LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES KANCELIARIJA
POLITIKOS IGYVENDINIMO GRUPE

PAZYMA
DEL FARMACIJOS JSTATYMO NR. X-709 2, 8, 15, 17, 27, 33, 35, 36, 39, 48, 57 STRAIPSNIU IR
PRIEDO PAKEITIMO IR ISTATYMO PAPILDYMO 65 STRAIPSNIU ISTATYMO,
NARKOTINIU IR PSICHOTROPINIU MEDZIAGU KONTROLES JSTATYMO NR. VI11-602 12
STRAIPSNIO PAKEITIMO JSTATYMO IR FARMACIJOS ISTATYMO NR. X-709 2, 8, 19, 33,
35, 35%, 59", 68" STRAIPSNIU PAKEITIMO IR JSTATYMO PAPILDYMO ASTUNTUOJU!
SKIRSNIU ISTATYMO NR. XI11-1408 2 IR 4 STRAIPSNIO PAKEITIMO ISTATYMO
PROJEKTU

(TAP-18-874(2); TAIS NR. 18-2722(3))

2018-07-27 Nr. NV-1987
Vilnius

Projekty rengéjas: Sveikatos apsaugos ministerija.

Projekty tikslas: uZztikrinti vaistiniy preparaty sauguma, jgyvendinant Reglamentg (ES) Nr.
2016/161 (toliau — Reglamentas), kuris nustato iSsamius reikalavimus vaistiniy preparaty pakuociy
apsaugos priemonéms (unikaliems identifikatoriams ir apsauginiams jtaisams), ES kaupykly sistemai
(centrinei ir nacionalinéms kaupykloms), apsaugos priemoniy tikrinimui ir unikaliy identifikatoriy
deaktyvinimui didmeninio platinimo jmonése bei vaistinése.

Dabartiné situacija: Lietuvos rinkai tiekiamy vaistiniy preparaty pakuotés turi buti su
apsaugos priemonémis, kuriomis biity galima patikrinti vaistinio preparato autentiSkuma, identifikuoti
atskiras pakuotes ir nustatyti, ar nebuvo pazeista pakuoté. Apsaugos priemonés privalomos
receptiniams vaistiniams preparatams, iSskyrus jrasSytus j Reglamento I prieda, ir nereceptiniams
vaistiniams preparatams, jrasytiems j Reglamento II prieda.

Reglamente nustatyta, kad Sie reikalavimai bus taikomi nuo 2019 m. vasario 9 d.

Reglamente nustatyta, kad valstybé naré nacionaliniu sprendimu gali taikyti tam tikras salygas,
siekdama atsizvelgti | jos teritorijoje veikiancios tiekimo grandinés ypatumus ir nustatyti jpareigojima
didmeniniams platintojams patikrinti vaistiniy preparaty apsaugos priemones ir deaktyvinti unikalius
identifikatorius pries patiekiant vaistinius preparatus.

Farmacijos jstatymas nustato, kad juridiniai asmenys, neturintys asmens sveikatos priezitiros
veiklos licencijos, vaistiniy preparaty gali jsigyti tik i§ vaistiniy. Todél juridiniai asmenys, turintys tik
odontologinés priezitros jstaigos licencijg, turi teis¢ jsigyti tik nereceptiniy vaistiniy preparaty i$
vaistiniy. Analogiskai reglamentuotas narkotiniy ir psichotropiniy medziagy jsigijimas Narkotiniy ir
psichotropiniy medziagy kontrolés jstatyme, pagal kurj juridiniai asmenys, turintys tik odontologinés
prieziliros jstaigos licencijg, neturi teisés jsigyti receptiniy vaistiniy preparaty, turin¢iy II ir III sarasy
medziagy, nes vaistinés jiems gali parduoti tik nereceptinius vaistinius preparatus.

Projekty esmé: Farmacijos jstatymo pakeitimo jstatymo projektu sitiloma:

e nustatyti, kad rinkai tiekiamy vaistiniy preparaty pakuociy apsaugos priemones turi biiti
tikrinamos ir unikaltis identifikatoriai deaktyvinami Reglamento nustatyta tvarka;

e jteisinti Reglamente nustatytas iSimtis, pagal kurias tam tikriems asmenims tiekiamy vaistiniy
preparaty unikaliy identifikatoriy tikrinimas ir deaktyvinimas pavedamas didmeniniams vaistiniy
preparaty platintojams;

e suteikti teise vaistiniy preparaty registruotojams ir lygiagretaus importo leidimo turétojams
apsauginius jtaisus taikyti ir Kitiems vaistiniams preparatams, kuriy pakuotés neprivalo biti su
apsaugos priemonémis;

e nustatyti, kad vieSosios jstaigos Nacionalings vaisty verifikacijos organizacijos sukurtos ir
administruojamos kaupyklos, aptarnaujancios Lietuvos Respublikos teritorija, nurodytos Reglamente
priezitrg atlieka Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba;

e nustatyti, kad visos asmens sveikatos prieziliros istaigos, jskaitant odontologijos, vaistinius
preparatus jsigyja i8 juridiniy asmeny, turin¢iy gamybos arba didmeninio platinimo licencija.



Narkotiniy  ir  psichotropiniy  medzZiagy kontrolés  jstatymo  projekte  nuostatos,
reglamentuojancios vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra II ir (ar) III saraSo narkotiniy,
psichotropiniy medziagy, jsigijimg asmens sveikatos priezitiros jstaigose suderinamos su Farmacijos
Jstatymo projekto analogiSkomis nuostatomis.

Atitiktis Vyriausybés programai: tiesiogiai Vyriausybés programos nuostaty nejgyvendina.

Derinimas: projektas derintas su Teisingumo ministerija, Europos teisés departamentu, Ukio
ministerija, Valstybine vaisty kontrolés tarnyba, Valstybine akreditavimo sveikatos priezitros veiklai
tarnyba, Odontology rumais, Nacionaline vaisty verifikacijos organizacija, Vaisty didmeninio
platinimo jmoniy asociacija, Lygiagretaus vaisty importo asociacija, Lietuvos gydytojy vadovy
sgjunga ir kitomis. Projektai patikslinti jvertinus 2018 m. birzelio 26 d. Tarpinstituciniame pasitarime
pateiktas pastabas, Teisés grupé patikslintiems projektams esminiy pastaby ir pasitalymy neturi

Dalykinio vertinimo iSvada: Sitlome svarstyti Vyriausybés posédzio B dalyje ir patikslinti
Vyriausybés nutarimo projektg pagal Teisés grupés 2018 m. liepos 27 d. iSvadoje pateikta redakcinio
pobiidzio pastaba.
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