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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 ISTATYMO, LIETUVOS RESPUBLIKOS NARKOTINIU IR
PSICHOTROPINIU MEDZIAGY KONTROLES JSTATYMO NR. VIII-602 12 STRAIPSNIO
PAKEITIMO ISTATYMO IR LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACIJOS ISTATYMO
NR. X-709 2, 8, 19, 33, 35, 35!, 59!, 68! STRAIPSNIU PAKEITIMO IR ISTATYMO
PAPILDYMO ASTUNTUOJU! SKIRSNIU JSTATYMO NR. XIII-1408 2 ir 4 STRAIPSNIU
PAKEITIMO JSTATYMO PROJEKTU TEIKIMO

Sveikatos apsaugos ministerija parengé ir teikia po 2018 m. birzelio 26 d. Vyriausybés
tarpinstitucinio pasitarimo patikslintus 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
Istatymo projekta (toliau — Farmacijos jstatymo projektas), Lietuvos Respublikos narkotiniy ir
psichotropiniy medZiagy kontrolés jstatymo Nr. VIII-602 12 straipsnio pakeitimo jstatymo projekta
(toliau — Narkotiniy medZiagy kontrolés jstatymo projektas), Lietuvos Respublikos farmacijos
istatymo Nr. X-709 2, 8, 19, 33, 35, 35, 59!, 68! straipsniy pakeitimo ir jstatymo papildymo
aStuntuoju! skirsniu jstatymo Nr. XIII-1408 (toliau — Istatymas Nr. XIII-1408) 2 ir 4 straipsniy
pakeitimo jstatymo projekta (toliau — Farmacijos jstatymo Nr. XIII-1408 pakeitimo projektas)
(toliau — Projektai) ir jy lydimuosius dokumentus.

Farmacijos jstatymo projektas patikslintas, o Farmacijos jstatymo Nr. XIII-1408 pakeitimo
projektas parengtas atsizvelgiant | Lietuvos Respublikos Vyriausybés kanceliarijos Teisés grupés
2018 m. birZelio 18 d. i3vadoje Nr. NV-1568 pateiktas pastabas. Argumentai dél pastaby, | kurias
neatsiZvelgta ar atsiZvelgta i§ dalies, pateikti derinimo paZymoje.

Farmacijos jstatymo projektas parengtas siekiant 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 igsamios 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 Sio reglamento 23 straipsnyje bei 26 straipsnio 3 dalyje numatytas i§imtis del vaistiniy
preparaty pakuo¢iy apsaugos priemoniy tikrinimo ir unikaliy identifikatoriy deaktyvinimo, taip pat
sudaryti salygas juridiniams asmenims, turintiems tik odontologinés prieZitiros (pagalbos) jstaigos
licencijg ir neturintiems asmens sveikatos prieZifiros veiklos licencijos, Isigyti vaistiniy preparaty i§
didmeninio platinimo licencijos turétojy.

Siekiant uZtikrinti, kad asmens sveikatos prieZiiros jstaigos, gamybos, didmeninio platinimo
ir vaistines veiklos licencijos turétojai tinkamai pasirengty Reglamento (ES) 2016/161 reikalavimy
igyvendinimui ir nuo 2019 m. vasario 9 d. vykdyty $iuo reglamentu nustatytas pareigas, kai kurios
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Farmacijos jstatymo nuostatos pateikiamos dviem redakcijomis, nustatant skirtingus jy jsigaliojimo
ir galiojimo terminus.

Narkotiniy medZiagy kontrolés jstatymo projektas parengtas siekiant suderinti Lietuvos
Respublikos narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy kontrolés istatymo (toliau — Narkotiniy ir
psichotropiniy medziagy kontrolés jstatymas) nuostatas, reglamentuojancias vaistiniy preparaty,
kuriy sudeétyje yra narkotiniy, psichotropiniy medZiagy, jsigijima asmens sveikatos prieZitiros
istaigose, su atitinkamomis Farmacijos jstatymo projekto nuostatomis ir uZtikrinti galimybe
juridiniams asmenims, turintiems tik odontologinés prieZiros (pagalbos) jstaigos licencija, jsigyti
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra narkotiniy ir psichotropiniy medziagy, i§ juridiniy asmeny,
turin¢iy licencija verstis narkotiniy ar psichotropiniy medziagy didmenine prekyba, importu ir
eksportu.

