LIETUVOS RESPUBLIKOS
FARMACIJOS ISTATYMO NR. X-709 2, 8, 11, 15, 17, 24, 28, 30, 33, 39, 55%, 57, 59, 59% IR
61 STRAIPSNIU PAKEITIMO ISTATYMO PROJEKTO
AISKINAMASIS RASTAS

1. Istatymo projekto rengima paskatinusios prieZastys, parengto projekto tikslai ir
uZdaviniai

Farmacijos jstatymo Nr. X-709 2, 8, 11, 15, 17, 24, 28, 30, 33, 39, 55%, 57, 59, 59° ir 61 straipsniy
pakeitimo jstatymo projektu (toliau — Farmacijos jstatymo projektas) sprendziamos problemos:

Gydytojo atsakomybés uz vardinius vaistinius preparatus tikslinimas.

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 8 straipsnio 3 dalies 2 punktas nustato, kad vardiniai
vaistiniai preparatai gali biiti skiriami, kai gydytojas prisiima tiesioging ir asmenin¢ atsakomybe.
Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 72 dalyje pateikiamoje vardinio vaistinio preparato sgvokoS
apibréztyje taip pat nurodyta, kad vardinis vaistinis preparatas yra skirtas vartoti tiesiogiai gydytojui
atsakant. Sios nuostatos perkelia 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus 5 straipsnio 1 dalies
nuostatas, ta¢iau neuztikrina teisinio aiSkumo dél jy taikymo ir gydytojo atsakomybés skiriant vardinius
vaistinius preparatus.

Gydytojo atsakomybés klausimas siejamas su pacienty teisémis ir zalos sveikatai atlyginimu, 0
Siuos aspektus reglamentuoja Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir zZalos sveikatai atlyginimo
jstatymas. 2019 m. liepos 18 d. priimtu Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir zalos sveikatai
atlyginimo jstatymo Nr. I-1562 2, 7, 8, 13, 20 straipsniy ir V skyriaus pakeitimo jstatymu buvo
pakeistas zalos pacientams atlyginimo modelis, pagal kurj nuo 2020 m. sausio 1 d. nebéra vertinama
gydytojo kalté ir neteiséti veiksmai, o zala paciento sveikatai atlyginama, jeigu nustatoma, kad teikiant
asmens sveikatos prieZiliros paslaugas paciento sveikatai yra padaryta Zala ir kad tai néra neiSvengiama
zala (t. y. susijusi su teiktomis asmens sveikatos prieziliros paslaugomis, taCiau atsiradusi dél
aplinkybiy, kuriy asmens sveikatos prieziliros specialistas ir (ar) asmens sveikatos prieZiiiros jstaiga
negaléjo numatyti, kontroliuoti ir (ar) uzkirsti joms kelio). Zala atlyginama i§ Lietuvos Respublikos
Vyriausybés jgaliotos institucijos administruojamos saskaitos, kurioje kaupiamos asmens sveikatos
priezitiros jstaigy jmokos Zalai atlyginti, léSy. Atlyginus Zalg i§ sgskaitos, regreso teis¢ j Zalg padariusj
asmenj ir (ar) asmens sveikatos prieziliros jstaiga, kurioje dirba Zala padargs asmuo, nejgyjama,
18skyrus jei zala padaryta tycia, taip pat jei zalg padargs asmuo buvo neblaivus ar apsvaiges nuo vaisty,
narkotiky ar kity svaiginamyjy medziagy. IS Siy Pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymo
nuostaty matyti, kad gydytojui atsakomyb¢ uz zalg (turting ir neturting) paciento sveikatai néra taikoma
(iSskyrus jei jis Zalg paciento sveikatai padaré tycia arba biidamas neblaivus ar apsvaiges).

Lietuvos Respublikos medicinos praktikos jstatymo (toliau — MP]) 8 straipsnio 1 dalies 6 punkte
nustatyta, kad gydytojo licencijos galiojimas sustabdomas ir gydytojas sveikatos apsaugos ministro
nustatyta tvarka privalo tobulinti savo profesing kvalifikacija, jeigu gydytojy profesinés kompetencijos
vertinimo komisija nustaté, kad gydytojas padaré grubig medicinos praktikos klaida arba per vienus
metus nuo paskutinés medicinos praktikos klaidos padarymo padaré medicinos praktikos klaida, ir
nusprend¢, kad gydytojo profesiné kvalifikacija neatitinka licencijoje nurodytos profesinés
kvalifikacijos reikalavimy. Jei gydytojas profesinés kvalifikacijos licencijos galiojimo sustabdymo
laikotarpiu netobulina, jo licencija yra panaikinama. Medicinos praktikos klaida MP] apibrézta kaip
gydytojo veika, dél gydytojo kaltés sukeélusi pavojy ar padariusi zalg paciento sveikatai, grubi
medicinos praktikos klaida — kaip gydytojo veika, kai dél jo kaltés paciento sveikatai buvo padaryta
zala, sukélusi paciento nejgalumg arba mirtj. Taigi gydytojas, dél savo kaltés netinkamai paskyres
vardinj vaista, turi atsakyti profesine prasme — jam taikomi jo veiklos ribojimai (licencijos
sustabdymas, panaikinimas).
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Kita vertus, jei tam tikra veika teikiant sveikatos prieziiiros paslaugas turi nusikalstamos veikos
pozymiy, gydytojas biity traukiamas baudZziamojon atsakomybén.

Atsizvelgiant ] nurodytg teisinj reguliavima, Farmacijos jstatymo nuostata dél tiesioginés
gydytojo atsakomybés skiriant vardinj vaistinj preparata yra pertekling, klaidinanti ir kelianti
nereikalingg jtampg gydytojams, be to, nukrypsta nuo Direktyvos 2001/83/EB 5 straipsnio 1 dalies
nuostaty, kuriomis numatoma gydytojo atsakomybé uz paciento priezitrg (jsipareigojimas asmeniskai
tiesiogiai prizitréti pacienta, kuriam skiriamas vardinis vaistas).

Reikalavimy vardiniams vaistiniams preparatams nustatymas, vardiniy tiriamyjy vaistiniy
preparaty jteisinimas, vardiniy vaistiniy preparaty jsigijimo i§ kity EEE valstybiy ir treciyjy
saliy tobulinimas.

Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 3 dalis jgalioja Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministrg nustatyti neregistruoty vaistiniy preparaty tiekimo tvarka ir nedetalizuoja Siy jgaliojimy.
Remiantis §ia nuostata, sveikatos apsaugos ministro 2005 m. geguzés 9 d. jsakymu Nr. V-374 | D¢l
Vardiniy vaistiniy preparaty jsigijimo taisykliy patvirtinimo* patvirtintos Vardiniy vaistiniy preparaty
jsigijimo taisyklés (toliau — Vardiniy vaistiniy preparaty jsigijimo taisyklés) be kity dalyky nustato, kad
vardiniai vaistiniai preparatai turi buti registruoti EEE valstybéje arba bent gamintojo Salyje ir taip
riboja asmens sveikatos priezitiros specialisty teis¢ sunkiai sergantiems ligoniams skirti dar né vienoje
valstybéje neregistruotus galimai inovatyvius tiriamuosius vaistinius preparatus, su kuriais yra
pagrindinés vardiniy vaistiniy preparaty salygos, kuriy turéty buti laikomasi juos skiriant ir iSrasant.
Kadangi nuostatos yra neiSsamios, sveikatos apsaugos ministras jgyvendinamuoju teisés aktu gali
susiaurinti arba iSplésti vardiniy vaistiniy preparaty tiekimo ir vartojimo galimybes.

Siekiant spresti $ias problemas, tikslinga Farmacijos jstatyme nustatyti, kokiais atvejais gali biiti
skiriami vardiniai vaistiniai preparatai, jtvirtinti galimybe tiekti ir vartoti sveikatos priezitirai niekur
neregistruotus tiriamuosius vaistinius preparatus, detalizuoti sveikatos apsaugos ministro jgaliojimus
tvirtinant jgyvendinamajj teisés aktg.

Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 4 dalis suteikia teis¢ jveZti | Lietuvos Respublikg ar importuoti
1§ treCiyjy Saliy vardinius vaistinius preparatus tik juridiniams asmenims, jgijusiems didmeninio
platinimo licencijg $io jstatymo nustatyta tvarka (toliau — Lietuvos didmeninio platinimo jmonés). Toks
reikalavimas nepagrjstai riboja asmens sveikatos prieziliros jstaigy galimybe tiesiogiai i§ uzsienio
valstybiy jsigyti neregistruoty vaistiniy preparaty, o jteisinus Vardinius tiriamuosius vaistinius
preparatus, kurie néra komercijos objektas, galimybeés jy jsigyti biity itin ribotos.

Vaistiniy preparaty, tiriamyju vaistiniy preparaty importas i§ trec¢iuju Saliy.

Neuztikrinamas teisinis aiSkumas d¢l vaistiniy preparaty, tiriamyjy vaistiniy preparaty importo i8
treciyjy Saliy veiklos apimties. Tik kvalifikuoto asmens pareigose (Farmacijos jstatymo 19 straipsnis)
numatyti veiksmai, kuriuos jis turi atlikti, kai vaistiniai preparatai, tiriamieji vaistiniai preparatai
importuojami i$ treciyjy Saliy, taciau kity $ig veikla reglamentuojanciy normy néra.

Terminas ,,importas i§ treiyjy Saliy™ yra vartojamas ir dél registruoty, ir dél neregistruoty
vaistiniy preparaty jsigijimo, NOrs Sioms vaistiniy preparaty grupéms turi bati taikomi skirtingi importo
(isigijimo) i$ treciyjy Saliy reikalavimai. Pagal Direktyva 2001/83/EB registruoty vaistiniy preparaty
importa i$ treciyjy Saliy gali vykdyti tik EEE valstybiy gamybos licencija turintys asmenys ir jis apima
veiksmus, atliekamus po iSleidimo ] laisvg apyvarta muitinés procediiros jforminimo, bitent fizinj
vaistinio preparato saugojima gamybos licencijoje nurodytoje fizinio importo vietoje, pakartotinj tam
tikry kokybés tyrimy atlikimg ir jveztos serijos sertifikavimg, atlickamg EEE gamintojo kvalifikuoto
asmens. Pagal Farmacijos jstatymo 24 straipsnio 3 dalies 5 punkta gamybos licencijos nereikalaujama
neregistruoty vaistiniy preparaty importui i$ treCiyjy Saliy ir jy serijy nereikia sertifikuoti. Todél to
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paties termino vartojimas dél registruoty ir neregistruoty vaistiniy preparaty yra neteisingas ir
Klaidinantis.

Registruoty vaistiniy preparaty jsigijimas asmens sveikatos prieziiiros jstaigose ir
vaistinése.

Registruoty vaistiniy preparaty jsigijimas asmens sveikatos prieziliros jstaigose reikalauja
iSsamesnés perziiiros, nes Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 9 dalis, suteikianti teis¢ asmens sveikatos
priezilros jstaigoms vaistinius preparatus jsigyti tik i§ juridiniy asmeny, turiniy gamybos ar
didmeninio platinimo licencija, gali buti jvairiai aiSkinama, nes nenurodyta, kokios Salies jgaliota
institucija turéty bati i8davusi licencijg — Lietuvos Respublikos ar ir kitos EEE valstybés. Todél bitina
patikslinti nuostatas ir optimizuoti vaistiniy preparaty isigijimg asmens sveikatos prieziiiros jstaigose
taikant rizika pagrista poziirj, kad vartotojo nepasiekty netinkamos kokybés ar falsifikuoti vaistiniai
preparatai. Taip pat tikslinga sprgsti sveikatos priezitiros paslaugy prieinamumo problemas $iais
atvejais: a) kai asmens sveikatos prieziliros jstaigoje gydomam pacientui reikalingas vaistinis
preparatas, kurio neturi didmeninio platinimo jmonés, bet turi kita asmens sveikatos priezitiros jstaiga;
b) kai Lietuvos Respublikos Vyriausybés ar Sveikatos apsaugos ministerijos jgalioty institucijy asmens
sveikatos priezitiros jstaigoms valstybés biudzeto, Privalomojo sveikatos draudimo fondo ar Kitomis
léSomis perkamy (toliau — centralizuotai perkami) vaistiniy preparaty, skirty pavojingy ar ypac
pavojingy ligy imunoprofilaktikai ar gydymui, pvz., COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos),
paskirstymas dél objektyviy priezas¢iy organizuojamas per asmens sveikatos prieZiiiros jstaigas.

Didmeninio platinimo licencijos, iSduotos kitos EEE valstybés jgaliotos institucijos, Yyra
pripazjstamos Lietuvos Respublikoje, todél jas turintys asmenys turi teis¢ tiesiogiai tiekti registruotus
vaistinius preparatus asmens sveikatos prieziliros jstaigoms ir vaistinéms, taciau Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba) neturi informacijos apie jy vykdoma veikla ir negali uZztikrinti $ios veiklos
priezitros. Todél tikslinga nustatyti mechanizma, jgalinantj Valstybing vaisty kontrolés tarnyba gauti ir
turéti informacijg apie kity EEE valstybiy tiekéjus, nejsisteigusius Lietuvoje, bet vykdancius veikla jos
teritorijoje.

Farmacijos jstatymo 39 straipsnio 2 punktas reglamentuoja vaistinés veiklos licencijos turétojy
vaistiniy preparaty jsigijimg, taciau nuostatos neuztikrina teisinio aiSkumo dél registruoty ir
neregistruoty vaistiniy preparaty jsigijimo.

Moksliniy-reguliaciniy patarimuy, susijusiy su vaistiniais preparatais, teikimas.

Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
yra viena i§ EEE valstybiy kompetentingy institucijy ir $iy institucijy Europos reguliacinio tinklo dalis.
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba bendradarbiauja su kity EEE valstybiy kompetentingomis
institucijomis, Europos Komisija, Europos vaisty agentiira. Europos vaisty agentiira suformulavo
strategines Kkryptis — reguliacinio mokslo (angl. regulatory science), apimancio mokslo disciplinas,
biitinas vertinti vaistiniy preparaty kokybe, sauguma bei veiksminguma, siekiant priimti tinkamus
sprendimus dél vaistiniy preparaty visame jy gyvavimo cikle. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, kaip
sudétine Europos kompetentingy institucijy tinklo dalis, privalo jgyvendinti §ig strategija, prisidéti prie
tinkamy reguliaciniy standarty ir jrankiy sukiirimo.

Kuriant ir vystant inovatyvius farmacijos produktus, rinkos dalyviams triiksta individualizuoty
moksliniy-reguliaciniy patarimy, o valstybés institucijoms — SiuolaikiSky techniniy priemoniy ir
jrankiy, leidZian¢iy operatyviai, tinkamai atrinkty mokslo duomeny bei informacijos pagrindu priimti
sprendimus uztikrinant kokybiSky, veiksmingy ir saugiy vaistiniy preparaty prieinamumg Lietuvos
Respublikos rinkoje. Tokiy paslaugy Lietuvoje neteikia verslas, jo sitilomos paslaugos Sioje srityje
apima tik tarpininkavimg parengiant parai$kas vaisty agentiroms moksliniam-reguliaciniam patarimui
gauti (https://eudracon.eu/contact/our-members/). Siuo metu, atsizvelgiant j situacija d¢l COVID-19
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pandemijos, Europos Komisija skatina veikliyjy medZziagy ir vaistiniy preparaty gamybos perkélimg i$
tre¢iyjy Saliy ;| EEE valstybes, kad ateityje bty iSvengta vaistiniy preparaty tiekimo sutrikimy.
Ypatingas démesys skiriamas antibiotikams, antivirusiniams vaistiniams preparatams, vakcinoms ir
vaistiniams preparatams, skiriamiems intensyviai terapijai. Todél Farmacijos jstatymo projekte
siilomas moksliniy-reguliaciniy patarimy paslaugy teikimo jteisinimas bus ypac¢ reikalingas ir
naudingas. Lietuva skiria dideli démesj investicijoms i gyvybés moksly sektoriy ir tai yra viena i$
prielaidy tolesnei gyvybés moksly ir farmacijos produkty vystymo plétrai Lictuvos Respublikoje.
Todél, siekiant maksimalaus investicijy rezultato, privaloma uztikrinti ir moksling pagalba inovatyviy
farmacijos produkty kiir¢jams ir vystytojams. Poreikis mokslinei informacijai ir patarimui akivaizdus —
pastaraisiais metais jvairaus pobiuidzio uzklausy, klausimy ir aptarimy konferencijose, seminaruose
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba sulaukia nuolat, taciau nesant jstatyminiu lygmeniu jteisinty
moksliniy-reguliaciniy patarimy paslaugy teikimo, ] praSymus oficialiai suteikti mokslinius-
reguliacinius patarimus (pastaryjy gaunama vidutiniSkai vieng kartg per ménesj) paprastai atsakoma
siilymu teikti paraiska registruoti vaistinj preparata, kurios nagrinéjimo metu ir bus jvertinta atlikty
tyrimy bei pateikiamos informacijos apimties atitiktis teisés akty reikalavimams. Apie vaisto vystymo
stadijas bei su tuo susijusiy procesy standartus, naujausiag moksling informacijg Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba rinkos dalyviams teikia tik tiek, kiek to reikalauja Lietuvos Respublikos viesojo
administravimo jstatymas.

Taciau, kuriant wvaistinius preparatus reikalingi individualizuoti moksliniai-reguliaciniai
ekspertiniai patarimai, kokius turi Vakary Europos ir Skandinavijos valstybés. Tokiy patarimy
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba neteikia. Sios Zinios yra specifinés tuo, kad jy nejgyjama mokslo
jstaigose, konsultacijy neteikia mokslininkai ar teisininkai, jos yra sukaupiamos reguliacinése
institucijose. Reguliatoriaus vardu teikiamus oficialius mokslinius-reguliacinius patarimus rinkos
dalyviai gali gauti Europos vaisty agentiiroje arba uzsienio valstybése.

Registruoty vaistiniy preparaty tiekimo uZsienio kalba paZenklintomis pakuotémis su
pakuotés lapeliais, parengtais uZsienio kalba, tiekimo iSplétimo galimybés.

Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16 dalis nedetalizuoja, kokia kalba turi biiti pazenklintos
pakuotés ir parengti pakuotés lapeliai, koks turi biiti vartojamas raidynas. Todél, kai vartojamas kitoks
nei lotyniSkas raidynas, neuZtikrinama galimybé perskaityti ant pakuotés pateikta itin svarbig
informacija, pvz., vaistinio preparato, veikliosios medziagos pavadinima, farmacing¢ forma, ir padidéja
vaistiniy preparaty supainiojimo rizika. Kita problema, susijusi su Sios dalies nuostaty taikymu, —
leidimo laikinai tiekti vaistinius preparatus uzsienio kalba pazenklintomis pakuotémis ir su pakuotés
lapeliais, parengtais uzsienio kalba, galiojimas yra terminuotas — nekompensuojamyjy vaistiniy
preparaty atveju jis galioja ne ilgiau kaip vienus metus (dar gali bati pratestas pusei mety),
kompensuojamuyjy vaistiniy preparaty atveju — iki kito Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno
jsigaliojimo. Pasibaigus leidimo galiojimui, vaistinése lieka uzsienio kalba pazenklinty vaistiniy
preparaty pakuoCiy, kuriy jos neturi teisés parduoti (iSduoti). Tada vaistiniai preparatai laikomi
karantine arba grazinami tiekéjui, o tais atvejais, kai tam paciam Vvaistiniam preparatui iSduodamas
naujas leidimas, turi biiti atliktos administracinés procediiros, kad jis biity grazintas j parduodamas
atsargas. Todél tokiy vaistiniy preparaty pakuociy tvarkymas sukelia administracine nastg vaistinéms.

Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16" dalies nuostatos redakcija neuztikrina aiskumo, kad joje
jtvirtinta iSimtis taikoma tais atvejais, kai vaistiniai preparatai kitos EEE valstybés kalba
pazenklintomis pakuotémis ir su pakuotés lapeliais, parengtais kitos EEE valstybés kalba, tiekiami tik j
asmens sveikatos priezitiros jstaigas, bet tuo paciu metu néra tickiami j vaistines.

Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16 ir 16" daliy reikalavimai, kad vaistiniy preparaty,
atitinkan¢iy S$io straipsnio 8' dalies nuostatas, pakuotés turi buti su apsaugos priemonémis, riboja
galimybes patiekti Lietuvai vaistinius preparatus i§ EEE valstybés, kurioje jie yra priskiriami
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nereceptiniams vaistiniams preparatams ir jy pakuotés neturi apsaugos priemoniy, o Lietuvoje Sie
vaistiniai preparatai yra receptiniai ir jy pakuotés turi buti su apsaugos priemonémis (pvz., kai kuriose
valstybése vakcinos yra nereceptinés, nes néra parduodamos vaistinése). Todél tikslinga nustatyti
lankstesnius reikalavimus, kad biity galima patiekti reikalingus vaistinius preparatus j Lietuvos rinka
esant jy trikumui.

Farmacijos jstatyme jtvirtintos pakuociy Zenklinimo iSimtys neapima atvejy, kai registruoti
vaistiniai preparatai reikalingi tik pavieniams pacientams ir registruotojas néra suinteresuotas kreiptis
dél leidimo laikinai tiekti vaistinius preparatus uzsienio kalba pazenklintomis pakuotémis ir su
pakuotés lapeliais, parengtais uzsienio kalba, iSdavimo arba Lietuvos didmeninio platinimo jmonés
néra suinteresuotos vykdyti Siy vaistiniy preparaty lygiagrety platinima. Todél biitina numatyti teisines
galimybes patiekti registruotus vaistinius preparatus uzsienio kalba pazenklintomis pakuotémis ir su
pakuotés lapeliais, parengtais uzsienio kalba, kad biity galima tenkinti pavieniy pacienty poreikius.

Farmacijos jstatyme nurodytas Bendrijos vaistiniy preparaty registras, nors 2018 m. gruodzio
11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2019/5, kuriuo i§ dalies kei¢iami Reglamentas
(EB) Nr. 726/2004, nustatantis Bendrijos leidimy dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir
prieziuros tvarkg ir jsteigiantis Europos vaisty agentiirg, Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006 d¢l
pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty ir Direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojan¢io Zmonéms skirtus vaistu, jo pavadinimas buvo pakeistas ] Sgjungos vaistiniy
preparaty registra.

Farmacijos jstatymo projekto tikslai:

Gerinti vaistiniy preparaty prieinamuma, iSsamiau reglamentuoti neregistruoty vaistiniy preparaty
skyrimo ir (ar) iSra§ymo sglygas, jteisinti vardinius tiriamuosius vaistinius preparatus, atsisakyti
neproporcingo reikalavimo dél asmeninés gydytojy atsakomybés taikymo paskyrus vardinj vaistinj
preparata, uZztikrinti teisin} aiSkumg dél vaistiniy preparaty, tiriamyjy vaistiniy preparaty importo i§
treéiyjy Saliy, optimizuoti vaistiniy preparaty jsigijima asmens sveikatos priezitros jstaigose, stiprinti
EEE tiekéjy, nejsisteigusiy Lietuvoje, vykdomos veiklos jos teritorijoje priezitira, patobulinti vaistiniy
preparaty tiekimo uZsienio kalba pazZenklintomis pakuotémis su pakuotés lapeliais, parengtais uzsienio
kalba, i8im¢iy taikyma ir jteisinti mokslinio-reguliacinio patarimo teikimo institutg Lietuvoje.

Farmacijos jstatymo projekto uzdaviniai:

- uztikrinti teisin} aiSkuma, kad skiriant vardinj vaistinj preparatg gydytojui néra taikoma jokia
papildoma atsakomybe¢, kuri néra nustatyta kituose jstatymuose;

- nustatyti pagrindines vardiniy vaistiniy preparaty grupes ir jy skyrimo ir (ar) iSraSymo salygas,
jtvirtinti galimybe vartoti sveikatos priezitirai vardinius tiriamuosius vaistinius preparatus, su kuriais
iSraSymo reikalavimus, iSsamiau reglamentuoti neregistruoty vaistiniy preparaty jsigijimg i§ EEE
valstybiy ir treCiyjy Saliy, detalizuoti sveikatos apsaugos ministro jgaliojimus nustatant neregistruoty
vaistiniy preparaty jsigijimo, tiekimo ir vartojimo sveikatos prieziiirai tvarka;

- nustatyti vaistiniy preparaty, tiriamyjy vaistiniy preparaty importo i§ treciyjy Saliy veiklos
apimtj uztikrinant teisinj aiSkuma, kokie veiksmai turi buti atliekami po iSleidimo | laisvg apyvarta
muitinés procediiros jforminimo;

- reglamentuoti vaistiniy preparaty jsigijima asmens sveikatos prieziliros jstaigose tiesiogiai i$
kity EEE valstybiy, nustatant reikalavimus, kuriuos jos turi atitikti, kad baty iSvengta nekokybisky ir
nesaugiy vaistiniy preparaty jsigijimo, numatyti galimybe¢ iSimtiniais atvejais vaistinius preparatus
1sigyti 1§ kitos asmens sveikatos prieziiiros jstaigos;

- nustatyti pareiga kity EEE valstybiy tiekéjams, ketinantiems pirma karta patiekti registruoty
vaistiniy preparaty tiesiogiai j asmens sveikatos prieziliros jstaigas ir vaistines, pranesti apie tai
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai;



6

- uztikrinti moksliniy-reguliaciniy patarimy teikimg vaistiniy preparaty kiir¢jams ir
registruotojams bei jgalioti Valstybing vaisty kontrolés taryba teikti mokslinius-reguliacinius
patarimus;

- patobulinti nuostatas, susijusias su vaistiniy preparaty uZzsienio kalba pazenklintomis
pakuotémis ir su pakuotés lapeliais, parengtais uzsienio kalba, tickimu: a) optimizuoti leidimy laikinai
tiekti Lietuvos Respublikos rinkai registruotus vaistinius preparatus uZzsienio kalba pazenklintomis
pakuotémis ir su pakuotés lapeliais, parengtais uzsienio kalba, iSdavimg; b) pasibaigus leidimo
galiojimui, leisti vaistinéms parduoti (iSduoti), o asmens sveikatos prieziliros jstaigoms suvartoti tokius
vaistinius preparatus iki jy tinkamumo laiko pabaigos; C) jvesti reikalavima, kad pakuociy zenklinimo
ir pakuotés lapeliy tekstas biity pateiktas kitos EEE valstybés kalba, vartojant lotyniska raidyna, kali
vaistiniai preparatai tiekiami gavus pirmiau nurodyta leidima; d) patikslinti reikalavimus dél vaistiniy
preparaty kitos EEE valstybés kalba pazenklintomis pakuotémis jvezimo i§ kitos EEE valstybés, kai
toje valstybéje vaistinis preparatas yra nereceptinis ir jo pakuotéms netaikomos apsaugos priemonés, o
Lietuvoje jis yra receptinis ir dél to turi buti taikomos apsaugos priemonés; €) jteisinti dar vieng
pakuociy zenklinimo iSimtj, biitent numatyti galimybe registruotus vaistinius preparatus tiekti uzsienio
kalba pazenklintomis pakuotémis, kai lietuviskos pakuotés néra gaminamos ar lygiagreciai platinamos,
0 vaistinis preparatas reikalingas tik pavieniams pacientams.

2. Istatymo projekto iniciatoriai (institucija, asmenys ar pilieciy jgalioti atstovai) ir rengéjai
Farmacijos jstatymo projekta parengé Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija.

