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DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS ISTATYMO NR. X-709 2, 8, 15, 17, 27,
33, 35, 36, 39, 48, 57 STRAIPSNIU IR PRIEDO PAKEITIMO IR ISTATYMO PAPILDYMO
65! STRAIPSNIU JSTATYMO PROJEKTO IR LIETUVOS RESPUBLIKOS NARKOTINIY
IR  PSICHOTROPINIU MEDZIAGU KONTROLES [STATYMO NR. VIII-602
12 STRAIPSNIO PAKFEITIMO ISTATYMO PROJEKTO DERINIMO

Sveikatos apsaugos ministerija parenge ir teikia Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo
Nr. X-709 2, 8, 15, 17, 27, 33, 35, 36, 39, 48, 57 straipsniy ir priedo pakeitimo ir istatymo
papildymo 65! straipsniu jstatymo projektg (toliau — Farmacijos jstatymo projektas), Lietuvos
Respublikos narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy kontrolés jstatymo Nr. VIII-602 12 straipsnio
pakeitimo jstatymo projekts (toliau — Narkotiniy medZiagy kontrolés jstatymo projektas) (toliau —
Projektai) ir jy lydimuosius dokumentus.

, Farmacijos jstatymo projektas parengtas sickiant jgyvendinti Lietuvos Respublikos

farmacijos jstatymo (toliau — Farmacijos jstatymas) 8 straipsnio 8! dalies ir 2015 m. spalio 2 d.
Komisijos deleguotojo reglamento (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. 1) (toliau — Reglamentas (ES) Nr, 2016/161),
nuostatas ir io reglamento 23 straipsnyje bei 26 straipsnio 3 dalyje numatytas i§imtis dél vaistiniy
preparaty pakuociy apsaugos priemoniy tikrinimo ir unikaliy identifikatoriy deaktyvinimo, taip pat
sudaryti sglygas juridiniams asmenims, turintiems tik odontologinés prieZitiros (pagalbos) jstaigos
licencijg ir neturintiems asmens sveikatos prieZiiiros veiklos licencijos, jsigyti vaistiniy preparaty i§
didmeninio platinimo licencijos turétojy.

Narkotiniy medZiagy kontrolés jstatymo projektas parengtas siekiant suderinti Lictuvos
Respublikos narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy kontrolés jstatymo (toliau — Narkotiniy ir
psichotropiniy medZiagy kontrolés jstatymas) nuostatas, reglamentuojanéias vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra narkotiniy, psichotropiniy medZiagy, jsigijimg asmens sveikatos prieZifiros
istaigose, su atitinkamomis Farmacijos jstatymo projekto nuostatomis ir uZtikrinti galimybe
Juridiniams asmenims, turintiems tik odontologinés prieZiliros (pagalbos) istaigos licencija, isigyti
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy, i§ juridiniy asmemny,
turin¢iy licencijy verstis narkotiniy ar psichotropiniy medziagy didmenine prekyba, importu ir
eksportu.

Farmacijos jstatymo projektu sprendéiamos problemos:

1) jgyvendinamas Reglamentas (ES) Nr. 2016/161, kuris nustato i§samius reikalavimus
vaistiniy preparaty pakuogiy apsaugos priemonéms (unikaliems identifikatoriams ir apsauginiams
itaisams), ES kaupykly sistemai (centrinei ir nacionalinéms kaupykloms), apsaugos priemoniy
tikrinimui ir unikaliy identifikatoriy deaktyvinimui didmeninio platinimo jmonése, vaistinése,
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asmens sveikatos prieZiliros jstaigose, tvirtina vaistiniy preparaty, kuriems privalomos apsaugos
priemonés, sgrasus. Reglamento (ES) Nr. 2016/161 taikymo data — 2019 m. vasario 9 d.;

2) jteisinamos Reglamente (ES) Nr. 2016/161 nustatytos i§imtys, 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 vaistiniy 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 prieZitiros jstaigos, kurios turi tik odontologinés prieZiiiros (pagalbos)
istaigos licencijg ir neturi asmens sveikatos prieZitiros veiklos licencijos, pagal Farmacijos jstatymo
8 straipsnio 10 dalj vaistinius prepatatus gali jsigyti tik i§ vaistiniy, todél gali jsigyti tik nereceptiniy
vaistiniy preparaty, bet negali jsigyti reikalingy receptiniy vaistiniy preparaty i§ didmeninio
platinimo jmoniy ir uZtikrinti kokybiska sveikatos prieZiiiros paslaugy teikima.