Farmacijos jstatymo projektu sprendZiamos problemos:

1) igyvendinamas Reglamentas (ES) Nr. 2016/161, kuris nustato i§samius reikalavimus
vaistiniy preparaty pakuo¢iy apsaugos priemonéms (unikaliems identifikatoriams ir apsauginiams
jtaisams), ES kaupykly sistemai (centrinei ir nacionalinéms kaupykloms), apsaugos priemoniy
tikrinimui ir unikaliy identifikatoriy deaktyvinimui didmeninio platinimo imonése, vaistinése,
asmens sveikatos prieZifiros jstaigose, tvirtina vaistiniy preparaty, kuriems privalomos apsaugos
priemonés, saradus. Reglamento (ES) Nr. 2016/161 taikymo data — 2019 m. vasario 9 d.;

2) jteisinamos Reglamente (ES) Nr. 2016/161 nustatytos iSimtys, pagal kurias tam tikriems
asmenims tiekiamy vaistiniy preparaty unikaliy identifikatoriy tikrinimas ir deaktyvinimas
pavedamas didmeninio platinimo licencijos turétojams (didmeniniams vaistiniy preparaty
platintojams);

3) suteikiama teis¢ vaistiniy preparaty registruotojams ir lygiagretaus importo leidimo
turétojams apsauginius jtaisus taikyti ir tiems vaistiniams preparatams, kuriy pakuotés neprivalo biti
su apsaugos priemonémis pagal Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 8' dalj;

4) asmens sveikatos prieZifiros jstaigos, kurios turi tik odontologinés prieZiiiros (pagalbos)
istaigos licencijg ir neturi asmens sveikatos prieZitiros veiklos licencijos, pagal Farmacijos jstatymo
8 straipsnio 10 dalj vaistinius preparatus gali jsigyti tik i§ vaistiniy, todél gali jsigyti tik nereceptiniy
vaistiniy preparaty, bet negali jsigyti reikalingy receptiniy vaistiniy preparaty i§ didmeninio platinimo
imoniy ir uZtikrinti kokybiska sveikatos priezitiros paslaugy teikima.

Farmacijos jstatymo projektu siiilomos priemonés:

1) nustatyti, kad rinkai tiekiamy vaistiniy preparaty pakuo&iy apsaugos priemon¢s turi biti
tikrinamos ir unikalds identifikatoriai deaktyvinami Reglamento (ES) Nr. 2016/161 nustatyta tvarka;

2) jteisinti Reglamento (ES) Nr. 2016/161 23 ir 26 straipsniuose numatytas iSimtis ir
nustatyti, kokiems asmenims tiekiamy vaistiniy preparaty pakuodiy unikaliy identifikatoriy
autentiSkumg 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 priemones;

4) nustatyti, kad visos asmens sveikatos priezilros jstaigos, jskaitant odontologijos,
vaistinius preparatus jsigyja i$ juridiniy asmenuy, turinéiy gamybos ar didmeninio platinimo licencija;

5) papildyti nuostatas, reglamentuojanéias vaistinio preparato registruotojo, lygiagretaus
importo leidimo turétojo, gamybos licencijos turétojo, didmeninio platinimo licencijos turétojo,
vaistinés 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, aptarnaujan¢ios Lietuvos Respublikos teritorija, nurodytos
Reglamento (ES) 2016/161 32 straipsnio 1 dalies b) punkte (toliau — Lietuvos nacionalinés
kaupyklos) prieziiirg atlicka Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba;

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

Narkotiniy medZiagy kontrolés jstatymo projektu sprendziama problema
- Asmens sveikatos prieZifiros jstaigos, turin¢ios tik odontologinés priezifiros (pagalbos)
Istaigos licencija, negali jsigyti sveikatos priezitiros paslaugoms teikti reikalingy vaistiniy preparaty,
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kuriy sudétyje yra II ir III sgrady narkotiniy, psichotropiniy medZiagy, nes pagal Narkotiniy ir
psichotropiniy medZiagy kontrolés jstatymo 12 straipsnio 10 dalj licencijos verstis II ir III sgrasy ar
HI saraSo medziagy didmenine prekyba, importo ir eksportu turétojas I ir III sarasy narkotines ir
psichotropines medZiagas gali parduoti tik toms asmens sveikatos prieZiliros jstaigoms, kurios turi
asmens sveikatos prieZitiros veiklos licencija.

