2015 M, SPALIO 2 D. EUROPOS KOMISLIOS DELEGUOTOJO REGLAMENTO (ES) 2016/161, KURIUO NUSTATOMOS ISSAMIOS
APSAUGOS PRIEMONIU ANT ZMONEMS SKIRTU VAISTU PAKUOTES NAUDOJIMO TAISYKLES IR TAIP PAPILDOMA
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA 2001/83/ER

IR

LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACLIOS ISTATYMO NR. X-709 2, §, 15, 17, 27, 33, 35, 36, 39, 48, 37 STRAIPSNIU IR PRIEDO
PAKEITIMO IR JISTATYMO PAPILDYMO 65! STRAIPSNIU ISTATYMO PROJEKTO
ATITIKTIES LENTELE

2015 m. spalio 2 d. Luropos Komisijos deleguotojo
reglamento (ES) 2016/161, kuriuo nustatomos ifsamios
apsaugos priemoniy ant Zmonéms skirty vaisty pakuotés
naudojimo  taisyklés  ir  taip  papildoma Europos
Parlamento ir Tarybos dircktyva 2001/83/EB

2 siraipsais
Taikymu sritis

1.8is reglamentas taikomas:
a) recepliniams  vaistams,  anl kuriy
Direktyvos 2001/83/EB 34a straipsnio
apsaugos priemoneés, jeigu tie vaistal
reglamento | priede pateikts sarada;
by nerceeptiniams vaistams, jrauktiems j $io reglamento T1
priede pateikly sarasa;
¢)  vaistams, kurivos  valstybés narés, vadovaudamosi
Direktyvos 2001/83/L13 34a straipsnio 5 dalimi, jtrauke j
isplesta reikalavimo naudoti unikaly identilikatoriy arba
apsauging jtaisa tatkymo sritj.
2. lgyvendinant § reglamenta, jeigu $o reglamento nuostatoje |
kalbama apie pakuote, ji taikoma isorinei pakuotei arba, jeigu
vaistas neturi iSorinés pakuotés, — jo vidinei pakuotei.

pakuotés pagal
1 dali turi buti
nejtraukti j &io

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 65' straipsniu jstatymo projektas (toliau
— Projektas)

Projekto 2 straipsnis. 8 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 8 straipsnio 8' dalj ir ja iddéstyti taip:

.8'. Lietuvos Respublikos rinkal tickiamu registruoty
vaistiniy preparaty, iSskyrus retuosius vaistinius preparatus,
pakuotés turi blti paZenklintos ir pakuotes lapeliai parengti
sveikatos apsaugos ministro nuslatyla tvarka ir vadovaujantis

Lietuvos Respublikos valstybines kalbos jstatymu bei Lictuvos |

Respublikos  vartotojy teisiy apsaugos jstatymu.  Sveikatos
apsaugos ministras, sickdamas uZtikrinii tinkamg i reikiamo
daznumo vaistiniy preparaty tiekima, gali nustatyti, kad tam tikri
pakuotes zenklinimo elementai gali biti pateikti uzsienio kalba.
Registruoty  vaistiniy ~ preparaty,  i3skyrus  radiofarmacinius
preparatus, pakuotés turi biti su unikaliais identifikatoriais ir
apsauginiais jtaisais (toliau — apsaugos priecmonés) kurie suteikia
galimybe patikrinti vaistinio preparato autentikuma, identifikuoti
atskiras pakuotes ir nustatyti, ar nebuvo praimta, jei jos néra,
vidine pakuote, Siais alvejais:

1) jeigu vaistinis preparatas yra receptinis vaistinis

ES teisés akto
igyvendinimo
lygis

Visiskas



10 straipsais

Apsaugos priemoniy tikrinimas
Tikrindami apsaugos priemones, gamintojai, didmenininkai
ir asmenys, turintys leidima arba jgalioti tiekti vaistus
visuomenei. patikrina:
a) unikalaus identifikatoriaus autentiskuma;
b) apsauginio jtaiso vientisuma.

