EUROPOS TEISES DEPARTAMENTAS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS TEISINGUMO MINISTERIJIOS

BiudZetiné jstaiga, Vilniaus g. 23-7A, LT-01402 Vilnius, tel. 8 706 63 687, faks. 8 706 63 679,
el. p. etd@etd.It. Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 188600362

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijai 2018-03- Nr.

[2018-03-13  Nr. (1.1.3-25)10-2029

DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS FARMACLIOS ISTATYMO NR. X-709 2, 8, 15, 17,27, 33,
35, 36, 39, 48, 57 STRAIPSNIU IR PRIEDO PAKEITIMO IR [STATYMO PAPILDYMO 65!
STRAIPSNIU ISTATYMO PROJEKTO, SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO ISAKYMU,
IGYVENDINANCIU FARMACIJOS ISTATYMO PROJEKTO NUOSTATAS, PROJEKTU
IR SIY PROJEKTY PATEIKIMO LIETUVOS RESPUBLIKOS SEIMUI PROJEKTO (18-
2722, 18-2728, 18-2729, 18-2730, 18-2733, 18-2738) DERINIMO

I3nagrinéjome  Lietuvos  Respublikos  sveikatos apsaugos  ministerijos
2018 m. kovo 13 d. radtu Nr. (1.1.3-25)10-2029 pateiktus derinti toliau nurodytus teisés akty
projektus:

1. 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(1) straipsniu istatymo
projekta.

2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymo ,,Dél Asmenims, jradytiems
i Asmeny, kuriems tiekiamy vaistiniy preparaty pakuoéiy apsaugos priemones tikrina ir
unikalius identifikatorius deaktyvina didmeninio platinimo licencijos turétojas, sgrass,
tiekiamy vaistiniy preparaty pakuodiy apsaugos priemoniy tikrinimo ir unikaliy
identifikatoriy deaktyvinimo tvarkos aprado patvirtinimo* projekta.

3. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymo Nr. V-
596 ,Deél Vaistiniy preparaty registravimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy
vaistiniy preparaty registravimo procediiros apra3o, Supaprastintos tradiciniy augaliniy
vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso, Specialios homeopatiniy vaistiniy
preparaty registravimo procediiros apraSo, Vaistiniy preparaty registravimo taikant
savitarpio pripaZinimo ir decentralizuota procediiras apraso, Vaistiniy preparaty
analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly, Vaistiniy
preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy aprafo, Pagalbiniy
medZiagy, kurios turi bati nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés
lapelyje, saralo, Teisés | vaistinio preparato registracija perleidimo kitam asmeniui
tvarkos aprado patvirtinimo® pakeitimo projekts.

4. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 30 d. jsakymo Nr. V-
228 ,Dél Vaistiniy preparaty lygiagretaus importo taisykliy patvirtinimo™ pakeitimo
projekta,
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5. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m, gruodZio 13 d. jsakymo Nr.
V-1051 ,,Dél Vaistiniy preparaty laikymo ir jtraukimo j apskaitg asmens sveikatos
prieZiliros jstaigose tvarkos apraSo patvirtinimo* pakeitimo proj ektg.

6. 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(1) straipsniu jstatymo projekto pateikimo Lietuvos
Respublikos Seimui* projekta.

Teikiame toliau nurodytas pastabas.

1) Del 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(1) straipsniu jstatymo projekto
(toliau — Projektas):

Projekto 2 straipsnio 1 dalyje nurodyta, jog retieji vaistiniai preparatai gali biiti tiekiami
pakuotémis, paZenklintomis kitos EEE valstybés kalba, vartojant lotyniska raidyng, ir su pakuotés
lapeliais, parengtais kitos EEE valstybés kalba, vartojant lotyniska raidyns. 2001 m. lapkrigio 6 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojandio
Zmonéms skirtus vaistus (toliau — Direktyva 2001/83/EB) 54 straipsnyje jtvirtinti duomenys, kurie
turi biiti pateikiami ant vaisty pirminés ar antrinés pakuotés, o 58 straipsnyje nurodyta, jog vartotojo
informavimo tikslais | pakuotes privalo biiti jdétas informacinis lapelis, i¥skyrus tuos atvejus, kai visa
reikalaujama informacija yra pateikiama ant pakuotés. Direktyvos 2001/83/EB 63 straipsnio 1 ir 2
dalys jpareigoja Zenklinimo duomenis ant pakuotés bei informacinj lapelj parengti valstybés narés,
kurioje tie vaistai yra pateikiami j rinka, oficialigja kalba. 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvoje 2004/27/EB, i§ dalies kei¢ianéioje Direktyvg 2001/83/EB dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus (toliau — Direktyva 2004/27/EB) 1 straipsnio
48 punkto a dalyje, papildanéioje Direktyvos 2001/83/EB 63 straipsnio 1 dalj, nustatyta, jog retujy
vaisty atveju 54 straipsnyje i$vardinti duomenys, t.y. duomenys, nurodyti ant pakuotés, pagrjstu
praSymu gali bti pateikiami tik viena oficialigja Bendrijos kalba ~ nenurodyta, jog §i i¥imtis yra
taikoma ir informaciniam lapeliui. Apibendrinus $ias nuostatas galima daryti i§vads, jog esant
pagristam praSymui, retyjy vaisty atveju, valstybé naré gali leisti ant vaisty pakuotés
reikalaujamg pateikti informacija nurodyti kita nei jos valstybiné¢ kalba. Taigi Projekto
nuostata, leidZianti retuosius vaistinius preparatus tiekti su informaciniais lapeliais, parengtais kitos
EEE valstybés kalba, vartojant lotynisks raidyna, neatitinka Direktyvos 2001/83/EB nuostaty ir
netinkamai jgyvendina Direktyva 2004/27/EB jtvirtintus pakeitimus. AtsiZvelgdami i tai, sitilytume
minétaja nuostaty patikslinti, pavyzd#iui, nurodant, jog esant pagristam praSymui, retieji vaistiniai
preparatai gali biiti tiekiami pakuotémis, paenklintomis viena oficialigia EEE vaistybés kalba,
vartojant lotyniskq raidyng.

Kadangi tam tikri subjektai 2015 m. spalio 2 d. Komisijos deleguotame reglamente (ES)
2016/161, kuriuo nustatomos i$samios apsaugos priemoniy ant Zmonéms skirty vaisty pakuotés
naudojimo taisykiés ir taip papildoma Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB (toliau
~ Reglamentas), ir Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme bei kituose nacionaliniuose teisés
aktuose yra jvardijami skirtingai (pavyzdZiui, Reglamente yra jpareigojami gamintojai, tuo tarpu
Lietuvos nacionaliniy teisés akty kontekste tai biity galima suprasti kaip jpareigojimus vaistiniy
preparaty registruotojams), rekomenduotume Projekte nurodyti, kam yra prilyginami tam tikri
Reglamentu jpareigojami subjektai. Taip asmenys galéty tiksliau suprasti jiems Reglamentu
nustatomas pareigas, kuriy laikytis tiesiogiai jpareigoja ir atitinkamos Projekto nuostatos,
pateikian¢ios nuorodas | Reglaments kaip antai Projekto 3 straipsnis, nustatantis, jog vaistinio
preparato registruotojas turi vykdyti Reglamento nustatytas pareigas registruotojams.

