LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACILJOS ISTATYMO NR. X-769 2, 8, 15, 17, 27, 33, 35, 36, 39, 48, 57 STRAIPSNIU IR
PRIEDO PAKEITIMO IR [STATYMO PAPILDYMO 65! STRAIPSNIU ISTATYMO
IR
LIETUVOS RESPUBLIKOS NARKOTINIU IR PSICHOTROPINIU MEDZIAGU
KONTROLES ISTATYMO NR, VIII-602 12 STRAIPSNIO PAKEITIMO JSTATYMO
PROJEKTU
AISKINAMASIS RASTAS

1. Jstatymo projekto rengima 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 straipsniy ir priedo pakeitimo ir jstatymo papildymo 65' straipsniu
istatymo projektu (toliau — F] projektas) sprendziamos problemos:.

1) jgyvendinamas 2015 m. spalio 2 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2016/161,
kuriuo nustatomos i$samios apsaugos priemoniy ant Zmonéms skirty vaisty pakuotés naudojimo
taisyklés ir taip papildoma Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB (OL 2016 L. 32, p. I)
(toliau — Reglamentas (ES) Nr, 2016/161), kuris nustato i$samius reikalavimus vaistiniy preparaty
pakuodiy apsaugos priemonéms (unikaliems identifikatoriams ir apsauginiams jtaisams), ES kaupykly
sistemal (centrinei ir nacionalinéms kaupykloms), apsaugos priemoniy tikrinimui ir unikaliy
identifikatoriy deaktyvinimui didmeninio platinimo jmonése, vaistinése, asmens sveikatos prieZitiros
istaigose, tvirtina vaistiniy preparaty, kuriems privalomos apsaugos priemonés, saradus. Reglamento
(ES) Nr. 2016/161 taikymo data — 2019 m. vasario 9 d.;

2) jteisinamos Reglamente (ES) Nr. 2016/161 nustatytos idimtys, pagal kurias tam tikriems
asmenims tiekiamy vaistiniy preparaty unikaliy identifikatoriy tikrinimas ir deaktyvinimas pavedamas
didmeninio platinimo licencijos turétojams (didmeniniams vaistiniy preparaty platintojams);

3) suteikiama teisé wvaistiniy preparaty registruotojams ir lygiagretaus importo leidimo
turétojams apsauginius jtaisus taikyti ir tiems vaistiniams preparatams, kuriy pakuotés neprivalo biiti su
apsaugos priemonémis pagal Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 8! dalj;

4) asmens sveikatos prieZiliros jstaigos, kurios turi tik odontologinés prieZitiros (pagalbos)
istaigos licencija ir neturi asmens sveikatos prieZitiros veiklos licencijos, pagal Farmacijos jstatymo
8 straipsnio 10 dalj vaistinius preparatus gali jsigyti tik i§ vaistiniy, todél gali jsigyti tik nereceptiniy
vaistiniy preparaty, bet negali jsigyti reikalingy receptiniy vaistiniy preparaty i8 didmeninio platinimo
jmoniy ir uZtikrinti kokybisky sveikatos prieZiiiros paslaugy teikima.

Lietuvos Respublikos narkotiniy ir psichotropiniy medziagy kontrolés jstatymo Nr. VII-602
(toliau — Narkotiniy medziagy kontrolés jstatymas) 12 straipsnio pakeitimo jstafymo projektu (ioliau —
Narkotiniy medziagy kontrolés jstatymo projektas) sprendziama problema:

- asmens sveikatos prieZiiiros jstaigos, turindios tik odontologinés prieZiliros (pagalbos) jstaigos
licencija, negali jsigyti sveikatos prieZiliros paslaugoms teikti reikalingy vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra Il ir 111 sarady narkotiniy ir psichotropiniy medZziagy, nes pagal Narkotiniy medZiagy
kontrolés jstatymo 12 straipsnio 10 dalj licencijos verstis 1T ir IIT sgrasy ar II1 sgraSo medZiagy
didmenine prekyba, importu ir eksportu turétojas Il ir IIl sarady narkotines ir psichotropines medziagas
gali parduoti tik toms asmens sveikatos prieziliros jstaigoms, Kurios turi asmens sveikatos priezitiros
veiklos licencija.
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2, Istatymo projekto iniciatoriai (institucija, asmenys ar pilie¢iy jgalioti atstovai) ir
rengéjai
[statymy projektus parengé Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Farmacijos
departamento (direktoré¢ Gita Krukiené (tel. (8 5)264 8754) Farmacinés veiklos skyriaus vedéja
GraZina Bobeliené¢ (tel. (8 5) 264 8752) ir vyriausioji specialisté Rima Markuviené (tel. (8 5) 2193321).

