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DEL PEREINAMOJO LAIKOTARPIO, SUSIJUSIO SU ISPEJIMO SIGNALU APIE
GALIMAI FALSIFIKUOTUS VAISTINIUS PREPARATUS TIKRINANT VAISTINIU
PREPARATU PAKUOCIU APSAUGOS PRIEMONES PAGAL ES DELEGUOTAJ]
REGLAMENTA (ES) 2016/161 LIETUVOS NACIONALINEJE KAUPYKLOJE VALDYMU{

PRATESIMO

Sveikatos apsaugos ministerija 2019 m. vasario 6 d. rastu Nr. (10.3.1.1-25)10-851 ,,Dé}
ispéjimo signaly apie galimai falsifikuotus vaistinius preparatus tikrinant vaistiniy preparaty pakuo¢i
apsaugos priemones pagal ES Deleguotajj Reglamenta (ES) 2016/161 Lietuvos nacionalingj
kaupykloje valdymo* iki 2019 m. geguZés 31 d. buvo nustadiusi pereinamajj laikotarpj, kurio me‘qll
buvo praSoma vaistiniy, asmens sveikatos prieZiliros jstaigy (toliau — ASP jstaiga), didmenini
platinimo jmoniy ignoruoti jspéjimo signalus, gaunamus tikrinant vaistiniy preparaty pakuoéij;
unikaliy identifikatoriy autentiSkuma Lietuvos nacionalinéje kaupykloje. _

Ivertinus Nacionalinés vaisty veriﬁkacijos organizacijos pateikta informacija ir Europos vaisty
verifikacijos organizacijos ataskaita apie jspé&jimo signalus, gaunamus tikrinant vaistiniy preparaﬁq
pakuotes, ir jy prieZastis, galima teigti, kad gaunamy jspé&jimo signaly dél techniniy ir Zmogisky
klaidy skaiius sumazéjo, tadiau vis dar yra reik§mingas. '

Atsizvelgdama j Sia informacija ir kity valstybiy nariy taikomus pereinamuosius (stabilizacijos)
laikotarpius, Sveikatos apsaugos ministerija pratesia pereinamajj laikotarpj dél jspéjimo signejq
valdymo iki 2019 m. rugséjo 1 d.

Sveikatos apsaugos ministerija primena, kad pereinamojo laikotarpic metu vaistinés,
ASP jstaigos ir didmeninio platinimo jmonés Deleguotojo reglamento (ES) Nr. 2016/161 nustat)isa
tvarka turi tikrinti vaistiniy preparaty pakuo¢iy unikaliy identifikatoriy autentiskumg, tatiau ge%li
ignoruoti jspéjimo signalus ir iSduoti (parduoti) vaistinius preparatus gyventojams/pacientams ar
atitinkamai tiekti vaistinius preparatus vaistinéms bei ASP jstaigoms. Tik esant pagrjsty jtarimy, kad
vaistinio preparato pakuoté gali biti falsifikuota, nei¥duoti (neparduoti) ar netiekti vaistinio preparato
ir apie tai informuoti NVVO el. pa$tu info@nvvo.lt ir VVKT el. padtu is@vvkt.It. i

Sveikatos apsaugos ministerija, atsizvelgdama j tai, kad jspéjimo signaly dél neZinomo
produkto kodo (Product code unknown) yra vis dar didelis, atkreipia vaistiniy preparaty registruotojy
démesj, kad pereinamasis laikotarpis netaikomas duomeny apie vaistiniy preparaty apsaugos
priemones sukélimui j kaupykly sistema.

Sveikatos apsaugos ministerija primygtinai ragina vaistiniy preparaty gamintojus,
registruotojus bei jy atstovus Lietuvoje, didmeninio platinimo jmones, vaistines, ASP jstaigas ir
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pabaigos biity i$sprestos visos vaistiniy preparaty pakuodiy unikaliy identifikatoriy tikrinimo ir

Nacionaling vaisty verifikacijos organizacija uZtikrinti, kad iki pratgsto pereinamojo laikotarpio ‘
deaktyvinimo problemos ir bity uZtikrintas tinkamas nacionalinés vaisty verifikavimo sistemos |
|

funkcionavimas.
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