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pakeitimo jstatymo projektu (toliau — Istatymo
projektas) ir informuoja, kad Istatymo projektui pastaby
pagal kompetencija neturi.

Kartu atkreipiame démesj, kad abejones dél
Istatymo projekto AiSkinamajame raSte pateikto 6
papildomy pareigybiy poreikio buvome isdéste 2021 m.
gruodzio 14 d. raste Nr. (2.119Mr. 02)-5K-2120545-6K-
2107349. Taip pat pazymime, kad 2022 metais
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Sveikatos
apsaugos ministerijos papildomai skirta 255 tiikst. eury
naujoms pareigybéms steigti.

2021 m. gruodZzio 14 d. raSte Nr. (2.119Mr. 02)-
5K-2120545-6K-2107349 pateikta iSvada:
Istatymo projekto aiSkinamajame raste nurodyta,

kad pagal Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos (toliau
— VVKT) apskaic¢iavimus Istatymo projektu sitilomai
priemonei — moksliniy patarimy teikimas jgyvendinti
reikés 6 pareigybiy nustatytoms funkcijoms tinkamai
vykdyti. Planuojama, kad per metus po Farmacijos
jstatymo jsigaliojimo VVKT bus pateikta ne maziau

Istatymo jgyvendinimo:

»Pagal Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
apskaiciavimus reikés 6 eksperty nustatytoms funkcijoms
vykdyti, kuriy kiekvienas savo srityje turés biiti jdarbintas
ir paruosStas teikti Sig paslaugg. Kadangi nurodytoms
funkcijoms uztikrinti reikalingi auksStos kvalifikacijos
darbuotojai, jiems planuojama skirti 10 pareiginés algos
koeficienta, nustatyti pareigybés lygj — A, pastoviosios
dalies koeficienta — 10, kintamosios dalies koeficientg —
15 proc., tod¢l vienam etatui praSoma suma metams bty
26 040,2 Eur.

Istatymo projektui jsigaliojus 2023 m. lapkricio 1
d., numatomos $ios paslaugos teikimo apimtys 2023 m.
salyginai nedidelés ir joms vykdyti bus pasitelkti turimi
ekspertai, kuriems uz S$ios paslaugos vykdyma bus
apmokéta 1§ Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
uzdirbamy kity pajamy.

Moksliniy-reguliaciniy patarimy sistemai pradéjus
veikti visa apimtimi ir patarimy skai¢iams augant, 2024 ir
2025 metais Siai funkcijai vykdyti bus reikalingi
papildomi resursai. Numatoma, kad Siuos dvejus metus
minéti 6  ekspertai  moksliniams-reguliaciniams
patarimams teikti bus jdarbinti 0,5 etato krtviu. Taigi,
sioms funkcijoms vykdyti bus reikalingi 3 etatai, kuriems




kaip 25 paraiskos, o kiekvienais paskesniais metais
tikimasi gauti 10 proc. daugiau paraisky nei pries tai
buvusiais metais, kas sudaryty vidutiniskai tik po 2 — 3
paraiSkas per ménesj, kurias vertinty 6 darbuotojai. Tai
reiksty, kad jvertinti 1 paraiska vienam darbuotojui tekty
po 56 — 84 darbo valandas per ménesj, tod¢l kyla
pagristy abejoniy dél 6 specialisty reikalingumo
vertinant ir iSduodant moksliniy patarimy dokumentus.
Taip pat atkreipiame démesj, kad Sveikatos
apsaugos ministerija (toliau — SAM), 2021 rugséjo 27 d.
rastu 10-5201 kreipési i Finansy ministerijg praSydama
pakartotinai jvertinti ir skirti papildomus 605 tiikst. eury
VVKT 26 naujoms pareigybéms, 1§ kuriy 27 tikst. eury
buvo praSoma 1 pareigybei, skirtai mokslinéms
iSvadoms ar (ir) moksliniams patarimams vaistiniy

preparaty gamintojams, asmenims, siekiant registruoti
vaistin] preparatg, vaistiniy preparaty registruotojams
vaistiniy preparaty vystymo procese, teikiti.

