vaistini  preparatq pakuociij unikali 
identifikato iij deaktyvinimo laikas asmens sveikatos prieziuros jstaigose nesiejamas su vaistinio
preparato isd vimo pacientui laiku ir nedetalizuoja b idig kaip tai turi buti padaryta, siuloma jstatymu
num tyti jvairias unikaliif identifikatorip deaktyvinimo galimybes. Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 91
dalimi siuloma nustatyti, kad asmens sveikatos prieziuros jstaigose vaistiniij preparatq pakuociq
unikalus identifikatoriai gali buti deaktyvinami nuskaitant kiekvienos pakuotes dvimatj b uksninj kod 
ku iame uzkoduotas unikalus identifikato ius, arba naudojantis gamintojo ar didmeninio platintojo
saugiu budu pateikta suvestine informacija apie patiektq vaistiniij preparatij pakuociij unikalius
identifikatorius. Tokios galimybes turetq mazinti asmens sveikatos prieziu os jstaigij darbo kruvj,
nepazeidziant Reglamento (ES) N . 2016/161 reikalavimij, o vaistinius prep ratus tiekiantys gamintojai
ir didmeniniai platintojai galetij parengti informacij  naudodami tunin  jrangq ir informacines
technologijas. Atitinkamai papildomas Farmacijos jstatymo 33 st aipsnio 1 dalies 6 punktas nustatant
pareig  didmeninio platinimo licencijos turetojams pateikti tokiq informacij  asmens sveikatos
prieziuros jstaigos prasymu. Pazymetina, kad Farmacijos jstatymo 8 straipsnj 84 dalyje nurodyti
asmenys, kuriems vaistiniij preparatij pakuociij unikaliij identifikatoriij autentiskum  tikilns ir juos
deaktyvins didmeninio platinimo licencijos tu etojas, netures pareigos prisijungti prie Lietuvos
nacionalines ka pyklos, taciau tures vykdyti kitas Reglamento (ES) 2016/161, pvz., 27,
30 st aipsniuose, nustatytas pareigas asmenims, tu intiems leidim  arba jgaliotiems tiekti vaistus
visuomenei.

Siulomose Fa macijos jstatymo 39 st aipsnio 10 punkto nuostatose, kurios nustato pareigas,
susijusias su apsaugos p iemoniij tikrinimu,  aip asmenys, kuriems isduodami (parduodami) vaistiniai
preparatai, jvardijami gyventojai ir galutiniai vartotojai. Kadangi vaistines pagal Farmacijos jstatymo
2 straipsnio 51 dalj gali isduoti (parduoti) vaistinius pre a atus ne tik gyventojams, bet ir kitiems
galutiniams vartotojams (pvz., veterinarijos jstaigoms pagal Farmacijos jstatymo 35 straipsnio 10 dalj),
galutiniij va totojij jvardijimas uztikrins teisinj ai§kumfj, kad butina tikrinti galutiniams vartotojams
parduodamij vaistiniij preparatij pakuociij apsaugos priemones ir deaktyvinti unikalius identifikatorius.

Kadangi vaistiniai preparatai turi buti su apsaugos priemonemis, jeigu jos privalomos, o
unikalus identifikato ius yra zenklinimo elementas, turi buti patikslintos Farmacijos jstatymo
8 straipsnio 16 ir 161 daliij nuostatos, reglamentuojancios registruotij vaistiniij preparatij tiekimo
pakuotemis uzsienio kalba isimtis. Siuloma nustatyti, kad siij vaistiniij preparatij pakuotes, jeigu jos
privalo buti su apsaugos priemonemis, turi buti su unikaliu identifikatoriumi ir apsauginiu jtaisu. Toks
nuostatij papildymas uztik ins teisinj aiskum , kad pakuotemis uzsienio kalba tiekiami vaistiniai
preparatai, kurie atitinka Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 81 dalies nuostatas, turi buti su p ivalomomis
apsaugos priemonemis.