3. Kaip Siuo metu yra reguliuojami jstatymo projekte aptarti teisiniai santykiai

Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 3 dalies 2 punktas nustato, kad Sveikatos apsaugos ministro
nustatyta tvarka gali buti tiekiami Lietuvos Respublikos rinkai ir vartojami sveikatos priezitirai
vardiniai vaistiniai preparatai, kai gydytojas, skirdamas juos vartoti pavieniam pacientui, prisiima
tiesioging ir asmening atsakomybe. Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 72 dalis apibrézia vardinio
vaistinio preparato savoka: vardinis vaistinis preparatas — pavieniam pacientui biitinas neregistruotas
vaistinis preparatas, tiekiamas j Lietuvos Respublikq remiantis to paciento gydytojo paskyrimu,
pateiktu sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka, ir skirtas vartoti tiesiogiai Siam gydytojui
atsakant.

Sios Farmacijos jstatymo nuostatos perkelia direktyvos 2001/83/EB 5 straipsnio nuostatas:

»J Straipsnis. Valstybé naré, remdamasi galiojanciais teisés aktais ir siekdama patenkinti
konkrecius poreikius, gali netaikyti Sios direktyvos nuostaty vaistams, tiekiamiems pagal tikrq, ne per
tarpininkus pateiktq uzsakymgq, kuris yra suformuluotas pagal teise turincio medicinos specialisto
nurodymus ir skirtas jo individualiems pacientams, uz kuriuos jis tiesiogiai ir asmeniSkai yra
atsakingas‘“ (angl. Article 5. A Member State may, in accordance with legislation in force and to fulfil
special needs, exclude from the provisions of this Directive medicinal products supplied in response to
a bona fide unsolicited order, formulated in accordance with the specifications of an authorized health
care professional and for use by his individual patients on his direct personal responsibility).
Pazymétina, kad Farmacijos jstatymo nuostatos nepakankamai aiSkios deél gydytojo atsakomybés
taikymo, todel turi buti tikslinamos.

Zala paciento sveikatai atlyginama Pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymo ir
Turtinés ir neturtinés Zalos, atsiradusios dél paciento sveikatai padarytos Zalos, atlyginimo tvarkos
apraSo, patvirtinto Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2020 m. sausio 8 d. nutarimu Nr. 3 ,,Dél Turtinés
ir neturtinés Zalos, atsiradusios dél paciento sveikatai padarytos Zalos, atlyginimo tvarkos apraso
patvirtinimo® (toliau — Aprasas), nustatyta tvarka. Gydytojo profesiné atsakomybé nustatyta MP] kaip
licencijos galiojimo sustabdymas ir panaikinimas.
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Vardinis vaistinis preparatas apibréziamas kaip neregistruotas vaistinis preparatas. Taciau §is
terminas nepakankamai aiSkus, nes néra atskleistas Sio termino santykis su Farmacijos jstatymo
8 straipsnio 1 dalyje pateikiama santrumpa ,,registruoti vaistiniai preparatai®, kuri apima j Lietuvos
Respublikos vaistiniy preparaty registra, Sgjungos vaistiniy preparaty registra ar Lygiagreciai
importuojamy vaistiniy preparaty sgrasg jraSytus vaistinius preparatus.

Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 3 dalis suteikia teis¢ sveikatos apsaugos ministrui patvirtinti
neregistruoty vaistiniy preparaty tiekimo tvarka, o $ios dalies 1 ir 2 punktai atitinkamai nustato, kad
kaip neregistruoti vaistiniai preparatai gali biti tiekiami ir vartojami sveikatos prieziirai neregistruoti
butinieji vaistiniai preparatai, jeigu jie registruoti bent vienoje EEE valstybéje, ir vardiniai vaistiniai
preparatai, kai gydytojas, skirdamas juos vartoti pavieniam pacientui, prisiima tiesioging ir asmening
atsakomybe. Daugiau reikalavimy neregistruotiems vaistiniams preparatams Farmacijos jstatymas
nenustato.

ISsamiis vardiniy vaistiniy preparaty skyrimo ir tiekimo reikalavimai patvirtinti sveikatos
apsaugos ministro 2005 m. geguzés 9 d. jsakymu Nr. V-374 , D¢l Vardiniy vaistiniy preparaty jsigijimo
taisykliy”“. Vardiniy vaistiniy preparaty jsigijimo taisyklémis nustatyta, kada vardinius vaistinius
preparatus galima skirti, jei néra galimybiy Lictuvos Respublikoje registruotais vaistiniais preparatais
gydyti pacienta, diagnozuoti ligg ar jos iSvengti ir gydymo juo naudos ir rizikos santykis yra
reikSmingai palankesnis negu Lietuvos Respublikos rinkoje esamy vaistiniy preparaty ir gydymo buidy.
Vardinis vaistinis preparatas turi biiti registruotas bent vienoje kitoje EEE valstybéje arba gamintojo
valstybéje. Draudziama skirti vardinius homeopatinius vaistinius preparatus, kurie neturi patvirtinty
terapiniy indikacijy arba yra registruoti treciosiose Salyse, augalinius vaistinius preparatus, kurie
registruoti treciosiose Salyse; ribojamas narkotiniy vardiniy vaistiniy preparaty skyrimas. Skiriant
vardin] vaistinj preparata, turi biiti gautas informuotas paciento sutikimas. Vardiniai vaistiniai
preparatai uzsakomi per didmeninio platinimo jmones, nes tik Lietuvos didmenininkai turi teis¢ jvezti
vardinius vaistinius preparatus j Lietuvos Respublika.

Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo 20 straipsnis 2 dalis suteikia teis¢ sveikatos
priezitiros specialistams panaudoti naujas, moksliskai pagristas, bet dar nustatyta tvarka neaprobuotas
ligy profilaktikos, diagnostikos ir gydymo priemones tik stengdamiesi pacientg 1Sgydyti, iSgelbéti ar
pratesti jo gyvybe. Tuo tikslu turi biti gautas informuotas paciento sutikimas ir sveikatos prieZiiiros
jstaigos medicinos etikos komisijos sutikimas. Sios teisinés galimybés taikomos ir skiriant
neregistruotus vaistinius preparatus.

Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 4 dalis suteikia teis¢ jveZzti | Lietuvos Respublika neregistruotus
vaistinius preparatus ar importuoti i§ treCiyjy Saliy vardinius vaistinius preparatus tik Lietuvos
didmeninio platinimo jmonéms, todél toks reikalavimas riboja neregistruoty vaistiniy preparaty
jsigijimo galimybes.

Farmacijos jstatymo 24 straipsnio 4 dalis nustato, kad juridinis asmuo gali verstis vaistiniy
preparaty, tiriamyjy vaistiniy preparaty gamyba ir (ar) importu i§ treciyjy Saliy tik gaves gamybos
licencija. Sio jstatymo 29 straipsnyje nustatytos gamintojo kvalifikuoto asmens pareigos, susijusios
inter alia su serijy importu i§ treciyjy Saliy. Taciau iSsamiau importo i§ treCiyjy Saliy veikla néra
atskleista, terminas ,,importas i$ treciyjy Saliy“ vartojamas ir nuostatose, reglamentuojanciose
neregistruoty vaistiniy preparaty jsigijima, o tai klaidina, nes suponuoja, kad jveztas pakuotes turi
sertifikuoti EEE gamintojo kvalifikuotas asmuo.

Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 9 dalis reglamentuoja vaistiniy preparaty jsigijima asmens
sveikatos prieziiros jstaigose ir nustato, kad Sios jstaigos vaistinius preparatus gali jsigyti tik i$
juridiniy asmeny, turin¢iy gamybos ar didmeninio platinimo licencijg. Nuostata nesuteikia teisinio
aiSkumo, ar licencijuotas juridinis asmuo, i$ kurio galima jsigyti vaistiniy preparaty, turi biti jsiteiges
Lietuvoje, ar gali bati jsiteiggs ir kitose EEE valstybése.
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Farmacijos jstatymo nuostatos (8 straipsnio 9 dalis, 39 straipsnio 2 punktas) suteikia teise
asmens sveikatos prieziliros jstaigoms ir vaistinéms tiesiogiai jsigyti vaistiniy preparaty i§ kity EEE
valstybiy, taciau Siy valstybiy tiekéjai néra jpareigoti pranesti apie Lietuvoje vykdoma tiekima
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai, todél ji negali atlikti veiksmingos $iy tiekéjy veiklos priezitiros.

Farmacijos jstatymu reglamentuojami atvejai, kada galima tiekti registruotus vaistinius
preparatus pakuotémis uzsienio kalba su pakuotés lapeliais, parengtais uzsienio kalba. Pagal 8
straipsnio 16 dalj norint tiekti vaistinius preparatus uzsienio kalba pazenklintomis pakuotémis, reikia
jgyti Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos leidima laikinai tiekti Lietuvos Respublikos rinkai
registruotus vaistinius preparatus pakuotémis uzsienio kalba ir su pakuotés lapeliais, parengtais
uzsienio kalba. Leidimo iSdavimas siejamas su objektyviais kriterijais, jis gali buiti iSduodamas, kai
sutrinka vaistinio preparato lietuviSkomis pakuotémis gamyba, tiekimas, padidéja poreikis ir kt.
Leidimas nekompensuojamiesiems vaistiniams preparatams gali buti iSduodamas ne ilgiau kaip
vieniems metams ir pratgsiamas dar pusei mety, leidimas kompensuojamiesiems vaistiniams
preparatams galioja iki kito Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno jsigaliojimo. Pagal 8
straipsnio 16" dalj leidimo nereikia jgyti, kai vaistinis preparatas tiekiamas tik asmens sveikatos
priezitiros jstaigoms pakuotémis kitos EEE valstybés kalba, vartojant lotyniska raidyna, ir su pakuotés
lapeliais, parengtais kitos EEE valstybés kalba, vartojant lotyniska raidyng. Abiem atvejais, kai
taikomos 8 straipsnio 16 ar 16" dalies nuostatos, tickiamy vaistiniy preparaty pakuotés turi biti su
apsaugos priemoneémis, kai jos privalomos pagal Farmacijos jstatyma. Kity galimybiy tiekti vaistinius
preparatus uzsienio kalba pazenklintomis pakuotémis su pakuotés lapeliais, parengtais uzsienio kalba,
Farmacijos jstatymas nenumato, tod¢l neuztikrinamas pavieniy pacienty poreikis, kai reikalingi
registruoti vaistiniai preparatai nedideliais kiekiais.

Farmacijos jstatymo 39 straipsnio 2 punktas nustato, kad vaistinés gali jsigyti vaistinius
preparatus tik i§ juridiniy asmeny, turin€iy gamybos ar didmeninio platinimo licencijg, i1Sduotg
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos, arba asmeny, turinciy gamybos ar didmeninio platinimo
licencija, i3duota kitos EEE valstybés jgaliotos institucijos. Si nuostata apima registruotus ir
neregistruotus vaistinius preparatus, todel turi biiti taikoma sistemiSkai vertinant kitas Farmacijos
jstatymo nuostatas. Sio jstatymo 8 straipsnio 4 dalis nustato, kad jvezti i§ kitos EEE valstybés
neregistruotus vaistinius preparatus, nurodytus $io jstatymo 8 straipsnio 3 dalyje (pvz., vardinius), gali
tik juridiniai asmenys, Sio jstatymo nustatyta tvarka gave didmeninio platinimo licencijg. Vadinasi,
vaistinés negali jsigyti vardiniy vaistiniy preparaty, nurodyty $io jstatymo 8 straipsnio 3 dalyje, i§ kity
EEE valstybiy tiekéjy. Taciau i$ kity EEE valstybiy tiekéjy jos gali jsigyti Lietuvos rinkai neskirtus
vaistinius preparatus, kuriuos numato sitilyti parduoti nuotoliniu budu kitai EEE valstybei (Farmacijos
jstatymo 35" straipsnio 5 dalis).

Vardiniy vaistiniy preparaty jsigijimo taisyklése nustatyti vardiniy vaistiniy preparaty kokybés
reikalavimai, vartojimo sveikatos priezitrai sglygos, iSraSymo Ir iSdavimo tvarka, numatyta, kad
vardinis vaistinis preparatas turi biiti registruotas EEE valstybéje arba bent gamintojo $alyje, nustatytos
vaistiniy preparaty grupés, kurias draudziama skirti pagal Sias taisykles. Ta¢iau pagrindiniai vardiniy
vaistiniy preparaty Kriterijai ir salygos juos vartoti sveikatos priezilirai turéty buti reglamentuoti
Farmacijos jstatyme.

Siuo metu Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba nacionaliniu lygmeniu neteikia moksliniy-
reguliaciniy patarimy paslaugy. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba pagal bendradarbiavimo susitarimg
su Europos vaisty agentiira dalyvauja moksliniy-reguliaciniy patarimy teikime tik Europos vaisty
agentiros lygmeniu.

4. Kokios siilomos naujos teisinio reguliavimo nuostatos ir kokiu teigiamu rezultaty
laukiama
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Farmacijos jstatymo projekto sitilomos priemonés:

Gydytojo atsakomybés uz vardinius vaistinius preparatus tikslinimas.

Farmacijos jstatymo projektu sitiloma pakeisti Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 72 dalj ir
nustatyti, kad vardinis vaistinis preparatas — tai neregistruotas vaistinis preparatas, biitinas pavieniam
pacientui ir skirtas tik Siam pacientui, uz kurio sveikatos priezitira tiesiogiai ir asmeniskai atsako
gydytojas, atsisakant tiesioginés gydytojo atsakomybés uz vardinio vaistinio preparato vartojimg. Taip
pat sitiloma pakeisti susijusj Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 3 dalies 2 punkta, iSbraukiant nuostatas
del gydytojo tiesioginés ir asmeninés atsakomybés vartojant vardinj vaistinj preparatg.

