LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES KANCELIARIJA
TEISES GRUPE

ISVADA
DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS ISTATYMO NR. X-709 2, 8, 15, 17, 27,
23, 33, 35, 36, 39, 48, 57 STRAIPSNIU IR PRIEDO PAKEITIMO IR ISTATYMO
PAPILDYMO 65! STRAIPSNIU JISTATYMO PROJEKTO (toliau —Projektas-1) IR
LIETUVOS RESPUBLIKOS NARKOTINIU IR PSICHOTROPINIU MEDZIAGU
KONTROLES JSTATYMO NR. VII1-602 12 STRAIPSNIO PAKEITIMO ISTATYMO
PROJEKTO
(toliau kartu - Projektai)
(TAP-18-874; TAIS Nr. 18-2722(2))

2018-06-18 Nr.Nnv-1568
Vilnius

Iverting Projekty atitiktj jstatymams bei teisés technikos reikalavimams, teikiame S§ias
pastabas ir pasitlymus:
1. Projekto-1 2 straipsnio 4 dalyje, kuria pildomas Farmacijos jstatymo 8 straipsnis 8* dalimi,

numatoma, kad bus du sarasai: 1) Asmeny, kuriems pakuociy unikalius identifikatorius tikrina
didmeninio platinimo licencijos turétojas (S] saraSg tvirtina sveikatos apsaugos ministras; §is
sgraSas sudaromas vadovaujantis 2015 m. spalio 2 d. Komisijos deleguotojo reglamento (ES)
2016/161 (toliau- Reglamentas (ES) 2016/161) 23 straipsniu) ir 2) Asmeny, kuriems pakuociy
unikalius identifikatorius tikrina didmeninis vaistiniy preparaty platintojas (Istatymo projekte
nenurodyta nei kas §j sara$a tvirtina, nei kaip jis sudaromas). Biitina tikslinti Projekto nuostatas,
jvertinant ir tai, kad aiSkinamajame raste néra pagrindziamas sitilomas reguliavimas (antrasis
sgrasas néra net paminétas).

Reglamento (ES) 2016/161 23 straipsnis numato, kad valstybés narés gali reikalauti, kai tai
yra biitina dél tam tikry jy teritorijoje veikiancios tiekimo grandinés ypatumy, kad didmenininkas
tikrinty vaisto apsaugos priemones ir deaktyvinty jo unikaly identifikatoriy, prie§ pateikdamas ta
vaistg toliau nurodytiems asmenims arba institucijoms: ne sveikatos prieZiliros jstaigoje ar
vaistingje veikla vykdantiems asmenims, veterinarijos gydytojams, odontologams ir t.t.
Atsizvelgiant j tai bei siekiant Projekto-1 nuostaty aiskumo ir tikslumo, sitilome jvertinti ar vis tik
nereikéty tikslinti ir nuorodos, kad Asmeny, kuriems pakuociy unikalius identifikatorius tikrina
didmeninio platinimo licencijos turétojas sarasas sudaromas vadovaujantis Reglamento (ES)
2016/161 23 straipsniu (t. y., minéto Reglamento 23 straipsnis i§ esmés nenustato saraso sudarymo
tvarkos).

2. Projekto-1 2 straipsnio 6 dalyje (kuria Farmacijos jstatymo 8 straipsnis pildomas 9 dalimi)
reikéty iSbraukti perteklinius ZzodZius ,,sukurtos ir“. Be to, miisy nuomone, netikslinga jstatyme

ivardinti konkrecig vieSaja jstaiga, administruojancig Lietuvos nacionaling kaupykla (vieSoji



jstaiga Nacionaliné vaisty verifikacijos organizacija, zr. Projekto-1 2 straipsnio 6 dalj). Sitlome
pakartotinai jvertinti Sios nuostatos tikslinguma ir pagristuma. AnalogiSka pastaba taikoma ir dél
nuorodos jstatyme j Europos vaisty verifikacijos organizacijg (Zr. Projekto-1 5 straipsnj).
Projekto-1 2 straipsnio 8, 9 dalyse, kuriose kei¢iamos Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16 ir 16
dalys, vartojama formuluoté ,,vaistiniai preparatai <...> turi biiti su apsaugos priemonémis*.
Atkreiptinas démesys, kad tiek Reglamentas (ES) 2016/161, tiek kiti Projekto-1 straipsniai (Zr.
Projekto-1 2 straipsnio 1 dalj) reglamentuoja ne vaistiniy preparaty, o jy pakuociy apsaugos
priemones, todél minétos Projekto-1 ir atitinkamos aiSkinamojo rasto nuostatos turi biiti
tikslinamos.

Projekto-1 7 straipsnyje, kuriuo kei¢iama Farmacijos jstatymo 35 straipsnio 3 dalis, tikslintina
Sios dalies redakcija atsisakant joje sgvokos formulavimo (sgvokos (jei jy reikia) turéty biiti
déstomos Farmacijos jstatymo 2 straipsnyje). AnalogiSkai sitilytume tikslinti ir kitas 35 straipsnio
dalis.

