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Pagrindinė priemonė, kuria siekiama kovoti su falsifikavimu ES ir apsaugoti teisėtą 

vaistų tiekimo grandinę – tai Falsifikuotų vaistų direktyva (toliau – FVD) nustatyta visos 

vaistų tiekimo grandinės ištisinio tikrinimo sistema.  Ištisinis tikrinimas – tai vaistų 

autentiškumo tikrinimo sistema, įskaitant privalomąsias apsaugos priemones ir kaupyklą, 

kurioje saugoma informacija apie kiekvieną atskirą pakuotę.  

Naujosios taisyklės bus pradėtos taikyti ES ir EEE 2019 m. vasario 9 d.
2
 Nuo tos dienos 

ES rinkai pateikti receptiniai vaistai
3
 pagal FVD ir Komisijos deleguotąjį Reglamentą 

(ES) 2016/161
4
 turės turėti unikalų identifikatorių (toliau – UI) ir apsauginį įtaisą (AĮ). 

Be to, iki 2019 m. vasario 9 d. turės pradėti veikti ir kaupyklų sistema, kurią šiuo metu 

rengia suinteresuotieji subjektai ir kuri bus sudaryta iš Europos duomenų centro ir 

nacionalinių duomenų bazių. 

Rinkodaros leidimo turėtojai, gamintojai, didmenininkai ir asmenys, tiekiantys vaistus 

visuomenei, turės nuskaityti vaistus skirtinguose tiekimo grandinės taškuose, kad galėtų 

juos įvesti į kaupyklą, patikrinti jų autentiškumą ir deaktyvinti duomenų bazėje juos 

išdavus. Toliau pateikiama daugiau informacijos apie kiekvieno tiekimo grandinės 

dalyvio pareigas. 

Rinkodaros leidimų turėtojai  

Rinkodaros leidimų turėtojai atsako už tai, kad nuo 2019 m. vasario 9 d. vaistai, kuriais 

jie prekiauja ES, būtų su apsaugos priemonėmis (UI ir AĮ). Informacija apie apsaugos 

priemones turi būti įtraukta į rinkodaros leidimo paraišką. Norint vaistų, kurių rinkodaros 

leidimas jau suteiktas, pakuotę papildyti apsaugos priemonėmis turi būti atnaujintas 

                                                 
1 2011 m. birželio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/62/ES, kuria iš dalies keičiamos Direktyvos 

2001/83/EB dėl Bendrijos kodekso, reglamentuojančio žmonėms skirtus vaistus, nuostatos dėl falsifikuotų vaistų 

patekimo į teisėtą tiekimo tinklą prevencijos (OL L 174, 2011 7 1, p. 74). 
2 Komisijos deleguotojo reglamento (ES) 2016/161 50 straipsnis. Atkreipkite dėmesį į tai, kad Graikijai ir Italijai 

suteikiamas papildomas šešerių metų pereinamasis laikotarpis, ir jos turės pradėti taikyti naujas taisykles iki 2025 m. 

vasario 9 d. 
3 Išskyrus atvejus, kai aiškiai taikoma išimtis („įtrauktas į baltąjį sąrašą“). 
4 2015 m. spalio 2 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2016/161, kuriuo nustatomos išsamios apsaugos 

priemonių ant žmonėms skirtų vaistų pakuotės naudojimo taisyklės ir taip papildoma Europos Parlamento ir Tarybos 

direktyva 2001/83/EB (OL L 32, 2016 2 9, p. 1). 
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rinkodaros leidimo dokumentų rinkinys. Siekiant sumažinti išlaidas, šis sąlygų keitimas 

gali būti atliktas tuo pačiu metu, kaip ir kitas sąlygų keitimas. 

Rinkodaros leidimų turėtojai taip pat privalo pasirašyti sutartis su valstybių narių, kuriose 

jie prekiauja savo produktais, nacionalinėmis vaistų patikros organizacijomis arba 

NVPO
5
 (jos atsako už nacionalinių kaupyklų steigimą). Tai leis jiems arba jų 

gamintojams saugoti reikalaujamus unikalaus identifikatoriaus duomenis kaupyklų 

sistemoje. Labai svarbu, kad visi susiję rinkodaros leidimų turėtojai būtų registruojami 

nacionalinėse kaupyklose, kad būtų išvengta kliūčių ir užtikrinta galimybė patekti į rinką. 

Pagal sutartis rinkodaros leidimų turėtojai privalo mokėti mokesčius NVPO
6
.  

Rinkodaros leidimų turėtojai taip pat privalo prisijungti (skaitmeniniu būdu) prie Europos 

vaistų patikros organizacijos (EMVO)
7
. Skaitmeninis prisijungimas prie EMVO leis 

įkelti unikalaus identifikatoriaus duomenis centralizuotai per Europos duomenų centrą. 

Už tai bus imamas vienkartinis mokestis. 

Pusė rinkodaros leidimo turėtojų jau jungiasi prie EMVO. Labai svarbu, kad visi 

rinkodaros leidimų turėtojai laiku pateiktų paraiškas NVPO ir EMVO, kad užtikrintų 

atitiktį iki 2019 m. vasario 9 d. 