Farmacijos jstatymo 39 straipsnio 11 punktu siuloma vaistinems nustatyti pareigjj jta us ar
nustacius, kad gauti ar siulomi jsigyti vaistiniai preparatai yra falsifikuoti, nedelsiant, bet ne veliau kaip
kit  darbo die } apie tai informuoti Valstybin? vaistij kontroles tarnyb  ir vaistinio preparato, kuris yra
faisifikuojamas arba jtariama, kad jis yra falsifikuojamas, registruotoj . Tokia pareiga jau nustatyta
didmeniniams platintojams (Farmacijos jstatymo 33 straipsnio 1 dalies 11 punktas), be to, siulymas
jgyven ina Reglamento (ES) 2016/161 30 straipsnio nuostatas.

Vadovaujantis Reglamento (ES) 2016/161 44 st aipsnio nuostatomis, nacionalines
kompetentingos institucijos tures priziureti savo salies te itorijoje fizis ai jkurtij kaupyklij veikimq,
todel F{ projekto 11 straipsniu siuloma Farmacijos jst tymfj papildyti 651 straipsniu i  nustatyti, kad
Lietuvoje nacionalines kaupyklos prieziu   atlieka Valstybine vaistij kontroles tarnyba, vadovaudamasi
sveikatos apsaugos minist o patvirtintomis taisyklemis, Reglamento (ES) 2016/161 i  kitij Europos
Styungos teises aktij, reglamentuojanfiiij nacionaliniij kaupyklij prieziu  , nuostatomis.



F| projekto 14 straipsniu nustatoma, kad Farmacijos jstatymas jsigalios 2019 m. vasario 9 d. Sis
jsigaliojimo terminas suderintas su Reglamento (ES) 2016/161 taikymo data. Taciau nuostatos,
nustatancios reikaiavimus juri iniams asmenims, turintiems odontologines prieziuros (pagalbos)
jstaigos licencijas, jpareigojimas sveikatos a saugos ministrui parengti jgyvendinamuosius teises aktus
bei jpareigojimas nurodytiems asmenims iki nustatytos datos prisijungti atitinkamai prie centrines
sistemos kaupyklos ir Lietuvos nacionalines ka pyklos ir atitinkamai jgyvendinti kitas priemones,
leisiancias naudotis ES k u yklij sistema, jsigalios po priimto jstatymo paskelbimo Teises aktij registre.

Specialii} vienkartiniq funkcijij kompetentingoms institucijoms del prisijungimo prie ES
kaupykl  arba kitq priemoni , leisiandiq naudotis sia kaupykl  sistema, jgyvendinimo p ocesij
su eguliavimo nenustatoma, nes priemus F  projektq, pareigos, kurias reikes vyk yti vadovaujantis
Farmacijos  statymu ir Reglamentu (ES) 2016/161 (jskaitant ir pareigq prisijungti prie kaupyklij
sistemos) bus aiskiai nustatytos visiems subjektams.

Narkotinh} medziagif kontroles jstatymo projekto siulomos priemones:
- suda yti sqlygas juridiniams asmenims, tu intiems tik odontologines p ieziuros (pagalbos)

jstaigos licencij , isduot  Odontologq rumif, jsigyti receptiniq vaistini  preparatq, turinCi  II ir III
s rasq narkotiniij, psichotro iniij medziagij ir nustatyti, kad siq nar otiniq, psichotropiniq medziagq
tu inciq vaistiniq preparatq jie gali jsigyti is licencijos ve stis II ir (ar) III sqraso na kotiniq,
psichotropiniq medziagq  idmenine prekyba, importu ir eksportu, turetojq, nes vaistines jiems gali
parduoti tik nereceptinius vaistinius preparatus.

Nanda visuome ei priemus Narkotiniif medziagij ko troles jstatymo projektq:
Bus suderintos Narkotiniq ir psichotropiniq me ziag  kontroles jstatymo nuostatos,

reglamentuojancios narkotiniq, psichotropiniq medziagq, jskaitant vaistiniq preparatq, kuriq sudetyje
yra siq medziag , jsigijimq asmens sveikatos prieziuros jstaigose is didmenininkq su atitinkamomis FJ
roje to nuostatomis ir sudarytos sqlygos visoms asmens sveikatos prieziuros jstaigoms,

nepriklausomai nuo j  turimos licencijos, jsigyti vis  reikaling  vaistiniq preparatq, kuriq sudetyje yra
II ir (ar) III sqraso narkotiniq, psichotropiniq medziagq, is licencijos verstis II ir (ar) III sqraso
na kotiniq, psichotropiniq medziagq didmenine prekyba, importu ir eksportu.