2) Del Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. gruodzio 13 d.
jsakymo Nr. V-1051 ,,Dé¢l Vaistiniy preparaty laikymo ir jtraukimo j apskaita asmens sveikatos
prieZifiros staigose tvarkos apraSo patvirtinimo“ pakeitimo projekto (toliau — [sakymo Projekto):

Isakymo Projekto 1.2.6 punkte nurodyta, jog unikalfis identifikatoriai deaktyvinami
nuskaitant ant pakuoliy nurodytus unikalius identifikatorius, arba tickéjo pateikta suvestine
informacijg apie patiekty vaistiniy preparaty pakuodiy unikalius identifikatorius, jeigu su tiekéju




Dasira8yta sutartis dél tokios informacijos pateikimo. Atkreipiame démesj, jog Projekto 6 straipsnis

ir taip nustato pareiga gamintojo ar didmeninio platinimo licencijos turétojams pateikti tokig
informacijy asmens sveikatos prieZiaros jstaigos prafymu. Todél minétoji Jsakymo Projekto
nuostata vertintina kaip pertekliné ir neatitinkanti Projekto nuostaty. Be to, i§ Konstitucijos kylantis
reikalavimas paisyti teisés akty hierarchijos inter alia reigkia, kad poistatyminiu teisés aktu yra
realizuojamos jstatymo normos, tadiau toks teisés aktas negali pakeisti paties jstatymo! ar prie§tarauti
istatymams?. AtsiZvelgdami j tai, kad aptariamas ipareigojimas pateikti suvesting informacija yra
nustatytas Projektu, sitilytume atsisakyti minétosios Jsakymo Projekto nuostatos.

Generalinio direktoriaus pavaduotojas Karolis Dieninis

Karolina Juodelyte, tel. 8 70663 694, el. p. karolina.juodelyte@etd.lt

11994 m. sausio 19 d. Konstitucinio Teismo nutarimas.
22003 m. gruodZio 30 d. Konstitucinio Teismo nutarimas.
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nereikéty pildyti Farmacijos jstatymo nuostaty, reglamentuojandiy vaistinio preparato registracijos
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pakuodiy apsaugos priemoniy tikrinimo ir unikaliy identifikatgfiy deaktyvinimo tvarkos apraio
patvirtinimo® projekto neteikiama. Preliminariu vertinimu, jeigu | ,. tymo projekto turinys nepasikeisty,
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LIETUVOS RESPUBLIKOS UKIO MINISTERIJA

BiudZetiné jstaiga, Gedimino pr. 38, LT-01104 Vilnius, tel.: 8 706 64 845, 8 706 64 868,
faks. 8 706 64 762, el. p. kanc@ukmin.lt, http:/fwww.ukmin.Lt.
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 188621919

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos 2018-04- Nr. (15.27-37E)-3-
ministerijai 1 2018-03-13  Nr. (1.1.3)10-2029

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 PROJEKTO IR SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO
ISAKYMYU, JGYVENDINANCIU FARMACIJOS ISTATYMO PROJEKTO NUOSTATAS,
PROJEKTU DERINIMO

Lietuvos Respubiikos tikio ministerija (toliau — Ukio ministerija) i§nagrinéjo Jisy 2018 m.
kovo 13 d. radtu Nr. (1.1.3)10-2029 pateiktus derinti 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 jstatymo projekta (toliau — Istatymo projektas) ir jo Administracinés nastos tikio
subjektams apskaiCiavimo ataskaitg (toliau — Ataskaita), Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro jsakymo ,Dél Asmenims, jraSytiems | Asmeny, kuriems tiekiamy vaistiniy preparaty
pakuodiy apsaugos priemones tikrina ir unikalius identifikatorius deaktyvina didmeninio platinimo
licencijos turétojas, sarada, tiekiamy vaistiniy preparaty pakuodiy apsaugos priemoniy tikrinimo ir
unikaliy identifikatoriy deaktyvinimo tvarkos aprado patvirtinimo® (toliau — Isakymo projektas),
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymo Nr. V-596 ,.Dél
Vaistiniy preparaty registravimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty
registravimo procediiros apraSo, Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo
procediros aprao, Specialios homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apra3o,
Vaistiniyy preparaty registravimo taikant savitarpio pripazinimo ir decentralizuoty procediras
apraSo, Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir
protokoly, Vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraso,
Pagalbiniy medZiagy, kurios turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés
lapelyje, sarao, Teisés | vaistinio preparato registracija perleidimo kitam asmeniui tvarkos apra3o
patvirtinimo® pakeitimo projektg (toliau — Jsakymo Nr. V-596 pakeitimo projektas), Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 30 d. isakymo Nr. V-228 ,Deél Vaistiniy
preparaty lygiagretaus importo taisykliy patvirtinimo® pakeitimo projektg (toliau — [sakymo Nr. V-
228 pakeitimo projektas), Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. gruodzio 13
d. jsakymo Nr. V-1051 D¢l Vaistiniy preparaty laikymo ir jtraukimo I apskaita asmens sveikatos
prieZilros jstaigose tvarkos aprafo patvirtinimo* pakeitimo projekts. Informuojame, kad pagal
kompetencija teikiame pastabas ir pasitilymus.

1. Kartu su [statymo projektu pateiktoje Ataskaitoje yra apskaitiuota administraciné nadta
tenkanti tikio subjektams, tadiau ne visiems informaciniams ipareigojimams, kurie yra nustatyti
[statymo projekte, Prajome | Ataskaitg jtraukti ir statymo projekto 2 straipsniu kei¢iamo Lietuvos

Atkurtai
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Respublikos farmacijos jstatymo (toliau — [statymas) 8 straipsnio 82 dalyje nustatyto informacinio
ipareigojimo (Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai pateikto informacinio pranelimo) bei [statymo
projekto 6 straipsniu kei¢iamo [statymo 33 straipsnio 1 dalies 6 punkte nustatyto informacinio
ipareigojimo (3io jstatymo 8 straipsnio 9' dalyje nurodyty asmeny pra§ymu saugiu biidu pateikti
suvesting informacijg apie jiems patiekty vaistiniy preparaty pakuo&iy unikalius identifikatorius)
sukeliamos administracinés natos skai¢iavimus. .