Narkotiniy medziagy kontroleés jstatymo projekto siiilomos priemonés:

— Sudaryti salygas juridiniams asmenims, turintiems tik odontologinés prieZitiros (pagalbos)
Istaigos licencijg, jisigyti receptiniy vaistiniy preparaty, turintiy II ir III sgrasy narkotiniy,
psichotropiniy medZiagy, ir nustatyti, kad iy narkotiniy, psichotropiniy medziagy turingiy vaistiniy
preparaty jie gali jsigyti i3 licencijos verstis II ir (ar) III sgraSo 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 aikinamajame raste.

Farmacijos jstatymo Nr. XIII-1408 pakeitimo projektu sprendziama problema:

— Istatymo Nr. XIII-1408 nuostatos, reglamentuojanéios vaistiniy preparaty jsigijimg asmens
sveikatos prieZiliros jstaigose, nenumato galimybés asmens sveikatos prieziliros jstaigoms,
turinCioms tik odontologinés prieZifiros (pagalbos) istaigos licencija, jsigyti sveikatos prieZifiros
paslaugoms teikti reikalingy vaistiniy preparaty i3 didmeniniy vaistiniy preparaty platintojy ir $ios
nuostatos jsigaliojimo data yra vélesné negu atitinkamos Farmacijos istatymo projektu kei¢iamos
nuostatos, pagal kurias visos asmens sveikatos priezifiros jstaigos, jskaitant odontologijos, vaistinius
preparatus galés jsigyti i§ juridiniy asmeny, turinéiy gamybos ar didmeninio platinimo licencija.

Farmacijos jstatymo Nr. XIII-1408 pakeitimo projekto siilomos priemonés:

— Suderinti nuostaty, reglamentuojandiy vaistiniy preparaty isigijima asmens sveikatos
priezitros jstaigose, redakcijg su Farmacijos jstatymo projekto atitinkamomis nuostatomis, siekiant
uZtikrinti, kad 2019 m. sausio 1 d. jsigaliojus Farmacijos jstatymui Nr. XIII-1408 bty taikomos tos
pacios teisés normos, kurios numatytos Farmacijos jstatymo projekte, uztikrinant galimybe¢ visoms
asmens sveikatos prieziliros jstaigoms, jskaitant odontologijos, vaistinius preparatus jsigyti 18
juridiniy asmeny, turin¢iy gamybos ar didmeninio platinimo licencija.

Nauda visuomenei priemus Farmacijos jstatymo projektg:

1) turés teigiamos jtakos verslo sglygoms ir jo plétrai, nes teisétoje rinkoje bus iSvengta
falsifikuoty vaistiniy preparaty, kuriy galimi pardavimai atima dalj pelno i§ teiséty gamintojy;

2) maZés grésmé visuomenés sveikatai, nes bus uzkardyta galimybé falsifikuotiems
vaistiniams preparatams patekti j teisét rinka;

3) didés pacienty pasitikéjimas teisétu vaistiniy preparaty tiekimo tinklu;

4) juridiniai asmenys, turintys tik odontologinés prieZitiros (pagalbos) jstaigos licencija,
gales jsigyti reikalingy receptiniy vaistiniy preparaty i§ didmeniniy vaistiniy preparaty platintojy ir
uztikrinti kokybiska sveikatos priezifiros paslaugy teikima jsigyjant visa reikalingy vaistiniy
preparaty (receptiniy ir nereceptiniy) asortimenta.