Tode¢l sitlome dar kartg jvertinti papildomy
pareigybiy Istatymo projektui jgyvendinti poreikj ir ji
argumentuotai pagristi. Pazymime, kad Lietuvos

Respublikos 2022 m. valstybés biudZeto ir savivaldybiy
biudzety finansiniy rodikliy patvirtinimo jstatyme,
kuriam gruodzio 14 d pritar¢ Lietuvos Respublikos
Seimas, SAM 1§ viso numatyta 1 200 039 tukst. eury,
t.y. 83 399 tiikst. eury daugiau, palygti su 2021 metais,
18§ kuriy 255 tukst. eury — naujoms VVKT pareigybéms
jsteigti ir iSlaikyti uZtikrinant funkcijy vykdyma.

iSlaikyti atitinkamai bus reikalingi 78 120,6 Eur valstybés
biudzeto asignavimy darbo uzmokesc¢iui. Planuojama, kad
moksliniy-reguliaciniy patarimy sistemai pradéjus veikti
visa apimtimi Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai bus
pateikiamos paraiskos gauti mokslinius-reguliacinius
patarimus dél ne maziau nei 25 klausimy per metus, uz
kuriuos ] valstybés biudzetg biity surenkama apie 75 000
Eur valstybés rinkliavy, taigi, i§ esmés Sios ekspertinés
paslaugos valstybés biudzetui nesukurty papildomos
finansinés nastos, taciau suteikty didele pagalba gyvybés
moksly srityje veikiantiems subjektams.

Tikslus istekliy poreikis, t. y. didziausio leistino
pareigybiy (etaty) skaiciaus Valstybingje vaisty kontrolés
tarnyboje  didinimas ir jiems iSlaikyti reikalingas
papildomas finansavimas, atsizvelgiant j moksliniy-
reguliaciniy patarimy kiekius, klausimy specifika bei
apimtis, bus pakartotinai vertinamas svarstant 2024 ir
2025 mety biudzety projektus pagal turimus Sveikatos
apsaugos ministerijos resursus.*
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Pastabos dél [statymo projektu kei¢iamos Farmacijos
jstatymo 8 straipsnio 3 dalies:

NeatsiZvelgta

Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 3 dalies 2 punkto
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1. PraSome patikslinti, ar ir tiriamieji narkotiniai
vaistiniai preparatai patenka ] §i punkta (turimas
omenyje e punktas)

2. Sitlome ] atskirg punktg g) iskelti ,,narkotinius
vaistinius preparatus®. Kai tiriamasis vaistinis preparatas
yra narkotinis preparatas, tai jis negali biiti priskirtas ]
gydymo tvarkos aprasus. Tas jvyksta po vaistinio
preparato registracijos. PraSome netaikyti narkotiniams
tiriamiesiems Sios salygos, turi buti tokia pati tvarka
kaip ir Kitiems tiriamiesiems.

Projektu kei¢iamo Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 3
dalis:

1. Pakeisti 8 straipsnio 3 dalj ir jg i§déstyti taip:

3. . L
gali-bati-tiekdamt Jei néra galimybiuy pacienty gydyti
arba gydyti efektyviai vartojant registruotus
vaistinius preparatus (néra registruoty vaistiniy
preparaty ligai gydyti, liga nepasiduoda gydymui ar
atsinaujina, vaistinis preparatas kontraindikuotinas
arba netinkamas pacientui), Lietuvos Respublikos
rinkai gali buati tiekiami ir vartojami sveikatos
priezilirai §ie neregistruoti vaistiniai preparatai, kuriy
tiekimo, jsigijimo, skyrimo ir (ar) iSraSymo,
pardavimo (iSdavimo) ir apskaitos tvarka nustato
sveikatos apsaugos ministras. Neregistruoty vaistiniy
preparaty grupés yra Sios:

1) bitinieji vaistiniai preparatai, jeigu jie
registruoti bent vienoje EEE valstyb¢je;

2) vardiniai vaistiniai preparatai, jeigu vaistinis
preparatas atitinka viena is
a—e papunkciuose nurodyty sglygu ir, jei vaistinis
preparatas yra homeopatinis, augalinis ar narkotinis
vaistinis preparatas, — ir f papunktyje nurodyta

e papunkCio formuluoté ,yra tiriamasis vaistinis

.6

vaistinio preparato tyrimai‘ yra bendro pobudzio ir
apima jvairiy veikliyjy medziagy tiriamuosius vaistinius
preparatus. ISimtis, kad 8§i formuluoté neapima vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra narkotiniy, psichotropiniy
medziagy, jraSyty ] sveikatos apsaugos ministro
tvirtinamy narkotiniy ir psichotropiniy medziagy sarasy II
sgraSg, néra numatyta. Todél ] e papunkt] jrasyti
papildomus paaiSkinimus, kad formuluoté apima ir
narkotinius tirlamuosius vaistinius preparatus,
netikslinga, nes tada reikéty vardyti ir kitas tiriamyjy
vaistiniy preparaty grupes.