23 straipsnis

Nuostatos, suteikiancios galimybe atsizvelgti j valstybiy
nariy tickimo grandinés ypatumus
Valstybes nares gali reikalauti, kai tai yra biitina dél tam tikry
Ju teritorijoje veikianéios tiekimo grandinés ypatumy. kad
didmenininkas patikrinty vaisto apsaugos priemones ir

preparatas, idskyrus | Reglamento (ES) 20167161 1 priedy jragyvtus
valslinius preparatus;

2) jeigu wvaistinis preparatas yra nereceptinis vaistinis
preparatas, kuris jrasytas | Reglamento (ES) 2016/161 11 priedq.”

2. Papildyti 8 straipsni 8 dalimi:

82 Vaistiniy preparaly registructojas arba lygiagretaus
importo leidimo turétojas gali taikyti apsauginius jlaisus ir kiticms
vaistiniams preparatams, kuriy pakuotés pagal o straipsnio 8!
dalj neturi biiti su apsaugos priemonémis, jeigu atitinka vieng i
Siy sglygy: apsauginio jlaiso taikymas patvirtintas kaip vaistinio
preparato registracijos pazymcjimo arba lypiagretaus importo
leidimo salyga arba Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai
pateiklas informacinis pranesimas apic apsauginio jtaiso taikvmg
sveikalos apsaugos ministro nustatyta tvarke,™

Projekto 2 straipsnis, 8 straipsnio pakeitimas

3. Papildyui 8 straipsnj 8dalimi;

8% Jei Lietuvos Respublikos rinkai tickiamy wvaistiniy
preparaty, jskaitant neregistruotus  vaistinius  preparatus ir
registruotus vaistinius preparatus, kuriy pakuotés pazenklintos
uzsienio kalba, pakuotes turi apsaugos priemones, $ios apsaugos
priemoneés turi biti tikrinamos ir nustatytais atvejais deakty vinami
unikalts identifikatoriai Reglamento (ES) 2016/16] nustatyta
tvarka.”

Projekto 2 straipsnis. § straipsnio pakeitimas

4. Papildyti 8 straipsnj 87 dalimi:

8% Reikalavimas tikrinti vaistiniy preparaty pakuoéiy
unikaliy identifikatoriy  autentiSkuma  ir  juos  deaktyvinti
netaikomas asmenims, Kuriems tickiamy vaistiniy preparaty
pakuodiy unikaliy identifikatoriy autentiskuma tikrina ir juos
deaktyvina didmeninio platinimo licencijos turétojas. Tokiu

deaktyvinty jo unikaly identifikatoriy, pries pateikdamas 13 atveju asmenys turl atitiki Reglamento (ES) 2016/161 26

vaisty toliau nurodyliems asmenims arba institucijoms:

|straipsnio 3 dalies nustatytus kriterijus arba turi biti jradyti j
Asmeny, kuriems tickiamy vaistiniy preparaty pakuoéiy unikaliy

Visiskas
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a) ne sveikatos prieZioros jstaigoje ar vaistinéje wveikla|identifikatoriy autentiskuma tikrina ir juos deaktyvina didmeninio

vyvkdantiems asmenims, turintiems leidimg arba jgaliotiems|

tickti vaistus visuomenei;

b}  velerinarijos  gydytojams ir  velerinariniy  wvaisty
mazmenininkams;

¢) gvdytojams odontologams;

d) optometrijos ir oplikos specialistams;

¢) paramedikams ir greitosios pagalbos darbuotojams:

£y ginkluotosioms  pajégoms,  policijai  ir  kiloms
Vyriausybinems institucijoms, kurios kaupia vaisty atsargas
civilinés saugos ir nelaimiy kontrolés tikslais;

g) universitetams ir kitoms auk$lojo mokslo |staigoms.
kuriose wvaistal naudojami moksliniy tyrimy ir &vietimo
tikslais, i8skyrus sveikatos prieZiiros jstaipas:

h) kalepmmams;