Siekiant sude inti Narkotiniq medziagq kontroles jstatymo nuostatas su F{ projektu
eiciamomis nuostatomis, reglamentuojanciomis vaistiniq p epa atq jsigijimq i§ didmeninio platinimo

licencijos turetojq asmens sveikatos  rieziuros  staigose, Na kotiniq medziagq kontroles  statymo
projektu siuloma patikslinti jstatymo 12 straipsnio 10 dalj ir nustatyti, kad juridiniai asmenys, kurie
verciasi j II ir (ar) III s rasus jtrauktq medziagq didmenine  rekyba, gali parduoti II ir III s raso
narkotines, psichotropines medziagas asmens sveikatos prieziuros jstaigoms. Siulomas nuostatos
destymas apima visas asmens sveikatos prieziuros jstaigas, nep iklausomai nuo j  turimos licencijos ir
yra analogiskas F{ projektu siulomai nuostatai.

5. Numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimo rezultatai  jeigu rengiant jstatymo
projektq toks vertinim s turi buti  tliktas ir jo rezultatai nepateikiami atskiru dokume tu),
g limos neigiamos priimto jstatymo pasekmes ir kokiq priemoniq reiketq imtis, kad siq pasekmiq
butq isvengta

F[ projekto nuostatos netures jtakos ukio subjektams, isskyrus didmeninius platintojus, nes
reikaiavimus taikyti vaistiniq preparat  pa uociq apsaugos priemones nustato galiojancio Farmacijos
jstatymo 8 straipsnio 81 dalis i  Reglamento (ES) Nr. 2016/161 nuostatos. FJ p ojektas tik suderina
Farmacijos jstatymo nuostatas su Reglamento (ES) 2016/161 nuostatomis ir uztikrina teisinj aiskumq
del vaistiniq preparat  pakuociq a saugos priemoni  tikrinimo ir unikali  identifikatoriq deaktyvinimo.
Didmeninia s platintojams darbo kruvis dides, nes jie, vadovaudamiesi F{ p ojekto 6 st aipsniu, kuriuo
keiciamas Farmacijos jstatymo 33 straipsnio 1 dalies 6 punktas, tures tikrinti vaistiniq preparatq,
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tiekianuj j S ras  j asytiems asmenims arba asmenims, atitinkantiems Reglamento (ES) Nr. 2016/161
26 straipsnio 3 dalles kriterijus, pakuociij unikalii} identifikatork} autentiskum  ir juos deaktyvinti.

6. Kokiq jtaki| priimtas jstatymas tures kriim ogeninei situacijai, korupcijai
Priimti istatymq projektai neigiamos jta os kriminogeninel situacijai ir korupcijai netures.

Vadovaujantis Lietuvos Respublikos korupcijos p evencijos jstatymo N . IX-904 8 straipsnio 1 dalimi,
F{ projektas Sveikatos aps ugos ministerijoje buvo  vertintas antikorupciniu poziuriu fa macijos srityje.

7. Kaip jstatymo jgyvendinimas atsilieps verslo sqlygoms ir jo pletrai
Fj jgyvendinimas ve slo sqlygoms ir jo pletrai tures teigiamos jta os, nes teisetoje rinkoje bus

isvengta falsifikuotq vaistiniq preparatij.
Vadovaujantis Administracines na§tos ukio subjektams nustatymo metodika, patvirtinta 2012 m.

sausio lid. Lietuvos Respublikos Vyriausybes nutarimu Nr. 4, buvo jvertintas F{ proje tu nustatyt 
rei alavimij vaistines veiklos Ucencijos turetojui del Valstybines vaistij kontroles tarnybos ii vaistinio
prepa ato registruotojo informavimo apie jtariamus ar nustatytus gautij a  siulomij jsigyti vaistinii|
preparatq falsifikavimo atvejus; didmeninio platinimo licencijos turetojui del suvestines informacijos
pateikimo asmens sveikatos prieziu os jstaigos prasymu apie joms patiektij vaistiniq p eparatq
pakuociq unikalius identifikatorius; vaistiniq preparatq registruotojui ir lygiagretaus importo leidimo
turetojui del info macinio pranesimo apie apsauginio jtaiso taikymq pateikimo Valstybinei vaistq
kontroles ta nybai administ acines nagtos pokytis ukio subjektams ir atitinkamai parengta
Administracines nastos ukio subjektams apskaiciavimo ataskaita.