Farmacijos jstatymo projektu siiilomos priemonés:

1) nustatyti, kad rinkai tickiamy wvaistiniy preparaty, kuriy pakuotés turi apsaugos
priemones, turi biti tikrinamos ir unikaldis identifikatoriai deaktyvinami Reglamento (ES) Nr.
2016/161 nustatyta tvarka;

2) iteisinti Reglamento (ES) Nr, 2016/161 23 ir 26 straipsniuose numatytas iSimtis ir
nustatyti, kokiems asmenims tiekiamy vaistiniy preparaty pakuodiy unikaliy identifikatoriy
autenti$kumg tikrina ir juos deaktyvina didmeninio platinimo licencijos turétojas;

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

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

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

6) nustatyti, kad viesosios jstaigos Nacionalinés vaisty verifikacijos organizacijos sukurtos
ir administruojamos kaupyklos, aptarnaujanéios Lietuvos Respublikos teritorija, nurodytos
Reglamento (ES) 2016/161 32 straipsnio 1 dalies b) punkte (toliau - Lletuvos nacionalinés
kaupyklos) pricZiiirg atlicka Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba;

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

Narkotiniy medZiagy kontrolés jstatymo projektu sprendZiama problema:

- asmens sveikatos prieZitiros jstaigos, turindios tik odontologinés prieZifiros (pagalbos)
jstaigos licencijg, negali jsigyti sveikatos prieZiiiros paslaugoms teikti reikalingy vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra II ir III sgra$y narkotiniy, psichotropiniy medZiagy, nes pagal Narkotiniy ir
psichotropiniy medZiagy kontrolés jstatymo 12 straipsnio 10 dalj licencijos verstis II ir III sgrady ar
I1I sgrafo medZiagy didmenine prekyba, importo ir eksportu turétojas II ir III sgrady narkotines ir
psichotropines medZiagas gali parduoti tik toms asmens sveikatos prieZitiros jstaigoms, kurios turi
asmens sveikatos prieZitiros veiklos licencija.

Narkotiniy medziagy kontrolés jstatymo projekto siiilomos priemonés:

— sudaryti sglygas juridiniams asmenims, turintiems tik odontologinés prieZitiros
(pagalbos) jstaigos licencija, jsigyti receptiniy vaistiniy preparaty, turinéiy II ir III sgraSy narkotiniy,
psichotropiniy medZiagy, it nustatyti, kad $iy narkotiniy, psichotropiniy medziagy turinCiy vaistiniy
preparaty jie gali jsigyti i¥ licencijos verstis 11 ir (ar) III sgrafo narkotiniy, psichotropiniy medZiagy
didmenine prekyba, importu ir eksportu, turétojy.

PaZymétina, kad Projektuose numatomos naujos teisinio reglamentavimo nuostatos, naujai
reglamentuoty klausimy teigiamos savybés ir tai, kokiy teigiamy rezultaty laukiama, yra i$samiai
aptarta Projekty aiskinamajame raste.
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Nauda visuomenei priemus Farmacijos jstatymo projektq:

1) turés teigiamos jtakos verslo salygoms ir jo plétrai, nes teisétoje rinkoje bus i§vengta
falsifikuotu vaistiniy preparaty, kuriy galimi pardavimai atima dalj pelno i3 teiséty gamintoju;

2) maZés grésmé visuomenés sveikatai, nes bus uzkardyta galimybé falsifikuoty vaistiniy
preparaty patekimui j teisétg rinkg;

3) didés pacienty pasitikéjimas teisétu vaistiniy preparaty tiekimo tinklu;

4) juridiniai asmenys, turintys tik odontologinés prieZitiros (pagalbos) istaigos licencija,
galés jsigyti reikalingy receptiniy vaistiniy preparaty i§ didmeniniy vaistiniy preparaty platintojy ir
uztikrinti kokybi¥kg sveikatos prieZiiros paslaugy teikimag jsigyjant visg reikalingy vaistiniy
preparaty (teceptiniy ir nereceptiniy) asortimenta.