Jei gydytojui paskyrus vardinj vaista paciento sveikatai buty padaryta zala, ji biity atlyginama
vadovaujantis Pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymu ir Aprasu, jei buty nustatyta, kad
Zala yra susijusi su teiktomis asmens sveikatos priezitiros paslaugomis (pvz., paskirtu vaistu) ir ji néra
neiSvengiama, t. y. néra atsiradusi dél aplinkybiy, kuriy asmens sveikatos prieziiiros specialistas ir (ar)
asmens sveikatos prieziliros jstaiga negal¢jo numatyti, kontroliuoti ir (ar) uzkirsti joms kelio (kitaip
tariant, jos buvo galima iSvengti). Aprase detalizuota, kad neiSvengiama zala yra tokia, kuri atitinka
bent vieng i§ $iy kriterijy: 1) tai yra ligos ar sveikatos sutrikimo, kuriuo pacientas sirgo iki Zalos
atsiradimo, pasekmé ar komplikacija, kurios nebuvo galima iSvengti, atsizvelgiant | asmens sveikatos
priezitros paslaugy teikimo metu buvusj medicinos ir slaugos mokslo lygj ir gergja medicinos
praktikos patirtj; 2) tai yra liga ar sveikatos sutrikimas, atsirad¢ dél paciento individualiy savybiy; 3) tai
yra liga ar sveikatos sutrikimas, atsirade¢ dél vaistiniy preparaty, kai jie vartojami laikantis vaistinio
preparato charakteristiky santraukoje, diagnostikos ir gydymo aprasSuose, diagnostikos ir gydymo
metodikose ir (ar) diagnostikos ir gydymo protokoluose nurodyty salygy, farmakologiniy savybiy.
Taigi kiekvienu atveju turéty buti jvertinama, ar zala, kuri yra susijusi su vardinio vaisto vartojimu,
atitinka ar neatitinka minétus neiSvengiamos zalos kriterijus.

Be to, 1 gydytojy profesinés kompetencijos komisijg galéty kreiptis sveikatos priezitiros paslaugy
kokybe kontroliuojancios institucijos, sveikatos priezitiros jstaiga, kurioje dirba gydytojas ir kiti tesés
aktuose nurodyti subjektai, jei manyty, kad gydytojo profesiné kompetencija nepakankama (jis
skirdamas vardinj vaistg padaré medicinos praktikos klaida).

Taip bus uztikrintas teisinis aiSkumas dél gydytojo atsakomybés tiek paciam gydytojui, tiek
pacientams, dél to jy tarpusavio santykiai galéty biiti grindziami pasitikéjimu, gydytojas galéty
pasitikéti savo profesinémis ziniomis skirdamas gydyma, o pacientas zinoty, kur kreiptis, jei vis délto
jo sveikatai kilty Zala.

Reikalavimy vardiniams vaistiniams preparatams nustatymas, vardiniy tiriamyju vaistiniy
preparaty jteisinimas, vardiniy vaistiniy preparaty jsigijimo i§ kity EEE valstybiu ir treciyju
Saliy tobulinimas.

Sitloma:

- siekiant teisinio aiSkumo, sitiloma papildyti neregistruoto vaistinio preparato sgvoka papildant
Farmacijos jstatymo 2 straipsnj 29" dalimi;

- iSsamiau reglamentuoti sveikatos apsaugos ministro jgaliojimus tvirtinti jgyvendinamajj teisés
akta del neregistruoty vaistiniy preparaty tiekimo ir vartojimo sveikatos priezitrai, numatant, kad jame
biity reglamentuoti neregistruoty vaistiniy preparaty ne tik tiekimo, bet ir jsigijimo, paskyrimo ir (ar)
iSra§ymo, pardavimo (iSdavimo), apskaitos tvarka bei atsekamumo reikalavimai;

- nustatyti esmine neregistruoty vaistiniy preparaty vartojimo sveikatos priezitrai sglyga, — jie
gali bati skiriami ir (ar) iSraSomi, kai néra galimybiy pacienta gydyti arba gydyti efektyviai vartojant
registruotus vaistinius preparatus. Formuluoté ,,néra galimybiy pacientg gydyti efektyviai“ apimty
atvejus, kai liga nepasiduoda gydymui ar atsinaujina, vaistinis preparatas kontraindikuotinas arba
netinkamas pacientui. Toks aiSkinimas atitikty Europos vaisty agenttros 2007 m. priimtas Gaires dél
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vilties vaistiniy preparaty vartojimo pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 83 straipsnj (Guideline on
compassionate use of medicinal products, pursuant to article 83 of Regulation (EC) No 726/2004);

- nustatyti salygas, kurias turi atitikti vardiniai vaistiniai preparatai, atsizvelgiant j jy registracijg
ir (ar) gamyba, nes Sie aspektai turi didelés jtakos jy kokybei ir saugumui. Siekiant iSvengti galimai
nesaugiy ir (ar) neveiksmingy vardiniy homeopatiniy ar augaliniy vaistiniy preparaty skyrimo, siiloma
nustatyti, kad kaip vardiniai vaistiniai preparatai gali biiti skiriami tik tie homeopatiniai ar augaliniai
vaistiniai preparatai, kurie EEE valstybéje registruoti su patvirtintomis terapinémis indikacijomis.
Todél homeopatinis ar augalinis vaistinis preparatas turi atitikti ne tik vieng i§ siilomy Farmacijos
jstatymo 8 straipsnio 3 dalies a—e papunkciuose nurodyty salygy, bet ir f papunktyje nurodyta salyga
(turi buti registruotas su patvirtintomis terapinémis indikacijomis). Siekiant iSvengti galimo
piktnaudziavimo vardiniais vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra narkotiniy, psichotropiniy
medziagy, jraSyty | sveikatos apsaugos ministro tvirtinamy narkotiniy ir psichotropiniy medziagy
saraSy II sgrasg (toliau — narkotinis vaistinis preparatas), biitina numatyti priemones, uztikrinancias $iy
vaistiniy preparaty grieztesnes skyrimo ir (ar) vartojimo salygas. Todél sitiloma leisti skirti tik tuos
vardinius narkotinius vaistinius preparatus, kurie jrasyti j teisés aktus, nustatancius ligy ir sveikatos
sutrikimy diagnostikos ir gydymo tvarka. Siuose teisés aktuose inter alia nurodomos indikacijos,
bendriniai vaistiniy preparaty pavadinimai, dozavimas, gydymo trukmé. Juos rengiant pasitelkiami
atitinkamy kvalifikacijy ekspertai — sveikatos priezitiros specialistai, todél neregistruoty narkotiniy
vaistiniy preparaty jtraukimo j Siuos teisés aktus poreikis ir pagrjstumas buty iSsamiai iSdiskutuotas ir
pagristas. Tikslinga pazyméti, kad neregistruoti vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra narkotiniy,
psichotropiniy medziagy, jrasyty i sveikatos apsaugos ministro tvirtinamy narkotiniy ir psichotropiniy
medziagy sarasy I sarasa, negali biti skiriami ir (ar) iSraSomi kaip vardiniai, nes Lietuvos Respublikos
narkotiniy ir psichotropiniy medZiagy kontrolés jstatymas sveikatos priezilirai leidzia vartoti tik
registruotus vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra I sgraso narkotiniy, psichotropiniy medziagy;

- siekiant spresti inovatyviy vardiniy vaistiniy preparaty prieinamumo problemas, sitiloma
preparato tyrimai. Kadangi $i vardiniy vaistiniy preparaty grupé siejama su didziausia rizika, sitiloma
nustatyti grieztesnes skyrimo salygas numatant, kad jie gali buti skiriami tik pacientams, sergantiems
létine arba sunkia sekinancia liga, arba kai kyla pavojus gyvybei, arba kai gali i8sivystyti ilgalaikis ar
reikSmingas nejgalumas ir kurie negali biti bent patenkinamai gydomi registruotais vaistiniais
preparatais arba vardiniais, kurie registruoti kurioje nors valstybéje. Kitas svarbus saugiklis siekiant
apsaugoti pacientus, kai klinikinis vaistinio preparato tyrimas dar tik atliekamas — kad viesai
skelbiamoje informacijoje ar moksliniuose straipsniuose biity pakankamai informacijos,
pagrindZiancios vaistinio preparato saugumg, veiksmingumg ir dozavima, t. y. kad biity galima tikétis
realios klinikinés naudos, vir$ijancios potencialig rizika.

Sitlomos Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 3 dalies f papunkcio nuostatos, kad vardiniai
narkotiniai vaistiniai preparatai turi bati jtraukti j teisés aktus, nustatancius ligy ir sveikatos sutrikimy
diagnostikos ir gydymo tvarka, uzkerta kelig skirti vardinius narkotinius tiriamuosius vaistinius
preparatus, nes tokie preparatai pasiZymi psichoaktyviu poveikiu, gali biiti itin pavojingi Zmogaus
sveikatai dél zalingy padariniy (pvz., priklausomybés nuo narkotinio preparato iSsivystymas) ir todél
yra bitina, kad jy saugumas ir veiksmingumas bty jrodytas atlikus visus klinikinius tyrimus ir
patvirtintas registracijos metu bent vienoje valstybéje. Atsizvelgiant | narkotiniy medziagy vartojimo
rizika, sitiloma priemon¢ yra tinkama ir biitina visuomenés saugumui uztikrinti;

- siekiant uztikrinti, kad biity skiriami tik tie vardiniai tiriamieji vaistiniai preparatai, su kuriais

tyrimai ir kad tokiy wvaistiniy preparaty skyrimas nebiity vieno gydytojo sprendimas, siiiloma
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pagrindinius esminius vardiniy tiriamyjy vaistiniy preparaty skyrimo ir (ar) iSraS§ymo principus jtvirtinti
Farmacijos jstatyme;

- pakeisti Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 4 dalj ir papildyti 4* dalimi siekiant aiskiau isdeéstyti,
kas ir kokius neregistruotus vaistinius preparatus gali jsigyti i§ EEE valstybiy ir (ar) treCiyjy Saliy.
Nustatoma, kad Lietuvos didmeninio platinimo jmonés, kaip ir dabar pagal galiojantj Farmacijos
jstatyma, turi teis¢ jsigyti neregistruoty vaistiniy preparaty i§ uzsienio valstybiy. Papildomai sitiloma
tokig teis¢ su tam tikrais apribojimais suteikti asmens sveikatos priezitiros jstaigoms atsizvelgiant j
galimas rizikas. Asmens sveikatos priezitros jstaigoms, kurios turi ligoninés vaisting, sitiloma leisti
jsigyti i§ uZsienio valstybiy vardinius tiriamuosius vaistinius preparatus, nes Sie vaistiniai preparatai
néra tiekiami rinkai komercijos tikslais, todél pati asmens sveikatos priezitiros jstaiga turés susitarti su
klinikinio tyrimo uZsakovu ar tiriamojo vaistinio preparato gamintoju dél patiekimo konkreciam
pacientui gydyti. Siekiant, kad asmens sveikatos prieziiros jstaiga turéty visas kompetencijas
(medicinines ir farmacines) skiriant, jsigyjant ir tvarkant vardinius tiriamuosius vaistinius preparatus,
siiloma nustatyti reikalavima, kad joje biity ligoninés vaisting, t. y. biity vaistininkas, galintis vykdyti
sveikatos apsaugos ministro 2007 m. kovo 26 d. jsakymu Nr. V-197 , D¢l vaistininko ir vaistininko
padéjéjo (farmakotechniko) teisiy ir pareigy paskirstymo aprasy patvirtinimo* nustatytas pareigas, pvz.,
jvertinti tiekeja, vardinio vaistinio preparato kokybés dokumentus, konsultuoti gydytoja bendrai ir
atskiry pacienty atzvilgiu dél vaistiniy preparaty vartojimo. Asmens sveikatos priezitiros jstaigoms,
kurios turi ligoninés vaisting ir yra prisijunge prie Lietuvos nacionalinés kaupyklos, sitiloma leisti
Isigyti neregistruoty vaistiniy preparaty, kurie yra registruoti kitoje EEE valstybéje, i§ EEE valstybiy,
nes asmens sveikatos priezitiros jstaiga turés reikiamas medicinines ir farmacines kompetencijas bei
galimybe patikrinti vaistiniy preparaty pakuociy unikaliy identifikatoriy autentiSkumg. Kad nebiity
sutrikdytas centralizuotai perkamy neregistruoty vaistiniy preparaty tiekimas, sitiloma leisti juos tiekti
1§ uzsienio valstybiy tiesiogiai ] asmens sveikatos prieziiiros jstaigas, jei taip bus numatyta pirkimo—
pardavimo sutartyje. Tada perkancioji organizacija turés jvertinti, ar toks tiesioginis tiekimas yra
saugus ir uztikrina tiekiamy vaistiniy preparaty kokybe. Galimybés asmens sveikatos prieziiiros
jstaigoms jsigyti neregistruoty vaistiniy preparaty i§ uZsienio valstybiy ir i§ Lietuvos didmeninio
platinimo jmoniy suteikimas leis pasirinkti greitesnj vaistinio preparato pristatymo kelig ir palankesng
kaing, nes kai kurios kompanijos prasomus neregistruotus vaistinius preparatus, reikalingus
konkretiems pacientams gydyti, asmens sveikatos prieziiiros jstaigoms pateikia kaip paramg. Toks
teisinis reguliavimas nepriestarauja ES teisei, nes vardiniams vaistiniams preparatams taikoma iSimtis
pagal Direktyvos 2001/83/EB 5 straipsnj ir valstybé naré, sieckdama uztikrinti visuomenés sveikatos
apsauga, gali pasirinkti jai labiausiai tinkamus §ios iSimties taikymo budus, iskaitant vardiniy vaistiniy
preparaty jsigijimo reglamentavimg. Siekiant uztikrinti tiekimo grandinés kontrole, asmens sveikatos
prieziliros jstaigos jpareigojamos Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai teikti ataskaitas apie jsigytus
vardinius vaistinius preparatus. VisiSkai liberalizuoti vardiniy vaistiniy preparaty jsigijimg suteikiant
teise be apribojimy vardinius vaistinius preparatus jvezti | Lietuva kity EEE valstybiy tiekéjams
nesinaudojant Lietuvos didmeninio platinimo jmoniy tinklu yra rizikinga, nes procesas bity sunkiai
kontroliuojamas ir i8kilty grésme, kad rinkoje nepagrjstai atsirasty neregistruoty vaistiniy preparaty,
kurie galéty pasiekti vartotojus.