3. Kaip Siuo metu yra regulinojami jstatymo projekte aptarti teisiniai santykiai

Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 8! dalis nustato, kad Lietuvos Respublikos rinkai tiekiamy
vaistiniy preparaty pakuotés turi biiti su apsaugos priemonémis, kuriomis buty galima patikrinti
vaistinio preparato autentiSkuma, identifikuoti atskiras pakuotes ir nustatyti, ar nebuvo paZeista
pakuoté., Apsaugos priemonés privalomos receptiniams vaistiniams preparatams, iskyrus jradytus j
Reglamento (ES) Nr, 2016/161 | prieda, ir nereceptiniams vaistiniams preparatams, jraSytiems j
Reglamento (ES) Nr. 2016/161 1I prieda. Nustatyta, kad $ie reikalavimai bus taikomi po 3 mety nuo
Reglamento (ES) Nr. 2016/161 paskelbimo (t. y. 2019 m. vasario-9 d.). Reglamentas (ES) Nr. 2016/161
nustato infer alia vaistiniy preparaty pakuodiy apsaugos priemoniy patikrinimo ir unikaliy
identifikatoriy deaktyvinimo tvarkg vykdant didmeninj platinimg ir parduodant ar iduodant vaistinius
preparatus gyventojams (pacientams). Reglamento (ES) Nr. 2016/161 IV-VI skyriuose nustatomi
reikalavimai gamintojams, didmenininkams ir asmenims, turintiems leidimg arba jgaliotiems tickti
vaistus visuomenei ($ias sgvokas atitinkandios Farmacijos jstatyme vartojamos sgvokos paaidkintos
aiskinamojo raSto 4 punkte), kokiais atvejais turi bati patikrintas ir deaktyvintas unikalus
identifikatorius, kokie veiksmai turi baiti atlickami, jei pagristai manoma, kad vaistinio preparato
pakuoté buvo praimta ar gali biiti neautentidka, kaip elgtis, jei sutrinka kaupykly sistemos veikla ir kt.
Didmenininkai jpareigojami patikrinti bent $iy fizidkai turimy vaistiniy preparaty unikalaus
" identifikatoriaus autentiSkumg: graZinty i§ kity didmenininky, asmeny, turinéiy leidimg arba jgalioty
tiekti vaistus visuomenei, ir gauty i didmenininko, kuris néra gamintojas, rinkodaros leidimo turétojas
ar didmenininkas, kurj rinkodaros leidimo turétojas ra¥ytine sutartimi paskyré jo vardu saugoti ir
platinti jo registruotus vaistinius preparatus. Taip pat turi patikrinti eksportuojamy vaistiniy preparaty ir
graZinty, bet netinkamy vartoti vaistiniy preparaty unikaliy identifikatoriy autenti$kumg ir juos
deaktyvinti. Visi asmenys, turintys leidimg arba jgalioti tiekti vaistus visuomenei, turi tikrinti visy
parduodamy ar idduodamy gyventojams (pacientams) vaistiniy preparaty unikaliy identifikatoriy
autentiSkuma ir juos deaktyvinti. Reikalavimai taikomi visiems vaistiniams preparatams, ant kuriy
pakuociy privalomai turi blti apsaugos priemonés, ir vaistiniams preparatams, kuriems unikaliy
identifikatoriy ir (ar) apsauginiy jtaisy taikymag valstybé naré iSplété pagal 2011 m. birZelio 8 d.
Europos Parfamento ir Tarybos direktyvos 2011/62/ES, kuria i§ dalies keiiamos Direktyvos
2001/83/EB del Bendrijos kodekso, reglamentuojanéio Zmonéms skirtus vaistus (toliau — Direktyva
2001/83/EB), nuostatos dél falsifikuoty vaisty patekimo j teisétg tickimo tinklg prevencijos, 54 a
straipsnio 5 dalies nuostatas kompensavimo, farmakologinio budrumo ar visuomenés saugumo tikslais.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija 2016 m. rugséjo 23 d. organizavo posédj, kuriame
buvo i8nagrinétas unikalaus identifikatoriaus i$plétimo klausimas ir nuspresta neidplésti jo taikymo, nes
jau veikia atitinkamos nacionalin¢ elektroniné duomeny bazé - privalomojo sveikatos draudimo
informacinés sistemos SVEIDRA Kompensuojamujy vaisty apskaitos posistemé, kurioje kaupiami ir
tvarkomi duomenys apie kompensuojamuosius vaistinius preparatus, ir Europos Sajungos elektroning
sistema EudraVigilance, kurioje kaupiami ir analizuojami farmakologinio budrumo duomenys. Buvo
atsizvelgta ir | tai, kad kuo daugiau duomeny biity jvedama j kaupykla, tuo ji biity brangesné. Nors
gamintojams pavesta finansuoti kaupyklos jsteigimg, tadiau papildomi reikalavimai gali didinti
vaistiniy preparaty kainas. Tadiau buvo nuspresta, kad biity tikslinga Farmacijos jstatyme numatyti
teis¢ patiems registruotojams jvertinti, ar visuomenés saugumui uZtikrinti yra reikalingas apsauginis
jtaisas, ir, jeigu reikalingas, nedaryti klitéiy jj taikyti.
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Reglamento (ES) Nr. 2016/161 23 straipsnis ir 26 straipsnio 3 dalis nustato aplinkybes, kurias
valstybé naré nacionaliniu sprendimu gali taikyti siekdama atsizvelgti | jos teritorijoje veikiancios
tiekimo grandinés ypatumus ir nustatyti jpareigojimg didmeniniams platintojams patikrinti vaistiniy
preparaty apsaugos priemones ir deaktyvinti unikalius identifikatorius prie§ patickiant vaistinius
preparatus §iame straipsnyje i§vardytiems asmenims. Tokig iSimt tikslinga jteisinti Farmacijos
istatyme,

Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 10 dalis nustato, kad juridiniai asmenys, neturintys asmens
sveikatos prieiiiros veiklos licencijos, vaistiniy preparaty gali jsigyti tik i3 vaistiniy. Todél juridiniai
asmenys, turintys tik odontologinés prieZitiros (pagalbos) staigos licencija, i3duotg Odontology rimuy,
turi teise jsigyti tik nereceptiniy vaistiniy preparaty i§ vaistiniy, nors daznai reikia receptiniy vaistiniy
preparaty kokybiskoms sveikatos prieZiiros paslaugoms suteikti. Analogitkai reglamentuotas
narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy jsigijimas Narkotiniy medZiagy kontrolés jstatymo 12 straipsnio
10 dalyje, pagal kuria juridiniai asmenys, turintys tik odontologinés prieZitiros (pagalbos) jstaigos
licencija, i§duota Odontology riimy, neturi teisés jsigyti receptiniy vaistiniy preparaty, turinéiy 1T ir I
sarady medZiagy, nes vaistinés jiems gali parduoti tik nereceptinius vaistinius preparatus.