Nauda visuomenei priemus Narkotiniy medziagy kontroles jstatymo projektg:

Bus suderintos Narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy kontrolés jstatymo nuostatos,
reglamentuojancios narkotiniy, psichotropiniy medZiagy, jskaitant vaistinius preparatus, kuriy
sudétyje yra Siy medZiagy, isigijima asmens sveikatos prieZiliros jstaigose i§ didmenininky, su
atitinkamomis Farmacijos jstatymo projekto nuostatomis ir sudarytos sglygos visoms asmens
sveikatos prieZiliros jstaigoms, nepriklausomai nuo jy turimos licencijos, jsigyti visy reikalingy
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra II ir (ar) III sgrado narkotiniy, psichotropiniy medZziagy, i$
licencijos verstis IL ir (ar) III sgraso narkotiniy, psichotropiniy medziagy didmenine prekyba, importu
ir eksportu turétojo.

Nauda visuomenei priemus Farmacijos jstatymo Nr. XIII-1408 pakeitimo projektq:

Bus suderintos nuostatos, reglamentuojancios vaistiniy preparaty jsigijima asmens sveikatos
priezitiros jstaigose, su atitinkamomis Farmacijos jstatymo projekto nuostatomis ir sudarytos salygos
visoms asmens sveikatos prieZiiiros jstaigoms, nepriklausomai nuo jy turimos licencijos, jsigyti visy
reikalingy vaistiniy preparaty i§ juridiniy asmeny, turin¢iy gamybos ar didmeninio platinimo
licencijg,
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Projektams jgyvendinti papildomy biudzeto 1ésy (kasty) nereikés.

Taciau sveikatos priezitiros jstaigos, kurios nebus itrauktos | sveikatos apsaugos ministro
tvirtinama Asmeny, kuriems tiekiamy vaistiniy preparaty pakuotiy unikaliy identifikatoriy
autentiSkuma 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 Lietuvos
nacionalinés kaupyklos, ir jsigyti bruk3niniy kody, kuriuose uzkoduoti unikalis identifikatoriai,
nuskaitymo jrenginius savo léSomis.

[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 GraZina Bobeliené (tel. (8 5) 264 8752)
ir vyriausioji specialist¢ Rima Markuviené (tel. (85)219 3321). :

PRIDEDAMA:

1. Farmacijos jstatymo projektas, 5 lapai.

2. Farmacijos jstatymo projekto lyginamasis variantas, 6 lapai.

3. Narkotiniy ir psichotropiniy medziagy kontrolés istatymo projektas, 1 lapas.

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

5. Farmacijos jstatymo Nr. XIII-1408 pakeitimo projektas, 1 lapas.

6. Farmacijos jstatymo Nr. XIII-1408 pakeitimo projekto lyginamasis variantas, 1 lapas.

7. Projekty aiSkinamasis rastas, 11 lapy.

8. Lietuvos 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, Lietuvos Respublikos narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy
kontrolés jstatymo Nr. VIII-602 12 straipsnio pakeitimo Istatymo ir Lietuvos Respublikos farmacijos
istatymo Nr. X-709 2, 8, 19, 33, 35, 35', 59', 68" straipsniy pakeitimo ir jstatymo papildymo
aStuntuoju! skirsniu jstatymo Nr. XIII-1408 2 ir 4 straipsniy pakeitimo jstatymo projekty teikimo
Lietuvos Respublikos Seimui* projektas, 1 lapas.

9. 2015 m. spalio 2 d. Europos Komisijos deleguotojo reglamento (ES) 2016/161, kuriuo
nustatomos i§samios apsaugos priemoniy ant Zmonéms skirty vaisty pakuotés naudojimo taisykleés ir
taip papildoma Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB ir Farmacijos jstatymo projekto
atitikties lentelé, 5 lapai.

10. 2011 m. birZelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/62/ES, kuria is
dalies keic¢iamos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus
vaistus, nuostatos dél falsifikuoty vaisty patekimo i teiséta tiekimo tinkla prevencijos ir F armacijos
Istatymo projekto atitikties lentelé,[{ lapai.

11. Farmacijos jstatymo projekto derinimo paZyma, 2 lapai.

Sveikatos apsaugos ministras Aurelijus Veryga

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