2. Taip pat paZymime, kad kartu su jsakymy projektais nepateiktos jsakymy projekty
administracinés nastos tikio subjektams apskai¢iavimo ataskaitos, nors juose ir yra nustatyti nauji
arba keiCiami informaciniai jpareigojimai verslui. Prafome jvertinti Isakymo Nr. V-228 pakeitimo
projektu keigiamy Vaistiniy preparaty lygiagretaus importo taisykliy 6.3.6, 7.3 ir 60 papunkéiuose
kei¢iamy ir naujai nustatomy informaciniy jpareigojimy, taip pat [sakymo Nr. V-596 pakeitimo
projektu keiiamy Vaistiniy preparaty registravimo taisykliy 57 punkte naujai nustatomo
informacinio jpareigojimo ir Isakymo projektu tvirtinamo apraSo 8 punkte naujai nustatomo
informacinio jpareigojimo sukeliamg administracing nasta fikio subjektams ir pateikti kiekvieno
isakymo projekto atskira administracinés nadtos iikio subjektams apskaiSiavimo ataskaita Ukio
ministerijai derinti,

Ukio viceministras Marius Skuodis

Vyginta Damzenieng, tel. 8 706 63 678, el. p. vyginta.damzeniene@ukmin. It
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VALSTYBINE AKREDITAVIMO SVEIKATOS PRIEZIUROS VEIKLAI TARNYBA
PRIE SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

BiudZeting jstaiga, buveiné Jeruzalés g. 21, LT-08420 Vilnius, tel. (8 5) 261 5177, faks. (8 5) 212 7310,
el. padtas vaspvti@vaspvt.gov.It, intemeto svetainé www.vaspvi.gov.lt.
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 191352247

Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerija  2018-04- &9 Nr. DA - 33/4- ( 44 3/
ministerija@sam.lt [2018-11-14 el pranesimg

DEL PASTULYMU TEISES AKTY PROJEKTAMS

Valstybiné akreditavimo sveikatos prieZitiros veiklai prie Sveikatos apsaugos ministerijos
(toliau ~ Akreditavimo tamyba) i§ Seimo teisés akty informacinés sistemos (TAIS) Projekty derinimo
registravimo posistemés gavo pra¥ymag pateikti isvadas dél Sy teisés akty projekty:

1. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymo ,.Dé! Asmenims, jradytiems |
asmeny, kuriems tiekiamy vaistiniy preparaty pakuoliy apsaugos priemones tikrina ir unikalius
identifikatorius deaktyvina didmeninio platinimo licencijos turétojas, sgrada, tickiamy vaistiniy
preparaty pakuotiy apsaugos priemoniy tikrinimo ir unikaliy identifikatoriy deaktyvinimo tvarkos
aprado patvirtinimo™ projektas;

2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras jsakymo ,Dél Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 30 d. jsakymo Nr. V-228 ,Dél vaistiniy preparaty
lygiagretaus importo taisykliy patvirtinimo® pakeitimo® projektas;

3. 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(1) straipsniu jstatymo projektas; :

4. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras jsakymo ,.Dél Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymo Nr. V-596 Dél vaistiniy preparaty
registravimo taisykliy, supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso,
supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apra3o, specialios
homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros aprafo, vaistiniy preparaty registravimo
taikant savitarpio pripaZinimo ir decentralizuots procediiras apraSo, vaistiniy preparaty amalitiniy,
farmakotoksikologiniy ir kiinikiniy tyrimy standarty ir protokoly, vaistiniy preparaty pakuotés
Zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraso, pagalbiniy medZiagy, kurios turi biiti nurodomos ant
vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, sarado, teisés i vaistinio preparato registracijg
perleidimo kitamn asmeniui tvarkos aprago patvirtinimo* pakeitimo* projektas;

5. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras jsakymo ,Dél Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2006 m. gruodZio 13 d. isakymo Nr. V-1051 ,.Dél vaistiniy preparaty
laikymo ir jtraukimo j apskaitg asmens sveikatos prie%idros jstaigose tvarkos aprado patvirtinimo*
pakeitimo* projektas.

Informuojame, kad Akreditavimo tarnyba pasililymy ir pastaby aukdtiav i¥verdintiems
projektams neturi. -

Direktore Nora Ribokiené
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‘ Originalas nebus siundiamas

Agata Bosak, tel. (8 5) 261 5177, el. p. agata.bosak@vaspvt.gov.lt
Atkurtai
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LIETUVYOS RESPUBLIKOS ODONTOLOGU RUMALI

Asociacija. I. lasinskio . 16, LT-03163 Vilnius, Tel./faks. (8 $1 212 2510, EJ. p. info@odontologurumai.lt. www.odentologurumat.t.
' Duomenys kaupiani ir saugomi Juridiniy asmeny registre. Kodas 300038139

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai 2018-04-04 Nr. 18/01-130
!

DEL TEISES AKTY PROJEKTY DERINIMO

Lietuvos Respublikos odontology rlimai (toliau - Riimai), susipazino su pateiktais "Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymo Dél Asmenims, jragytiems j asmeny, Kuriems
tiekiamq vaistiniy preparaty pakuodiy apsaugos priemones tikrina ir unikalius identifikatorius
c_jeaktyvina didmeninio platinimo licencijos turétojas, sgradg, tiekiamy vaistiniy preparaty pakuogiy
sipsaugos priemoniy tikrinime ir unikaliy identifikatoriy deaktyvinimo tvarkos aprago patvirtinimo
p}rojektu" ( Nr. 18-2738), "Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymo Dél Lietuvos
I;tespublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 30 d. jsakymo Nr. V-228 Dél vaistiniy
émparatq lygiagretaus importo taisykliy patvirtinimo pakeitimo projektu” (Nr. 18-2733), "Lietuvos
Respubl-ikos sveikatos apsaugos ministro jsakymo Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
:%inislm 2007 m. liepos 10 d. jsakymo Nr. V-596 Daél vaistiniy preparaty registravimo taisykliy,
:Jupaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraZo, supaprastintos
tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros aprado, specialios homeopatiniy
f’aistiniq preparaty registravimo procediiros aprado, vaistiniy preparaty registravimo taikant
s]avitarpio pripaZinimo ir decentralizuota procediiras aprado, vaistiniy preparaty analitiniy,
farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly, vaistiniy preparaty pakuotés
Zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy aprago, pagalbiniy medZiagy, kurios turi biiti nurodomos
ant vaistinio preparato pakuoteés ir pakuotés lapelyje, sgrado, teisés j vaistinio preparato registracija
perleidimo kitam asmeniui tvarkos aprado patvirtinimo pakeitimo projektu" (Nr. 18-2730),
"Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymo D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos
z:\psaugos ministro 2006 m. gruodio 13 d. jsakymo Nr. V-1051 Deél vaistiniy preparaty laikymo ir
itraukimo | apskaita asmens sveikatos prieZiliros jstaigose tvarkos aprafo patvirtinimo pakeitimo
projektu” (Nr. 18-2729) (toliau — Projektai).

Riima} minétiems Projektams pastaby ir pasiiilymy neturi.



SusipaZinus su "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(1}) straipsniu jstatymo
projektu” (Nr. 18-2728) (toliau — Projektas) Rilmai i§ esmés jam pritaria, tatiau, atsizvelgdami | tai,
jog juridiniai asmenys, turintys Odontologinés prieZifiros (pagalbos) jstaigos licencijas vaistinius
preparatus gali jsigyti tik i3 vaistiniy, mano, kad buny tikslinga sudaryti vienodas galimybes kaip ir
Asmens sveikatos prieZitiros veiklos licencijas turintiems juridiniams asmenims, jsigyti vaistinius
preparatus i$ didmeninio platinimo ar gamybos licencijos turéiojo.