Atsizvelgiant | narkotiniy medziagy keliamas
rizikas, yra sililoma neleisti skirti ir vartoti narkotinius
vardinius tiriamuosius vaistinius preparatus, nes tokie
preparatai pasizymi psichoaktyviu poveikiu, gali biti itin
pavojingi zmogaus sveikatai dél zalingy padariniy (pvz.,
priklausomybés nuo narkotinio preparato iSsivystymas),
todel yra biitina, kad jy saugumas ir veiksmingumas biity
jrodytas atlikus visus klinikinius tyrimus ir patvirtintas
registracijos metu bent vienoje valstybéje. PaZymeétina,
kad siekiant i§vengti galimo piktnaudziavimo vardiniais
narkotiniais vaistiniais preparatais, siiloma numatyti
priemones, uZztikrinan¢ias 8§y  vaistiniy  preparaty
grieztesnes skyrimo ir (ar) vartojimo salygas. Todél
Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 3 dalies 2 punkto f
papunk¢iu nustatoma, kad leidziama skirti tik tuos
vardinius narkotinius vaistinius preparatus, kurie jrasyti }
teisés aktus, nustatancius ligy ir sveikatos sutrikimy
diagnostikos ir gydymo tvarka, nes rengiant Siuos teisés
aktus pasitelkiami atitinkamy kvalifikacijy ekspertai —
sveikatos priezitros specialistai, todél neregistruoty
narkotiniy vaistiniy preparaty jtraukimas biina issamiai
18diskutuotas ir pagrjstas.




4

salygakai a5 oki - - —
g : gyeytofas, SKiFGamasJues ]l be.:

a) yra registruotas bent vienoje kitoje EEE
valstybéje;

b) yra registruotas ir gaminamas treciojoje
Salyje, su kuria Europos Sajunga yra sudariusi
abipusio pripazinimo sutartj, nurodytg Sio jstatymo
29 straipsnio 3 dalyje;

¢) yra registruotas treciojoje Salyje,
gaminamas EEE valstybéje;

d) yra registruotas treciojoje Salyje, kurioje
Jis gaminamas;

e) yra tiriamasis vaistinis preparatas, su

bet

preparato tyrimai;

f) yra homeopatinis ar augalinis vaistinis
preparatas, EEE valstybéje registruotas su
patvirtintomis terapinémis indikacijomis, arba yra
narkotinis vaistinis preparatas, kuris yra jrasytas i
diagnostikos ir gydymo tvarkos aprasus ir (arba)
diagnostikos ir gydymo metodikas.*
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3. Dél Projektu siulomos pakeisti 8 straipsnio 16
dalies.

Siekiant uztikrinti vaisty prieinamuma, kai susiduriama
su vaistiniy preparaty sutrikimais, atsizvelgiant | tai, jog
valstybiy nariy kalbos visoje Europos Sajungoje yra
visuotinai pripazjstamos, laikome, kad pakakty to, kad }
Lietuvos Respublika tiekiami vaistiniai preparatai biity
tiekiami pakuotémis kitos EEE valstybés kalba, jeigu
galima wuztikrinti, kad ant tokiy pakuociy pateikta
informacija leidzia/uztikrina galimybe identifikuoti
vaistin] preparata, nes joje galima perskaityti: vaistinio
preparato pavadinimgq, veikligsias medziagas, stirpumg,
farmacine formg, todél kita informacija ant pakuotés
gali buti pateikta ne tik vartojant lotyniska raidyna.
Siekiant gerinti vaistiniy preparaty prieinamuma

NeatsiZvelgta

Atsizvelgti | sililyma néra teisinio pagrindo, nes
tokios pakuotés, kuriose keliomis kalbomis pateikiama
skirtinga informacija, neatitinka Direktyvos 2001/83/EB
63 straipsnio 1 dalies antrosios pastraipos reikalavimo,
kad pakuotés Zenklinimo duomenys gali biiti pateikti
keliomis kalbomis, jeigu visomis kalbomis yra pateikiami
tie patys duomenys. Todél pakuotés, kuriose keliomis
kalbomis pateikiami skirtingi duomenys, patenka j
Direktyvos 2001/83/EB 63 straipsnio 3 dalyje nustatyta
pakuociy zenklinimo iSimtj, kurig taiko valstybé naré
savo rinkos poreikiams tenkinti, siekdama iSvengti
vaistiniy preparaty trikumy, ir negali buti jteisinamos
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(3)”