Taip pat pazymeétina, kad asmens sveikatos prieziiiros jstaigy vykdomas neregistruoty vaistiniy
preparaty jsigijimas i§ kity EEE valstybiy tiekéjy (kaip ir registruoty vaistiniy preparaty jsigijimas)
nepatenka | didmeninio platinimo sgvokos apimtj, nes vaistiniai preparatai jsigyjami savo reikméms.
Siuo metu galiojantis Farmacijos jstatymas ir dabar suteikia teis¢ asmens sveikatos prieZidiros
Istaigoms, kaip ir vaistinéms, jsigyti vaistiniy preparaty i§ gamintojy ir didmenininky.
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Nuostatos dél neregistruoty vaistiniy preparaty jsigijimo is$ kity EEE valstybiy vaistinése néra
kei¢iamos — neregistruoty butinyjy ir vardiniy vaistiniy preparaty jos galés jsigyti tik i§ Lietuvos
didmeninio platinimo jmoniy;

- tikslinti nuostatas, susijusias su neregistruoty vaistiniy preparaty jsigijimu i§ uzsienio valstybiy,
ir atsisakyti sgvokos ,,importas i§ treCiyjy Saliy“ vartojimo, nes §i sgvoka suponuoja serijos
sertifikavima, kurj atlicka gamintojo kvalifikuotas asmuo, nors neregistruotiems vaistiniams
preparatams netaikomas serijy sertifikavimo reikalavimas. Sia savoka sitloma pakeisti ZodZiu
»isigijimas®.

Vaistiniy preparaty, tiriamyjy vaistiniy preparaty importas is tre¢iyju Saliy.

Siiloma Farmacijos jstatymo 24 straipsnj papildyti 4' dalimi, kuria nustatoma vaistiniy
preparaty, tiriamyjy vaistiniy preparaty importo i$ tre¢iyjy Saliy apimtis, t. y. veiksmai, kurie turi buti
atliekami po isleidimo j laisvg apyvartg muitinés procediiros jforminimo Lietuvos Respublikoje, pvz.,
vaistinio preparato serijos kiekybinés analizés ir kity tyrimy atlikimas, tiriamojo vaistinio preparato
serijos vertinimas pagal Reglamentg (ES) Nr. 536/2014, serijos sertifikavimas. Nuostatos parengtos
atsizvelgiant | Europos Komisijos skelbiamg Geros gamybos praktikos vadovo 21 prieda (svetainés
adresas https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-4_en). Pabréztina,
kad importo i§ treCiyjy Saliy reikalavimai taikomi tik registruotiems vaistiniams preparatams ir
tiriamiesiems vaistiniams preparatams.

Siekiant uZztikrinti teisinj aiSkuma, kokios Salys priskiriamos tre€iosioms Salims, sitiloma tikslinti
Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 14 dalyje pateikta farmacinés veiklos sgvoka ir atskleisti, kokios Salys
laikomos treciosiomis Salimis jvedant treCiosios Salies trumpinj.

Reikalavimy dél registruoty vaistiniy preparaty jsigijimo asmens sveikatos prieZiiros
jstaigose i$ kity valstybiy tobulinimas. Kity EEE valstybiy tiekéju veiklos notifikavimas.

Sitloma:

- patikslinti asmens sveikatos prieziliros jstaigy teise jsigyti registruoty vaistiniy preparaty,
atsizvelgiant | galimas rizikas dél vaistiniy preparaty kokybés ir tiekéjy teisétumo uZztikrinimo. Sitiloma
keisti 8 straipsnio 9 dalj ir nustatyti, kad asmens sveikatos priezitiros jstaigos registruotus vaistinius
preparatus gali jsigyti i§ juridiniy asmeny, turin¢iy Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos iSduotg
didmeninio platinimo ar gamybos licencija. Asmens sveikatos priezitiros jstaigoms, kurios turi
ligoninés vaisting ir yra prisijunge prie Lietuvos nacionalinés kaupyklos, suteikiama teisé jsigyti
registruoty vaistiniy preparaty ir i§ asmeny, turiné¢iy didmeninio platinimo ar gamybos licencija, iSduotg
kitos EEE valstybés jgaliotos institucijos, nes jos turi reikiamas (medicinines ir farmacines)
kompetencijas tiek&jui ir vaistiniams preparatams jvertinti bei gali patikrinti jsigyjamy vaistiniy
preparaty pakuociy unikaliy identifikatoriy autentiSkumg. Tokia teis¢ nesuteikiama dél registruoty
vaistiniy preparaty, tiekiamy pagal Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16, 16" ir 167 dalis taikant
zenklinimo iSimtis, siekiant apsaugoti visuomenés sveikatg, kad j rinkg nebaty tickiami registracijos
salygy neatitinkantys vaistiniai preparatai apeinant Farmacijos jstatyme nustatytus reikalavimus.
Registruoti vaistiniai preparatai uzsienio kalba pazenklintomis pakuotémis ir su pakuotés lapeliais,
parengtais uzsienio kalba, gali bati tiekiami tik iSimtiniais atvejais, kai yra vaistiniy preparaty trikumy.
Tik vaistiniy preparaty registruotojas sprendzia, kokia uzsienio kalba pazenklintus vaistinius preparatus
jis tieks Lietuvai, nes tik jis gali uztikrinti, kad tiekiami vaistiniai preparatai atitiks Lietuvoje
Jregistruoty vaistiniy preparaty registracijos bylos duomenis ir informacija, tik registruotojas pasirenka
Lietuvos didmeninio platinimo jmones, per kurias tiekiami zenklinimo i$imtis atitinkantys vaistiniai
preparatai, todél leidimas asmens sveikatos prieziliros jstaigoms tiesiogiai jsigyti vaistiniy preparaty
uzsienio kalba pazenklintomis pakuotémis i§ kity EEE valstybiy tiekéjy sukelty grésme, kad bty
jsigyjami  Lietuvos registracijos salygy neatitinkantys vaistiniai preparatai, biity pazeidziami
lygiagretaus importo ar lygiagretaus platinimo reikalavimai. Labai svarbu ir tai, kad Valstybiné vaisty
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kontrolés tarnyba galéty vykdyti veiksmingg vaistiniy preparaty, tiekiamy uZsienio kalba
pazenklintomis pakuotémis ir su pakuotés lapeliais, parengtais uzsienio kalba, tiekimo kontrolg.
Kadangi Lietuvos didmeninio platinimo jmonés yra reguliariai tikrinamos, galima laiku nustatyti
veiklos trikumus ir imtis priemoniy, kad jie buty pasalinti. Todél Farmacijos jstatymo projektu sitilomi
ribojimai vaistiniy preparaty jsigijimo asmens sveikatos priezitros jstaigose i§ kity valstybiy yra
proporcingi siekiant uztikrinti visuomenés apsauga;

- siekiant uZztikrinti lanks¢ig centralizuotai perkamy vaistiniy preparaty tieckimo granding, sitiloma
nustatyti, kad centralizuotai perkamus vaistinius preparatus gali jsigyti tiesiogiai i§ kity EEE valstybiy
tiekejy, jeigu centralizuotg pirkima vykdanti institucija asmens sveikatos prieziiiros jstaigg nurodo kaip
vaistinio preparato gavéja,

- teikiami i§ esmés nauji sitilymai. Sitiloma leisti asmens sveikatos priezitiros jstaigai iSimtiniais
atvejais jsigyti vaistiniy preparaty i$ kitos asmens sveikatos priezitros jstaigos, kai paciento gydymuli,
gyvybés iSgelb¢jimui ar pratesimui biting vaistinj preparata, kurio néra galimybés jsigyti i
didmenininky, turi kita asmens sveikatos priezitiros jstaiga. Jvertinus COVID-19 ligos (koronaviruso
infekcijos) pandemijos valdymo patirtj, taip pat siiloma nustatyti i§imtj ir leisti vaistinius preparatus,
skirtus pavojingy ar ypa¢ pavojingy uzkre¢iamyjy ligy imunoprofilaktikai ir gydymui ir perkamus
centralizuotai, leisti jsigyti i§ kity asmens sveikatos priezitiros jstaigy tais atvejais, kai dél objektyviy
priezasCiy néra galimybés laiku ir (ar) reikiamais kiekiais patiekti juos i§ didmeninio platinimo jmoniy.
Si galimybé biity taikoma iSimtiniais atvejais, kiekvienu atveju biity priimamas sveikatos apsaugos
ministro sprendimas, jvertinus visas reikalingy vaistiniy preparaty tickimo aplinkybes. Tai suteikty
galimybe organizuoti vaistiniy preparaty laikyma ir padalijima tarp asmens sveikatos prieziiiros jstaigy
tais atvejais, kai Sveikatos apsaugos ministerijos pavaldume esan¢ios didmeninio platinimo jmonés
(Siuo metu tai Sveikatos apsaugos ministerijos Ekstremaliy sveikatai situacijy centras) pajégumy
nepakanka (trtiksta sandéliavimo ploto perkamiems vaistiniy preparaty kiekiams laikyti, uztrunka
pirkimai jsigyjant reikalingg jranga, pvz., ultra Zemos temperatiiros Saldiklius, nepakanka finansiniy
lesy samdyti transportavimo paslaugas ir kt.). Sie sifilymai yra teikiami siekiant gerinti vaistiniy
preparaty, skirty pavojingy ar ypa¢ pavojingy uzkreCiamyjy ligy imunoprofilaktikai ir gydymui,
pricinamumg bei optimizuoti vaistiniy preparaty jsigijimg asmens sveikatos prieziliros jstaigose
gresiant ligy protrukiams;

- jpareigoti asmenj, turintj kitos EEE valstybés jgaliotos institucijos i8duotg didmeninio platinimo
ar gamybos licencijg ir ketinantj tiekti registruotus vaistinius preparatus asmens sveikatos priezitiros
jstaigoms pagal Farmacijos jstatymo 9 straipsnio 2 punktg ir (ar) vaistinéms pagal Sio jstatymo
39 straipsnio 2 punkta, pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai apie tai ne véliau kaip pries
14 darbo dieny iki numatomo pirmojo patiekimo datos (Farmacijos jstatymo projekto 4 straipsnis,
kuriuo Farmacijos jstatymo 30 straipsnis papildomas 5 dalimi). Asmenys, pateikg praneSimus, bty
jraSomi ] Asmeny, pateikusiy prane§img apie numatomg vaistiniy preparaty tickima, sgrasg (toliau —
Saraas). Si informacija yra biitina Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai, nes norint vykdyti veiksminga
vaisty rinkos prieZiiira, biitina Zinoti visus tiekimo grandinés dalyvius. Siuo metu Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba turi duomenis tik apie Lietuvos didmeninio platinimo jmones, nes pati iSduoda
didmeninio platinimo licencijas, o duomeny apie kity EEE valstybiy tiekéjus neturi ir negali tinkamai
kontroliuoti jy vykdomos veiklos Lietuvoje. Jvedus iSankstinio prane$imo reikalavimg, Valstybiné
vaisty kontrolés tarnyba galés vykdyti veiksmingg Lietuvos vaisty rinkos priezitirg sieckdama uztikrinti,
kad vartotojus pasiekty tik geros kokybés, saugiis ir veiksmingi vaistiniai preparatai. Gavusi kitos EEE
valstybés skuby pranesimg dél nustatyto vaistinio preparato kokybés defekto toje Salyje, kuri iSdavé
didmeninio platinimo licencijg, Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba galés greitai bei efektyviai
identifikuoti, ar paveiktas vaistinis preparatas galé¢jo patekti j Lietuvos vaistines ir asmens sveikatos
priezitiros jstaigas, O inicijuodama vaistinio preparato atSaukima i§ rinkos be Lietuvos didmeninio
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platinimo jmoniy, galés informuoti ir kitos EEE valstybés tiekéjus, kurie tiekia vaistinius preparatus j
Lietuvos vaistines ir asmens sveikatos priezitiros jstaigas. Reikalavimas kitos EEE valstybés tiekéjui
pateikti praneSimg apie numatomg pirmajj tiekimg nelaikytinas grieztesniu reikalavimu Farmacijos
jstatymo 30 straipsnio 4 dalies ir Direktyvos 2001/83/EB 81 straipsnio nuostaty kontekste, nes
praneSimas teikiamas tik vieng kartg, jame turéty biiti pateikiami tik administraciniai duomenys ir Siuo
praneS$imu nenustatomi grieztesni vieSosios paslaugos prievolés reikalavimai, negu yra taikomi
Lietuvos didmeninio platinimo jmonéms. Prane$imo reikalavimas nelaikytinas ir pakartotiniu
licencijavimu, nes jraSymas j EEE tiekéjy sarasa neturi poveikio iSduotos didmeninio platinimo
licencijos galiojimui. Pazymétina, kad iSankstinio informavimo procedira taikoma ir kitose EEE
valstybése (pvz., Slovénijoje, Kroatijoje, Norvegijoje, Svedijoje). Taip pat sitiloma numatyti, kad
asmenims, jraSytiems j SgraSa, mutatis mutandis taikomos Farmacijos jstatymo 33 straipsnio 1 dalyje
didmenininkams nustatytos pareigos. Manytina, kad pateikti nuorodas j konkre¢ius Farmacijos
istatymo 33 straipsnio 1 dalies punktus yra netikslinga, nes teisinj aiSkumg uztikrina pateikiama
lotyniska frazé mutatis mutandis, kuria atskleidziama, kad pareigy nuostatos taikomos su tam tikrais
pakeitimais, tai yra atsizvelgiant ;| vykdomos veiklos specifiSkumg (subjektas nejsisteiges Lietuvoje,
didmeninio platinimo licencija iSduota kitos valstybés jgaliotos institucijos), todél jam buty taikomos
tik su jo vykdoma veikla Lietuvoje (tiesioginis tickimas asmens sveikatos prieziliros jstaigoms ir
vaistinéms) SUSijusios pareigos. Pvz., jam nereikéty prisijungti prie Lietuvos nacionalinés kaupyklos,
nes jis buty prisijunges prie valstybés, kurioje yra jsisteiges, kaupyklos, tac¢iau turéty uztikrinti tinkama
ir reikiamo daznumo tiekimg vaistinéms ir asmens sveikatos priezitiros jstaigoms, teikti Valstybinei
vaisty kontrolés tarnybai informacija ir duomenis apie tiekiamus vaistinius preparatus. Pabréztina, kad
kitos EEE valstybés tiekéjo jraSymas | SgraSg neriboja Sajungos vidaus rinkos veikimo, nes néra
panaikinamas kitos EEE valstybés institucijos iSduotos didmeninio platinimo licencijos galiojimas ir
neribojama kitos EEE valstybés tiekéjo teisé tiekti vaistinius preparatus Lietuvos rinkai. Sitilomas
reguliavimas uztikrina tiekimo grandinés skaidruma, jos veiksminga priezitira, visuomenés saugumg ir
tenkina visuomenés interesg gauti kokybiskus ir saugius vaistinius preparatus.