AtsiZvelgiant j tai, Riimai sitlo papildyti Projekto nuostatas, itraukiant ir juridinius asmenis,
turin€ius Odontologinés prieitiros (pagalbos) jstaigos licencijas.

Rumy nuomone, bity tikslinga atlikti Lietuvos Respublikos narkotiniy ir psichotropiniy
medZiagy kontrolés jstatymo pakeitimus, suderinant Jjuos su Projekto nuostatomis, analogi¥kai

jtraukiant ir juridinius asmenis, turindius Qdontologinés prie¥itiros (pagalbos) jstaigos licencijas.

Pagarbiai

Tarybos pirmininkas \@_7%,—%,—» Alvydas Seikus

J. Goftautiené, {8 5)212 23 54, rumai@odontologurumai, it
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Sveikatos apsaugos ministerijai 2018-04-04 Nr. p-23

DEL TEISES AKTY PROJEKTY

Lietuvos gydytojy vadovy sgjunga pateiktiems tejsés akty Nr. 18-2722 , Nr.
18-2728, Nr. 18-2730, Nr. 18-2729, Nr.18-2733 projektams pasialymy neturi.

Teisés akto projektui Nr. 18-2738 "Lietuvos Respublikos sveikatos a psaugos
ministras jsakymo ,Dé! Asrmenims, jradytiems j asmeny, kuriems tiekiamy vaistiniy
preparaty pakuoliy apsaugos priemones tikrina ir unikalius identifikatorius
deaktyvina didmeninio platinimo licencijos turétojas, sgrasy, tiekiamy vaistiniy
preparaty pakuodiy apsaugos priemoniy tikrinimo ir unikaliy identifikatoriy
deaktyvinimo tvarkos apraso patvirtinimo ° projektas" teikiame pastabg - Il skyriy
Asmeny szrasas" papildyti punktu: ,6. Didmeninio platinimo jmoné, gavusi
gydymo jstaigos pradyrma, deaktyvina ligoniniy vaistinéms tiekiamy infuziniy
tirpaly unikalius identifikatorius,”

Kadangi ligoninés vaistineés perka infuzinius tirpalus dideliais Kiekiais, kurie
yra sufasuoti pvz. po 20 vnt. | Kartonines déZes, ir tos dézés sukrautos ant
europadékly. Viename europadeékle gali bati 500-1080 vnt sufasuoty infuziniy
tirpaly. Ty padékly vienu kartu perkama daugiau, negu keletas. Norint deaktyvinti
visas infuziniy tirpaly pakuotes, reikéty nukrauti déZes, jas praplésti ir ig&imti tirpaly
pakuotes, deaktyvinus jas vél tvarkingai sudéti j déZes, o déZes sukrauti atgal ant
padékly. Tam reikalingos papildomos darbo sgnaudos. Jeigu infuziniai tirpalai bus
saugomi nedeaktyvuoti, o bus deaktyvuojami tik atidavimo | skyrius momentu, tai
vis tiek teks praplééti visas | skyriy siun€iamas pakuotes ir perfasuoti prekes. Be to,
deaktyvinimo metu sutrikus sistemos darbui, arba igkilus kt. deaktyvinimo
nesklandumams, nebus galima pateikti skyriams, gal bat, tuo momentuy ypac
reikalingy injekciniy tirpaly, Todél logiska baty visus vaistus deaktyvinti gavimo
metu, nelaukiant idavimo j skyrius lajko.

Prezidentas PP S dr. Kestutis Staras

Asociacija/S. Dariaus ir S, Giréno g. 48/ 46256 Kaunas
Duormenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 190722793
Mob. +370 616 18231/ info@Igvs.It / wwwigvslt



Vaisty didmeninio platinimo jmoniy asociacija {,Asociacija®)
Kodas 303003809
Buveing 9-ojo Forto g. 70, Kaunas, Lietuvos Respublika
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai 2018 m. balandzio 4 d.
Vilniaus g. 33, LT-01506 Vilnius, Listuves Respublika

Dé! Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 15, 17, 27, 33, 35, 36, 39, 57 straipsniy ir priedo
pakeitimo ir jstatymo papildymo 651 straipsniu Istatymo projekto bei susifusiy teisés akty

Vadovaudamiesi Lietuvos Respublikos teisékiiros pagrindy [statymo 7 str. ir nepraleisdami derinimo
sU visucmene ir suinteresuctomis institucijomis termino (derinimas numatytas ki 2018 m. baland3ic 5 d.),
teikiame pastabas déi Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 15, 17, 27, 33, 35, 36, 39, 57
straipsniy ir priedo pakeitimo ir istatymo papildymo 85' straipsniu Istatymo projekto (tollau - |statymo
projektas) bei Listuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymo ,Dél asmenitns, jradytioms |
asmeny, kuriems tiekiamy vaistiniy preparaty pakuodiy apsaugos priemones tikrina ir unikalius identifikatorius
deaktyvina didmeninio platinimo licencijos turétojas, sgrass, tiekiamy vaistiniy preparaty pakuodiy apsaugos
priemoniy tikrinimo ir unikaliy identifikatoriy deaktyvinimo tvarkos aprago patvirtinimo® projekto (toliau -
|sakymo projektas).

Istatymo projektu jgyvendinamas Europos Komisijos 2015 m. spalio 2 d. deleguotasis reglamentas
(ES) 2016/161, kurivo nustatomos i&samios apsaugos priemoniy ant Zmonéms skirty vaisty pakuotés
naudojimo taisykles ir taip papildoma Europos parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB (toliau —
Deleguotasis reglamentas) ir atitinkamai 2001 m. lapkriCio 8 d. Europos parlamento ir Tarybos direktyva
2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojandio Zmonéms skirtus vaistus (toliau — Direktyva).

Istatymo projekto 2 str. 4 d. sidloma Lietuvos Respublikos fammacijos [statyma papildyti nuostatomis,
reglamentuajandiomis kokiais atvejais vaisty pakuotes tikrina ir unikalius jdentifikatorius deaktyvina didmeninio
platinimo licencijos turétojai (toliau — Didmenininkai). Sitloma nustatyti du alternatvvius atvejus, kuriais
visuomensi vaistinj preparatg pateikiantiy asmeny tikrinimo ir deaktyvinimo pareiga biity perkeliama
Didmenininkul, ty.: (i) asmue turi atitikt Deleguotojo reglamento 286 str, 3 d. nustatytus kriterijus; arba (i) asmuo
turi biti jirauktas j Sveikatos apsaugos ministerijos tvirtinama Asmeny, kurlems tiekiamy vaistiniy preparaty
pakuogiy apsaugos priemones tikrina ir unikalius identifikatorius deaktyvina didmeninio platinime licencijos
turetojas, sgradg (toliau — Saradas). Toks reguliavimas nepagristai sudaro salygas i$plésti asmeny sarasa, j ji
ftraukiant ir Deleguotajame reglamente (konkreciai jo 26 str. 3 d.) nenurodytus asmenis.

