. Projekto _
lygmamasm variantas

LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACIJOS ISTATYMO NR, X-709 2, 8, 15, 17, 27, 33, 35, 36, 39, 48, 57 STRAIPSNI{J IR
PRIEDO PAKEITIMO IR ISTATYMO PAPILDYMO 0551 STRAIPSNIU
ISTATYMAS

201 m. d. Nr.
\ Vilnius

1 straipsnis. 2 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 2 straipsnio 83 dalj ir jg i8déstyti taip:

»83. Kitos $iame statyme vartojamos sgvokos suprantamos taip, kaip jos apibréZiamos
2015 m. spalio 2 d. Komisijos deleguotajame reglamente (ES) 2016/161, kuriuo nustatomos
iSsamios 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) 2016/161), Lietuves Respublikos sveikatos prieziiiros jstaigy jstatyme,
Lietuvos Respublikos mokslo ir studijy jstatyme bei Lietuvos Respublikos gyviny gerovés ir
apsaugos jstatyme.”

2 straipsnis. 8 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 8 straipsnio 8! dalj ir ja i3destyti taip:

8L, Lietuvos Respublikos rinkai tiekiamy registruoty vaistiniy preparaty, i%skyrus retuosius
vaistinius preparatus, pakuotés turi biiti paZenklintos ir pakuotés lapeliai parengti sveikatos
apsaugos ministro nustatyta tvarka ir vadovaujantis Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos
istatymu bei Lietuvos Respublikos vartotojy teisiy apsaugos jstatymu. Sveikatos apsaugos
ministras, sickdamas uZtikrinti tinkama ir reikiamo daZnumo vaistiniy preparaty tiekimg, gali
nustatyti, kad tam tikri pakuotés Zenklinimo elementai gali biti pateikti uZsienio kalba. Registruoty
vaistiniy preparaty, iSskyrus radiofarmacinius preparatus, pakuotés turi biiti su unikaliais
~identifikatoriais ir apsauginiais jtaisais (toliau — apsaugos priemonés)-priemenémis, kuriemis
kurie biity-galima suteikia galimybe patikrinti vaistinio preparato autentikumg, identifikuoti
atskiras pakuotes ir nustatyti, ar nebuvo praimta paseista iforing, jei jos néra, vidiné pakuoteé, Siais
atvejais:

1) jeigu valstmls preparatas yla receptmls ValStIIIIS plepatatas 1sskyrus uasytus 1 Reglamento

(ES) 2016/161 11 prledq Europ :
Wew%%ﬁqmmmm%m%%m
turt-biith-su-apsauges-priemonémis.

2. Papildyti 8 straipsnj 82 dalimi:

,.82. Vaistiniy preparaty registruotojas arba lygiagretaus importo leidimo turétojas gali
taikyti apsauginius jtaisus ir kitiems vaistiniams preparatams, kuriy pakuotés pagal Sio
straipsnic 8! dalj neturi biiti su apsaugos priemonémis, jeigu atitinka vieng i¥ 3iy salygy:
apsauginio jtaiso taikymas patvirtintas kaip vaistinic preparato registracijos pazyméjimo
arba lygiagretaus importo leidimo salyga arba Valstybinei vaisty kentrolés tarnybai pateiktas
informacinis pranefimas apie apsauginio jtaiso taikyma sveikatos apsaugos ministro nustatyta
tvarka.*




3. Papildyti 8 straipsnj 8dalimi:

8% Jei Lietuvos Respublikos rinkai tiekiamy vaistiniy preparaty, jskaitant
neregistruotus vaistinius preparatus ir registruotus vaistinius preparatus, kuriy pakuotés
paZenklintos uZsicnio kalba, pakuotés turi apsaugos priemones, Sios apsaugos priemonés turi
biiti tikrinamos ir nustatytais atvejais deaktyvinami unikalds identifikatoriai Reglamento
(ES) 2016/161 nustatyta tvarka.”

