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LAISKAS SUINTERESUOTIESIEMS SUBJEKTAMS DEL APSAUGOS PRIEMONIU DIEGIMO
PAGAL FALSIFIKUOTU VAISTU DIREKTYVA 2011/62/ES*

Pagrindiné priemoné, kuria siekiama kovoti su falsifikavimu ES ir apsaugoti teiséta
vaisty tiekimo granding — tai Falsifikuoty vaisty direktyva (toliau — FVD) nustatyta visos
vaisty tiekimo grandinés iStisinio tikrinimo sistema. IStisinis tikrinimas — tai vaisty
autentiSkumo tikrinimo sistema, jskaitant privalomasias apsaugos priemones ir kaupykla,
kurioje saugoma informacija apie kiekvieng atskirg pakuote.

Naujosios taisyklés bus pradétos taikyti ES ir EEE 2019 m. vasario 9 d.? Nuo tos dienos
ES rinkai pateikti receptiniai vaistai® pagal FVD ir Komisijos deleguotajj Reglamentg
(ES) 2016/161* turés turéti unikaly identifikatoriy (toliau — UT) ir apsauginj jtaisa (AJ).
Be to, iki 2019 m. vasario 9 d. turés pradeti veikti ir kaupykly sistema, kurig Siuo metu
rengia suinteresuotieji subjektai ir kuri bus sudaryta i§ Europos duomeny centro ir
nacionaliniy duomeny baziy.

Rinkodaros leidimo turétojai, gamintojai, didmenininkai ir asmenys, tiekiantys vaistus
visuomenei, turés nuskaityti vaistus skirtinguose tieckimo grandinés taSkuose, kad galéty
juos jvesti | kaupykla, patikrinti jy autentiSkumga ir deaktyvinti duomeny bazéje juos
18davus. Toliau pateikiama daugiau informacijos apie kiekvieno tiekimo grandinés

dalyvio pareigas.
Rinkodaros leidimy turétojai

Rinkodaros leidimy turétojai atsako uz tai, kad nuo 2019 m. vasario 9 d. vaistai, kuriais
jie prekiauja ES, bty su apsaugos priemonémis (Ul ir A]). Informacija apie apsaugos
priemones turi biiti jtraukta j rinkodaros leidimo paraiska. Norint vaisty, kuriy rinkodaros
leidimas jau suteiktas, pakuote papildyti apsaugos priemonémis turi biiti atnaujintas

1 2011 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/62/ES, kuria i§ dalies kei¢iamos Direktyvos
2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus, nuostatos dél falsifikuoty vaisty
patekimo | teiséta tiekimo tinkla prevencijos (OL L 174, 2011 7 1, p. 74).

2 Komisijos deleguotojo reglamento (ES) 2016/161 50 straipsnis. Atkreipkite déemesj j tai, kad Graikijai ir Italijai
suteikiamas papildomas SeSeriy mety pereinamasis laikotarpis, ir jos turés pradéti taikyti naujas taisykles iki 2025 m.
vasario 9 d.

8 I8skyrus atvejus, kai aiSkiai taikoma iSimtis (,,jtrauktas j baltajj sarasa*).

4 2015 m. spalio 2 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (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 L 32,2016 2 9, p. 1).



rinkodaros leidimo dokumenty rinkinys. Siekiant sumazinti iSlaidas, $is salygy keitimas
gali biiti atliktas tuo paciu metu, kaip ir kitas salygy keitimas.

Rinkodaros leidimy turétojai taip pat privalo pasiraSyti sutartis su valstybiy nariy, kuriose
jie prekiauja savo produktais, nacionalinémis vaisty patikros organizacijomis arba
NVPO® (jos atsako uz nacionaliniy kaupykly steigimg). Tai leis jiems arba jy
gamintojams saugoti reikalaujamus unikalaus identifikatoriaus duomenis kaupykly
sistemoje. Labai svarbu, kad visi susije¢ rinkodaros leidimy turétojai biity registruojami
nacionalinése kaupyklose, kad biity iSvengta kliti¢iy ir uztikrinta galimybé patekti j rinka.
Pagal sutartis rinkodaros leidimy turétojai privalo mokéti mokes¢ius NVPO®.

Rinkodaros leidimy turétojai taip pat privalo prisijungti (skaitmeniniu biidu) prie Europos
vaisty patikros organizacijos (EMVO)’. Skaitmeninis prisijungimas prie EMVO leis
ikelti unikalaus identifikatoriaus duomenis centralizuotai per Europos duomeny centrg.
Uz tai bus imamas vienkartinis mokestis.