Manome, kad |statymo projektas priedtarauja Reglamento reikalavimams bei priedtarauja teisekiros
principams. Toliau patejkiame tai pagrindZiandius argumentus.

1. ISTATYMO PROJEKTAS PRIESTARAUJA DELEGUOTAJAM REGLAMENTU!

1.1. Deleguotajame reglamente itvitintas aiSkus ir nedviprasmiskas reikalavimas, kad vaistiniy preparaty
autentiSkumo tikrinimas ir unikalaus identifikatoriaus deaktyvinimas turi biti atliekami vaisty pateikiant
visuomenei, jj atlieka asmenys, turintys leidimg arba galioti tiekti vaistinius preparatus visuomenei
(pvz.: preambulés 4, 27 p., 25 str,, kt.). Tik toks tikrinimas pakankamai sumagina falsifikuoto vaisto
pateikimo visuomenei rizikg. Be to, tai padeda uztikrinti, kad vaistinis preparatas bity nepasibaigusio
tinkamumo vartoti laiko, neatfauktas, nepasalintas is rinkos, nenurodytas sistemoje kaip pavogtas.
'Zl“odel vaisty patikrinimas turi bat atiiktas paskutiniame vaistiniy preparaty tiekimo etape (preambuigs

4 punktas),




1.2. Deleguotajame reglamente yra nustatytos konkreios iimtys i§ bendros taisyklés — t.y. konkretOs
atvejai, kuriais valstybés narés gali perkelti Didmenininkams pareigg patikrinti vaistiniy preparaty
apsaugos priemones ir deaktyvinti unikaly identifikatoriy ir tik jei tal bGtina dé! tam tikry jy teritorijoje
veikiangios tiekimo grandings ypatumy. Sie atvejai yra iddestyti Deleguotojo reglamento 23 straipsnyje.
Deleguotojo reglamento 23 straipsnyje numatytas atvejy, kuriais pareiga tikrinti apsaugos priemonés
ir deaktyvinti unikaly identifikatoriy gali biti perkeliama Didmenininkui, sarasas yra baigtinis ir negali
biti aiSkinamas pleciamal, t.y. valstybés narés neturi teisés nacionaliniais teisés aktais nustatyti
papildomy atvejy, kurials minéta pareiga perkeliama Didmenininkams.

1.3 2018 m. vasario mén. Europos Komisijos sveikatos ir maisto generalinis direktoratas paskelbé
Klausimy ir atsakymy dokumentg dé&l Zmonems skirty vaisty apsaugos priemoniy (ang/. Safety
Features for Medicinal Products for Human Use. Questions and Answers — version 9'). Slame
dokumente vienareik8miskai nurodoma, kad Delequotoic reglamento 23 ir 26 straipsniai jtvirtina
konkretius atvejus, kuriais Didmenininkai gali deaktyvuoti unikalius identifikatorius_vietoj_sveikatos

rieZidros jstaigu, o deaktyvavimas uZ sveikatos prieZitros jstaigas kitais atveiais vra draudziamas (Zr.

atsakymg | 6.5 klausimg). Vadinasi, Europos Komisija taip pat laikosi nuomones, kad Deleguotajame
reglamente nuradytas baigtinis atvejy, kuriais deaktyvavimas gali bati at[ielgamas Didmenininko lygyje,
saradas,

1.4. Deleguotasis reglamentas buvo priimtas, jvertinant ir suderinant visy Siame procese dalyvaujanéiy
grandziy interesus. Todél Deleguotajame reglamente numatytos pareigos ir reikalavimai yra aigkiai ir
proporcingai paskirstyti visiems vaistiniy preparaty tiekimo grandinés dalyviams (nuo gamintojy iki
visuomenei vaistinius preparatus pateikiangiy asmeny), kartu minimizuojant falsifikuoty preparaty
patekimo j rinkg rizikg.

1.5. Sillomas teisinis reguliavimas, sudarantis sglygas iSplesti atvejy, kuriais vaistiniy preparaty apsaugos
priemoniy tikrinimo ir unikalty identifikatoriy deaktyvavimo pareiga perkeliama Didmenininkui
priestarauja Reglamentu ir ne tik yra neproporcinga Didmenininky atvilgiu, tadiau ir pakankamai
neuztikrina falsifikuoto vaisto pateikimo visuomenei rizikos suvaldymo.

2. [SAKYMO PROJEKTAS IR SARASAS PRIESTARAUJA DELGUOTAJAM REGLAMENTU]

2.1. Reglamento 23 straipsnio (a) papunktyje yra jtvirtintas aiskus principas, kad Reglamente nustatyta
i8imtis yra taikoma, kai Didmenininkas pateikia vaistinius preparatus ne sveikatos prieZidros jstaigoje
ar vaistingje veikly vykdantiems asmenims, turintiems leidimg arba jgaliotiems ftiekti vaistus
visuomenel. Vadinasi, Reglamento 23 straipsnyje numatyta iSimtis i3 principo neéra taikoma sveikatos
prieZifiros jstaigoms. [&imtis tam tikroms sveikatos prieZiGros [staigoms gali bati taikoma, tik tuo atveju,
jei jos grieZtal patenka j Reglamento 23 str. {b) — (k) papunkgiuose numatyty jstaigy sgrada,

Tuo tarpu |sakymo projekto 4.1 papunktyje yra jtraukta visa eilé prie2iiiros jstaigy, kurios neatitinka
Reglamento 23 str. nustatyty kriterijy. Tarp tokiy jstaigy minétini Juridiniai asmenys, teikiantys tik
socialinés globos paslaugas (Jsakymo projekio 4.1.1 punktas), medicinines reabilitacijos paslaugas
(lsakymo projekto 4.1.4 punktas), $eimos medicinos paslaugas (Jsakymo projekto 4.1.8 punktas),
teismo medicinos pasiaugas {lsakymo projekto 4.1.9 punktas), teismo medicinos ekspertizas
paslaugas (lsakymo projekto 4.1.10 punktas). Be to, Reglamente idimtis numatyta tik slaugos
ligoninéms (angl. hospice) ir slaugos namams (angl. nursing home), tuo tarpu |sakyme isimt] silloma
taikyti ir asmenims, teikiantierns ambulatorings slaugos paslaugas namuose ar serganéiyjy cukriniu
diabetu slaugos paslaugas.

Isakyme silllomas reguliavimas yra ydingas ir dél to, kad jame referuojama | aiSkiai neapibrézts
asmeny ratg (t.y. asmenis, teikiandius tik tam tikras paslaugas). Asmens sveikatos priezidros
paslaugos, kurias gali teikti tam tikras asmuo, yra nustatomos jam iSduotoje licencijoje. Asmuo gali
keisti teikiamas paslaugas bel plésti 4 spektrg, atitinkamai pakeisdamas/gaudamas naujg licencijg.

! prieiga per internets
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2.2,

2.3,

2.4,

teises.