Gamybos ir importo leidimų turėtojai 

Gamintojai, įskaitant lygiagrečius importuotojus, privalo atnaujinti savo gamybos linijas, 

kad užtikrintų, jog nuo 2019 m. vasario 9 d. parduoti ar didmeniniam platinimui 

išleidžiami vaistai būtų su UI ir AKĮ. Nuo tos dienos gamintojai privalo saugoti su UI 

susijusių veiksmų įrašus ir kartu su rinkodaros leidimų turėtojais užtikrinti, kad UI 

duomenys būtų įkelti per Europos duomenų centrą.  

Gamintojai turi būti pasirengę įdiegti apsaugos priemones ant savo produktų ir įkelti UI 

ne vėliau kaip iki 2019 m. vasario 9 d. 

Didmeniniai platintojai (didmeninio platinimo leidimų turėtojai) 

Didmeniniai platintojai, įskaitant lygiagrečius importuotojus, privalo atnaujinti savo 

kompiuterių sistemas, kad nuo 2019 m. vasario 9 d. jie galėtų prisijungti prie 

nacionalinių kaupyklų, kad patikrintų ir deaktyvintų unikalius identifikatorius.  

Visų iš didmenininkų, kurie nėra rinkodaros leidimų turėtojai, gamintojai ar rinkodaros 

leidimo turėtojo paskirti asmenys, gautų vaistų unikalių identifikatorių autentiškumas turi 

būti patikrintas. Be to, turi būti tikrinami visi vaistinių arba kito didmenininko grąžinti 

vaistai. Didmenininkai privalo būti pasirengę deaktyvinti vaistų, kuriuos jie ketina 

eksportuoti už Europos ekonominės erdvės ribų, unikalius identifikatorius arba, esant tam 

tikroms aplinkybėms, tai atlikti vaistus visuomenei tiekiančių asmenų vardu
8
. 

Asmenys, turintys leidimą arba įgalioti tiekti vaistus visuomenei 

                                                 
5 https://emvo-medicines.eu/mission/emvs/#countries  
6 Direktyvos 2001/83/EB 54a straipsnio 2 dalies e punktas ir Komisijos deleguotojo Reglamento (ES) 2016/161 31 

straipsnis. 
7 https://emvo-medicines.eu/  
8 Žr. Komisijos deleguotojo reglamento (ES) 2016/161 V skyrių. 

https://emvo-medicines.eu/mission/emvs/#countries
https://emvo-medicines.eu/
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Visuomeninės vaistinės, ligoninių vaistinės ir sveikatos priežiūros įstaigos atlieka labai 

svarbų vaidmenį užtikrinant pacientams išduodamų vaistų autentiškumą Tuo metu, kai 

išduodami vaistai (visuomeninėse vaistinėse), arba gavus vaistus (ligoninių vaistinėse 

arba sveikatos priežiūros įstaigose), šie subjektai privalo patikrinti apsaugos priemones ir 

deaktyvinti unikalų identifikatorių
9
.  

Norint patikrinti apsaugos priemones ir deaktyvinti unikalius identifikatorius, reikės 

įsigyti skaitytuvus, kad būtų galima nuskaityti unikalų identifikatorių, ir atnaujinti 

programinę įrangą, kad būtų galima prisijungti prie kaupyklų sistemos. Dėl didelio 

vaistų, kuriuos tvarko, kiekio ligoninių vaistinės taip pat turės užtikrinti, kad nuo 2019 m. 

vasario 9 d. galėtų greitai ir veiksmingai patikrinti atskiras pakuotes. 

Vaistinėms nebus leidžiama išduoti vaistų su apsaugos priemonėmis, jeigu jos negalės 

patikrinti unikalių identifikatorių ir jų deaktyvinti. Jos turi turėti pakankamai laiko 

pasirengti 2019 m. vasario 9 d. 

Programinės įrangos tiekėjai 

Programinės įrangos tiekėjai atlieka svarbų vaidmenį atnaujinant visuomeninių vaistinių, 

ligoninių vaistinių, sveikatos priežiūros įstaigų ir kitų tiekimo grandinės subjektų 

naudojamas kompiuterines sistemas. Sistemos turi pradėti veikti nuo 2019 m. vasario 9 

d., o testavimams ir bandymams turėtų būti skirta pakankamai laiko. 

 

Teisiniai įsipareigojimai ir sankcijos 

Siekiant apsaugoti pacientus, Falsifikuotų vaistų direktyvoje ir Komisijos deleguotajame 

reglamente numatyti teisiniai įpareigojimai, kurie bus taikomi nuo 2019 m. vasario 9 d. 

Minėtų reikalavimų nesilaikymas yra ES teisės pažeidimas. Už tokį pažeidimą pagal 

valstybių narių teisės aktus skiriamos sankcijos. 

 

Svarbu, kad visi suinteresuotieji subjektai dabar imtųsi veiksmų atitikčiai naujoms 

taisyklėms užtikrinti, o tam pasirengti vis dar yra pakankamai laiko. 
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9 Žr. Komisijos deleguotojo reglamento (ES) 2016/161 VI skyrių. 


