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Lietuvos Respublikos Vyriausybei 2018-06-Of Nr. (1.1.3-25)10-

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS JSTATYMO NR. X-709 2, 8, 15,17, 27,
33, 35, 36, 39, 48, 57 STRAIPSNIV IR PRIEDO PAKEITIMO IR JSTATYMO PAPILDYMO
651 STRAIPSNIU  STATYMO PROJEKTO IR LIETUVOS RESPUBLIKOS NARKOTINI 
IR PSICHOTROPINiy MEDZIAGy KONTROLES  STATYMO NR. VIII-602
12 STRAIPSNIO PAKEITI O JSTATYMO PROJEKTO DERINIMO

Sveikatos apsaugos ministerija parenge ir teikia Lietuvos Respublikos farmacijos [statymo
1*15, 17, 27, 33, 35, 36, 39, 48, 57 straipsnh  ir priedo pakeitimo ir jstatymo

papildymo 651 straipsniu jstatymo projektq (toliau - Farmacijos jstatymo projektas), Lietuvos
Respublikos narkotinii} ir psichotropin } medziagp kontroles jstatymo Nr. VIII-602 12 strai snio
pakeitimo jstatymo projektq (toliau - Na kotinip medziagp kontroles jstatymo projektas) (toliau -
Projektai) ir jp lydimuosius dokumentus.

Farmacijos jstatymo  rojektas parengtas siekiant jgyvendinti Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo (toliau - Farmacijos jstatymas) 8 straipsnio 81 dalies i  2015 m. spalio 2 d.
Komisijos deleguotojo reglamento (ES) 2016/161, kuriuo nustatomos issamios apsaugos p iemoniij
ant zmonems skirtp vaistp pakuotes naudojimo taisykles, i  taip papildoma Eu opos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/83/EB (OL 2016 L 32, p. 1) (toliau - Reglamentas (ES) Nr. 2016/161),
nuostatas ir sio reglamento 23 straipsnyje bei 26 straipsnio 3 dalyje numatytas isimtis del vaistinhj
preparati] pakuocip apsaugos priemonip ti rinimo ir unikaliij identifikatorip deaktyvinimo, taip pat
sudaryti sqlygas juridiniams asmenims, turintiems tik odontologines prieziuros (pagalbos) jstaigos
licencij  ii netuiintie s as ens sveikatos prieziuros veiklos licencijos, jsigyti vaistiniij preparatp is
didmeninio platinimo licencijos turetojij.

Narkotinip medziagij kontroles jstatymo p ojektas parengtas siekiant suderinti Lietuvos
Respublikos narkotinip i  psichotropinh} me ziagp kontroles jstatymo (toliau - Narkotinii} ir
psichotropinh) medziagi) kontroles jstatymas) nuostatas, reglamentuojancias vaistinip preparati},
kurip su etyje yra narkotinip, psichotropinip medziagp, jsigijimp as ens sveikatos prieziuros
jstaigose, su atitinkamomis Farmacijos jstatymo projekto nuostatomis ir uztikrinti galimyb?
juridiniams  s enims, turintiems tik odontologines p ieziuros ( agalbos) jstaigos licencijp, jsigyti
vaistinip  re aratp,  urip sudetyje yra narkotini  ir psichotropinip medziagp, is juridini  asmenp,
turinci  licencijp verstts na kotinip ar psichotropinip medziag  di menine prekyba, importu ir
ekspoilu.

Farmacijos jstatymo projektu sprendziamosproblemos:
jgyvendinamas Reglamentas (ES) Nr. 2016/161, kuris nustato issamius reikalavimus

vaistinip preparatp pakuoci  a saugos priemonems (unikaliems identifikatoriams ir apsauginiams
jtaisams), ES kaupykl  sistemai (centrinei ir nacionalinems kaupykloms), apsaugos priemoni 
tikiinimui ir unikalip identifikatori   eaktyvinimui  idmeninio platinimo jmonese, vaistinese,
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asmens sveikatos prieziuros jstaigose, tvirtina vaistiniij preparatp, kuriems privalomos apsaugos
priemones, s rasus. Reglamento (ES) Nr. 2016/161 taikymo data - 2019 m. vasario 9 d.;

2) jteisinamos Reglamente (ES) Nr. 2016/161 nustatytos iSimtys, pagal kurias tarn tikriems
asmenims tiekiamij vaistinip preparatij unikalip identifikatoriij tikrinimas ir deaktyvinimas
pavedamas didmeninio platinimo licencijos turetojams (didmeniniams vaistiniij preparatij
platintojams);