Kadangi |sakyme nustatytas pakankamai platus asmeny sgrasas, nustadius sifloma reguliavima
Didmenininkams bus sukurta nepagrista administracine prievolé Kiekvieng kartg jsitikinti, ar asmuo
atitinka jsakyme numatytus kriterijus, ar néra i8plésta jo licencija ir pan. Atsizvelgiant j tai, manytina,
kad 3is reguliavimas sukelia neproporcingg nastg Didmenininkams.

Taigi, |sakymo 4.1 papunktis prieitarauja Reglamentui nurodyta apimtimi ir néra proporcingas
stekiamam tikslui.

| Isakymo projekto 4.3 papunklj yra jtraukti juridinial asmenys, turintys asmens sveikatos prieZitros
licencijg (toliau — ASP|). Si nuostata yra taikoma jy gaunamiems centralizuotai perkamiems vaistiniams
preparatams (vaistiniams preparatams, perkamiems Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto
leSomis arba pagal sveikatos apsaugos ministro patvirtintg Centralizuotai apmokamy vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy sgrag arba pagal valstybines ir savivaldybiy sveikatos
programas arba pagal sveikatos apsaugos ministro jsakymus_dél asmens sveikatos priegiliros jstaigy
aprlpinimo vaistinials preparatais). Minéta, pagal Reglamentg néra nustatyta bendra i§imtis sveikatos
priezitros jstaigy jsigyjamiems ir teiklamiems vaistiniams preparatams.

Pazymetina, kad aptariamu atveju, perkant vaistinius preparatus centralizuotai, nepriklausomai nuo
subjekto, kuris apmoka vaistiniy preparaty pirkimo iSlaidas, vaistinius preparatus gauna (priima) ir
visuomenei platina pati ASP|. Tokios institucijos kaip Valstybing ligoniy kasa prie Sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau - VLK) tik kompensuoja i3laidas vaistams, tafiau pagios neprima, nekaupia ir
nepateikia vaistiniy preparaty visuomenei. Tai, kad tam tikrus vaistinius preparatus apmoka ne pati
ASP], o kitas asmuo (VLK) néra pagrindas taikytis Reglamento 23 str, nustatyts igimtj.

Tode! jsakymo projekto 4.3 papunktis prieStarauja Reglamento 23 straipsniui.

Isakymo projekto 4.5 papunktyje nurodytas Uzkre€iamyjy ligy ir AIDS centras (toliau - ULAC) ne tik
nepatenka | Reglamento 23 straipsnyje nurodyty subjekty sarada, bet ir pats yra laikytinas
Didmenininku, kadangi $iam yra suteikta didmeninio vaisty platinimo licencifa. Tad, darytina i¥vada,
kad |sakymo 4.5 papunktis taip pat priestarauja Reglamento 23 straipsnio reikalavimams, Be to, vieno
i$ Didmenininky i§skyrimas ir jam nustatyty parelgy perkelimas kitiems Didmenininkams nepagristai
diskriminuoty kitus Didmenininkus.

Be to, [sakymo projekto 4.3 ir 4.5 papunkd&iuose sililomas reguliavimas priestarauja Reglamento esmei.
Minéta, Reglamentu yra siekiama jtvirtinti vaistiniy preparaty apsauga nuo falsifikavimo visoje ji
platinimo grandingje — ty. nuo jy pagaminimo iki i&davimo visuomenei. Tuo tarpu jpareigojus
Didmenininkus patikrinti  vaistiniy preparaty apsaugos priemones ir deaktyvinti 0 unikalius
identifikatorius, prie§ perduodant juos ASP], kurios gauna centralizuotai perkamus vaistinius
preparatus ir ULAC, nebiity uZtikrinamas nurodytas tikslas, kadangi patikrinti ir deaktyvinti vaistiniai
preparatai baty perduoti ne paskutiniam tiskimo grandinés dalyviui, o kitam didmenininkui, t.y. ULAC,
kuris, savo ruostu vaistus perduoty sveikatos priezidros jstaigoms arba padioms sveikatos priezitiros
jstaigoms.

Taigi, |sakymo projekto 4 punktas priestarauja Reglamento 23 straipsniui ir pazeid¥ia Didmenininky

3. [STATYMO PROJEKTAS IR ]SAKYMO PROJEKTAS NEATITINKA TEISEKOROS PRINCIPY

Teisékiiros pagrindy jstatymo 3 straipsnyje yra iSdéstyti teisékros principai, kurigis turi bati vadovaujamasi
rengiant teisés aktus:

3.1,

Proporcingumo principas, reitkia, kad pasirinktos teisinio reguliavimo priemonés turi sudaryti kuo
maZesne administracing ir kitokig nasts, nevarzyli teisiniy santykiy subjekty daugiau, negu to reikia
telsinio reguliavimo tikslams pasiekti. Minéta, Deleguotasis reglamentas buvo suderintas ES mastu,
subalansucjant visy vaisty tiekimo grandZiy interesus. Deleguctasis reglamentas nenumato galimybés
iSplesti atvejy, kuriais visuomenei vaistin preparaty pateikiandiy asmeny tikrinimo ir deaktyvinimo




pareiga biity perkeliama Didmenininkams, sara$a nacionaliniu teisés aktu. Tuo tarpy i5im&iy idplétimas
neabejotinai sukels Didmenininkams papildomus sunkumus ir kastus. Todgl manytina, kad toks
reguliavimas, numatantis papildomas pareigas, Didmenininkams nulemty neproporcingg
administracing nasta.

3.2. Pagarbos asmens teiséms ir laisvéms principas, rei3kia, kad teisés akty nuostatos turi uZtikrinti ir negali
paneigti Konstitucijoje, Europos Sajungos teisés aktuose, Lietuvos Respublikos tarptautinése
sutartyse, Lietuvos Respublikos jstatymuose ir kituose toisés aktuose nustatyty asmens teisiy ir faisviy,
teiséty interesy. Didmenininkai turi teiséta interesg tiketis, kad Jiems Lietuvos Respublikos teisés aktai
nenumatys papildomy pareigy, nei tas, kurias numato ir leidia Direktyva ir Deleguotasis reglamentas,
todeél statymo projekto 2 str. 4 d. ir Jsakymo projektas, nepagristai isplediantys Didmenininky pareigas,
priedtarauja pagarbos asmens teiséms ir laisvéms principui.

3.3. Papildomai atkreipiame démesj, kad nei Istatymo projekte, nei |sakymo projekte néra nustatyti aiskis
Sgraso sudarymo ar asmeny jtraukimo j jj kriterijai. Todél mlsy manymu toks reguliavimas taip pat
neatitinka teisinio aiSkumo ir tikrumo reikalavimy. Nustagius sitlomg reguliavimg j Sgrasg galés biti
[traukti ir asmenys, kurie neatitinka Deleguotajams reglamente nustatyty kriterijy.