4, Kokios siiilomos naujos teisinio reguliavimo nuostatos ir kokiy teigiamy rezultaty
laukiama

F] projekto sitilomos priemonés:

1) nustatyti, kad rinkai tiekiamy vaistiniy preparaty, kuriy pakuotés turi apsaugos priemones,
turi biiti tikrinamos ir unikaliis identifikatoriai deaktyvinami Reglamento (ES) Nr. 2016/161 nustatyta
tvarka;

2) jteisinti Reglamento (ES) Nr. 2016/161 23 ir 26 straipsniuose numatytas i3imtis ir nustatyti,
kokiems asmenims tiekiamy vaistiniy preparaty pakuotiy unikaliy identifikatoriy autentiSkuma tikrina
ir juos deaktyvina didmeninio platinimo licencijos turétojas;

3) leisti vaistiniy preparaty registruotojams ir lygiagretaus impotrto leidimo turétojams taikyti
apsauginius jtaisus ir kitiems vaistiniams preparatams, kuriems privalomai neturi biiti taikomos
apsaugos priemones;

4) nustatyti, kad visos asmens sveikatos prieZifiros jstaigos, jskaitant odontologijos, vaistinius
preparatus jsigyja i§ juridiniy asmeny, turin¢iy gamybos ar didmeninio platinimo licencija;

5) papildyti nuostatas, reglamentuojancias vaistinio preparato registruotojo, lygiagretaus
importo leidimo turétojo, gamybos licencijos turétojo, didmeninio platinimo licencijos turétojo,
vaistinés veiklos licencijos turétojo parcigas prievole vykdyti Reglamente (ES) Nr. 2016/161 jiems
nustatytas pareigas;

6) nustatyti, kad vie3osios jstaigos Nacionalinés vaisty verifikacijos organizacijos sukurtos ir
administruojamos kaupyklos, aptarnaujandios Lietuvos Respublikos teritorijg, nurodytos Reglamento
(ES) 2016/161 32 straipsnio 1 dalies b) punkte (toliau — Lietuvos nacionalinés kaupyklos) prieZifirg
atlicka Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba;

7) nustatyti jstatymo jsigaliojimo terming pagal Reglamento (ES) 2016/161 taikymo datg.

Nauda visuomenei pri¢mus F] projekiq:
1) turés teigiamos jtakos verslo sglygoms ir jo plétrai, nes teisétoje rinkoje bus i¥vengta
falsifikuoty vaistiniy preparaty, kuriy galimi pardavimai atima dalj pelno i3 teiséty gamintojy;
2) maZés grésmé visuomenés sveikatai, nes bus uzkardyta galimybe falsifikuoty vaistiniy
preparaty patekimui j teisétg rinka;
3) didés pacienty pasitikéjimas teisétu vaistiniy preparaty tiekimo tinklu;
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4 juridiniai asmenys, turintys tik odontologines pricZiros (pagalbos) jstaigos licencija, galés
isigyti reikalingy receptiniy vaistiniy preparaty i didmeniniy vaistiniy preparaty platintojy ir uZtikrinti
kokybigka sveikatos prieZiliros paslaugy teikimg jsigyjant visg reikalingy vaistiniy preparaty (receptiniy
ir nereceptiniy) asortimenta.

Sickiant uZtikrinti vartojamy savoky aiskuma ir sukonkretinti abstrak¢ias nuorodas i Europos
Komisijos sarasus, FI projektu sitloma papildyti Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 83 dalj ir 8 straipsnio
8! dalj pateikiant nuorodas j Reglamentg (ES) Nr. 2016/161 ir jo priedus.

Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 8% dalimi sitiloma leisti vaistiniy preparaty registruotojams
arba lygiagretaus importo leidimo turétojams taikyti apsauginius jtaisus ir kitiems vaistiniams
preparatams, kuriy pakuotés pagal Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 8! dali neturi biiti su apsaugos
priemonémis, jeigu apsauginio jtaiso taikymas patvirtintas kaip vaistinio preparato registracijos sglyga
arba Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai pateiktas informacinis prancimas apie apsauginio jtaiso
taikymg sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka. Sitlymas atitinka Direktyvos 2001/83/EB
54a straipsnio 5 dalies nuostatas, kad valstybé naré pacienty saugumo tikslu gali i§plésti apsauginio
jtaiso taikymg kitiems vaistiniams preparatams, kuriems privalomai neturi biiti taikomos apsaugos
priemongés, Direktyving nuostata nenumato visuomenes saugumo rizikos vertinimo aspekty, t. y.
visuomenés saugumas suprantamas bendraja prasme, todél bet kokia priemong, kuri uZtikrina, kad
pacientas gauty vaista nepaZeista pakuote, yra sveikintina. Sifilymas svarbus ir dél iuo metu rinkai
tiekiamy vaistiniy preparaty, kuriy pakuotés yra su apsauginiais itaisais, bet jie nepatenka j vaistiniy
preparaty, kuriems privalomai turi biiti taikomos apsaugos priemones, sgra$a. Jei jstatymo nuostatomis
nebiity numatyta galimybé i¥plésti apsauginio jtaiso taikyma, tokiy vaistiniy preparaty pakuotés nuo
2019 m. vasario 9 d. turéty biiti pakeistos ir tiekiamos be apsauginiy jtaisy. Taip pat gamintojai, kurie
noréty tiekti vaistiniy preparaty, kuriems apsaugos priemonés pagal Direktyvos 2001/83/EB 54a
straipsnio nuostatas neprivalomos, pakuotes su apsauginiais jtaisais, tokios galimybés neturéty. Todél
Sveikatos apsaugos ministerijos nuomone, taip pat Europos Komisijos bei daugelio kity valstybiy nariy
nuomone, turi biiti leidZiama taikyti apsauginius jtaisus tiems vaistiniams preparatams, kuriems
apsaugos priemonés neprivalomos, nenustatant papildomy administraciniy klin¢iy. Siekiant uZtikrinti
Direktyvos 2001/83/EB 54a straipsnio 5 dalies nuostaty igyvendinimg, kad apsauginio jtaiso taikyma
kitiems vaistiniams preparatams turi patvirtinti kompetentinga institucija, Farmacijos jstatymo
8 straipsnio 82 dalimi siiloma nustatyti, kad apsauginis jtaisas gali biiti taikomas, jeigu tai patvirtinta
kaip vaistinio preparato registracijos salyga arba Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai pateiktas
informacinis pranesimas apie apsauginio jtaiso taikymg sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka.
Nuostatos dél apsauginio jtaiso taikymo vaistiniams preparatams, kuriems apsaugos priemongés
neprivalomos, it pranedimo pateikimo Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai atitinka Savitarpio
pripa¥inimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo grupés, jsteigios pagal Direktyvos
2001/83/EB 27 straipsnj,  paskelbtg  Nacionaliniu biidu registruoty Zmoneéms
skirty vaistiniy preparaty pakuogiy apsaugos priemoniy jgyvendinimo plang (Ref: ~ CMDh/345/2016)
(http://www.hma.eu/ﬂleadmin/dateieanuman_Medicines/CMD_h_/Falsiﬁed_Medicines/CMDh_345_
2016 Rev00 02_2016_1.pdf). Numatyto informacinio pranedimo tikslas - sudaryti administracinés
nadtos nesukeliandias salygas praneiti Tarnybai apic apsauginiy jtaisy taikyma vaistiniams
preparatams, kurie neturi biiti su apsaugos priemonémis. Svarbu pazyméti, kad apsauginio jtaiso
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba nevertins, nes apsauginis jtaisas nelaikomas pakuotés Zenklinimo
elementu ir nejtrauktas j Europos vaisty agentiiros paskelbta Zmonéms skirto preparato informacijos
forma, skirta vaistiniy preparaty savitarpio pripaZinimo ir decentralizuotai registracijos procediiroms
(Version 4, 02/2016). Tagiau Tarnyba turés vertinti apsauginio jtaiso poveik] talpyklei ir jos uZdarymo
sistemai, jei jis tokj turés. Kadangi Farmacijos jstatymo 9 straipsnio 2 dalis, 11 straipsnio 4 dalis, 17
straipsnio 2 dalis jgyvendinamyjy teisés akty del vaistiniy preparaty registracijos ir lygiagretaus
importo tvittinimg deleguoja  sveikatos apsaugos ministrui, Farmacijos jstatymo nuostaty,
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reglamentuojandiy vaistinio preparato registracijos pazyméjimo, lygiagretaus importo leidimo i¥davimo
salygas, papildyti dél apsauginiy jtaisy taikymo nereikia, Tai bus detalizuota Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymo Nr. V-596 ,Deél Vaistiniy preparaty
registravimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros
apra¥o, Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso,
Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Vaistiniy preparaty
registravimo taikant savitarpio pripazinimo ir decentralizuotg procediiras apra3o, Vaistiniy preparaty
analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy preparaty
pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy aprao, Pagalbiniy medZiagy, kurios turi bati
nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraSo, Teisés | vaistinio preparato
registracija perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraso patvirtinimo* ir Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2007 m. kovo 30 d. jsakymo Nr. V-228 ,Dél Vaistiniy preparaty lygiagretaus
importo taisykliy patvirtinimo® pakeitimuose. Pazymétina ir tai, kad didmeninio platinimo jmonéms
apsauginio jtaiso taikymo i3plétimas neturés jtakos jy darbui, nes pagal siiloma Farmacijos jstatymo 8
straipsnio 8 dalj jiems nenustatomas reikalavimas tikrinti kickvieno vaistinio preparato pakuote, kuri
tickiama su neprivalomai taikomais apsauginiais jtaisais. Tokiy vaistiniy preparaty tikrinimas dél
pakuodiy integralumo turés bati vykdomas pagal Reglamento (ES) Nr, 2016/161 27 straipsnj, t. y.
vaistinio preparato pateikimo visuomenei metu. Be to, apsauginiy jtaisy taikymas visiems rinkos
dalyviams (didmenininkams, vaistinéms, asmens sveikatos prieZitiros jstaigoms) leis lengviau nustatyti,
ar vaistinio preparato pakuoté nebuvo paZeista.

Siekiant uztikeinti teisinj aiskuma, siiloma Farmacijos jstatymo 8 straipsnj papildyti 83 dalimi,
kurioje i$vardijami vaistiniai preparatai, kuriy pakuoCiy apsaugos priemones turi biiti tikrinamos ir
deaktyvinami unikaliis identifikatoriai. Be registruoty vaistiniy preparaty, siiloma nurodyti ir
neregistruotus vaistinius preparatus (tai ypa¢ svarbu dél vardiniy vaistiniy preparaty, nes pagal
Direktyvos 2001/83/EB 5 straipsnj jiems netaikomos 3ios dircktyvos nuostatos, atitinkamai ir
Reglamento (ES) Nr. 2016/161 nuostatos), taip pat registruotus, bet uZsienio kalba paZenklintomis
pakuotemis tickiamus vaistinius preparatus.