1) mokykloms;

i) slavgos ligoninéms;

k) slaugos namams.

platinimo licencijos turétojas, sgrada (toliau — Asmeny, kuriems
tiekiamy vaistiniy preparaty pakuociy unikalius identifikatorius
tikrina  didmeninio  platinimo  licencijos turétojas, sgrasas).
Swveikatos apsaugos ministras tvirtinta Asmenu, kuriems tickiamy
vaistiniy preparaly pakuo¢iy unikalius identifikatorius tikrina
didmeninio platinimo  licencijos turétojas, sarasa ir diems
asmenims  Uekiamy  vaistiniy  preparaty  pakuoéiy  unikaliy
identifikatoriy autentiskumo tikrinimo ir jy deakiyvinimo tvarka,
vadovaudamasis Reglamento (ES) 2016/16]1 nuostatomis. |
Asmeny, kuriems tickiamy vaistiniy preparaty pakuoéiy unikalius
identifikatorius tikrina didmeninio platinimo licencijos turétojas,
sarafy jrafomi asmenys, atitinkantys Reglamento (ES) 2016/161
23 straipsnio nuostatas.”

7. Papildyti 8 straipsni 9' dalimi:

9" Asmens sveikatos priezitiros jstaigos jsigytus vaistinius
preparatus laiko, jtraukia | apskaily, Ukrina gauty vaistiniy
preparaty pakuo€iy apsaugos priemones ir deaktyvina unikalius
identifikatorius sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka, taip
pat  prisijungia  prie  Lietuvos  Respublikos  teritorija
aplarnaujanéios kaupyklos. nurodytos Reglamento (ES) 2016/161
32 straipsnio 1 dalies b) punkte (toliau — Lietuvos nacionaling
kaupykla)., ir wvykdo Reglamente (ES) 2016/161 nustatyias
parcigas asmenims, lurintiems leidima arba jealioticms tickti

|vaistus  visuomenei. Vaistiniy preparaty pakuociy unikalfis
[identilikatoriai gali buti deaktyvinami nuskaitant kiekvienos
| pakuotes dvimat] briikéninj koda, kuriame uzkoduotas unikalus

identifikatorius, arba naudojantis gamintojo ar didmeninio
platintojo  saugin bodu pateikla suvestine informacija apic
patickty wvaistiniy preparaty pakuoéiy unikalius identifikatorius.
Asmenims, nurodytiems o jstatymo 8 straipsnio 8 dalyje,
prisijungti prie Lietuvos nacionalinés kaupyklos nereikia.™®

ragyltiems |
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preparaty
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pakuoéiy
Projekio 6 straipsnis, 33 straipsnio pakeitimas apsaugos

2. Pakeisti 33 straipsnio 1 dalies 6 punkta ir jj isdéstyti taip: pricmoniy

.0) vykdyti Reglamente (1:S) 2016/161 nustatytas pareigas tikrinimo ir
didmenininkams ir asmenims, atsakingiems uz lygiagrediai unikaliy

platinamuy vaisty patcikimg rinkai, prisijungti prie Lietuvos  identilikatoriy
nacionalinés kaupyklos, taip pat tikrinti vaistiniy preparaty,  deaktyvinimo

tickiamy asmenims, atitinkantiems Reglamento (ES) 2016/161 26 tvarkg.
straipsnio 3 dalies nustatytus kriterijus, ir asmenims, jradyticms | Tvarka
Asmeny, kuriems tiekiamy vaistiniy preparaty pakuociy unikalius planuojamsg
identifikatorius tikrina didmeninio platinimo licencijos turétojas,.  parengti ir

sgrada, pakuo€iy unikaliy identifikatoriy autentidkuma ir juos patvirting iki
deaktyvinti. Sio jstatymo 8 straipsnio 9' dalyje nurodyty asmeny 2019 m. vasario §
prasymu saugiu biidu pateikti suvesting informacijg apie jiems d.
patiekty vaistiniy preparaty pakuoéiy unikalius identilikatorius;™.