Naujomis Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 9* ir 9° dalimis reglamentuojamas kartiniy vaistiniy
preparaty jsigijimas asmens sveikatos prieziliros jstaigose ir registruoty vaistiniy preparaty jsigijimas
mazmeninés prekybos jmonése. Sios nuostatos néra kei¢iamos, tik kei¢iami 8 straipsnio daliy, kuriose
jos déstomos, numeriai. Rengiant jstatymo projekta vertinta, ar vaistiniy preparaty mazmeninés
prekybos jmonéms taip pat neturéty buti suteikta teisé jsigyti vaistiniy preparaty ir i§ kity EEE
valstybiy, taciau Farmacijos jstatymo projektu toks sitilymas néra teikiamas, nes vaistiniy preparaty
mazmeninés prekybos jmonés neturi farmacinés kompetencijos, reikalingos jvertinti tiekejus,
numatomo jsigyti vaistinio preparato kokybés, transportavimo sglygas, gaunamy vaistiniy preparaty
siuntas, lydimuosius dokumentus. Sias funkcijas kokybiskai gali atlikti tik vaistinés, dél to Farmacijos
jstatymo projektu ir sitiloma leisti jsigyti vaistinius preparatus i§ kity valstybiy tik asmens sveikatos
prieziiiros jstaigoms, kurios turi ligoninés vaistine. ISplétus tiekéjy ratg vaistiniy preparaty mazmeninés
prekybos jmonéms, biity sudétinga vykdyti Sios tiekimo grandinés valstybing prieziiirg, nebiity
uztikrinamas tiekimo grandinés atsekamumas, j rinkg galéty patekti neregistruoti vaistiniai preparatai,
todel kilty grésmé visuomenés saugumui. Antra vertus, mazmeninés prekybos jmonéms leidZziama
turéti itin siaurg nereceptiniy vaistiniy preparaty asortimenta, kurj bet kuriuo metu galima jsigyti i
Lietuvos didmenininky, todél problemy dél tiekimo néra. Atsizvelgiant j tai, manytina, kad leidimas
Vaistiniy preparaty mazmeninés prekybos jmonéms jsigyti vaistiniy preparaty i§ kity EEE valstybiy
neturéty poveikio nereceptiniy vaistiniy preparaty prieinamumui, taciau sukelty grésme visuomenés
sveikatai.

Moksliniy-reguliaciniy patarimy instituto jteisinimas.
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Sitloma jteisinti mokslinio-reguliacinio patarimo sgvokg ir reglamentuoti jo teikimg. Atitinkamai
Farmacijos jstatymo 2 straipsnis papildomas 25 dalimi ir 8 straipsnis — 15" dalimi. Mokslinius-
reguliacinius patarimus teikty Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba jos virSininko nustatyta tvarka, uz jy
teikimg bity mokamos nustatyto dydzio valstybés rinkliavos. Jtvirtinus mokslinio-reguliacinio
patarimo institutg buty labiau panaudojamas Lietuvos mokslinis potencialas vystant ir kuriant
inovatyvius vaistinius preparatus, gaminant bei apripinant jais Lietuvos Respublikos ir kity Europos
Sajungos valstybiy nariy rinkas, buty skatinamas inovacijy kiirimas ir vystymas Lietuvos Respublikoje.
Mokslinis-reguliacinis patarimas neturéty biti tapatinamas su metodine pagalba, kuri turi buti teikiama
vadovaujantis VieSojo administravimo jstatymo 31 straipsnio 1 dalimi, Kai vieSojo administravimo
subjektas atlieka tikio subjekty veiklos prieziiirg. Tokiais atvejais teikiama metodine pagalba siekiama
uzkirsti kelig Zalai teisés normy saugomoms vertybéms atsirasti (teisés akty pazeidimy prevencijai) ir
i8laikyti tvary ekonominés veiklos vykdyma bei verslo plétra. To paties jstatymo 32 straipsnio 1 dalyje
nustatyta, kad tkio subjekty konsultavimas yra neatsiejama iikio subjekty veiklos prieziiiros dalis.
Mokslinio-reguliacinio patarimo tikslas yra padéti sukurti kokybiskus, veiksmingus ir saugius
vaistinius preparatus pacienty labui. Moksliniai-reguliaciniai patarimai nebus teikiami vykdant tkio
subjekty veiklos prieziiirg, VieSojo administravimo jstatyme numatyta metodiné pagalba
(konsultacijos) ir toliau tkio subjektams bus teikiama nemokamai, siekiant uztikrinti, kad tkio
subjektai tinkamai laikytysi teisés akty reikalavimy. Moksliniai-reguliaciniai patarimai bus teikiami dél
vaistinio preparato registravimo, nuo ikiregistracinio iki poregistracinio etapy, cheminiais-farmaciniais,
technologijy, susijusiy su vaistiniais preparatais, klausimais, apimanciais visas su paraiskos rengimu
susijusias sritis nuo pradinio paraiSkos kiirimo iki galutinio etapo. Patarimas teikiamas tik galiojanc¢io
teisinio reglamentavimo ar moksliniy Ziniy apimtimi ir pagal Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
kompetencija.

Sitlymas teikiamas atsizvelgiant j kity ES valstybiy nariy praktika. Moksliniy-reguliaciniy
patarimy institutas jteisintas beveik visose ES valstybése, jskaitant Latvijg. Mokslinius-reguliacinius
patarimus teikia ne tik ES valstybiy nariy jgaliotos institucijos, bet ir Europos vaisty agenttira. Visos
institucijos, kurios teikia tokio pobiidzio mokslinus-reguliacinius patarimus, taip pat atlicka paraisky
registruoti, perregistruoti vaistinius preparatus ir t. t. vertinima ir priima su tuo susijusius sprendimus.
Daugiau informacijos apie Europos vaisty agentiiros teikiamus mokslinius-reguliacinius patarimus
galima rasti jos interneto svetainéje: https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-
development/scientific-advice-protocol-assistance#how-scientific-advice-works-section.

Vaistiniy preparaty pakuociy Zenklinimo iSimtys.

Sitloma:

- pakeisti 8 straipsnio 16 dalj:

e nustatyti, kad vaistiniy preparaty pakuotés turi biiti pazenklintos kitos EEE valstybés
kalba, vartojant lotyniska raidyna, ir su pakuotés lapeliais, parengtais kitos EEE valstybés
kalba, vartojant lotyniSka raidyna. Tai uztikrinty galimybe perskaityti vaistinio preparato
pavadinimg, veikligsias medziagas ir kitg svarbig informacijg, nuostatos biity suderintos
su Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16" dalies nuostatomis, taip pat atitikty Direktyvos
2001/83/EB 63 straipsnio 1 dalies nuostatg, kad pakuotés zenklinimo duomenys turi biti
pateikiami valstybés narés oficialigja kalba. Rengiant [statymo projekta, buvo jvertinta
galimybe leisti tiekti pakuotes, kuriose tik dalis informacijos, biitent vaistinio preparato
pavadinimas, veikliosios medziagos, stiprumas, farmaciné forma turéty buti nurodyta
vartojant lotyniska raidyna, taCiau 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 bati pateikti keliomis
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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 i8imtj, kurig taiko
valstybé naré savo rinkos poreikiams tenkinti, sickdama iSvengti vaistiniy preparaty
trikumy, ir negali biti jteisinamos Lietuvos Respublikoje;

leidimy laikinai tiekti vaistinius preparatus uzsienio kalba pazenklintomis pakuotémis ir
su pakuotés lapeliais, parengtais uzsienio kalba, iSdavimg susieti su konkreciais kiekiais
ir poreikiu. Nekompensuojamyjy vaistiniy preparaty atveju leidimas turéty biati
iSduodamas kiekiui, kuris reikalingas laikotarpio, kol yra Farmacijos jstatymo 8
straipsnio 16 dalyje nurodytos objektyvios priezastys, taciau ne ilgesnio kaip 1 metai,
poreikiui uztikrinti, kompensuojamiesiems vaistiniams preparatams — Kkiekiui, Kkuris
reikalingas laikotarpio, kol yra $ioje dalyje nurodytos objektyvios priezastys, taciau ne
ilgesnio kaip likgs Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyno galiojimo laikotarpis,
poreikiui uztikrinti. Toks leidimy iSdavimo principas bty labiau pagrjstas, padéty
iSvengti neiSparduoty atsargy susidarymo, kai baigiasi leidimo galiojimo laikas;

leidima i8duoti laikotarpiui, pagal kurj apskai¢iuojamas vaistinio preparato poreikis ir
nustatomas leidziamy laikinai tiekti pakuociy kiekis;

leidime nurodytus vaistinio preparato kiekius leidZziama jvezti i Lietuvos Respublika ir
tiekti didmeninio platinimo licencijos turétojams, vaistinéms ir asmens sveikatos
priezitiros jstaigoms tik jo galiojimo metu. Toks reikalavimas atitinka ir Siuo metu
i8duodamy leidimy salygas — pasibaigus leidimo galiojimo terminui, vaistiniai preparatai
negali buti tiekiami rinkai. Toks reikalavimas uzkardo nepagrista uzsienio kalba
paZenklinty pakuociy patiekima rinkai;

itin aktualus sitilymas — leisti vaistinéms iSduoti (parduoti) leidimo galiojimo metu gautus
vaistinius preparatus iki jy tinkamumo laiko pabaigos pasibaigus Sio leidimo galiojimo
terminui. Sitlymas teikiamas siekiant mazinti vaistiniy administracing naSta, kad
pasibaigus leidimo galiojimui nereikéty perkelti j karanting likusiy uZsienio kalba
paZzenklinty pakuoCiy ar jas grazinti tiekéjui, taip pat siekiant uZtikrinti gyventojy
apripinima jiems reikalingais vaistiniais preparatais iSvengiant laikiny vaistiniy preparaty
trikumy. Vaistiniai preparatai vaistinése biity parduodami (iSduodami) pacientui
sumokant nustatyta kaing arba kaip kompensuojamieji, jeigu jie bity jtraukti
Kompensuojamyjy vaistiniy preparaty kainyng. Taip pat sililoma leisti suvartoti
vaistinius preparatus, kurie leidimo galiojimo metu buvo patiekti asmens sveikatos
prieziiiros jstaigoms;

siekiant uZtikrinti pagrista vaistiniy preparaty pakuociy, pazenklinty kitos EEE valstybés
kalba, vartojant lotyniska raidyna, ir su pakuotés lapeliais, parengtais kitos EEE valstybés
kalba, vartojant lotyniska raidyna, jvezimg j Lietuvos Respublika ir tiekimg rinkai,
jvedama leidimo galiojimo apribojimo procedira, kuri taikoma, kai Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba gauna informacija, kad iSnyko leidimo iSdavimo objektyvios
priezastys. Leidimo galiojimo apribojimas apima draudimg jvezti j Lietuvos Respublika
likusius leidime nurodytus vaistinio preparato kiekius, nes iSnykus objektyvioms
priezastims, neturi biiti taikoma pakuociy zZenklinimo iSimtis ir jveZamos naujos
nelietuviskos pakuotés. Taciau pats leidimas lieka galioti ir suteikia teis¢ tiekti jau jveztas
pakuotes, pazenklintas kitos EEE valstybés kalba, vartojant lotyniska raidyng, ir su
pakuotés lapeliais, parengtais kitos EEE valstybés kalba, vartojant lotyniSka raidyna, iki
jo galiojimo pabaigos;
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e nustatyti, kad turi biti jgyjami nauji leidimai, jeigu nekompensuojamasis vaistinis
preparatas, kuriam iSduotas leidimas, igyja kompensuojamojo vaistinio preparato statusa
ir prieSingai, jeigu vaistinis preparatas netenka kompensuojamojo vaistinio preparato
statuso;

e numatyti, kad vaistinis preparatas gali biiti be pakuociy apsaugos priemoniy, jei jis yra
skirtas EEE valstybei, kurioje jis yra priskirtas vaistiniams preparatams, kuriems
pakuociy apsaugos priemonés neprivalomos. Tai uZztikrinty itin svarbiy vaistiniy
preparaty, pvz., vakciny, priecinamumg Lietuvoje esant trikumams;

- patikslinti 8 straipsnio 16" dalj, uztikrinant teisinj aikuma, kad i i§imtis taikoma tik tuo atveju,
kai wvaistinis preparatas tiekiamas tik asmens sveikatos prieziiiros jstaigoms, bet tuo paciu metu
netickiamas vaistinéms, bei numatyti, kad vaistinis preparatas gali buti be pakuociy apsaugos
priemoniy, jei jis yra skirtas EEE valstybei, kurioje jis yra priskirtas vaistiniams preparatams, kuriems
pakuociy apsaugos priemonés neprivalomos;