4. SIOLOMI TEISES AKTY PROJEKTY PAKEITIMAI
Atsizvelgdami | auk8iau iSdestyta, sifiiome:
1. [statymo projekto 2 str. 4 d. suformuluoti taip (sitilomi pakeitimai papildomai paZymeti raudona spalva):

»4. Papildyti |statymo projekto 8 straipsnj 8* dalimi;

8% Reikalavimas tikrinti vaistiniy preparaty pakuotiy apsaugos priemenes, §skyrus pakuotes, kurios
turl tik apsauginj jtaisa, ir deaktyvinti unikalius identifikatorius netaikomas asmenims, kuriems tiskiamy
vaistiniy preparaty pakuoliy apsaugos priemones tikrina ir unikalius Identifikatorius deaktyvina
didmeninio platinimo licencijos turetojas. Tokiu atveju asmenys turi atitikti Reglamento (ES) 2016/161 26
straipsnio 3 dalies nustatytus kriterijus arba ir turi bt frasyti | Asmeny, kuriems tiekiamy vaistiniy
preparaty pakuoCiy apsaugos priemones tikrina ir unikalius identifikatorius deaktyvina didmeninio
platinima licencijos turétojas, saradg (toliau — Asmeny, kuriems pakuoZly apsaugos priemones tikrina
didmeninis vaistiniy preparaty platintojas, sgradas). Sveikatos apsaugos ministras tvirtinta Asmeny,
kuriems pakuotiy apsaugos priemones tikrina didmeninis vaistiniy preparaty platintojas, sgrady ir Siems
asmenims tiekiamy vaistiniy preparaty pakuodiy apsaugos priemoniy tikrinimo ir unikaliy identifikatoriy
deaktyvinimo tvarkg vadovaudamasis Reglamento (ES) 2016/161 23 Ir 26 straipsniy nuostatomis.*

2. I3 esmés pakeisti |sakymo projekto 4 punkts, jj iédéstant analogiskai Reglamento 23 straipsniui.

Papildomai paZymime, kad Vaisty didmeninio platinimo jmoniy asociacija yra jtraukta i Sveikatos
apsaugos ministerijos 2018 m. kovo 13 d. radto Nr. (1.13-25) 10-2029 adresaty sgrads, tadiau Sio rasto
asociaciia néra gavusi. Taip pat Vaisty didmeninio platinimo jmoniy asociacija nera nurodyta asmeny, su
kuriais derinami teisés aktai sarase, skelbiamame Teises akty projekty duomeny bazéje.

Sillomas |statymo projektas bei {sakymo projektas dar tiesioging jtaka Vaisty didmeninio platinimo
imoniy asociacijos atstovaujamy asmeny (didmenininky} veikiai, togdel asociacija yra suinteresuota dalyvauti
visame teisés akty priémimo procese,

Tod¢| prasome ustikrinti, kad visa Vaisty didmeninio platinimo imoniy asociacija bty jtraukta ]
suinteresuoty asmeny sgrasus ir fai bahy siundiama visa informacija apie Siuos teisés akty projektus.

Pagarbiai

Direktora @/ﬂy Rasa Marcinkevigieng
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Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vilnius

Farmacijos departamentui 2018 m. balandZio 5 d.
Nr. LVIA-S18-003

SIUNCIAMA EL. PASTU

DEL PASIULYMUY DERINAMIEMS TEISES AKTU PROJEKTAMS

Informuojame, kad susipaZinome su $iuo metu derinamais teisés akty projektais patalpintais
Seimo teisés akty informacinés sistemos (TAIS) Projekty detinimo registravimo posisteméje.

Norétume pateikti pastabas dél $iy teisés akty projekuy:

1. Lietaves 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(1) straipsaiu jstatymo projektas

Siekiant teisinio aifkumo ir nuoseklumo, o taip pat uztikrinant vienodas konkurencines
sqlygas tarpusavyje konkuruojantiems iikio subjektams (gamintojams ar jy atstovams ir lygiagre&iai
importuojangioms jmonéms) sitilome patikslinti 8 straipsnio 16 dalj ir numatyti, kad leidimas galéty

biiti i3duodamas ir lygiagretaus importo leidimo turétojams. Sitilome $ig dalj isdéstyti taip:

»16. Sveikatos apsaugos ministerija, ifskyrus $io siraipsnio 16’ dalyfe mirodytg atvejj, gali
laikinai leisti tiekti Lietuvos Respublikos rinkai registruotus vaistinius preparatus pakuotémis
uisienio kalba ir su pakuotés lapeliais, parengiais ufsienio kalba, Jeigu vaistinio preparato

gamintojas gr lygiagrediai vaistinius preporarus importuojanti jmoné del objektyviy priezaséiy,

susijusiy su vaistinio preparato gamybos, tiekimo sutrikimais arba padidéjusiu vaistinio preparato
poreiki, negali witikrinti tinkamo ir reikiamo dagnumo vaistinio prepararo lietuviskomis pakuotémis
tiekimo, atitinkanéio pacienty poreiky, ir néra galimybés $io vaistinio preparato pakeisti kitais
registruotais vaistiniais preparaiais lietuviskomis pakuotémis, kuriy yra pakankamai rinkoje.
Leidimas iSduodamas per 10 darbo dieny ir tik jsitikinus, kad vaistinis preparatas atitinka vaistinio
preparato  registracijos  dokumenty duomenis ir informacijg, iSskyrus vaistinio preparato
pavadinimg, pakuotés Zenklinimg ir pakuotés lapeli ir nustadius bitinas visuomenés sveikatai

apsaugoli priemones, kad vaistinis preparatas biity 1eisingai identifikuojamas ir tinkamai skiriamas
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| bei vartojamas. Leidimas galiofa 10l, kol tesiasi priezastys, del kuriy jis buvo iSduotas, bet ne ilgiau
kaip vienus metus nuo leidimo iSdavimo datos. Leidimo galiofimo terminas gali biti vieng kartg
pratgstas, bet ne ilgiau kaip 6 menesiams. Sveikatos apsaugos ministras tvirtina Sioje dalyje nurodyty
leidimy iSdavimo ir pratgsimo tvarkos aprasg, prieZaséiy objektyvumo vertinimo kriterijus ir bitiny
visuomenés sveikatai apsaugoti priemoniy sqrasq ir jy taikymo sqlygas. Vaistiniai preparatai,

atitinkaniys §io jstatymo 8 straipsnio &' dalies nuostatas, turi biiti su apsaugos priemonémis.