Pusé rinkodaros leidimo turétojy jau jungiasi prie EMVO. Labai svarbu, kad visi
rinkodaros leidimy turétojai laiku pateikty paraiSkas NVPO ir EMVO, kad uZtikrinty
atitiktj iki 2019 m. vasario 9 d.

Gamybos ir importo leidimy turétojai

Gamintojai, jskaitant lygiagrecius importuotojus, privalo atnaujinti savo gamybos linijas,
kad uztikrinty, jog nuo 2019 m. vasario 9 d. parduoti ar didmeniniam platinimuli
iSleidziami vaistai biity su Ul ir AKI. Nuo tos dienos gamintojai privalo saugoti su Ul
susijusiy veiksmy jrasus ir kartu su rinkodaros leidimy turétojais uztikrinti, kad UI
duomenys biity jkelti per Europos duomeny centra.

Gamintojai turi biiti pasirenge jdiegti apsaugos priemones ant savo produkty ir jkelti UI
ne véliau kaip 1ki 2019 m. vasario 9 d.

Didmeniniai platintojai (didmeninio platinimo leidimy turétojai)

Didmeniniai platintojai, jskaitant lygiagrecius importuotojus, privalo atnaujinti savo
kompiuteriy sistemas, kad nuo 2019 m. vasario 9 d. jie galéty prisijungti prie
nacionaliniy kaupykly, kad patikrinty ir deaktyvinty unikalius identifikatorius.

Visy i§ didmenininky, kurie néra rinkodaros leidimy turétojai, gamintojai ar rinkodaros
leidimo turétojo paskirti asmenys, gauty vaisty unikaliy identifikatoriy autentiSkumas turi
biti patikrintas. Be to, turi buti tikrinami visi vaistiniy arba kito didmenininko grazinti
vaistai. Didmenininkai privalo buti pasirenge deaktyvinti vaisty, kuriuos jie ketina
eksportuoti uz Europos ekonominés erdvés riby, unikalius identifikatorius arba, esant tam
tikroms aplinkybéms, tai atlikti vaistus visuomenei tiekianc¢iy asmeny vardu®.

Asmenys, turintys leidima arba jgalioti tiekti vaistus visuomenei

® https://emvo-medicines.eu/mission/emvs/#countries
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Visuomeninés vaistinés, ligoniniy vaistinés ir sveikatos priezitiros jstaigos atlicka labai
svarby vaidmenj uZztikrinant pacientams iSduodamy vaisty autentiSkuma Tuo metu, kai
iSduodami vaistai (visuomeninése vaistinése), arba gavus vaistus (ligoniniy vaistinése
arba sveikatos prieziiiros jstaigose), Sie subjektai privalo patikrinti apsaugos priemones ir
deaktyvinti unikaly identiﬁkatoriqg.

Norint patikrinti apsaugos priemones ir deaktyvinti unikalius identifikatorius, reikés
jsigyti skaitytuvus, kad bty galima nuskaityti unikaly identifikatoriy, ir atnaujinti
programing¢ jrangg, kad buty galima prisijungti prie kaupykly sistemos. Dél didelio
vaisty, kuriuos tvarko, kiekio ligoniniy vaistinés taip pat turés uztikrinti, kad nuo 2019 m.
vasario 9 d. galéty greitai ir veiksmingai patikrinti atskiras pakuotes.

Vaistinéms nebus leidziama iSduoti vaisty su apsaugos priemonémis, jeigu jos negalés
patikrinti unikaliy identifikatoriy ir jy deaktyvinti. Jos turi turéti pakankamai laiko
pasirengti 2019 m. vasario 9 d.

Programinés jrangos tiekéjai

Programinés jrangos tieké&jai atlieka svarby vaidmenj atnaujinant visuomeniniy vaistiniy,
ligoniniy vaistiniy, sveikatos priezilros jstaigy ir kity tiekimo grandinés subjekty
naudojamas kompiuterines sistemas. Sistemos turi pradéti veikti nuo 2019 m. vasario 9
d., o testavimams ir bandymams turéty buti skirta pakankamai laiko.

Teisiniai jsipareigojimai ir sankcijos

Siekiant apsaugoti pacientus, Falsifikuoty vaisty direktyvoje ir Komisijos deleguotajame
reglamente numatyti teisiniai jpareigojimai, kurie bus taikomi nuo 2019 m. vasario 9 d.
Minéty reikalavimy nesilaikymas yra ES teisés paZeidimas. UZ tokj paZeidima pagal
valstybiy nariy teisés aktus skiriamos sankcijos.

Svarbu, kad visi suinteresuotieji subjektai dabar imtysi veiksmy atitik€iai naujoms
taisykléms uZtikrinti, o tam pasirengti vis dar yra pakankamai laiko.
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