- papildyti 8 straipsni 167 dalimi ir suteikti teise pavieniams pacientams bitinus registruotus
vaistinius preparatus tiekti kitos EEE valstybés kalba paZenklintomis pakuotémis ir su pakuotés
lapeliais, parengtais kitos EEE valstybés kalba, jeigu laikinai ar visiskai nutraukiamas vaistinio
preparato tiekimas rinkai (apie tai Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai turi pranesti vaistinio preparato
registruotojas, vykdydamas savo pareigas) arba, jeigu centralizuotai registruoto vaistinio preparato
registruotojas neuztikrina Sio vaistinio preparato tiekimo lietuviskomis pakuotémis (gana daznai pagal
centralizuotg registravimo procediirg registruoti vaistiniai preparatai néra tiekiami rinkai lietuviskomis
pakuotémis dél mazos Lietuvos rinkos, o dél jy mazo poreikio néra intereso Lietuvos didmeninio
platinimo jmonéms vykdyti $iy vaistiniy preparaty lygiagrety platinima). Sitlymas atitinka Direktyvos
2001/83/EB 63 straipsnio 3 dalies nuostatas, kurios suteikia teis¢ valstybéms naréms taikyti zenklinimo
iSimtis, jeigu yra vaistiniy preparaty prieinamumo problemy. Atvejai, kada registruoto vaistinio
preparato néra rinkoje (jo netickia Lietuvos didmeninio platinimo jmonés nei lietuviskomis, nei
uzsienio kalba paZenklintomis pakuotémis jgijus leidima pagal Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16
dalj), galima teigti, kad yra rimty problemu, susijusiy su vaistinio preparato prieinamumu, todel
biitina taikyti kalbos iSimtj uZtikrinant pavieniy pacienty gydyma jiems reikalingais vaistiniais
preparatais. Ypa¢ §i problema kyla dél vaistiniy preparaty, registruojamy taikant centralizuoty
registravimo procediirg. Dazniausiai pagal centralizuotg registravimo procediirg registruoti vaistiniai
preparatai néra tiekiami ] Lietuvos rinkg i§ karto po jy jregistravimo Sajungos vaistiniy preparaty
registre, nes registruotojas dar negamina lietuviSky pakuociy arba visai nesiruosia jy gaminti dél mazo
poreikio, o vaistiniy preparaty tiekimas mazais kiekiais ne visada patrauklus didmeninio platinimo
jmonéms, vykdancioms lygiagrety vaistiniy preparaty platinimg. D¢l Siy priezas€iy turi biiti jteisinta
galimybé pacientui i§ karto po jregistravimo pradéti gydyma inovatyviu centralizuotai registruotu
vaistiniu preparatu nelaukiant, kol jis bus patiektas lietuviSkomis pakuotémis arba bus pateikta
registruotojo informacija apie tiekimo sutrikimus. Si galimybé baty taikoma itin siaurai — tik
pavieniams pacientams apriipinti, nes kitais atvejais dél uzsienio kalba pazenklinty pakuociy tiekimo
bty taikomos Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16 ir 16" daliy nuostatos, §i iSimtis nebity taikoma
kompensuojamiesiems ir centralizuotai perkamiems vaistiniams preparatams, nes jie vartojami
didesniam pacienty skai¢iui gydyti. Tai gerinty vaistiniy preparaty, ypac registruoty pagal centralizuota
registravimo procediirg, pricinamumag pavieniams pacientams. Siekiant teisinio aiSkumo, sitiloma jvesti
centralizuotos vaistiniy preparaty registravimo procediiros sgvoka papildant Farmacijos jstatymo 2
straipsnj 3" dalimi. Taip pat paZymétina, kad ES institucijose jau keleta mety yra diskutuojama pagal
centralizuota registravimo procediirg registruoty vaistiniy preparaty pricinamumo problema mazesnése
rinkose, taciau dar néra priimty bendry sprendimy;
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- atsizvelgus | Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16 dalies pakeitimg, sitiloma Farmacijos jstatymo
15 straipsnio 8" dalyje ir 17 straipsnio 12 dalies 3* dalyje numatyti atitinkamai vaistinio preparato
registruotojui ir lygiagretaus importo leidimo turétojui pareigg pateikti informacijg apie jveztus j
Lietuvos Respublikg vaistinius preparatus pagal Farmacijos jstatymo 8 straipsnio 16 dalies nuostatas
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai, kad ji galéty vykdyti veiksmingg rinkos prieziiirg, biitent galéty
kontroliuoti leidime laikinai tiekti vaistinius preparatus uzsienio kalba pazenklintomis pakuotémis
nurodyty ir faktiskai jvezamy vaistiniy preparaty kiekj;

- atsizvelgus | tai, kad asmens sveikatos priezitros veiklai nustatyty salygy laikymosi (jskaitant
vaistiniy preparaty skyrimg ir (ar) iSraSyma pacientams teikiant gydymo paslaugas) priezitirg vykdo
Valstybiné akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos
Lietuvos Respublikos sveikatos prieziliros istaigy istatymo nustatyta tvarka, Farmacijos jstatymo
projekto 9 straipsnyje tikslinama Farmacijos jstatymo 61 straipsnio 1 dalis, nustatant, kad Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos kompetencijai nepriskiriama vaistiniy preparaty skyrimo ir (ar) iSraSymo
pacientams priezitra, ir atitinkamai 61 straipsnis papildomas 3 dalimi, nustatant, kad vaistiniy
preparaty skyrimo ir (ar) iSraSymo pacientams prieziaros sritis priklauso Valstybinei akreditavimo
sveikatos priezitiros veiklai tarnybai;

- keisti Bendrijos vaistiniy preparaty registro pavadinimg j Sajungos vaistiniy preparaty registra,
atitinkamai patikslinant susijusias materialines normas.

Rengiant Farmacijos jstatymo projekta ypatingas démesys buvo skiriamas gydytojo atsakomybés
skiriant vardinius vaistinius preparatus klausimams, vardiniy tiriamyjy vaistiniy preparaty jteisinimo,
neregistruoty ir registruoty vaistiniy preparaty jsigijimo asmens sveikatos prieziliros jstaigose
reglamentavimo alternatyvy nagrinéjimui, parinkimui, poveikiui farmacijos sektoriui, taip pat
neregistruoty vaistiniy preparaty jsigijimo vaistinése i§ kity EEE valstybiy reglamentavimui ir
poveikiui konkurencijai.

Buvo jvertinta, kad nieko nekeiiant, biity ir toliau taikoma tiesioginé ir asmeniné gydytojo
atsakomybé dél vardiniy vaistiniy preparaty vartojimo, draudZiama sunkiai sergantiems pacientams
skirti inovatyvius, bet dar neregistruotus vaistinius preparatus, neregistruotus vaistinius preparatus i$
uzsienio valstybiy | Lietuvos Respublika galéty jvezti tik Lietuvos didmeninio platinimo jmonegs, i$likty
neaiskios nuostatos dél asmens sveikatos prieZiliros jstaigy teisés jsigyti registruoty vaistiniy preparaty
18 EEE valstybiy.

SprendZziant vardiniy tiriamyjy vaistiniy preparaty jteisinimo klausima, buvo svarstyta alternatyva
nekeisti Farmacijos jstatymo, o tik tikslinti Vardiniy vaistiniy preparaty jsigijimo taisykles jas papildant
galimybe skirti ir tiekti vardinius tiriamuosius vaistinius preparatus. Taciau to atsisakyta, nes
sprendimai dél vardiniy vaistiniy preparaty kriterijy ir galimybiy juos vartoti sveikatos priezitrai turéty
biti ilgalaikiai, uztikrinantys inovatyviy vaistiniy preparaty prieinamumga ir teisinés aplinkos skiriant
labiausiai priimting pacientui gydyma nuspéjamuma.

Vykdant neregistruoty vaistiniy preparaty tiekimo perzitira, konstatuota, kad leidimas j Lietuvos
Respublikg jvezti neregistruotus vaistinius preparatus tik Lietuvos didmeninio platinimo jmonéms
riboja asmens sveikatos prieziiiros jstaigy galimybes tiesiogiai jsigyti neregistruoty vaistiniy preparaty
i§ uzsienio valstybiy ir dél to itin reikalingy vaistiniy preparaty (pirmiausia, vardiniy tiriamyjy)
tiekimas gali uztrukti naudojantis tik Lietuvos didmeninio platinimo jmoniy tinklu. Buvo svarstoma
galimybé visai neriboti asmens sveikatos prieziiiros jstaigy teis€s tiesiogiai i§ uZsienio valstybiy jsigyti
neregistruoty vaistiniy preparaty, ta¢iau tam nebuvo pritarta, nes ne visos asmens sveikatos prieziiiros
jstaigos turi kompetencijg jvertinti potencialius tieckéjus, vaistiniy preparaty kokybés dokumentus,
patikrinti pakuociy unikaliy identifikatoriy autentiskumg. Todél priimant sprendima buvo jvertinta
iSimties dél vardiniy vaistiniy preparaty skyrimo taikymo apimtis, galimas poveikis kitiems rinkos
dalyviams, galima rizika dél jsigyjamy ir sveikatos priezitirai vartojamy vaistiniy preparaty kokybés.
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Vadovaujantis Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos duomenimis, pateiktais pagal Lietuvos
didmeninio platinimo jmoniy ataskaitas apie rinkai patiekty vaistiniy preparaty pakuotes, nustatyta, kad
vardiniy vaistiniy preparaty rinka yra nedidelé — 2020-2021 m. vardiniy vaistiniy preparaty pardavimai
sudaré apie 1,2 proc. vaisty rinkos (daugiausiai buvo parduota oksacilino, ampicilino/sulbaktamo,
kolistino natrio metansulfonato, amoksicilino/klavulano rugsties, piperacilino/tazobaktamo injekcinio
tirpalo). Vardiniy vaistiniy preparaty 2021 m. parduota apie 972 tukst. pakuoCiy (palyginimui —
registruoty receptiniy vaistiniy preparaty — apie 55 min. pakuoc¢iy).

Atsizvelgiant | Direktyvos 2001/83/EB 5 straipsnio 1 dalj, kad ,,Valstybé naré, remdamasi
galiojanciais teisés aktais ir siekdama patenkinti konkrecius poreikius, gali netaikyti Sios direktyvos
nuostaty vaistams, tiekiamiems pagal tikrq, ne per tarpininkus pateiktq uzsakymgq, kuris yra
suformuluotas pagal teise turincio medicinos specialisto nurodymus ir skirtas jo individualiems
pacientams, uz kuriuos jis tiesiogiai ir asmeniskai yra atsakingas* (angl. Article 5. A Member State
may, in accordance with legislation in force and to fulfil special needs, exclude from the provisions of
this Directive medicinal products supplied in response to a bona fide unsolicited order, formulated in
accordance with the specifications of an authorized health care professional and for use by his
individual patients on his direct personal responsibility), pazymétina, kad vardiniai vaistiniai preparatai
tiekiami nesiekiant pelno, o tik siekiant uztikrinti konkretiems pacientams biitiny vaistiniy preparaty
prieinamuma, todé¢l teisés jsigyti vardiniy vaistiniy preparaty tiesiogiai i§ uzsienio valstybiy suteikimas
ir asmens sveikatos prieziiros jstaigoms gali turéti tik nezymy poveikj Kitiems vaistiniy preparaty
tiekimo tinklo subjektams.

Perzitirint nuostatas d¢l registruoty vaistiniy preparaty isigijimo i§ uzsienio valstybiy asmens
sveikatos prieziliros jstaigose, kaip ir neregistruoty vaistiniy preparaty atveju, buvo keliamas tikslas
uztikrinti, kad asmens sveikatos priezitiros jstaigos turéty visas kompetencijas (medicinines ir
farmacines) jvertinti tiekéja, vaistinio preparato kokybés dokumentus, taip pat patikrinti, ar jsigyjami
vaistiniai preparatai yra autentiski, todél Farmacijos jstatymo projektu yra sitiloma registruoty vaistiniy
preparaty jsigijimo i§ EEE valstybiy teis¢ suteikti tik nustatytus reikalavimus atitinkan¢ioms asmens
sveikatos prieziliros jstaigoms.

Svarstant neregistruoty vaistiniy preparaty jsigijimo vaistinése iS kity EEE valstybiy galimybes,
buvo jvertinta, kad:

- vardiniy vaistiniy preparaty skyrimas ir tiekimas patenka j Direktyvos 2001/83/EB iSimtj,
todél butina uztikrinti labai aiSkig pagal iSimtj jsigyjamy vaistiniy preparaty tiekimo granding j
vaistines, kad biity uzkirstas kelias neteiséty neregistruoty vaistiniy preparaty patekimui j mazmening
rinka;

- vardiniai vaistiniai preparatai yra receptiniai vaistiniai preparatai, todél susij¢ su didele rizika
visuomenés Sveikatai — jie turi buti vartojami tik pagal gydytojo paskyrima;

- siekiant iSvengti neteiséty vardiniy vaistiniy preparaty jsigijimo, butina aiSkiai apibrézti
tiekimo grandine, kurig buty galima lengvai ir veiksmingai kontroliuoti. Veiksmingg kontrolg galima
uztikrinti didmeninio platinimo jmoniy lygmenyje, nes jteisinus galimybe bet kuriai vaistinei jsigyti
vardiniy vaistiniy preparaty, reikéty skirti neproporcingus kontroliuojancios institucijos zmogiskuosius
ir finansinius resursus;

- vaistiné¢ gali uzsakyti vardinj vaistinj preparatg tik gavusi gydytojo iSraSyta recepta
konkreciam pacientui. Tode¢l ji negali prognozuoti, kokiy ir kiek vardiniy vaistiniy preparaty gali reikeéti
uzsakyti ir jsigyti ateityje. Didmeninio platinimo jmonés turi galimybe geriau planuoti vardiniy
vaistiniy preparaty poreikius ir apimtis, nes jos gauna uzsakymus i§ jvairiy vaistiniy ir gali jsigyti
didesnius vardiniy vaistiniy preparaty kiekius, reikalingus daugiau nei vieno paciento poreikiui
tenkinti. Tai uztikrina operatyvesnj vardiniy vaistiniy preparaty tiekimg galimai mazesnémis kainomis
(kai perkami didesni kiekiai), didmeninio platinimo jmonés turi teis¢ sandéliuoti didesnes vardiniy
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vaistiniy preparaty atsargas atsizvelgdamos j numatoma poreikj (gydytojas, skirdamas vardinj vaistinj
preparata, numato jo poreikj visam gydymo kursui), todél $iy vaistiniy preparaty tiekimas per Lietuvos
didmeninio platinimo jmones uZztikrina geresnj pacienty apriipinimg jiems paskirtais vardiniais
vaistiniais preparatais.