3) suteikiama teise vaistiniij preparatij registruotojams ir lygiagretaus 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, ku os turi tik odontologines p ieziuros (pagalbos)
jstaigos licencij  ir neturi asmens sveikatos prieziuros veiklos licencijos, pagal Farmacijos jstatymo
8 straipsnio 10 dalj vaistinius  reparatus gali jsigyti tik is vaistinii , todel gali jsigyti tik nereceptinhj
vaistini j preparatij, bet negali jsigyti reikalingij receptiniij vaistinii  preparati  is didmeninio
platinimo jmoniij ir uztikrinti kokybisk  sveikatos prieziuros paslaugij teikim .

Farmacijos jstatymo projektu siulomos priemones'.
1) nustatyti, kad rinkai tiekiamij vaistiniij p eparatij, kurhj pakuotes turi apsaugos

priemones, turi buti tikrinamos ir unikalus identifikatoriai deaktyvinami Reglamento (ES) Nr.
2016/161 nustatyta tva ka;

2) jteisinti Reglamento (ES) Nr. 2016/161 23 ir  6 straipsniuose numatytas isimtis ir
nustatyti, kokiems asmenims tiekiamij vaistiniij preparatij pakuo&ij unikaliij identifikatorip
autentiskumsj tikrina ir juos deaktyvina didmeninio platinimo licencijos turetojas;

3) leisti vaistiniij preparat j regist uotojams ir lygiagretaus importo leidimo turetojams
taikyti apsauginius jtaisus ir kitiems vaistiniams preparatams, kuriems privalomai neturi buti
taikomos apsaugos priemones;

4) nustatyti, kad visos asmens sveikatos prieziuros jstaigos, jskaitant odontologijos,
vaistinius preparatus jsigyja is juridinii  asmenij, turinciij gamybos ar didmeninio platinimo
licencij ;

5) papildyti nuostatas, reglamentuojancias vaistinio preparato regist 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 verifikacijos organizacijos sukurtos
ir administruojamos kaupyklos, aptarnaujaudios Lietuvos Respublikos teritorij , nurodytos
Reglamento (ES) 2016/161 32 straipsnio 1 dalles b) punkte (toliau - Lietuvos nacionalines
kaupyklos) prieziur  atlieka Valstybine vaistij kontroles tamyba;

7) nustatyti jstatymo jsigaliojimo teimin  pagal Reglamento (ES) 2016/161 taikymo dat .

Narkotinii} medziagif kontroles jstatymo projektu sprendziama problema:
- asmens sveikatos p ieziuros jstaigos, turincios tik odontologines prieziuros (pagalbos)

jstaigos licencij , negali jsigyti sveikatos prieziuros paslaugoms teikti reikalingij vaistiniij preparatij,
kuriij sudetyje yra II ir III s  asij na kotinhj, psichotropiniij medziagij, nes pagal Narkotiniij ir
psichotropiniij medziagij kontroles jstatymo 12 straipsnio 10 dalj licencijos verstis II ir III s rasij ar
III s raso medziagij didmenine prekyba, importo ir eksportu turetojas II ir III s j asij narkotines ir
psichotropines medziagas gali parduoti tik toms asmens sveikatos prieziuros jstaigoms, kurios tu i
a mens sveikatos prieziuros veiklos licencije .

Narkotinii} medziagif kontroles jstatymo projekto shllomos priemones:
- sudaryti sqlygas juridiniams asmenims, turintiems tik odontologines prieziuros

(pagalbos) jstaigos licencij , jsigyti receptiniij vaistiniij preparatij, turinciij II ir III s rasi  narkotiniij,
psichotropiniij medziagij, ir nustatyti, kad siij narkotini j, psichot opiniij medziagij turinciij vaistiniij
preparatij jie gali jsigyti is licencijos verstis II ir (ar) III s ra fo narkotiniij,  sichotropiniij medziagi 
didmenine prekyba, importu ir eksportu, turetojij.