Kadangi visi vaisty rinkos dalyviai turés vykdyti Reglamentu (ES) Nr. 2016/161 jiems
nustatytas pareigas (atitinkamai tikrinti apsaugos priemones ir deaktyvinti unikalius identifikatorius),
F] projekto 2 straipsnio 4 dalimi sitiloma papildyti Farmacijos jstatymo 8 straipsnj 8* dalimi ir jteisinti
Reglamento (ES) Nr. 2016/161 23 ir 26 straipsniuose numatytas i$imtis. Siloma nustatyti, kad
reikalavimas tikrinti vaistiniy preparaty pakuodiy unikaliy identifikatoriy autentiSkumg ir juos
deaktyvinti netaikomas asmenims, kurie atitinka Reglamento (ES) Nr. 2016/161 26 straipsnio 3 dalyje
nustatytus kriterijus (nors kol kas faktidkai néra juridiniy asmeny, kurie atitikty Siuos kriterijus, t. y.
asmens sveikatos prieZiiiros jstaiga, jsigyjanti vaistinius preparatus i§ didmeninio platinimo licencijos
turétojo, kuris priklauso tam pagiam juridiniam asmeniui kaip ir asmens sveikatos prieZiliros jstaiga)
arba, kurie jradyti | sveikatos apsaugos ministro tvirtinamg Asmeny, kuriems tiekiamy vaistiniy-
preparaty pakuodiy unikaliy identifikatoriy autentiSkumg tikrina ir juos deaktyvina didmeninio
platinimo licencijos turétojas, sara$a (toliau — Saradas), bei jpareigoti didmeninio platinimo licencijos
turétojus atlikti ias pareigas sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka. Nustatoma, kad sveikatos
apsaugos ministras tvirtina Sgradg ir | Sara3a jraSytiems asmenims tieckiamy vaistiniy preparaty
pakuodiy unikaliy identifikatorly autentiSkumo tikrinimo bei jy deaktyvinimo tvarkos aprasg
vadovaudamasis Reglamento (ES) 2016/161 nuostatomis. Siekiant teisinio ai¥kumo, nurodoma, kad
Sarasas sudaromas vadovaujantis Reglamento (ES) 2016/161 23 straipsniu. Sililymas pagrjstas
jvertinus $iuos Lietuvos tiekimo grandinés ypatumus: visi juridiniai asmenys, i$skyrus Farmacijos
jstatymo 8 straipsnio 10 dalyje numatytas iSimtis, vaistinius preparatus turi jsigyti tik i8 didmenininky
(pvz., vaistings neturi teisés parduoti vaistiniy preparaty ligoninéms); Lictuvoje labai mazai asmens
sveikatos prieziiiros jstaigy turi ligoninés vaistines; nejteisintas reikalavimas asmens sveikatos
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prieziliros jstaigoms, neturindioms ligoninés vaistinés, jdarbinti farmacijos specialists, atsakingg uZ
vaistiniy preparaty tvarkyma; nedidelés asmens sveikatos prieZiliros jstaigos (pvz., $eimos gydytojy
kabinetai, kuriuose dirba vienas ar keli gydytojai) jsigyja labai maZai vaistiniy preparaty (pvz., perkami
tik pirmosios pagalbos vaistiniai preparatai, vakcinos, jei kabinetas teikia imunoprofilaktikos
paslaugas); dalis struktiiry, perkandiy vaistinius preparatus, néra pavaldZios Sveikatos apsaugos
ministerijai (pvz., laisvés atémimo vietos pavaldZios Kaléjimy departamentui prie Lietuvos
Respublikos teisingumo ministerijos), Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 8% dalyje nurodyti asmenys
néra atleidziami nuo pareigos tikrinti apsauginiy jtaisy vientisuma; tai numatyta Reglamento (ES)
2016/161 27 straipsnyje.

Patikslinama Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 9 dalis nustatant, kad vaistinius preparatus i3
gamybos ar didmeninio platinimo licencijos turétojy gali jsigyti asmens sveikatos prieZitiros jstaigos. Si
nuostata sudarys salygas visoms asmens sveikatos prieZiliros jstaigoms, nepriklausomai nuo jy turimos
licencijos, jsigyti receptiniy vaistiniy preparaty, reikalingy sveikatos pticZiGros paslaugoms teikti.
Atitinkamai tikslinamos kitos Farmacijos jstatymo nuostatos (8 straipsnio 10 dalis, 33 straipsnio 1
dalies 9 punktas; 35 straipsnio 3 dalis, 36 straipsnio 5 dalis, 48 straipsnio 9 dalis, 57 straipsnio 3 dalis).
Sveikatos apsaugos ministro tvarka dél vaistiniy preparaty jsigijimo ir laikymo asmens sveikatos
prieZifiros jstaigose, kuri numatyta galiojandio Farmacijos jstatymo 9 dalyje, o F[ projektu numatoma
Farmacijos istatymo 9 straipsnio 9! dalyje, bus papildyta nuostatomis, uZtikrinanCiomis sveikatos
prieZifiros jstaigoms nustatyty jpareigojimy tinkama atlikima,

Siekiant uZtikrinti Reglamento (ES) 2016/161 jgyvendinimg, jame nustatyty pareigy
rinkodaros leidimy turétojams (Farmacijos {statyme 3$ig sgvokg atitinka vaistinio preparato
registruotojas), gamintojams (Farmacijos jstatyme — gamybos licencijos turétojai), didmenininkams ir
asmenims, atsakingiems uZ lygiagrediai platinamy vaistiniy preparaty pateikima rinkai (Farmacijos
jstatyme — didmeninio platinimo licencijos turétojai), asmenims, atsakingiems uZ lygiagreCiai
importuojamy vaisty pateikima rinkai (Farmacijos jstatyme — vaistinio preparato lygiagretaus importo
leidimo turétojai), asmenims, turintiems leidima arba jgaliotiems tiekti vaistus visuomenei (Farmacijos
jstatyme ~ vaistinés ir asmens sveikatos prieZiiros jstaigos) vykdyma, taip pat uZtikrinti, kad Sic
subjektai prisijungty atitinkamai prie ES kaupykly sistemos centrinio informacijos ir duomeny
mardruto parinktuve, nurodyto Reglamento (ES) 2016/161 32 straipsnio 1 dalies a) punkte (toliau —
centrinés sistemos kaupyklos) ir prie Lietuvos nacionalinés kaupyklos, sililoma papildyti Farmacijos
jstatymo nuostatas, reglamentuojandias iy subjekty pareigas (sililomos Farmacijos jstatymo 8
straipsnio 9! dalis, 15 straipsnio 14! dalis ir 27 straipsnio 1 dalies 15 punktas, taip pat kei¢iamas 33
straipsnio 1 dalies 6 punktas ir 39 straipsnio 10 punktas). Didmeniniams platintojams taip pat
nustatoma pareiga tikrinti vaistiniy preparaty, tickiamy | Sara$s jraSytiems asmenims arba asmenims,
atitinkantiems Reglamento (ES) 2016/161 26 straipsnio 3 dalies nustatytus kriterijus, pakuodiy
unikalius identifikatorius ir juos deaktyvinti. Taip suderinamos Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 8*
dalies ir 33 straipsnio 1 dalies 6 punkto nuostatos. [vardijant Lietuvos nacionaling kaupyklg sitiloma
konkrediai nurodyti viedaja jstaiga Nacionaling vaisty verifikacijos organizacijg, kuri atsakinga uZ
Lietuvos nacionalinés kaupyklos sukiitimg ir administravimg. Nacionaling vaisty verifikacijos
organizacijg jsteigé gamintojai ir vaistiniy preparaty registruotojai vadovaudamiesi Reglamento (ES)
2016/161 31 straipsnio | dalimi. Konkredios vie§osios jstaigos nurodymas wZtikrins teisinj aiSkumg
Lietuvos vaisty rinkos dalyviams, norintiems prisijungti prie Lietuvos nacionalinés kaupyklos, koks
juridinis asmuo atsako uZ $ios kaupyklos sukiirima ir valdymg. MaZai tikétina, kad Sio juridinio asmens
pavadinimas artimoje ateityje biity kei¢iamas, nes juridinis asmuo, kuris atsako uZ centrinés sistemos
kaupyklos sukiirimg ir valdyma yra Europos vaisty verifikacijos organizacija, todél nacionaliniai
juridiniai asmenys da¥niausiai jvardijami derinantis prie $io pavadinimo. PaZymétina, kad kaupykly
sistemos i3laidas padengia vaistiniy preparaty, ant kuriy pakuo&iy yra apsaugos priemonés, gamintojai
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vadovaudamiesi Direktyvos 2001/83/EB 54a straipsnio 2 dalies e) punktu (Reglamento (ES) 2016/161
31 straipsnio S dalis).

