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DEL JSPEJIMO SIGNALU APIE GALIMAI FALSIFIKUOTUS VAISTINIUS
PREPARATUS TIKRINANT VAISTINIU PREPARATY PAKUOCIU UNIKALIUS
IDENTIFIKATORIUS VALDYMO

Sveikatos apsaugos ministerija 2019 m. gruodZio 16 d. rastu Nr. (10.3.1.1-25)10-7596 ,,Dél
ispéjimo signaly apie galimai falsifikuotus vaistinius preparatus tikrinant vaistiniy preparaty
pakuodiy apsaugos priemones pagal ES deleguotajj reglamenta (ES) 2016/161 Lietuvos
nacionalinéje kaupykloje valdymo* (toliau — Rastas) yra informavusi, kad nuo 2020 m. balandZio
1d. turi biiti visiSkai jgyvendinamos 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,
nuostatos ir apie jspéjimo signalus, gaunamus skenuojant vaistiniy preparaty pakuotes Lietuvos
nacionalinéje kaupykloje, turi biiti praneSama vadovaujantis Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
gairémis sustabdant vaistinio preparato pakuotés tiekima, pardavimg (i¥davimg), kol vaistinio
preparato registruotojas patvirtins, kad pakuoté néra falsifikuota.

Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2020 m. vasario 26 d. nutarimu Nr. 152 ,,Dél valstybés
lygio ekstremaliosios situacijos paskelbimo® (toliau — Nutarimas) paskelbus valstybés lygio
ekstremaliajg situacija visoje Salyje dél COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) plitimo grésmés
ir Lietuvos Respublikos Vyriausybei 2020 m. kovo 14 d. nutarimu Nr. 207 ,,Dél karantino Lietuvos
Respublikos teritorijoje paskelbimo® priémus sprendima dél karantino Lietuvos Respublikos
teritorijoje paskelbimo, yra butina uZtikrinti nenutrukstamg vaistiniy preparaty tiekimg ir kokybiska
Lietuvos Respublikos gyventojy (pacienty) apriipinimg jais bei susitelkti tik pa€iy svarbiausiy
sveikatos prieZiliros ir farmaciniy paslaugy teikimui. Todél, atsizvelgdamas j Siuos tikslus,
nustatau, kad Raste jtvirtintas 2020 m. balandZio 1 d. terminas dél jspéjimo signaly valdymo —
privalomas praneimy teikimas apie gautus jspéjimo signalus ir vaistiniy preparaty pakuodiy,
dél kuriy gauti jspéjimo signalai, tiekimo ir pardavimo (iSdavimo) sustabdymas — yra
atidedamas _ekstremaliosios situacijos metu iki Lietuvos Respublikos Vyriausybé priims
sprendimg dél Nutarimu paskelbtos valstybés lygio ekstremaliosios situacijos atSaukimo ir
papildomai 30 kalendoriniy dienu skaiiuojant nuo valstybés lygio ekstremaliosios situacijos
atSaukimo (pasibaigimo) dienos.

Siuo laikotarpiu tiekéjai, vaistinés ir asmens sveikatos prieZifiros jstaigos ir toliau turi tikrinti
bei deaktyvinti tiekiamy, parduodamy (i¥duodamy) vaistiniy preparaty pakuociy unikalius
identifikatorius, tagiau apie gautg jspéjimo signala nereikia pranesti ir sustabdyti vaistinio preparato
pakuotés tiekimo, pardavimo (ifdavimo), i¥skyrus atvejus, kai gaunamas jspéjimo signalas, kad
vaistinio preparato pakuotés unikalus identifikatorius jau deaktyvintas ir paZymétas kaip




2
PAVYZDYS arba, kad vaistinio preparato pakuotés  unikalus  identifikatorius  jau
deaktyvintas kitoje veiklos vietoje arba, kai pagrjstai jtariama ar nustatoma, kad pakuoté yra ar gali
bati falsifikuota.

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos parengtos ir paskelbtos Gairés dél vaisty pakuodiy
apsaugos priemoniy tikrinimo ir jspéjimo signaly apie galimai falsifikuotus vaistus valdymo
artimiausiu metu bus atitinkamai patikslintos.

Kviediu susitelkti ir uZtikrinti nenutrikstama vaistiniy preparaty tiekima bei kokybiska
gyventojy (pacienty) apriipinima.

Sveikatos apsaugos ministras Aurelijus Veryga
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