Suvestiné redakcija nuo 2019-10-01 iki 2019-11-05

Isakymas paskelbtas: TAR 2018-11-05, i. k. 2018-17810

ISAKYMAS

DEL ASMENU, KURIEMS TIEKIAMU VAISTINIU PREPARATU PAKUOCIU

UNIKALIU IDENTIFIKATORIU AUTENTISKUMA TIKRINA IR JUOS DEAKTYVINA
DIDMENINIO PLATINIMO LICENCIJOS TURETOJAS, SARASO IR ASMENIMS,
IRASYTIEMS ] ASMENU, KURIEMS TIEKIAMU VAISTINIU PREPARATU PAKUOCIU

UNIKALIU IDENTIFIKATORIU AUTENTISKUMA TIKRINA IR JUOS DEAKTYVINA

DIDMENINIO PLATINIMO LICENCIJOS TURETOJAS, SARASA, TIEKIAMU

VAISTINIU PREPARATU PAKUOCIU UNIKALIU IDENTIFIKATORIU
AUTENTISKUMO TIKRINIMO IR JU DEAKTYVINIMO TVARKOS APRASO
PATVIRTINIMO

2018 m. spalio 31 d. Nr. V-1182
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 8 straipsnio 8* dalimi ir
jgyvendindamas 2015 m. spalio 2 d. Komisijos deleguotojo reglamento (ES) 2016/161, kuriuo
nustatomos i§samios apsaugos priemoniy ant zmonéms skirty vaisty pakuotés naudojimo taisyklés
ir taip papildoma Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB (OL 2016 L 32, p. 1),
23 straipsnj:

1. Tvirtinu pridedamus:

1.1. Asmeny, kuriems tiekiamy vaistiniy preparaty pakuociy unikaliy identifikatoriy
autentiSkumg tikrina ir juos deaktyvina didmeninio platinimo licencijos turétojas, sarasa;

1.2. Asmenims, jrasytiems j Asmeny, kuriems tiekiamy vaistiniy preparaty pakuociy
unikaliy identifikatoriy autentiSkumg tikrina ir juos deaktyvina didmeninio platinimo licencijos
turétojas, saraSa, tiekiamy vaistiniy preparaty pakuociy unikaliy identifikatoriy autentiSkumo
tikrinimo ir jy deaktyvinimo tvarkos aprasa.

2.Nustatau, kad Sis jsakymas, i8skyrus 1.1 papunktj, isigalioja 2019 m. vasario 9 d.

3. Paveduijsakymo vykdyma kontroliuoti viceministrui pagal veiklos srit].

Sveikatos apsaugos ministras Aurelijus Veryga



PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro

2018 m. spalio 31 d.

jsakymu Nr. V-1182

ASMENU, KURIEMS TIEKIAMU VAISTINIU PREPARATU PAKUOCIU UNIKALIU
IDENTIFIKATORIU AUTENTISKUMA TIKRINA IR JUOS DEAKTYVINA
DIDMENINIO PLATINIMO LICENCIJOS TURETOJAS, SARASAS

Asmeny, kuriems tiekiamy vaistiniy preparaty pakuo€iy unikaliy identifikatoriy
autentiSkumg tikrina ir juos deaktyvina didmeninio platinimo licencijos turétojas, sarasg sudaro:

1. Juridiniai asmenys, neturintys ligoninés vaistinés ir teikiantys $ias paslaugas (nejskaitant
sveikatos priezitiros paslaugy, kurioms suteikti nevartojami vaistiniai preparatai):

1.1. tik slaugos paslaugas;

1.2. tik greitosios medicinos pagalbos paslaugas;

1.3. tik medicininés reabilitacijos paslaugas;

1.4. tik oftalmologijos ir (arba) optometrijos paslaugas;

1.5. tik palaikomojo gydymo ir slaugos paslaugas ir (arba) paliatyviosios pagalbos
paslaugas;

1.6. tik Seimos medicinos ar Seimos medicinos ir akuserio praktikos paslaugas;

1.7. tik teismo medicinos paslaugas;

1.8. tik teismo medicinos ekspertizés paslaugas;

1.9. tik teismo psichiatrijos ekspertizés paslaugas;

1.10. tik pirminés ambulatorinés psichikos sveikatos prieziiiros paslaugas;

1.11. tik odontologinés prieziiiros (pagalbos) paslaugas, nurodytas odontologinés prieziiiros
(pagalbos) jstaigos licencijoje;

1.12. kelias Sio sgraso 1.1-1.11 papunkciuose nurodytas paslaugas.
Punkto pakeitimai:

Nr. V-166, 2019-02-07, paskelbta TAR 2019-02-07, i. k. 2019-01953
Nr. V-948, 2019-07-30, paskelbta TAR 2019-07-30, i. k. 2019-12540

2. Socialinés globos paslaugas teikiantys juridiniai asmenys, turintys licencijag asmens

sveikatos priezitiros veiklai ir neturintys ligoninés vaistinés.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-166, 2019-02-07, paskelbta TAR 2019-02-07, i. k. 2019-01953

3. Neteko galios nuo 2019-10-01
Punkto naikinimas:
Nr. V-948, 2019-07-30, paskelbta TAR 2019-07-30, i. k. 2019-12540

3", Juridiniai asmenys, atliekantys imunoprofilaktika (taikoma tik vakcinoms, perkamoms
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1éSomis pagal Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro patvirtinta Nacionaling imunoprofilaktikos programa).

Papildyta punktu:
Nr. V-948, 2019-07-30, paskelbta TAR 2019-07-30, i. k. 2019-12540

4. Neteko galios nuo 2019-02-08
Punkto naikinimas:
Nr. V-166, 2019-02-07, paskelbta TAR 2019-02-07, i. k. 2019-01953

5. Sutrikusio vystymosi kiidikiy namai.


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=83f6ffe02ae911e9b66f85227a03f7a3
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=f198c850b2b411e98451fa7b5933515d
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=83f6ffe02ae911e9b66f85227a03f7a3
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=f198c850b2b411e98451fa7b5933515d
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=f198c850b2b411e98451fa7b5933515d
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=83f6ffe02ae911e9b66f85227a03f7a3

6. Mokyklos, turin¢ios licencija asmens sveikatos priezitiros veiklai.

7. Ikiklinikinius tyrimus (bandymus) atliekantys asmenys, nurodyti Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo 8 straipsnio 17 dalyje.

8. Kal¢jimy departamentui prie Lietuvos Respublikos teisingumo ministerijos pavaldzios
laisvés atémimo viety jstaigos, kurios turi licencija asmens sveikatos prieziiiros veiklai arba
vaistinés veiklos licencija.

9. Lietuvos Respublikos krasto apsaugos ir Lietuvos Respublikos vidaus reikaly ministerijy
valdymo srities jstaigos, turin¢ios licencija asmens sveikatos priezitiros veiklai.




TAR pastaba: Tvarkos aprasas jsigalioja 2019-02-09
PATVIRTINTA
Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro
2018 m. spalio 31 d.
jsakymu Nr. V-1182

ASMENIMS, IRASYTIEMS ] ASMENU, KURIEMS TIEKIAMU VAISTINIU
PREPARATU PAKUOCIU UNIKALIU IDENTIFIKATORIU AUTENTISKUMA TIKRINA
IR JUOS DEAKTYVINA DIDMENINIO PLATINIMO LICENCIJOS TURETOJAS,
SARASA, TIEKIAMU VAISTINIU PREPARATU PAKUOCIU UNIKALIU
IDENTIFIKATORIU AUTENTISKUMO TIKRINIMO IR JU DEAKTYVINIMO
TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Asmenims, jraSytiems ] Asmeny, kuriems tiekiamy vaistiniy preparaty pakuociy unikaliy
identifikatoriy autentiSkumg tikrina ir juos deaktyvina didmeninio platinimo licencijos turétojas,
sgraSg, tiekiamy vaistiniy preparaty pakuociy unikaliy identifikatoriy autentiSkumo ir jy
deaktyvinimo tvarkos aprasSas (toliau — Aprasas) nustato vaistiniy preparaty pakuociy unikaliy
identifikatoriy autentiSkumo tikrinimo ir jy deaktyvinimo tvarka, kai Sie vaistiniai preparatai
tieckiami asmenims, jraSytiems ] Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro patvirtintg
Asmeny, kuriems tiekiamy vaistiniy preparaty pakuociy unikaliy identifikatoriy autentiSkumg
tikrina ir juos deaktyvina didmeninio platinimo licencijos turétojas, sgrasg (toliau — Sarasas).

2. ApraSe vartojamos sgvokos atitinka Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme ir 2015 m.
spalio 2 d. Komisijos deleguotajame reglamente (ES) 2016/161, kuriuo nustatomos iSsamios
apsaugos priemoniy ant zmonéms skirty vaisty pakuotés naudojimo taisyklés ir taip papildoma
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB (OL 2016 L 32, p. 1) (toliau — Reglamentas
(ES) 2016/161), vartojamas sgvokas.