8. Jstatymo i korporavimas j teisin  sistem , kokius teises aktus buti   priimti, kokius
galioja cixis teises aktus reikia pakeisti ar pripazinti  etekusiais galios

Priemus jstatymus, kit  jstatym  keisti ne eikes.

9. Ar jstatymo projektas pa engtas laikautis Lietuvos Respublikos valstybines kalbos,
Teisekuros pagrindq jstatymq reikalavimq, o jstatymo projekto sqvokos ir jas jvardijantys
terminai jvertinti Termi   banko jstatymo ir jo jgyvendi amqjq teises aktq  ustatyta tvarka

jstatymq projektai parengti laikantis Valstybines kalbos, Teisekuros p g indq jstatymq
reikalavim  ir atitinka bendrines lietuviq kalbos normas. jstatymuose naujq sqvok  nenustatoma.

10. Ar jstatymo projektas atitinka Zmogaus teisiq ir pagrindiniq laisvi  apsaugos
konvencijos nuostatas ir Europos Sqjungos dokumentus

jstatymq projektai atitinka Zmogaus teisiq ir pag indiniq laisviq apsaugos konvencijos nuostatas
bei kitq Europos Sqjungos dokumentq nuostatas.

11. Jeigu jstatymui jgyvendinti reikia jgyvendinamqj  teises akt    kas ir kada juos turetq
priimti

Fa macijos jstatymui jgyvendinti Sveikatos apsaugos ministras tu es patvirtinti Sqrasq ir j
S  asq jrasytiems asmenims tiekiam  vaistiniq p epa at  pakuodi  unikaliq identifikatori 
autentiskumo tikrinimo ir jq dea tyvinimo tvarkos aprasq, Nacionalines kaupyklos prieziu os taisykles.

Siulomas patvirtinimo terminas - 2019 m. vasario 8 d.
Narkotiniq medziag  kont oles jstatymui jgyvendinti jgyvendinamqjq teises aktq rengti

nereikes.
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12. Kiek valstybes, savivaldybii| biudzetij ir kitij v lstybes }steigti  fondij lesij prireiks

jstatymui jgyvendinti,  r bus galima sut upyti (pateiki mi prog ozuojami rodikliai einamaisiais
ir artimiausiais 3 biudzetini is met is)

Kastai - Farmacijos jstatymui ir Narkotinh} medziagi} kontroles jstatymui jgyve dinti
papildomif biudzeto lesif  ereikes.

Taciau sveikatos prieziuros jstaigos, kudos nebus jtrauktos j sveikatos apsaugos ministro
tvirtinamq SqraSq, tures pertvarkyti savo kompiuterines programas ar jgyvendinti  itas priemones, kad
galet  prisijungti prie Lietuvos nacionalines kaupyklos, ir jsigyti b uksniniq kodi}, ku iuose uzkoduoti
unikalus identifikato iai, nuskaitymo j enginius savo le§omis.

13. |statymo projekto rengimo metu g uti specialistij vertinim i ir isvados
Nera.

14. Reiksminiai zodziai, kuriij reikia siam projektui jtraukti j kompiuterin$ paieskos
sisteimj, jskaitant Europos zodyno Eurovoc terminus, temas bei sritis

Reiksminiai projekto zodziai, kuriij reikia jiems jtraukti j kompiute in  paieskos sistem , y a
„vaistinis preparatas , „pakuociij apsaugos priemones , „unikalus identifikatorius , „apsauginis
jtaisas .

Reiksminiai Narkotiniq medziagi  kontroles jstatymo projekto zodziai, kuriq reikia jiems
jtraukti j kompiute in$ paieskos sistem , yra „na kotines ir psichot opines medziagos , „asmens
sveikatos prieziuros jstaiga 

15. Kiti, iniciatoriij nuomone, reikali gi pagrindimai ir pa iskinimai:

Nera

G. Bobeliene, tel. 852 648752 ;   : ; ; ;  
R.Markuviene,tei. 852 193321