2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymo ,Dél Lietuvos Respublikos
sveikatos apsangos ministro 2007 m. kovo 30 d. jsakymo Nr. V-228 , Dél vaistiniy preparaty

lygiagretaus importo taisykliy patvirtinimo® pakeitimo“ projektas;

I3analizave sifilomus pakeitimus, manome, kad sillymas papildyti nauju 60 punktu yra
visiskai perteklinis, nes § informacija yra ¥inoma Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai. Lygiagre&iai
importucjamo vaistinio preparato maketai ir i¥klotinés yra pateikiamos kartu su parai¥komis
registruoti lygiagre&iai importuojamus vaistinjus preparatus. Kei¢iant registravimo salygas, o taip pat
jei keidiasi importuojamy vaistiniy preparaty pakuodiy maketai ar iSklotinés, jos yra pakartotinai
pateikiamos su paraiska. Atsizvelgiant i tai, bet suprantant poreikj gauti informacijg apie

neprivalomojo apsauginio jtaiso naudojima ar jo atsisakyma, 60 punkty sitilome 1¥déstyti taip:

Jeigu leidimo turétojas taikys vaistinio preparato pakuotés apsauging jtaisg, nurodytq Farmacijos

fstatymo 8 straipsnio 8 dalyje, kuris nedaro poveikio talpyklei ir jos udarymo sistemai (toliau —
neprivalomas apsauginis jtaisas, nedarantis poveikio talpyklei ir jos udarymo sistemai), arba jj
pasalins, kertu-sw-peluotesmekst-arba-iSidoting Jis turi pateikti praneimg, kad numatomos tielti
pakuotés yra su apsauginiais jtaisais, kurie nedaro péveikz‘o vaistinio preparato talpyklei ir jos
uzdarymo sistemai, arba, kad toks apsauginis jtaisas yra pafalintas. Jeigu neprivalomas apsauginis
Haisas, nedarantis poveikio talpyklei ir jos uidarymo sistemai, pradedamas taikyti ar pasalinamas
kitu metu nei teikiami pakuodiy maketai arba iSklotines, prane§imas apie neprivalomo apsauginio
Haiso, nedarandio poveikio talpykiei ir jos uzdarymo sistemai, taikymg ar jo padalinimg pateikiamas
per 30 dieny nuo lygiagrediai importuojamo vaistinio preparato pirmojo patiekimo rinkai pakuotémis
su neprivalomu apsauginiu jtaisu, nedarandiu poveikio talpyklei ir jos uédarymo sistemai, arba Ji
pasalinus. Prane$imo apie neprivalomo apsauginio jtaiso, nedarandio poveikio talpyklei ir Jjos
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uzdarymo sistemai, taikymg ar jo pasalinimg nereikia pateikti, kai & informacija pateikta kartu su
dokumentais, pateikiais registruoti lygiagreciai importuojamg vaistinj preparatq ar pakeisti

 bvgiagretaus importo leidimo sglygas.”

Reaguodami | 2018 m. baland¥io 5 d. Valstybinés vaisty kontrolés tamybos pateiktg
pastiilyma dél Taisykliy 45.3 papunk&io papildymo, kuriuo siiilloma, kad tuo atveju, jei identifikavimo
kodas bus spausdinamas ant lipduko, papildomai biity reikalaujama pateikti paailkinima dél kokiy
prieZas&iy néra galimybés identifikavimo kodo atspausdinti ant vaistinio preparato pakuotés,
norétume pareikiti, kad tokie paaidkinimai biity formals ir biurokratinio pobiidsio. Pasirinktas
indentifikavimo kodo u¥déjimo biidas galéty biti tiesiog nurodomas teikiant paraifkg registruoti
lygiagrediai importuojama vaistinj preparata. Sifilome pakeisti punkta 6.6.1 ir i¥déstyti ji taip:

8.6.1. perpakavimo biidas, Jei perpakucjama viding pakuote perdedant I nawjq iforing
pakuotg, pateikiamas paaiskinimas, kodel taikomas $is budas, o ne perienklinimas. Jei taikomas
perpakavimo j naujg iSorine pakuote biidas,_papildomai nurodoma kaip pakuore bus Jenklinimas
unikaliy _identifikavimo kodu — ar spausdinamas fiesioginiu badu ant naujos pakuotés, _ar

spausdinamas ant etiketés. kuri bus uidedama ant naujos pakuotés tam numatyroie vietoje. ar bus

pasirinktinai taikomi aby unikalaus identifikavimo bidai priklausomai.nuo techniniy galimybiy,

Atkreipiame démesj, kad $iuo metu nei vienas Lietuvos Respublikos teritorijoje veikiantis
lygiagretaus vaistiniy preparaty perpakavimo paslaugas teikiantis gamintojas neturi jrangos, kuri
leisty unikaly identifikavimo koda spausdinti ant pakuotés tiesioginiu bidu. Kita vertus, tokios
jrangos jsigijimas ir naudojimas padidins perpakavimo paslaugy kainas (dél papildomy jrangos
amortizavimo kadty jiraukimo). Lygiagretaus vaisty importo asociacijos duomenimis, vienas i3
paslaugy tiekéjy yra jsivertings tokj pabrangimg ir nurodes, kad tiesioginis spausdinimas padidinty
ka3tus 0,15 EUR/pak. Tuo tarpu kai papildomos etiketés spausdinimas ir uZdéjimas ant naujos
pakuotés Lygiagretéus vaisty importo asociacijos skaiSiavimais  kastus padidinty  tik
+/- 0,03 EUR/pak. Tiesioginis spausdinimo yra pigesnis esant didelés apimties gamybai, o $iuo metu
lygiagretus importas nesukuria tokiy apyvarty. Didesnis kagty padidéjimas nulems tai, kad nemasa
dalis lygiagre&iai importuojamy vaistiniy preparaty taps nerentabilis ir nebepasieks rinkos. Kitais
atvejais, segmentuose, kuriuose rinkos sglygos leidzia, tikétina, kad vaistiniy preparaty kainos bus
padidintos atsizvelgiant | padidéjusius kadtus. Siiilome pasirinkti tokj reglamentavima, kuris leisty

mazinti kasty ir tiekti lygiagrediai perpakuojamus vaistinius preparatus konkurencingomis kainomis.
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Papildomai, sifilome apsvarstyti Taisykliy 27 punkto papildyma. AtsiZvelgiant j tai, kad dalis
lygiagretaus importo leidimy salygy keitimy bus susije su pakeitimais, kurie numatys tik informacijos
papildymg susijusj su unikalaus identifikavimo kodo ar pasirinktos apsaugos priemonés taikymu, ir
tai nesudarys tokiy kasty kaip vertinant esminiy keitimy paraidkas, s i@ 1o m e, kad Taisyklése biity
numatyta tik dalinés rinkliavos taikymas esant maZesnés apimties keitimams. Siiilome papildyti
Taisykliy 27 punkts i§déstant jj taip:

27. Leidimo turétojas, norédamas, kad biity patvirtinti lygiagretaus importo leidimo sqlygy

keitimai, turi pateikti Tarnybos nustatytos formos paraiskg pakeisti lygiagretaus importo leidimo

sglygas pagal Taisykliy II skyriaus reikalavimus. Jei keitimas nesusijes su lygiagretaus importo

leidimo sqlygy papildymu, pateikiami tik nawji duomenys ir (ar) dokumentai, Jei keitimas susijes tik

su unikalaus identifikavimo kodo ar apsauginés priemones taikymu, atsizvelgiant i trumpesne keitimy

nagrinéjimo trukme ir patirigmus kaStus tokiems keitimams taikoma tik 20 proc. dydsio rinkliava.

Iskilus papildomiems klausimams, maloniai prajome kreiptis i Lygiagretaus vaisty importo

asociacijg dél papildomy komentary,

Pagarbiai,

Lygiagretaus vaisty importo asociacijos direktorius Mikas Rimantas
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