. Projekto-1 14 straipsnis tikslintinas i§ esmés dél $iy priezasciy:

- 1 dalyje nurodomos isimtys dél kai kuriy $io jstatymo straipsniy, jy daliy ar dalies
reikalavimy ankstesnio jsigaliojimo. Misy nuomone, siilomas ydingas teisinis reguliavimas dél
Sio jstatymo 2 straipsnio 6 dalies reikalavimy jgytus vaistinius preparatus laikyti ir jtraukti j
apskaitg sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka; 2 straipsnio, 6 straipsnio 1 dalies ir 9
straipsnio 1 dalies reikalavimy prisijungti atitinkamai prie centrinés sistemos kaupyklos ar
Lietuvos nacionalinés kaupyklos ankstesnio jsigaliojimo. [vertinant tai, kad gali kilti neaiSkumy
kurios tos pacios straipsnio dalies nuostatos jsigalioja kita dieng po jstatymo paskelbimo Teisés
akty registre, o kas — véliau, t. y. nuo 2019 m. vasario 9 d., tai pat tai, kad Sios auks¢iau
paminétos straipsniy dalys i§ esmeés yra susijusios su Reglamento (ES) 2016/161 jgyvendinimu,
siekiant teisinio aiSkumo ir tikrumo, siiilome Projekte-1 déstyti po dvi Siy daliy skirtingas
redakcijas su skirtingu jy jsigaliojimu (galiojimu);

-1 dalyje nurodoma iSimtis, kad §io jstatymo 1 straipsnis, taip pat 9 straipsnio 2 dalis
jsigalioty anksciau, t.y., kitg dieng po jstatymo paskelbimo Teisés akty registre. Miisy nuomone,
Sie straipsniai iSimtyje neturéty biiti nurodomi ir, kadangi jie igyvendina Reglamento (ES)
2016/161 nuostatas, turéty jsigalioti kartu su Reglamentu. Pvz., 1 straipsnyje duodama nuoroda }
Reglamentg (ES) 2016/161, o 9 straipsnio 2 dalis jgyvendina Reglamento (ES) 2016/161 30
straipsnj (Zr. atitikties lentelg);

- 3 dalyje vietoj zodziy ,,Sio jstatymo 5 straipsnyje* reikia jrasyti Zodzius ,,$io jstatymo 5
straipsnyje kei¢iamo Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 27 straipsnio 1 dalies 15 punkte®.

Analogiskai tikslintinos ir kitos nuorodos Sioje dalyje.



6. Projektas-1 tikslintinas teisés technikos aspektu atsizvelgiant i Teisés akty projekty rengimo
rekomendacijy, patvirtinty Lietuvos Respublikos teisingumo ministro 2013 m. gruodzio 23 d.
jsakymu Nr. 1R-298, nuostatas:

- reikia tikslinti Projekto-1 2 straipsnio 8 dalyje déstomg Farmacijos jstatymo 8
straipsnio 16 dalies redakcija (atsizvelgiant | Seimo priimtg 2018-05-24 jstatymag Nr.XIII-
1192, kuris jsigalioja 2018 m. liepos 1 d.);

- Projekto-1 11 straipsniu kei¢iamo Farmacijos jstatymo 57 straipsnio 3 dalies
redakcija neatitinka Siuo metu galiojancio straipsnio redakcijos (zr. 2017 m. gruodzio 19 d.
istatyma Nr.XII1-937).

7. Vyriausybés nutarimo projekto 2 punkte vietoj zodziy ,,nurodyta jstatymo projekta” turi buti
nurodoma ,,nurodytus jstatymy projektus‘.

8. Atkreipiame démesj, kad aiSkinamojo ras$to 11 punkte nurodyti ne visi sveikatos apsaugos
ministro jsakymai, kurie turés buti kei¢iami jgyvendinant Projekty nuostatas (pvz., aiSkinamojo
rasto 4 punkte nurodyti 2007 m. kovo 30 d. jsakymas Nr.\VV-228, 2007 m. liepos 10 d. jsakymas
Nr.V-596, kurie nepaminéti aiskinamojo rasto 11 punkte; nenurodytas sveikatos apsaugos
ministro jsakymas, kuris turés buti pripazintas netekusiu galios jgyvendinant Farmacijos
jstatymo 8 straipsnio 9 dalies pakeitimg ir t.t.). Be to, atkreipiame démesj, kad aiskinamajame
raste reikéty patikslinti nurodomg Reglamento (ES) 2016/16 taikymo datag — nuo 2019 m. vasario
9 d. arba formuluoti kaip taikymo pradzios data.

9. Atkreipiame démesj, kad Vyriausybé 2018 m. vasario 21 d. nutarimu Nr.184 yra pateikusi
Seimui Farmacijos jstatymo 2, 8, 19, 33, 35, 35, 59%, 68 straipsniy pakeitimo ir jstatymo
papildymo astuntuoju’ skirsniu jstatymo projekta (projekte Nr. X111P-1744 kei¢iami kai kurie tie
patys straipsniai kaip ir Projekte-1, pvz., Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 9, 10 dalys; §iuo metu
Seime registruota patikslinta projekto versija Nr.X111P-1744(3) ir numatyta ankstesné negu
teikiamo Projekto-1 jsigaliojimo data- 2019 m. sausio 1 d. ). Jei $is projektas biity priimtas,

reikéty koreguoti Projekto-1 nuostatas (8 straipsnio 9, 10 daliy redakcijas).
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