AtsiZvelgiant | tai, kad Reglamente (ES) Nr. 2016/161 vaistiniy preparaty pakuociy unikaliy
identifikatoriy deaktyvinimo laikas asmens sveikatos prieZiliros jstaigose nesiejamas su vaistinio
preparato isdavimo pacientui laiku ir nedetalizuoja bidy, kaip tai turi biiti padaryta, siiloma jstatymu
numatyti jvairias unikaliy identifikatoriy deaktyvinimo galimybes. Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 9!
dalimi sitiloma nustatyti, kad asmens sveikatos prieZiliros jstaigose vaistiniy preparaty pakuodiy
unikaliis identifikatoriai gali biiti deaktyvinami nuskaitant kiekvienos pakuotés dvimatj briikSninj koda,
kuriame u¥koduotas unikalus identifikatorius, arba naudojantis gamintojo ar didmeninio platintojo
saugiu biidu pateikta suvestine informacija apie patiekty vaistiniy preparaty pakuoCiy unikalius
identifikatorius. Tokios palimybés turéty maZinti asmens sveikatos prieZiliros jstaigy darbo kriv,
nepaZeid¥iant Reglamento (ES) Nr. 2016/161 reikalavimy, o vaistinius preparatus tickiantys gamintojai
ir didmeniniai platintojai galéty parengti informacijg naudodami turimg jrangg ir informacines
technologijas. Atitinkamai papildomas Farmacijos jstatymo 33 straipsnio 1 dalies 6 punktas nustatant
pareigg didmeninio platinimo licencijos turétojams pateikti tokig informacija asmens sveikatos
prieZifiros jstaigos praSymu. PaZymétina, kad Farmacijos jstatymo 8 straipsnj 8 dalyje nurodyti
asmenys, kuriems vaistiniy preparaty pakuodiy unikaliy identifikatoriy autenti¥kumg tikrins ir juos
deaktyvins didmeninio platinimo licencijos turétojas, neturés pareigos prisijungti prie Lietuvos
nacionalinés kaupyklos, tafiau turés vykdyti kitas Reglamento (ES) 2016/161, pvz., 27,
30 straipsniuose, nustatytas parcigas asmenims, turintiems leidimg arba jgaliotiems tiekti vaistus
visuomenei.

Siflomose Farmacijos jstatymo 39 straipsnio 10 punkto nuostatose, kurios nustato pareigas,
susijusias su apsaugos priemoniy tikrinimu, kaip asmenys, kuriems i§duodami (parduodami) vaistiniai
preparatai, jvardijami gyventojai ir galutiniai vartotojai. Kadangi vaistinés pagal Farmacijos statymo
2 straipsnio S1 dalj gali i3duoti (parduoti) vaistinius preparatus ne tik gyventojams, bet ir kitiems
galutiniams vartotojams (pvz., veterinarijos jstaigoms pagal Farmacijos jstatymo 35 straipsnio 10 dalj),
galutiniy vartotojy jvardijimas uZtikrins teisinj ai¥kuma, kad biitina tikrinti galutiniams vartotojams
parduodamy vaistiniy preparaty pakuodiy apsaugos priemones ir deaktyvinti unikalius identifikatorius.

~ Kadangi vaistiniai preparatai turi biiti su apsaugos priemonémis, jeigu jos privalomos, o
unikalus identifikatorius yra Zenklinimo elementas, turi buti patikslintos Farmacijos jstatymo
8 straipsnio 16 ir 16! daliy nuostatos, reglamentuojandios registruoty vaistiniy preparaty tiekimo
pakuotémis usienio kalba i¥imtis. Siloma nustatyti, kad $iy vaistiniy preparaty pakuotes, jeigu jos
privalo biiti su apsaugos priemonémis, turi biiti su unikaliu identifikatoriumi ir apsauginiu jtaisu. Toks
nuostaty papildymas uZtikrins teisinj ai$kuma, kad pakuotémis uZsienio kalba tiekiami vaistiniai
preparatai, kurie atitinka Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 8! dalies nuostatas, turi biiti su privalomomis
apsaugos priemonémis.

Farmacijos jstatymo 39 straipsnio 11 punktu sifiloma vaistinems nustatyti pareigg jtarus ar
nustadius, kad gauti ar sitilomi jsigyti vaistiniai preparatai yra falsifikuoti, nedelsiant, bet ne véliau kaip
kita darbo dieng apie tai informuoti Valstybing vaisty kontrolés tarnybs ir vaistinio preparato, kuris yra
falsifikuojamas arba jtariama, kad jis yra falsifikuojamas, registruotoja. Tokia pareiga jau nustatyta
didmeniniams platintojams (Farmacijos jstatymo 33 straipsnio I dalies 11 punktas), be to, siilymas
jgyvendina Reglamento (ES) 2016/161 30 straipsnio nuostatas.