Il SKYRIUS
VAISTINIU PREPARATU PAKUOCIU UNIKALIU IDENTIFIKATORIU
AUTENTISKUMO PATIKRINIMAS IR JU DEAKTYVINIMAS

3. Didmeninio platinimo licencijos turétojas, tickdamas vaistinius preparatus, kuriy pakuotés
turi unikalius identifikatorius, ] Sarasa jraSytiems asmenims, privalo patikrinti vaistiniy preparaty
pakuociy unikaliy identifikatoriy autentiSkumg ir juos deaktyvinti prie§ iSgabendamas vaistinius
preparatus minétiems asmenims.

3'. Asmuo, jraSytas j Sarada, didmeninio platinimo licencijos turétojo, i§ kurio jsigyja
vaistinius preparatus, praSymu turi pateikti patvirtinima, kad jis atitinka Saraso konkretaus punkto
reikalavimus. UZ patvirtinime pateiktos informacijos teisingumg atsako jj pateikgs asmuo.
Patvirtinimas yra pagrindas didmeninio platinimo jmonei, atliekanciai klienty tinkamumo
patvirtinimg pagal 2013 m. lapkri¢io 5 d. Europos Komisijos Gairiy dél Zzmonéms skirty vaisty
geros platinimo praktikos (OL 2013 C 343, p. 1) 5.3 papunktj, nustatyti, ar juridinis asmuo atitinka
Saraso reikalavimus. Jeigu patvirtinimg pateikusio asmens veiklos pobiuidis pasikeicia ir jis negali
biiti laikomas atitinkanciu SaraSo reikalavimus, asmuo turi nedelsdamas (ne véliau kaip kita darbo
dieng nuo veiklos pobiidzio pasikeitimo) apie tai informuoti didmeninio platinimo licencijos
turétoja.

Papildyta punktu:
Nr. V-948, 2019-07-30, paskelbta TAR 2019-07-30, i. k. 2019-12540


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=f198c850b2b411e98451fa7b5933515d

4. Jei | Sarasa jraSytas asmuo grazina vaistinius preparatus didmeninio platinimo licencijos
turétojui, jie turi biiti grazinami tokiais terminais, kad didmeninio platinimo licencijos turétojas,
vadovaudamasis Reglamento (ES) 2016/161 13 straipsniu, turéty galimybe pakartotinai aktyvinti
deaktyvinta unikaly identifikatoriy praéjus ne daugiau kaip deSimt dieny terminui po jo
deaktyvinimo.

5. Jeigu gamybos licencijos turétojas platina savo pagamintus vaistinius preparatus pagal
Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 24 straipsnio 2 dalj, jis turi laikytis ApraSo reikalavimy.

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-166, 2019-02-07, paskelbta TAR 2019-02-07, i. k. 2019-01953

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2018 m. spalio 31 d. jsakymo Nr. V-1182 ,Dél Asmeny,
kuriems tiekiamy vaistiniy preparaty pakuoCiy unikaliy identifikatoriy autentiSkumg tikrina ir juos deaktyvina
didmeninio platinimo licencijos turétojas, saraSo ir Asmenims, jraSytiems j asmeny, kuriems tiekiamy vaistiniy
preparaty pakuociy unikaliy identifikatoriy autentiSkuma tikrina ir juos deaktyvina didmeninio platinimo licencijos
turétojas, sarasg, tiekiamy vaistiniy preparaty pakuoCiy unikaliy identifikatoriy autentiSkumo tikrinimo ir jy
deaktyvinimo tvarkos apraSo patvirtinimo* pakeitimo

2.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-948, 2019-07-30, paskelbta TAR 2019-07-30, i. k. 2019-12540

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2018 m. spalio 31 d. jsakymo Nr. V-1182 , D¢l Asmeny,
kuriems tiekiamy vaistiniy preparaty pakuo¢iy unikaliy identifikatoriy autentiskuma tikrina ir juos deaktyvina
didmeninio platinimo licencijos turétojas, saraSo ir Asmenims, jraSytiems j asmeny, kuriems tiekiamy vaistiniy
preparaty pakuociy unikaliy identifikatoriy autentiskumg tikrina ir juos deaktyvina didmeninio platinimo licencijos
turétojas, sarasg, tiekiamy vaistiniy preparaty pakuociy unikaliy identifikatoriy autentiSkumo tikrinimo ir jy
deaktyvinimo tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=83f6ffe02ae911e9b66f85227a03f7a3
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=f198c850b2b411e98451fa7b5933515d