4. Papildyti 8 straipsnj 8* dalimi:

8. Reikalavimas tikrinti vaistiniy preparaty pakuotiy unikaliy identifikatoriy
autentiSkumg ir juos deaktyvinti netaikomas asmenims, kuriems tiekiamy vaistiniy preparaty
pakuodiy unikaliy identifikatoriy autentifkuma tikrina ir juos deaktyvina didmeninio
platinimo licencijos turétojas. Tokiu atveju asmenys turi atitikti Reglamento (ES) 2016/161 26
straipsnio 3 dalies nustatytus kriterijus arba turi biiti jra¥yti j Asmeny, kuriems tiekiamy
vaistiniy preparaty pakuodiy unikaliy identifikatoriy autentiSkumag tikrina ir juos deaktyvina
didmeninio platinimo licencijos turétojas, sarala (toliau — Asmeny, Kuriems pakuotiy
unikalius identifikatorius tikrina didmeninio platinimo licencijos turétojas, saradas).
Sveikatos apsaugos ministras tvirtinta Asmeny, kuriems pakuociy unikalius identifikatorius
tikrina didmeninis vaistiniy preparaty platintojas, sgrada ir Siems asmenims tiekiamy
vaistiniy preparaty pakuoliy unikaliy identifikatoriy autentikumeo tikrinimo ir jy
deaktyvinimo tvarkg vadovaudamasis Reglamento (ES) 2016/161 nuostatomis. Asmeny,
kuriems pakuoéiy unikalius identifikatorius tikrina didmeninio platinimo licencijos turétojas,
sarasas sudaromas vadovaujantis Reg!amento (ES) 2016/161 23 straipsnin.®

5. Pakeisti 8 straipsnio 9 dalj ir jg i3déstyti taip:

29 }aﬁéﬁnakasmeﬂys—aﬁmeys—asmeﬁs—svedéates—pﬁezmws—veﬂées%eﬁeﬂa% Asmens
sveikatos priefifiros jstaigos vaistinius preparatus gali jsigyti tik 18 jundlmq asmeny, turinéiy
gamybos ar didmeninio platinimo licencijg, o kartinius vaistinius preparatus — i% vaistinés, kurios

11cen01JOJe nuxodyta ekstempmalugq Valstmlq p1eparatq gamyba Saeﬁwdqma{—asmeﬂys—;s&gﬁ%s

6. Pap11dyt1 8 stralpsm 9! dahrm
9%, Asmens sveikatos prieZiiiros jstaigos jsigytus vaistinius preparatus laiko, jtraukia j
‘apskaitg, tikrina. gauty vaistiniy preparaty .pakuodiy . apsaugos priemones . ir deaktyvina

unikalius identifikatorius sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka, taip pat prisijungia
prie vieSosios jstaigos Nacionalinés vaisty verifikacijos organizacijos sukurtos ir
administruojamos Lietavos Respublikos teritorija aptarnaujanéios kaupyklos, nurodytos
Reglamento (I£S) 2016/161 32 straipsnio 1 dalies b) punkte (toliau — Lietuvos nacionaliné
kaupykla), ir vykdo Reglamente (ES) 2016/161 nustatytas pareigas asmenims, turintiems
leidimg arba jgaliotiems tiekti vaistus visuomenei. Vaistiniy preparaty pakuoliy unikaliis
identifikatoriai gali bati deaktyvinami nuskaitant kiekvienos pakuotés dvimatj briikininj
kodg, kuriame uZkoduotas unikalus identifikatorius, arba naudojantis gamintojo ar
didmeninio platintojo saugiu biidu pateikia suvestine informacija apie patiekty vaistiniy
preparaty pakuodiy unikalins identifikatorius. Asmenims, nurodytiems Sio jstatymo 8
straipsnio 8% dalyje, prisijungti prie Lietuvos nacionalinés kaupyklos nereikia.”

7. Pakeisti 8 straipsnio 10 dalj ir jg iSdéstyti taip:

,,10. Juridiniai asmenys, neturintys asmeﬂs—ssaeﬂea%as—pﬁe%&&es—veﬂdes—heeﬂeljes—at licencijos
verstis farmacine veikla ar kurie néra asmens sveikatos prieZiiiros jstaiga, i§skyrus Sio straipsnio
17 dalyje nurodytus asmenis, vaistiniy preparaty gali jsigyti tik i$ vaistiniy.“