Atsizvelgiant | iSvardytus aspektus, buvo nuspresta nekeisti esamo reguliavimo ir palikti
reikalavimg, kad vaistinés neregistruotus vaistinius preparatus jsigyty tik i§ Lietuvos didmeninio
platinimo jmoniy. Kadangi nuostatos néra kei¢iamos, jos neturés poveikio konkurencijai. Kity EEE
valstybiy didmeninio platinimo licencijy turétojai néra diskriminuojami, nes vardiniy vaistiniy
preparaty rinka yra labai maza (kaip minéta, 2020-2021 m. vardiniy vaistiniy preparaty pardavimai
sudaré¢ apie 1,2 proc. vaisty rinkos), vardiniams vaistiniams preparatams Direktyvos 2001/83/EB
reikalavimai netaikomi, todé¢l valstybé naré, sickdama uztikrinti visuomenés sveikatos apsaugg, gali
numatyti labiausiai tinkamus Sios i§imties taikymo biidus.

Pazymétina, kad neregistruoty vaistiniy preparaty, skirty juos sitlyti parduoti nuotoliniu btudu
kitoms EEE valstybéms pagal Farmacijos jstatymo 35 straipsnio 8 dalies nuostatas, jsigijimo vaistinése
reikalavimai néra kei¢iami. Vaistinés, vykdancios tokig veikla, jy galés jsigyti ir i§ kity EEE valstybiy.
Tai nekelia grésmés, nes vaistinés, norin¢ios vykdyti nuotoling prekyba, turi i§ anksto apie tai pranesti
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai, tokiy vaistiniy skaiius yra ribotas, tod¢l lengvai
kontroliuojamas, gali biiti jsigyjami tik nereceptiniai vaistiniai preparatai ir siiilomi parduoti nuotoliniu
bidu tik atitinkamy EEE valstybiy gyventojams.

Sitloma, kad Farmacijos jstatymo projektas jsigalioty nuo 2023 m. lapkri¢io 1 d. ir numatyti,
kad asmenys, turintys didmeninio platinimo ar gamybos licencija, i8duotg kitos EEE valstybés jgaliotos
institucijos, ir pradéje tiekti vaistinius preparatus j asmens sveikatos priezitiros jstaigas ir (ar) vaistines,
iki §io jstatymo jsigaliojimo, turi pateikti praneSimag apie vykdoma tiekima Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai iki 2023 m. gruodzio 1 d. Si nuostata kartu su Farmacijos jstatymo projekto 8 straipsnio 2
dalyje papildoma Farmacijos jstatymo 30 straipsnio 5 dalimi dél EEE valstybése licencijuoty
didmeniniy platintojy ar gamintojy teikiamo prane$imo apie numatomg vykdyti vaistiniy preparaty
tieckimg | asmens sveikatos prieziliros jstaigas ir (ar) vaistines uztikrina Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai galimybe turéti informacija apie visus Lietuvos rinkoje tiekimo grandinéje dalyvaujancius
EEE licencijuotus asmenis, kad buty vykdoma veiksminga vaisty rinkos prieziara. Taip pat numatomos
pereinamosios nuostatos deél isduoty leidimy laikinai tiekti Lietuvos Respublikos rinkai registruotus
vaistinius preparatus pakuotémis uzsienio kalba, ir su pakuotés lapeliais, parengtais uzsienio kalba, kai
nurodyta uZsienio kalba néra EEE valstybés kalba ir informacija pateikta vartojant kitg nei lotyniSkas
raidyna — leidimai galioja juose nurodyta laikotarpj.

Priémus Istatymo projekta, laukiama nauda visuomenei:

1) pagerés vaistiniy preparaty prieinamumas, jskaitant naujus inovacinius vaistinius preparatus.
Bus jteisinta galimybé pavieniams pacientams skirti galimai inovatyvius vardinius tiriamuosius
vaistinius preparatus, kurie neregistruoti né vienoje valstybéje;

2) pacientai gaus jiems tinkamiausig, kai kuriais atvejais vienintelj veiksmingg gydyma
vaistiniais preparatais ir taip bus uztikrintas jy pasveikimas arba kokybiSkesnis gyvenimas sergant tam
tikra liga;

3) gydytojas, paskyres vardinj vaistinj preparatg, skirs didesnj démesj paciento prieziiirai, o tai
gerins sveikatos priezitiros paslaugos kokybe;

4) bus didesnis teisinis aiSkumas sprendZiant Zalos pacientui atlyginimo klausimus;

5) palengvés vardiniy vaistiniy preparaty skyrimas, nes bus uZztikrintas teisinis aiSkumas dél
gydytojo ipareigojimy ir zalos pacientams atlyginimo, dél to jy tarpusavio santykiai galés buti
grindziami pasitikéjimu, gydytojas galés pasitikéti savo profesinémis ziniomis skirdamas gydyma, o
pacientas zinos, kur kreiptis, jei vis délto jo sveikatai kilty Zala,
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6) pagreités neregistruoty vaistiniy preparaty jsigijimo procesas asmens sveikatos prieziliros
istaigose, nes bus suteikta teis¢ asmens sveikatos prieziliros jstaigoms tiesiogiai jy jsigyti i§ gamintojy
ar kity teiséty tiekéjy, pagerés pacienty gydymo kokybé, nes reikalingi neregistruoti vaistiniai
preparatai bus jsigyjami ir gydymas jais pradedamas per trumpesnj laika;

7) bus geresnis vaistiniy preparaty prieinamumas asmens sveikatos prieziliros jstaigose ir
pavojingy bei ypac pavojingy ligy valdymas.

5. Numatomo teisinio reguliavimo poveikio vertinimo rezultatai (jeigu rengiant jstatymo
projekta toks vertinimas turi buti atliktas ir jo rezultatai nepateikiami atskiru dokumentu),
galimos neigiamos priimto jstatymo pasekmés ir kokiy priemoniy reikéty imtis, kad Siy pasekmiy
biity iSvengta

Priémus Farmacijos jstatymo projekta neigiamy pasekmiy nenumatoma. Problemy sprendimo
alternatyvos ir sitilomas reguliavimas bei jo poveikis aprasytas aiSkinamojo rasto 4 punkte.

6. Kokig jtakq priimtas jstatymas turés kriminogeninei situacijai, korupcijai

Priimtas Farmacijos jstatymo projektas neigiamos jtakos kriminogeninei situacijai ir korupcijai
neturés.

Vadovaujantis Lietuvos Respublikos korupcijos prevencijos jstatymo Nr. 1X-904 8 straipsnio
1 dalimi, Farmacijos jstatymo projektas Sveikatos apsaugos ministerijoje buvo jvertintas antikorupciniu
pozitiriu farmacijos srityje.

7. Kaip jstatymo jgyvendinimas atsilieps verslo salygoms ir jo plétrai
Farmacijos jstatymo projekto jgyvendinimas verslo sglygoms turés teigiamag poveikj, nes
paskatins EEE valstybése jsisteigusius vaistiniy preparaty ir kity farmacijos produkty rinkos subjektus
kreiptis | Valstybing vaisty kontrolés tarnyba, kuri bus jgaliota teikti moksliniy patarimy paslaugg ir
tokiu budu bus skatinama sékmingai vystyti kuriamas inovacijas.

Lietuvos didmeninio platinimo jmonéms bus nedidelis poveikis arba jo visai nebus, nes ir dabar
asmens sveikatos prieziiiros jstaigos turi teis¢ jsigyti vaistiniy preparaty tiesiogiai 18 kity EEE valstybiy
tiekéjy. Be to, Farmacijos jstatymo projektu jvedami apribojimai, kurios asmens sveikatos prieziiiros
Istaigos turés teise jsigyti vaistiniy preparaty tiesiogiai i§ EEE valstybiy, tod¢l atitinkamai daugiau
asmens sveikatos prieZiliros jstaigy vaistinius preparatus jsigis i§ Lietuvos didmeninio platinimo
jmoniy.

8. Ar jstatymo projektas neprieStarauja strateginio lygmens planavimo dokumentams

Farmacijos jstatymo projektas neprieStarauja strateginio lygmens planavimo dokumentams ir jo
jgyvendinimas bus viena 1§ priemoniy, kuri padés uZztikrinti ilgalaike¢ ir darnig Sveikatos sistemos
pazanga gerinant saugiy ir kokybiSky vaistiniy preparaty prieinamuma bei | konkrety pacienta
orientuotg gydyma.

9. Istatymo inkorporavimas j teisine sistemg, kokius teisés aktus bitina priimti, kokius
galiojancius teisés aktus reikia pakeisti ar pripaZinti netekusiais galios
Priémus Farmacijos jstatymo projekta, kity jstatymy keisti nereikeés.

10. Ar jstatymo projektas parengtas laikantis Lietuvos Respublikos valstybinés kalbos,
Teisékaros pagrinduy jstatymy reikalavimy, o jstatymo projekto savokos ir jas jvardijantys
terminai jvertinti Terminy banko jstatymo ir jo jgyvendinamuyjy teisés akty nustatyta tvarka



22

Farmacijos jstatymo projektas parengtas laikantis Valstybinés kalbos, Teisékiiros pagrindy
jstatymy reikalavimy ir atitinka bendrinés lietuviy kalbos normas. Farmacijos jstatymo projekte
tikslinama sgvoka ,,vardinis vaistinis preparatas“, taip pat siGlomos naujos sgvokos ,,mokslinis
patarimas®, ,centralizuota vaistinio preparato registravimo procediira“, ,neregistruotas Vvaistinis
preparatas® ir jas jvardijantys terminai suderinti su Valstybine lictuviy kalbos komisija Lietuvos
Respublikos terminy banko jstatymo nustatyta tvarka.

11. Ar jstatymo projektas atitinka Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos
konvencijos nuostatas ir Europos Sajungos dokumentus

Farmacijos jstatymo projektas atitinka Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos
konvencijos nuostatas bei kity Europos Sajungos dokumenty nuostatas.

12. Jeigu jstatymui jgyvendinti reikia jgyvendinamyjy teisés akty — kas ir kada juos turéty
priimti

Priémus Farmacijos jstatymo projekta reikés priimti Siuos teisés aktus:

1) Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2000 m. gruodzio 15 d. nutarimo Nr. 1458 , Dél konkreciy
valstybés rinkliavos dydziy ir Sios rinkliavos mokejimo ir grazinimo taisykliy patvirtinimo* pakeitima;

2) Vardiniy vaistiniy preparaty jsigijimo taisykliy, patvirtinty Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2005 m. geguzés 9 d. jsakymu Nr. V-374 D¢l Vardiniy vaistiniy preparaty jsigijimo
taisykliy patvirtinimo** pakeitima;

3) Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. gruodzio 13 d. jsakymo Nr. V-
1051 ,,Dé¢l Vaistiniy preparaty laikymo ir jtraukimo ] apskaita asmens sveikatos prieziliros jstaigose
tvarkos apraSo patvirtinimo* pakeitima,

4) Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2013 m. liepos 15 d. jsakymo Nr. V-698
,Dél Leidimy laikinai tiekti Lietuvos Respublikos rinkai registruotus vaistinius preparatus pakuotémis
uzsienio kalba ir su pakuotés lapeliais, parengtais uzsienio kalba, iSdavimo tvarkos apraso
patvirtinimo* pakeitima;

5) Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2011 m. sausio 13 d. jsakymo Nr. V-27
,»Dél Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
nuostaty patvirtinimo* pakeitima;

6) Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos virSininko jsakymg, kuriuo bus jtvirtintas mokslinio-
reguliacinio patarimo teikimo tvarka.

13. Kiek valstybés, savivaldybiy biudZety ir kity valstybés jsteigty fondy léSy prireiks
jstatymui jgyvendinti, ar bus galima sutaupyti (pateikiami prognozuojami rodikliai einamaisiais
ir artimiausiais 3 biudzetiniais metais)

Farmacijos jstatymo projektu sitilomos priemonés — moksliniy-reguliaciniy patarimy teikimas —
1gyvendinimui reikés papildomy 1ésy.

Pagal Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos apskaiCiavimus reikés 6 eksperty nustatytoms
funkcijoms vykdyti, kuriy kiekvienas savo srityje turés buti jdarbintas ir paruostas teikti Sig paslauga.
Kadangi nurodytoms funkcijoms uztikrinti reikalingi aukStos kvalifikacijos darbuotojai, jiems
planuojama skirti 10 pareiginés algos koeficientg, nustatyti pareigybés lygj — A, pastoviosios dalies
koeficienta — 10, kintamosios dalies koeficienta — 15 proc., todél vienam etatui praSoma suma metams
biity 26 040,2 Eur.
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Istatymo projektui jsigaliojus 2023 m. lapkri¢io 1 d., numatomos Sios paslaugos teikimo apimtys
2023 m. salyginai nedidelés ir joms vykdyti bus pasitelkti turimi ekspertai, kuriems uz §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 kraviu. Taigi, sioms funkcijoms vykdyti bus reikalingi 3 etatai, kuriems islaikyti atitinkamai bus
reikalingi 78 120,6 Eur valstybés biudzeto asignavimy darbo uzmokesciui. 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 i valstybés biudzeta 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 Valstybinéje 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.

14. Istatymo projekto rengimo metu gauti specialisty vertinimai ir iSvados
Negauta.

15. ReikSminiai Zodziai, kuriy reikia Siam projektui jtraukti i kompiuterine paieSkos
sistema, jskaitant Europos Zodyno Eurovoc terminus, temas bei sritis

ReikSminis Farmacijos jstatymo projekto Zodis, kurio reikia jam jtraukti j kompiutering paieskos
sistema, yra ,,vardinis vaistinis preparatas‘, ,,mokslinis-reguliacinis patarimas*.

16. Kiti, iniciatoriy nuomone, reikalingi pagrindimai ir paaiSkinimai
Neéra.