Pazymetina, kad Projektuose numatomos naujos teisinio reglamentavimo nuostatos, naujai
reglamentuotij klausimij teigiamos savybes ir tai, kokiij teigiamp  ezultati  laukiama, y a issamiai
aptarta Projektij aiskinamajame raste.
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Natida vis omeneipriem s Fannacijos jstatymo projektq:
1) tures teigiamos  takes verslo sqlygoms ir jo pletrai, nes teisetoje rinkoje bus isvengta

falsifikuotij vaistiniij preparati|, kudi  galimi pardavimai atima dalj pelno is teisetij gamintoji};
2) mazes gresme visuomenes sveikatai, nes bus uzkardyta galimybe falsifikuotij vaistinip

preparatij patekimui j teiset  rink ;
3) dides pacientp pasitikejimas teisetu vaistinip preparatp tiekimo tinklu;
4) juridiniai asmenys, turintys tik odontologines prieziuros (pagalbos) jstaigos licencijq,

gales [sigyti reikalingp receptinip vaistini  preparatp is didmeninii} vaistiniij preparatij platintojp ir
uztiki'inti kokybisk  sveikatos prieziuros paslaugp teikim  jsigyjant vis  reikalingij vaistinip
prepa atij (receptiniij ir nereceptiniij) asortiment .

Nauda vis omenei priemus Narkotini  medziagy kontroles jstatymo projektq:
bus suderintos Narkotinip ir psichotropinii} medziagp kont oles jstatymo nuostatos,

reglamentuojancios narkotinii , psichotropinip medziagij, jskaitant vaistinii} preparatp, kurip
sudetyje yra medziagp, jsigijim  asmens sveikatos prieziu os jstaigose is didmenininkp su
atitinkamomis Farmacijos jstatymo projekto nuostatomis ir sudarytos s lygos visoms asmens
sveikatos p ieziuros jstaigoms, nepriklausomai nuo jp turimos licencijos, jsigyti visp reikalingp
vaistinip preparat , kurii  sudetyje yra II ir (ar) III s raso narkotiniij, psichotropinii  medziagii, is
licencijos verstis II ir (ar) III s raSo narkotinii}, psichot opinip medziagij didmenine prekyba,
importu ir eksportu.

Projektams jgyvendinti papildomp biudzeto lesp (ka§tij) nereikes.
Taciau sveikatos prieziuros jstaigos, ku os nebus jtrauktos j sveikatos apsaugos ministro

tvirtinam  Asmenij, kudems tiekiam\  vaistiniij p eparatp pakuochj unikaliij identifikatorip
autentiskum  tikrina ir juos deaktyvina didmeninio platinimo licencijos turetojas, s ras , arba
kudos neatitiks Reglamento (ES) 2016/161 26 straipsnio 3 dalyje nustatytij kriteriji}, tures
pertvarkyti savo kompiuterines programas ar jgyvendinti kitas priemones, kad gaiety prisijungti prie
Lietuvos nacionalines kaupyklos, ir jsigyti bruksninty kodp, kuduose uzkoduoti unikalus
identifikatodai, nuskaitymo j enginius savo lesomis.

Farmacijos jstatymo projektas derintas su Teisingumo ministerija, Europos teises
departamentu prie Lietuvos Respublikos teisingumo ministerijos, Ukio ministerija, Valstybine
vaisty kontroles tamyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Valstybine
akreditavimo sveikatos  rieziuros veiklai tamyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos ir visuomene
jj paskelbiant Lietuvos Respublikos Seimo teises akty informacines sistemos (TAIS) Projekty
registravimo posistemeje. Taip pat derintas su Lietuvos Respublikos odontolog  rumais,
Nacionaline vaisty vedfikaeijos organizaeija, Vaisty didmeninio platinimo jmonty asociacija,
Lygiag etaus vaisty importo asociacija, Lietuvos gydytojy vadovy s junga ir kitomis, su sveikatos
prieziura susijusiomis organizaeijomis bei asociacijomis.

Farmacijos jstatymo projektas patikslintas pagal pastabas. Argumentai del Vaisty
didmeninio platinimo jmoniy asociacijos pastaby, j kurias neatsizvelgta ar atsizvelgta is dalies,
pateikti derinimo pazymoje. Pazymetina, kad Teisingumo ministerijos ir Europos teises
depaitamento pastaba del ret jy vaistiniy preparaty pakuociy zenklinimo reglamentavimo buvo
aptarta su pastaby rengejais. Atsizvelgiant j tai, kad nuostatoms, susijusioms su retaisiais vaistiniais
preparatais, patobulinti reikalinga igsamesne diskusija ir daugiau laiko parengti atitinkamus
Farmacijos jstatymo pakeitimus (reikia nustatyti retojo vaistinio prepa ato s vok , aptarti, kaip
pateikiamas prasymas tiekti retyjj vaistinj prepa aty uzsienio kalba pazenklintomis pakuotemis ir
pan.) ir jvertinus tai, kad Farmacijos jstatymo projekto pagrindinis tikslas yra jgyvendinti
Reglamento (ES) 2016/161 nuostatas bei kad sis  rojektas turety buti kuo greiciau  dimtas siekiant
uztikrinti teisinj aiskumy verslo ir sveikatos sistemos subjektams, turintiems jgyvendinti
Reglamento (ES)  016/161 nuostatas, buvo  ritarta siulymui siuo Farmacijos jstatymo projektu
nekeisti nuostaty, susijusiy su retaisiais vaistiniais preparatais. Tai buty padaryta rengiant kity
Farmacijos jstatymo pakeitimy.