8. Pakeisti 8 straipsnio 16 dalj ir ja i§déstyti taip:

,,16. Sveikatos apsaugos ministerija, i§skyrus §io straipsnio 16' dalyje nurodytg atvejj, gali
laikinai leisti tiekti Lietuvos Respublikos rinkai registruotus vaistinius preparatus pakuotémis
uZsienio kalba ir su pakuotés lapeliais, parengtais uZsienio kalba, jeigu vaistinio preparato
gamintojas dél objektyviy pricZaséiy, susijusiy su vaistinio preparato gamybos, tiekimo sutrikimais
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arba padidéjusiu vaistinio preparato poreikiu, negali uZtikrinti tinkamo ir reikiamo daZnumo
vaistinio preparato lietuvikomis pakuotémis tiekimo, atitinkandio pacienty poreikj, ir néra
galimybes §io vaistinio preparato pakeisti kitais registruotais vaistiniais preparatais lietuviskomis
pakuotémis, kuriy yra pakankamai rinkoje. Leidimas i$duodamas per 10 darbo dieny ir tik
isitikinus, kad vaistinis preparatas atitinka vaistinio preparato registracijos dokumenty duomenis ir
informacija, i¥skyrus vaistinio preparato pavadinimg, pakuotés Zenklinimg ir pakuotés lapelj, ir
nustadius batinas visuomenés sveikatai apsaugoti priemones, kad vaistinis preparatas biity teisingai
identifikuojamas ir tinkamai skiriamas bei vartojamas. Leidimas galioja tol, kol tgsiasi prieZastys,
dél kuriy jis buvo i¥duotas, bet ne ilgiau kaip vienus metus nuo leidimo i¥davimo datos. Leidimo
galiojimo terminas gali biiti vieng kartg pratestas, bet ne ilgian kaip 6 ménesiams. Sveikatos
apsaugos ministras tvirtina %ioje dalyje nurodyty leidimy i3davimo ir pratgsimo tvarkos aplaéq,
puezasmq objektyvumo vertinimo kriterijus ir biitiny visuomenés sveikatai apsaugoti priemoniy
sgra$g ir jy taikymo sglygas. Vaistiniai preparatal, atltmkantys §io jstatymo 8 straipsnio 8!
dalies nuostatas, turi biiti su apsaugos priemonémis.”

9. Pakeisti 8 straipsnio 16' dalj ir jg i¥déstyti taip:

,16!. Registruoti vaistiniai preparatai pakuotémis kitos EEE valstybés kalba, vartojant
lotyniska raidyna, ir su pakuotés lapeliais, parengtais kitos EEE valstybés kalba, vartojant lotyniska
raidyng, gali biiti tickiami asmens sveikatos prieZitiros jstaigoms taikant sveikatos apsaugos
ministro nustatytas biitinas visuomenés sveikatai apsaugoti priemones, kad vaistinis preparatas biity
teisingai identifikuojamas ir tinkamai skitiamas bei vartojamas. Tiekiami vaistiniai preparatai turi
atitikti vaistinio preparato registracijos dokumenty duomenis ir informacija, i¥skyrus vaistinio
preparato pavadinimg, pakuotés Zenklinimg ir pakuotés lapelj, bei gali bati vartojami tik toje
asmens sveikatos prieZitiros jstaigoje teikiamoms asmens sveikatos prieziGiros paslaugoms suteikti.
Vaistiniai preparatai, atitinkantys %io jstatymo 8 straipsnio 8! dalies nuostatas, turi biiti su
apsaugos priemonémis.*

3 straipsnis. 15 straipsnio pakeitimas

Papildyti 15 straipsnj 14! dalimi:

,141, Vaistinio preparato registruotojas turi vykdytl Reglamento (ES) 2016/161
nustatytas pareigas rinkodaros leidimy turétojams,* . -

4 straipsnis. 17 straipsnio pakeitimas

Papildyti 17 straipsnio 12 dalj 7 punktu:

»7) vykdyti Reglamento (ES) 2016/161 nustatytas pareigas asmenims, atsakingiems uZ-
lygiagrediai importuojamy vaisty pateikimg rinkai.”

