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LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACLJOS ISTATYMO NR. X-709 2, 8, 15, 17, 27, 33, 35, 36, 39, 48, 57 STRAIPSNIU IR PRIEDO -
PAKEITIMO IR JISTATYMO PAPILDYMO 65! STRAIPSNIU JSTATYMO PROJEKTO
ATITIKTIES LENTELE

direktyva 2011/62/ES, kuria i dalies keiiamos
Direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus, nuostatos
del falmﬁkuotq vaisty patekimo | teiséty tiekimo tinkla
prevencijos

12011 m. birZelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos|

Lietuvos Respublikes farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8,
15, 17, 27, 33, 35, 36, 39, 48, 57 straipsniy ir priedo
pakeitimo ir jstatymo papildymo 65' straipsmiu jstatymo
projektas (toliau — Projektas)

ES teisés akto
igyvendinimo lygis-

1 straipsnis

11. 54 straipsnis papildomas $iuo punktu:

»0) vaisty, 1§skyrus radioaktyviuosius preparatus, nurodytus
'54a straipsnio 1 dalyje, apsaugos priemonés, kuriomis
naudodamiesi didmeniniai platlntOJal Ir asmenys, turintys:
-leidimg arba jgalioti tiekti vaistus visuomenei gali:

— patikrinti vaisty autenti$kuma, ir

— 1dentifikuoti atskiras pakuotes;

taip pat jtaisus, leidZian¢ius patikrinti, ar nebuvo paZeista
iSoriné pakuoté.“

‘Lietuvos Respublikos vartotojy teisiy apsaugos jstatymu.|
Sveikatos apsaugos ministras, siekdamas uZtikrinti tinkamg ir|

2 straipsnis. 8 straipsnio pakeitimas

1. Pakeisti 8 straipsnio 8' dalj ir jg iSdéstyti taip:

»8'. Lietuvos Respublikos rinkai tiekiamy registruoty
vaistiniy preparaty, iSskyrus retuosius vaistinius preparatus,
pakuotes turi biiti paZenklintos ir pakuotés lapeliai parengti
sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka ir vadovaujantis
‘Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos jstatymu bei

reikiamo daZnumo vaistiniy preparaty tiekimg, gali nustatyti,
kad tam tikri pakuotés Zenklinimo elementai gali biiti pateikti
uZsienio kalba. Registruoty vaistiniy preparaty, iSskyrus
radiofarmacinius preparatus, pakuotés turi biiti su unikaliais
identifikatoriais ir apsauginiais jtaisais (toliau — apsaugos
priemonés), kurie suteikia galimybe patikrinti vaistinio
preparato autentiSkuma, identifikuoti atskiras pakuotes ir

Visikas

nustatyti, ar nebuvo praimta iforiné, jei jos néra, vidiné




: pakuoté, Siais atvejais:
1) jeigu vaistinis preparatas yra receptinis vaistinis
.preparatas, iSskyrus jra$ytus i Reglamento (ES) 2016/161
1 prieda; |
2) jeigu vaistinis preparatas yra nereceptinis vaistinis
.preparatas, kuris jraSytas | Reglamento (ES) 2016/161
11 prieda.

4 straipsnis. 17 straipsnio pakeitimas
Papildyti 17 straipsnio 12 dalj 7 punktu: !
»1) vykdyti Reglamento (ES) 2016/161 nustatytas
‘pareigas  asmenims, atsakingiems uZ 1yg1agrec1a1 ;
. importucjamy vaisty pateikima rinkai.”

|

6 straipsnis. 33 straipsnio pakeitimas

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

,»0) vykdyti Reglamento (ES) 2016/161 nustatytas
‘pareigas didmenininkams ir asmenims, atsakingiems uZ
lygiagreciai platinamy vaisty pateikima rinkai, prisijungti prie
‘Lietuvos nacionalinés kaupyklos,—taip pat tikrinti vaistiniy
‘preparaty, tiekiamy asmenims, atitinkantiems Reglamento|
(ES) 2016/161 26 straipsnio 3 dalies nustatytus kriterijus, ir
‘asmenims, jraSytiems j Asmeny, kuriems pakuogiy unikalius
.identifikatorius tikrina didmeninio platinimo licencijos
turétojas, sarada, pakuodiy unikaliy  identifikatoriy
‘autentifkumg ir juos deaktyvinti. Sio jstatymo 8 straipsnio 9!
‘dalyje nurodyty asmeny praSymu saugiu bidu pateikti
-suvesting informacijg apie jiems patiekty vaistiniy preparaty
. pakuotiy unikalius identifikatorius.*

9 straipsnis. 39 straipsnio pakeitimas
1. Pakeisti 39 straipsnio 10 punkt ir j; i8déstyti taip:
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»10)} vadovaudamasis Reglamento (ES) 2016/161
Inuostatomis tikrinti gyventojams ir kitlems galutiniams
ivartotojams i8duodamy (parduodamu) vaistiniy preparaty
‘pakuoCiy apsaugos priemones, deaktyvinti jy unikalius
identifikatorius, prisijungti prie Lietuvos nacionalinés;
kaupyklos ir vykdyti kitas Reglamento (ES) 2016/161]
nustatytas pareigas asmenims, turintiems leidimg arba
1galiotiems tiekti vaistus visuomenei.“

1 straipsnis
12. Jterpiamas §is straipsnis:
»24a straipsnis

5. Valstybé naré gali iSplésti unikalaus identifikatoriaus,
nurodyto 54 straipsnio o punkte, taikymo sritj bet kuriems
receptiniams vaistams arba kompensuojamiems vaistams,
kompensacijos arba farmakologinio budrumo tikslais.
Valstybés narés gali naudotis informacija, saugoma
kaupykly sistemoje, nurodytoje $io straipsnio 2 dalies e
punkte, kompensacijos, farmakologinic budrumo arba
farmakologinés epidemiologijos tikslais.

Valstybés nares gali i3plésti 54 straipsnio o punkte nurodyty
jtaisy, leidZian¢iy nustatyti, ar pakuoté nebuvo paZeista,
taikymo sritj, jtraukiant bet kuriuos wvaistus, pacienty
saugumo tikslais.”

patvirtintas, kaip vaistinio preparato registracijos paZyméjimo

Projekto 2 straipsnis. 8 straipsnio pakeitimas

2. Papildyti 8 straipsnj 82 dalimi:

,»8%. Vaistiniy preparaty registruotojas arba lygiagretaus
importo leidimo turétojas gali taikyti apsauginius jtaisus ir
kitiems vaistiniams preparatams, kuriy pakuotés pagal Sio
straipsnio 8' dalj neturi biiti su apsaugos priemonémis, jeigu
atitinka vieng 1§ 3$iy salygy: apsauginio jtaiso taikymas

arba lygiagretaus importo leidimo sglyga arba Valstybinei|
vaisty kontrolés tarnybai pateiktas informacinis prane$imas
apie apsauginio itaiso taikyma sveikatos apsaugos ministro
nustatyta tvarka.“