Nauda visuomenei priémus Narkotiniy medZiagy kontrolés jstatymo projekiq:

bus suderintos Narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy kontrolés jstatymo nuostatos,
reglamentuojandios narkotiniy, psichotropiniy medZiagy, jskaitant vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra $iy medZiagy, isigijima asmens sveikatos prieZiiiros jstaigose i§ didmenininky su
atitinkamomis Farmacijos jstatymo projekto nuostatomis ir sudarytos salygos visoms asmens
sveikatos prieZiliros jstaigoms, nepriklausomai nuo jy turimos licencijos, jsigyti visu reikalingy
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra II ir (ar) I1[ sgrado narkotiniy, psichotropiniy medZiagy, i3
licencijos verstis II ir (ar) I sgrado narkotiniy, psichotropiniy medZiagy didmenine prekyba,
importu ir eksportu.

Projektams jgyvendinti papildomy biudZeto 1é8y (kasty) nereikeés.

Taciau sveikatos prieZiiiros jstaigos, kurios nebus jtrauktos j sveikatos apsaugos ministro
tvirtinamg Asmeny, kuriems tickiamy vaistiniy preparaty pakuod¢iy unikaliy identifikatoriy .
autentiskumg tikrina ir juos deaktyvina didmeninio platinimo licencijos turétojas, sarasa, arba
kurios neatitiks Reglamento (ES) 2016/161 26 straipsnio 3 dalyje nustatyty kriterijy, turés
pertvarkyti savo kompiuterines programas ar jgyvendinti kitas priemones, kad galéty prisijungti prie
Lictuvos nacionalinés kaupyklos, ir jsigyti bruk3niniy kody, kurivose uZkoduoti unikaliis
identifikatoriai, nuskaitymo jrenginius savo 1éSomis.

Farmacijos jstatymo projektas derintas su Teisingumo ministerija, Europos teisés
departamentu prie Lietuvos Respublikos teisingumo ministerijos, Ukio ministerija, Valstybine
vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Valstybine
akreditavimo sveikatos prieZitiros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos ir visuomene
ji paskelbiant Lictuvos Respublikos Seimo teisés akty informacinés sistemos (TAIS) Projekty
registravimo posisteméje. Taip pat derintas su Lictuvos Respublikos odontology ilimais,
Nacionaline vaisty verifikacijos organizacija, Vaisty didmeninio platinimo jmoniy asociacija,
Lygiagretaus vaisty importo asociacija, Lictuvos gydytojy vadovy sajunga ir kitomis, su sveikatos
prieZifira susijusiomis organizacijomis bei asociacijomis.

Farmacijos jstatymo projektas patikslintas pagal pastabas. Argumentai dél Vaisty
didmeninio platinimo jmoniy asociacijos pastaby, j kurias neatsizvelgta ar atsiZvelgta i dalies,
pateikti derinimo paZymoje. PaZymétina, kad Teisingumo ministerijos ir Europos teisés
departamento pastaba dél retyjy vaistiniy preparaty pakuoéiy Zenklinimo reglamentavimo buvo
aptarta su pastaby rengéjais. AtsiZvelgiant i tai, kad nuostatoms, susijusioms su retaisiais vaistiniais
preparatais, patobulinti reikalinga i§samesné diskusija ir daugiau laiko parengti atitinkamus
Farmacijos jstatymo pakeitimus (reikia nustatyti retojo vaistinio preparato savokg, aptarti, kaip
pateikiamas pra§ymas tiekti retajj vaistinj preparatg uZsienio kalba paZenklintomis pakuotémis ir
pan.) ir jvertinus tai, kad Farmacijos jstatymo projekto pagrindinis tikslas yra jgyvendinti
Reglamento (ES) 2016/161 nuostatas bei kad §is projektas turéty biiti kuo grei¢iau priimtas siekiant
uZtikeinti teisinj aiSkumg verslo ir sveikatos sistemos subjektams, turintiems jgyvendinti
Reglamento (ES) 2016/161 nuostatas, buvo pritarta siilymui $iuo Farmacijos istatymo projektu
nekeisti nuostaty, susijusiy su retaisiais vaistiniais preparatais. Tai biity padaryta rengiant kita
Farmacijos jstatymo pakeitima. '