5 straipsnis. 27 straipsnio pakeitimas

Papildyti 27 straipsnio 1 dalj 15 punktu:

,15) vykdyti Reglamento (ES) 2016/161 nustatytas pareigas gamintojams ir prisijungti
prie Europos vaisty verifikacijos organizacijos sukurto ir administruojamo Europos Sajungos
kaupykly sistemos centrinio informacijos ir duomeny marfruto parinktuvo, nurodyto
Reglamente (ES) 2016/161 32 straipsnio 1 dalies a) punkte (toliau — centriné sistemos
kaupykla).*

6 straipsnis. 33 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 33 straipsnio 1 dalies 6 punkta ir jj i8déstyti taip:

»0) vadevaﬁéamaﬁs—amaﬂeamam—&&epes—Sftjw%ges—terses—al&aﬂ vykdyti Reglamento (ES)
2016/161 nustatytas pareigas- didmenininkams ir asmenims, atsakingiems uZ lygiagrediai
platinamy vaisty pateikimg rinkai, prisijungti prie Lictuvos nacionalinés kaupyklos,-taip pat
tikrinti vaistiniy preparaty, tiekiamy asmenims, atitinkantiems Reglamento (ES) 2016/161 26



4

straipsnio 3 dalies nustatytus kriterijus, ir asmenims, jraSytiems j Asmeny, kuriems pakuociy
unikalius identifikatorius tikrina didmeninio platinimo licencijos turétojas, saraSa, pakuociy
umkahq 1dent1f1kator1q autentlskumq ir ]uos deaktyvmtl apsaugos—priemenes; stekiant

; i Sio jstatymo 8 straipsnio 9! dalyje
nurodyty asmeny praymu saugin biidu patelktl suvesting informacija apie jiems patiekty
vaistiniy preparaty pakuodiy unikalius identifikatorius.”

2. Pakeisti 33 straipsnio 1 dalies 9 punkta ir ji iSdeéstyti taip:

,9) tiekti vaistinius preparatus tik asmenims, kurie turi didmeninio platinimo, vaistings
velkIOS—n—(aQ-asmeﬂs—saferkates—pﬂeéfﬁws—v&k}es licencijas, asmens sveikatos pnezmros
istaigoms, ikiklinikinius tyumus atlickantiems asmenims arba kitos EEE valstybés asmenims pagal
tos valstybés teisés aktus;"

7 straipsnis. 35 straipsnio pakeitimas
Pakeisti 35 straipsnio 3 dalj ir ja 18déstyti taip:

3. Visuomenés vaistiné — vaisting, kurioje parduodami (i3duodami) vaistiniai preparatai
gyventOJams ir juridiniams asmenims, neturintiems mlefm—sxze*ates—pﬂe%ﬂ}fes—vekles%eeﬂeﬂe&
ar farmacinés veiklos licencijos ar kurie néra asmens sveikatos prieZiiiros jstaiga, i¥skyrus Sio
jstatymo 8 stralpsnm 17 dalyje nurodytus asmenis, vykdomi privalomi sveikatos apsaugos
ministro jpareigojimai apriipinant gyventojus vaistiniais plepaiatals ir atlickama studenty mokomoji
ir profesinés veiklos prakiika. Visuomenés vaisting, kuri gamina ekstempmahuosms vaistinius
preparatus, sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka parduoda (1sdu0da) juos gyventojams, o
pagamintus kartinius vaistinius preparatus gali parduoti (iSduoti) ir kitoms vaistinéms bei

juridiniams-asmenims;-turintiems asmens sveikatos prieziiiros veildos-lieeneijg jstaigoms.“

8 straipsnis. 36 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 36 straipsnio 5 daii ir jg i8déstyti taip:

,,5. Visuomenés vaisting ir universiteto vaisting, kuriy licencijoje nurodyta ekstemporaliujy
vaistiniy preparaty gamyba, gali parduoti (i§duoti) kartinius vaistinius preparatus kitoms vaistinéms

pagal vaistinei pateiktus receptus, juﬂémm}s—asmmms—mﬂﬂﬂems asmens sveikatos prieZitiros

veildesliceneijas jstaigoms; — pagal vaistinei. pateiktus uZsakymus.*

9 straipsnis. 39 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 39 straipsnio 10 punktg ir jj iSdéstyti taip:

,10) vadovaudamasis Reglamento (ES) 2016/161 nuostatomis tikrinti gyventojams ir
kitiems galutlmams vartotojams ¥duodamy (parduodamuy) vaistiniy preparatq pakuodiy
apsaugos priemones, deaktyvinti jy unikalius identifikatorius, prisijungti prie Lietuvos
nacionalinés kaupyklos ir vykdyti kitas Reglamento (ES) 2016/161 nustatytas pareigas
asmemms, turlntxems leldlmq arba ;gfllmtlems tlektl valstus vxsuomenel meéﬂa&é&e—yst&tyme

2. Papiidyti 39 stl aipsnj 11 punktu

,,11) jtarus ar nustadius, kad gauti ar sitilomi jsigyti ValStllllal preparatai yra falsifikuoti,
nedelsdamas, bet ne véliau kaip kita darbo diens, apie tai informuoti Valstybing vaisty
kontrolés tarnybg ir vaistinio preparato, kuris yra falsifikuojamas arba jtariama, kad jis yra
falsifikuojamas, registruotoja.”