Atsizvelgus j Lietuvos Respublikos odontology rumy siulymy suderinti Narkotiniy ir
psichot opiniy medziag  kontroles jstatymo nuostatas, reglamentuojancias vaistiniy preparaty, kuriy
sudetyje y a II ir (a ) III syraso narkotiniy, psichotropiniy medziagy, jsigijimy asmens sveikatos
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prieziuros jstaigose, su Farmacijos jstatymo projekto analogiskomis nuostatomis, parengtas
Narkotinip ir psichotropinii  medziagi} kontroles jstatymo projektas.

Vadovaujantis Administracines nastos ukio subjektams nustatymo metodika, patvirtinta
2012 m. sausio 11 d. Lietuvos Respublikos Vyriausybes mitarimu Nr. 4, buvo jvertintas Farmacijos
jstatymo projektu nustatomij informacinii} jpareigojimij administracines nastos pokytis ukio
subjektams ir parengta Administracines nagtos ukio subjektams apskaiciavimo ataskaita.

Jstatymo projektij rengimq koordinavo Lietuvos Res ublikos sveikatos a saugos
ministerijos Far acijos departamento direktore Gita Krukiene (tel. (8 5) 264 8754). Jstatymp
projektus parenge Farmacijos de artamento Farmacines veiklos skyriaus vedeja Grazina Bobeliene
(tel. (8 5) 264 8752) ir vyriausioji specialiste Rima Markuviene (tel. (8 5) 219 3321).

PRIDEDAMA:
1. Farm cijos jstatymo projektas, 5 lapai.
2. Farmacijos jstatymo projekto lyginamasis variantas, 5 lapai.
3. Narkotinip ir psichotropinip medziagp kontroles jstatymo projektas, 1 lapas.
4. Na kotinip ir psichotropinip medziagp kontroles jstatymo p ojekto lyginamasis variantas,

1 lapas.
5. Projektp aiskinamasis rastas, 10 lapp.
6. Lietuvos Respublikos Vyriausybes nutarimo „Del Lietuvos Respublikos farmacijos

jstatymo N . X-709 2, 8, 15, 17, 27, 33, 35, 36, 39, 48, 57 strai sni  ir priedo pakeitimo ir jstatymo
papildymo 651 straipsniu jstatymo i  Lietuvos Respublikos narkotinip ir psichotropinip medziag 
kontroles jstatymo Nr. VIII-602 12 st aipsnio pakeitimo jstatymo projektp teikimo Lietuvos
Respublikos Seimui  projektas, 1 lapas.

7. 2015 m. spalio 2 d. Europos Komisijos deleguotojo reglamento (ES) 2016/161, kuriuo
nustatomos iss mios apsaugos priemonip ant zmonems skirt  vaistp pakuotes naudojimo taisykles
ir taip papildoma Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB ir Fa macijos jstatymo
projekto atitikties lentele, 6 lapai.

8. 2011 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/62/ES, kuria is
dalies keidiamos direktyvos 2001/83/EB del Ben rijos kodekso, reglamentuojancio zmonems
skirtus vaistus, nuostatos del falsifikuot  vaistp pateki o j teisetp tiekimo tinklp prevencijos ir
Farmacijos jstatymo projekto atitikties lentele, 4 lapai.

9. Farmacijos jstatymo p ojekto administracines nastos ukio subjektams apskaiciavimo
ataskaita, 5 lapai.

10. Farmacijos jstatymo projekto  erinimo pazyma, 4 lapai.
11. Suinteresuotp institucijp ir asociacijp rastp kopijos, 19 lapp.
12. Farmacijos jstatymo projekto antikorupcinio vertinimo pazyma, 5 lapai.

Sveikatos apsaugos ministras Aurelijus Veryga

Grazina Bobeliene, tel. (8 5) 264 8752, el. p. g azina.bobeliene@sam.lt
Rima Ma kuviene, tel. (8 5) 219 3321, el. p. rima.markuviene@sam.lt