AtsiZvelgus | Lietuvos Respublikos odontology romy sitlymg suderinti Narkotiniy ir
psichotropiniy medZiagy kontrolés jstatymo nuostatas, reglamentuojanéias vaistiniy preparaty, kuriy
sudetyje yra II ir (ar) I sarao narkotiniy, psichotropiniy medZiagy, jsigijimg asmens sveikatos
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prieZitiros jstaigose, su Farmacijos jstatymo projekto analogilkomis nuostatomis, parengtas
Narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy kontrolés jstatymo projektas.

Vadovaujantis Administracinés natos iikio subjektams nustatymo metodika, patvirtinta
2012 m. sausio 11 d. Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimu Nr, 4, buvo jvertintas Farmacijos
jstatymo projekiu nustatomy informaciniy jpareigojimy administracinés nagtos pokytis Tikio
subjektams ir parengta Administracinés nadtos ikio subjektams apskaiiavimo ataskaita.

[statymo projekty rengima koordinavo Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos Farmacijos departamento direktoré Gita Krukiené (tel. (8 5) 264 8754). Istatymy
projektus parengé Farmacijos departamento Farmacinés veiklos skyriaus vedéja GraZzina Bobeliené
(tel. (8 5) 264 8752) ir vyriausioji specialisté Rima Markuviené (tel. (8 5) 219 3321).

PRIDEDAMA:

1. Farmacijos jstatymo projektas, 5 lapai.

2. Farmacijos jstatymo projekto lyginamasis variantas, 5 lapai.

3. Narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy kontrolés jstatymo projektas, 1 lapas.

4. Narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy kontrolés jstatymo projekto lyginamasis variantas,
1 lapas,

5. Projekty aiSkinamasis radtas, 10 lapy.

6. Lictuvos Respublikos Vyriausybés nutarimo ,Dél Lietuvos Respublikos farmacijos
istatymo Nr. X-709 2, 8, 15, 17, 27, 33, 35, 36, 39, 48, 57 straipsniy ir priedo pakeitimo ir jstatymo
papildymo 65! straipsniu jstatymo ir Lietuvos Respublikos narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy
kontrolés jstatymo Nr. VIII-602 12 straipsnio pakeitimo jstatymo projekty teikimo Lietuvos
Respublikos Seimui“ projektas, 1 lapas,

7. 2015 m. spalio 2 d. Europos Komisijos deleguotojo reglamento (ES) 2016/161, kuriuo
nustatomos i3samios apsaugos priemoniy ant Zmonéms skirty vaisty pakuotés naudojimo taisyklés
ir taip papildoma Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB ir Farmacijos jstatymo
projekto atitikties lentelé, 6 lapai.

8. 2011 m. birZelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/62/ES, kuria i§
dalies keitiamos dircktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojandio Zmonéms
skirtus vaistus, nuostatos dél falsifikuoty vaisty patekimo j teiséta tiekimo tinklg prevencijos ir
Farmacijos jstatymo projekto atitikties lentelé, 4 lapai.

9. Farmacijos jstatymo projekto administracinés nastos iikio subjektams apskaitiavimo
ataskaita, S lapai.

10. Farmacijos jstatymo projekto derinimo paZyma, 4 lapai.

11. Suinteresuoty institucijy ir asociacijy rasty kopijos, 19 lapy.

12, Farmacijos jstatymo projekto antikorupcinio vertinimo pazyma, 5 lapai.

Sveikatos apsaugos ministras Aurelijus Veryga

GraZina Bobeliene, tel. (8 5) 264 8752, el. p. grazina.bobeliene@sam. It
Rima Markuviene, tel. (8 5) 219 3321, el. p. rima.markuviene@sam.lt
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