10 straipsnis. 48 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 48 straipsnio 9 dalj ir ja iSdéstyti taip:

9. Skleisti farmacine informacija turi teis¢ vaistinio preparato registruotojas ir (ar) jo
atstovas, asmuo, turintis farmacinés veiklos licencijg dirbti su vaistiniais preparatais, iSduotg Sio
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istatymo nustatyta tvarka, juridinis—asmue—turintis asmens sveikatos prieZitiros veikles—Heeneijq
jstaiga.”

11 straipsnis. 57 straipsnio pakeitimas

Pakeisti 57 straipsnio 3 dalj ir jg i§déstyti taip:

3. Kompensuojamieji vaistiniai preparatai ir kompensuojamosios medicinos pagalbos
priemonés vaistinei ir juridiniam-asmeniuiturinéiam asmens sveikatos prieZitiros veiklosliceneiiy
jstaigai; parduodami ne brangiau negu didmenin¢ kaina, kuri apskai¢iuojama prie vaistinio
preparato registruotojo ar lygiagretaus importo leidimo turétojo, ar jy atstovo arba medicinos
pagalbos priemonés gamintojo ar jo atstovo deklaruofos kainos pridedant sveikatos apsaugos
ministro nustatyta didmeninés prekybos antkainj.*

12 straipsnis. Jstatymo papildymas 65! straipsniu

Papildyti [statymg 65' straipsniu:

,,651 straipsnis. Lietuvos nacionalinés kaupyklos priezitira

1. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba atlicka Lietuvos nacionalinés kaupyklos
priezifira.

2. Lietuvos nacionalinés kaupyklos prieZiiira vykdoma vadovaujantis sveikatos apsaugos
ministro patvirtintomis taisyklémis, Reglamento (ES) 2016/161 ir kity Europos Sgjungos
teisés akty, reglamentuojandiy nacionaliniy kaupykly prieZiira, nuostatomis.”

13 straipsnis. Istatymo priedo pakeitimas

Papildyti Istatymo prieda 11 punktu:

,11. 2015 m. spalio 2 d. Europos Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2016/161,
kuriuo nustatomos iSsamios apsauges 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}.%

14 straipsnis. [statymo jsigaliojimas ir jgyvendinimas

1. 8is istatymas, i¥skyrus 1 straipsnj, 2 straipsnio 5, 7 dalis ir 6 dalies reikalavima, jsigytus

vaistinius preparatus laikyti ir jtraukti i apskaita sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka,

5 straipsnio, 6 straipsnio 1 dalies ir 9 straipsnio 1 dalies reikalavimg prisijungti atitinkamai prie

centrings sistemos kaupyklos ar Lietuvos nacionalinés kaupyklos, 6 straipsnio 2 dalj, 7, 8, 10 ir
11 straipsnius, 9 straipsnio 2 dalj ir 3io straipsnio 2 ir 3 dalis, jsigalioja 2019 m. vasario 9 d.

2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras iki 2019 m. vasario 8 d. priima $io
jstatymo jgyvendinamuosius teisés aktus.

3. Juridiniai asmenys, nurodyti 8io jstatymo 5 straipsnyje turi prisijungti prie centrinés
sistemos kaupyklos, o juridiniai asmenys, nurodyti o jstatymo 2 straipsnio 6 dalyje, 6 straipsnio
1 dalyje, 9 straipsnio 1 dalyje turi prisijungti prie Lietuvos nacionalinés kaupyklos ir jgyvendinti
kitas priemones, leisiandias naudotis $ia kaupykla, ne véliau kaip iki 2019 m. vasario 8 d.

Skelbiu §j Lietuvos Respublikos Seimo priimtq jstatymg.

Respublikos Prezidentas