Lietuvoje ir didinti pasirinkimo galimybe, LVIA |
Lietuvos Respublika sitllo leisti tiekti vaistinius
preparatus pakuotémis kitos EEE valstybés kalba, kai
jose vartojamas ne tik lotyniSkas raidynas, tafiau su
sglyga, kad joje galima perskaityti — vaistinio preparato
pavadinimgq, veikligsias medZziagas, stirpumq, farmacine
formg.

LVIA siilo 8 straipsnio 16 dalies formuluote isdéstyti
taip:

., 16. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, isskyrus Sio
straipsnio 161 dalyje nurodytq atvejj, gali laikinai leisti
tiekti Lietuvos Respublikos rinkai registruotus vaistinius
preparatus pakuotémis kitos EEE valstybés kalba, kai
vartojant lotyniskq raidyng joje galima perskaityti
vaistinio preparato pavadinimgq, veikligsias medZiagas,
stirpumgq, farmacing formgq, ir su pakuotés lapeliais,
parengtais kitos EEE valstybés kalba, vartojant
lotyniskq raidyng, jeigu vaistinio preparato gamintojas,
o lygiagreciai importuojamo vaistinio preparato atveju
— jo perpakavimq vykdantis gamintojas dél objektyviy
priezasciy, susijusiy su vaistinio preparato gamybos,
tiekimo sutrikimais arba padidéjusiu vaistinio preparato
poreikiu, negali uztikrinti tinkamo ir reikiamo daznumo
vaistinio preparato lietuviskomis pakuotémis tiekimo,
atitinkancio pacienty poreikj, ir jeigu vaistinis
preparatas néra kompensuojamasis, néra galimybés jo
pakeisti Kkitais registruotais nekompensuojamaisiais
vaistiniais preparatais (jskaitant vaistinius preparatus,
kuriy pavadinimai jrasyti j sveikatos apsaugos ministro
patvirtintg  Kompensuojamyjy  vaistiniy  preparaty
kainyng)  lietuviskomis  pakuotémis,  kuriy  yra
pakankamai rinkoje. Leidimas isduodamas konkreciam
vaistinio preparato kiekiui ir serijai (-joms) per 7 darbo
dienas ir tik jsitikinus, kad vaistinis preparatas atitinka
vaistinio preparato arba lygiagreciai importuojamo
vaistinio preparato registracijos dokumenty duomenis ir
informacijq, isskyrus vaistinio preparato pavadinimg,

Lietuvos Respublikoje.




pakuotés Zenklinimq ir pakuotés lapelj, ir nustacius
bittinas visuomenés sveikatai apsaugoti priemones, kad
vaistinis preparatas biuity teisingai identifikuojamas ir
tinkamai skiriamas bei vartojamas. Leidimas galioja tol,
kol tesiasi priezastys, dél kuriy jis buvo isduotas, bet ne
ilgiau kaip vienus metus nuo leidimo iSdavimo datos.
Nekompensuojamiesiems  vaistiniams  preparatams
leidimas iSduodamas kiekiui, kuris reikalingas ne
didesniam  kaip 1 mety poreikiui  uZtikrinti,
kompensuojamiesiems  vaistiniams  preparatams —
kiekiui, kuris reikalingas ne didesniam kaip 6 ménesiy
poreikiui  uztikrinti. Sveikatos apsaugos ministras
tvirtina Sioje dalyje nurodyty leidimy isdavimo tvarkos
aprasq, priezasciy objektyvumo vertinimo kriterijus ir
biitiny visuomenés sveikatai apsaugoti priemoniy sqrasq
bei jy taikymo sqlygas. Vaistiniy preparaty, atitinkanciy
Sio straipsnio 81 dalies nuostatas, pakuotés turi biiti su
apsaugos priemonémis, isskyrus atvejus, kai vaistinis
preparatas yra skirtas EEE valstybei, kurioje jis yra
priskirtas vaistiniams preparatams, kuriems pakuociy
apsaugos priemonés neprivalomos. “