Vadovaujantis Reglamento (ES) 2016/161 44 straipsnio nuostatomis, nacionalineés
kompetentingos institucijos turés priZiiréti savo 3alies teritorijoje fiziskai jkurty kaupykly veikima,
todél F] projekto 11 straipsniu sitiloma Farmacijos jstatyma papildyti 65! straipsniu ir nustatyti, kad
Lietuvoje nacionalinés kaupyklos prieZilira atlieka Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, vadovaudamasi
sveikatos apsaugos ministro patvirtintomis taisyklémis, Reglamento (ES) 2016/161 ir kity Europos
Sajungos teisés akty, reglamentuojanéiy nacionaliniy kaupykly prieZiiirg, nuostatomis.
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F] projekto 14 straipsniu nustatoma, kad Farmacijos jstatymas jsigalios 2019 m. vasario 9 d. Sis
isigaliojimo terminas suderintas su Reglamento (ES) 2016/161 taikymo data. Taliau nuostatos,
nustatandios reikalavimus juridiniams asmenims, turintiems odontologinés prieziliros (pagalbos)
jstaigos licencijas, jpareigojimas sveikatos apsaugos ministrui parengti jgyvendinamuosius teisés aktus
bei jpareigojimas nurodytiems asmenims iki nustatytos datos prisijungti atitinkamai prie centrinés
sistemos kaupyklos ir Lietuvos nacionalinés kaupyklos ir atitinkamai jgyvendinti kitas priemones,
leisiangias naudotis ES kaupykly sistema, jsigalios po priimto jstatymo paskelbimo Teisés akty registre.
Specialiy vienkartiniy funkciju kompetentingoms institucijoms dél prisijungimo prie ES
kaupykly arba kity priemoniy, leisiandiy naudotis $ia kaupykly sistema, jgyvendinimo procesy
sureguliavimo nenustatoma, nes priémus F] projekta, pareigos, kurias reikés vykdyti vadovaujantis
Farmacijos jstatymu ir Reglamentu (ES) 2016/161 (jskaitant ir pareigg prisijungti prie kaupykly

sistemos) bus aiskiai nustatytos visiems subjektams.

' Narkotiniy medziagy kontrolés jstatymo projekto siitlomos priemonés:

— sudaryti salygas juridiniams asmenims, turintiems tik odontologinés prieZiliros (pagalbos)
istaigos licencija, i¥duota Odontology riimy, jsigyti receptiniy vaistiniy preparaty, turin€iy II ir TII
sarady narkotiniy, psichotropiniy medZiagy ir nustatyti, kad $iy narkotiniy, psichotropiniy medZiagy
turindiy vaistiniy preparaty jie gali jsigyti i¥ licencijos verstis II ir (ar) [T sgraSo narkotiniy,
psichotropiniy medziagy didmenine prekyba, importu ir eksportu, turétojy, nes vaistinés jiems gali
parduoti tik nereceptinius vaistinius preparatus,

Nauda visuomenei priemus Narkotiniy medziagy kontrolés jstatymo projekiq:

Bus suderintos Narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy kontrolés jstatymo nuostatos,
reglamentuojandios narkotiniy, psichotropiniy medZiagy, jskaitant vaistiniy preparaty, kuriy sudetyje
yra §iy medZiagy, jsigijima asmens sveikatos prieZitiros jstaigose i$ didmenininky su atitinkamomis F]
projekto nuostatomis ir sudarytos salygos visoms asmens sveikatos prieZiliros jstaigoms,
nepriklausomai nuo jy turimos licencijos, jsigyti visy reikalingy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
Il ir (ar) 1I sgrado narkotiniy, psichotropiniy medZiagy, i§ licencijos verstis II ir (ar) LI sgraSo
narkotiniy, psichotropiniy medZiagy didmenine prekyba, importu ir eksportu.

Siekiant suderinti Narkotiniy medZiagy kontrolés jstatymo nuostatas su FI projektu
keitiamomis nuostatomis, reglamentuojantiomis vaistiniy preparaty jsigijimg i§ didmeninio platinimo
licencijos turétojy asmens sveikatos prieZiliros jstaigose, Narkotiniy medZiagy kontroles jstatymo
projektu sifiloma patikslinti jstatymo 12 straipsnio 10 dalj ir nustatyti, kad juridiniai asmenys, kurie
verdiasi § II ir (ar) 11T sgradus jtraukty medZiagy didmenine prekyba, gali parduoti II ir III sgraso
narkotines, psichotropines medZiagas asmens sveikatos prieZifiros jstaigoms. Silllomas nuostatos
déstymas apima visas asmens sveikatos prieZifiros jstaigas, nepriklausomai nuo jy turimos licencijos ir
yra analogiskas F[ projektu sitilomai nuostatai.

5. Numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimo rezultatai (jeigu rengiant jstatymo
projekty toks vertinimas turi bati atliktas ir jo rezultatai nepateikiami atskiru dokumentu),
galimos neigiamos priimto jstatymo pasekmés ir kokiy priemoniy reikéty imtis, kad iy pasekmiy
biity i§vengta

F| projekto nuostatos neturés jtakos fikio subjektams, iSskyrus didmeninius platintojus, nes
reikalavimus taikyti vaistiniy preparaty pakuodiy apsaugos priemones nustato galiojandio Farmacijos
jstatymo 8 straipsnio 8! dalis ir Reglamento (ES) Nr. 2016/161 nuostatos. F] projektas tik suderina
Farmacijos jstatymo nuostatas su Reglamento (ES) 2016/161 nuostatomis ir uZtikrina teisinj aiSkuma
dél vaistiniy preparaty pakuo&iy apsaugos priemoniy tikrinimo ir unikaliy identifikatoriy deaktyvinimo.
Didmeniniams platintojams darbo krivis didés, nes jie, vadovaudamiesi F] projekto 6 straipsniu, kuriuo
keitiamas Farmacijos jstatymo 33 straipsnio 1 dalies 6 punktas, turés tikrinti vaistiniy preparaty,
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tiekiamy j Sara$y jradytiems asmenims arba asmenims, atitinkantiems Reglamento (ES) Nr, 2016/161
26 straipsnio 3 dalies kriterijus, pakuogiy unikaliy identifikatoriy autentiskuma ir juos deaktyvinti.