30 straipsnis Prujellito !ll strnips_nis. _39 straipsnio pakeitimas Visigkas
3. Papildyti 39 straipsnj 11 punktu:
Veiksmai, kuriy turi imtis asmenys, turintys leidims L11) jtarus ar nustacivs, kad gauti ar sidlomi jsigyti
arba jgalioti tiekti vaistus visuomenci, jtarus, kad vaistai vaistiniai preparatai yra falsifikuoti, nedelsdamas, bet ne véliau
falsifikuoti kaip kitg darbo dieng, apie tai informuoti Valstybing vaisty

kontrolés tarnyba ir vaistinio preparato, kuris yra falsifikuojamas

Jeign asmenys, tunntys leidimg arba jgalion tiektl vaistus o o PR f :
arba jtariama, kad jis yra falsifikuojamas, registruotoja.”

visuomenei, pagristai mano, kad vaisto pakuoté buvo
pazeista, arba. patikrinus vaisto apsaugos priemoncs,
nustatoma, kad jis gali bOti neautentifkas, tie asmenys,
turmtys leidima arba jgaliotn tickti vaistus  visuomenei,
nepateikia vaisto visuomenei ir nedelsdami informuoja apie
tai atitinkamas kompetentingas institucijas.

37 stFaiAsHLs 3 straipsnis. 15 straipsnio pakeitimas Visiskas
' o Papildyti 15 straipsnj 14! dalimi:
Kaupykly sistemos sukiirimas L4 Vaistinio preparato  registruotojas  turi vykdyti

1.Kaupykly sistema, kurioje, vadovaujantis Direkiyvos Reglamente (ES) 2016/161 nustatylas pareigas  rinkodaros

2001/83/EB 54a straipsnio 2 dalies ¢ punklu, turi big cidimy tur¢tojams.”



saugoma informacija apie apsaugos priemones, sukuria ir
valdo vaisty, ant kuriy pakuotés yra apsaugos priemonés,
gaminlojy ir rinkodaros leidimy turétojy Sajungoje jsteigtas
pelno nesickiantis (-ys) juridinis (-iai) asmuo (-cnys).

44 straipsniy
Kaupykly sistemos prieziira

1.Nacionalinés kompetentingos institucijos priziiri visy savo
falics teritorijoje fiziskai kurty kaupykly veikima, kad galéty
patikrinti (jei baitina, atliekant patikeinimus), ar kaupykla ir
Juridinis  asmuo, atsakingas u? kaupyklos sukirimg ir
valdyma, laikosi Siame reglamente nustatyty reikalaviny,

LA

5 straipsnis. 27 straipsnio pakeitimas

2. Papildyti 27 straipsnio 1 dalj [5 punktu:

»13) vykdyti Reglamente (3S) 2016/161 nustatytas pareigas
gamintojams ir prisijungti pric Furopos Sajungos kaupykly
sistemos centrinio informacijos ir duomeny mardrato parinkiuvo,
nuredyto Reglamento (LS) 2016/161 32 straipsnio 1 dalics
a) punkte (toliau — centriné sistemos kaupykla).”

12 straipsnis. [statymo papildymas 635! straipsniu

Papildyti [statyma 65" straipsniu:

05" straipsnis. Lietuvos nacionalinés kaupyklos
prieZitra

1. Valstybine vaisty kontrolés tarnyba atlieka Lictuvos
nacionalines kaupyklos priezitira.

2. Lietuvos nacionalings kaupyklos priezitra vykdoma
vadovaujantis  sveikalos  apsaugos  ministro  palvirtintomis
taisyklemis, Reglamento (ES) 2016/161 ir kity Europos Sajungos
teis¢s akty, reglamentuojanciy nacionaliniy kaupykly priciar,
nuostatomis,”™
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