6. Kokig jtaks priimtas jstatymas turés kriminogeninei situacijai, korupcijai

Priimti jstatymy projektai neigiamos jtakos kriminogeninei situacijai ir korupcijai netures.
Vadovaujantis Lietuvos Respublikos korupcijos prevencijos jstatymo Nr. 1X-904 8 straipsnio 1 dalimi,
F] projektas Sveikatos apsaugos ministerijoje buvo jvertintas antikorupciniu poZiiiriu farmacijos srityje.

7. Kaip jstatymo jgyvendinimas atsilieps verslo salygoms ir jo plétrai

F] jgyvendinimas verslo sglygoms ir jo plétrai turés teigiamos jtakos, nes teisétoje rinkoje bus
i¥vengta falsifikuoty vaistiniy preparaty.

Vadovaujantis Administracinés nastos iikio subjektams nustatymo metodika, patvirtinta 2012 m.,
sausio 11 d. Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimu Nr. 4, buvo jvertintas F| projektu nustatyty
reikalavimy vaistinés veiklos licencijos turétojui dél Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos ir vaistinio
preparato registruotojo informavimo apie jtariamus ar nustatytus gauly ar sitilomy jsigyti vaistiniy
preparaty falsifikavimo atvejus; didmeninio platinimo licencijos turétojui dél suvestings informacijos
pateikimo asmens sveikatos pricZiliros jstaigos praSymu apie joms patiekty vaistiniy preparaty
pakuotiy unikalius identifikatorius; vaistiniy preparaty registruotojui ir lygiagretaus importo leidimo
turétojui dél informacinio pranedimo apie apsauginio jtaiso taikyma pateikimo Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai administracinés naltos pokytis Gkio subjektams ir atitinkamai parengta
Administracinés natos fikio subjektams apskaitiavimo ataskaita.

8. Istatymo inkorporavimas j teising sistems, kokius teisés aktus biitina priimfi, kokius
galiojandius teisés aktus reikia pakeisti ar pripaZinti netekusiais galios
Priémus jstatymus, kity jstatymy keisti nereikés.

9. Ar jstatymo projektas parengtas laikantis Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos,
Teisékaros pagrindy jstatymy reikalavimy, o jstatymo projekto syvokos ir jas jvardijantys
terminai jvertinti Terminy banko jstatymo ir jo jgyvendinamyjy teisés akty nustatyta tvarka

Jstatymy projektai parengti laikantis Valstybinés kalbos, Teis¢kiiros pagrindy jstatymy
reikalavimy ir atitinka bendrinés lietuviy kalbos normas. [statymuose naujy sgvoky nenustatoma.

10. Ar istatymo projektas atitinka Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos
konvencijos nuostatas ir Europos Sajungos dokumentus

[statymy projektai atitinka Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos konvencijos nuostatas
bei kity Europos Sgjungos dokumenty nuostatas.

11. Jeigu jstatymui jgyvendinti reikia jgyvendinamuyjy teisés akty — kas ir kada juos turéty-
priimti : ‘
Farmacijos jstatymui jgyvendinti Sveikatos apsaugos ministras turés patvirtinti Sarada ir |
Sara¥a jradytiems asmenims tickiamy vaistiniy preparaty pakuoGiy unikaliy identifikatoriy
autentitkumo tikrinimo ir jy deaktyvinimo tvarkos apradg, Nacionalinés kaupyklos prieZitiros taisykles.

Siiilomas patvirtinimo terminas - 2019 m. vasario 8 d.

Narkotiniy medZiagy kontrolés jstatymui jgyvendinti jgyvendinamuyjy teisés akty rengti
nereikés.
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12. Kiek valstybés, savivaldybiy biudZety ir kity valstybés jsteigty fondy 1éSy prireiks
istatymui jgyvendinti, ar bus galima sutaupyti (pateikiami prognozuojami rodikliai einamaisiais
ir artimiausiais 3 biudZetiniais metais)

Kastai —~ Farmacijos jstatymui ir Narkotiniy medzZiagy kontrolés jstatymui jgyvendinti
papildomy biudzeto 1ésy nereikés.

Tadiau sveikatos pricZiliros jstaigos, kurios nebus jtrauktos | sveikatos apsaugos ministro
tvirtinamg Saradq, turés pertvarkyti savo kompiuterines programas ar jgyvendinti kitas priemones, kad
galéty prisijungti prie Lietuvos nacionalinés kaupyklos, ir jsigyti brik3niniy kody, kuriuose uZkoduoti
unikaliis identifikatoriai, nuskaitymo jrenginius savo [¢3omis.

13. Istatymo projekto rengimo metu gauti specialisty vertinimai ir i§vados
_ Néra.

14, Reik§miniai ZodZiai, kuriy reikia Siam projektui jtraukti j kompiutering paieSkos
sistemy, jskaitant Europos Zodyno Eurovoc terminus, temas bei sritis

Reik3miniai F] projekto Zodziai, kuriy reikia jiems jtraukti | kompiutering paieskos sistema, yra
,,vaistinis preparatas®, ,,pakuodiy apsaugos priemonés®, ,unikalus identifikatorius®, ,apsauginis
jtaisas®.

Reik$miniai Narkotiniy medZiagy kontrolés jstatymo projekto ZodZiai, kuriy reikia jiems
itraukti | kompiutering paieSkos sistems, yra ,narkotinés ir psichotropinés medZiagos®, ,,asmens
sveikatos prieZiliros jstaiga™

15. Kiti, iniciatoriy nuomone, reikalingi pagrindimai ir paaiSkinimai:

Neéra

G. Bobeliené, tel, 852 648752
R. Markuviené, tel. 852 193321
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